AUS DEM LEHRSTUHL FUR HALS-NASEN-OHREN-HEILKUNDE
PROF. DR. JURGEN STRUTZ
DER FAKULTAT FUR MEDIZIN
DER UNIVERSITAT REGENSBURG

AUSWIRKUNGEN DES AUFBEREITUNGSPROZESSES AUF
MIKROCHIRURGISCHE INSTRUMENTE

Inaugural — Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades
der Zahnmedizin

der
Fakultat fur Medizin
der Universitat Regensburg

vorgelegt von
Raphaela Berto

2016






AUS DEM LEHRSTUHL FUR HALS-NASEN-OHREN-HEILKUNDE
PROF. DR. JURGEN STRUTZ
DER FAKULTAT FUR MEDIZIN
DER UNIVERSITAT REGENSBURG

AUSWIRKUNGEN DES AUFBEREITUNGSPROZESSES AUF
MIKROCHIRURGISCHE INSTRUMENTE

Inaugural — Dissertation
zur Erlangung des Doktorgrades
der Zahnmedizin

der
Fakultat fur Medizin
der Universitat Regensburg

vorgelegt von
Raphaela Berto

2016



Dekan: Prof. Dr. Dr. Torsten E. Reichert
1. Berichterstatter: Prof. Dr. Jirgen Strutz

2. Berichterstatter Prof. Dr. Herbert Jagle

Tag der mindl. Prafung: 17.01.2017



Inhaltsverzeichnis

Lo BINIEIEUNG ettt sttt ss bbb bbbt b et en b ees 5
11. Bedeutung der Aufbereitung von MedizinprodUKLEN ... sessssssessesens 5
1.2, DefiNition STEIIISALION ..ottt st ssees sttt sttt ebe st 5
1.3.  Rechtliche RahmMenbediNQUNGEN ...t s 7
14. Ablauf der Aufbereitung von MediZiNProdUKEEN ..........covvvervvervenriiesiesesissies s sssssssessessssessssssssssssssees 9

1AL, VOIDEIEITUNG ..ottt ettt sttt 9
142, Reinigung UNd DESINFEKLION ...t ssses s ssesse s s s esenene 10
143,  SPUIUNG UNA TrOCKNUNG ..ottt ssse st sttt st s sttt st st nssnssnnen 12
144.  Pflege der Instrumente und Priifung der technisch-funktionellen Sicherheit..................... 13
L1A5.  VEIPACKUNG ..ttt st s s s sss st sttt eSSt bbbt 14
14.6. DaMPIStErilISAtION ...ttt sttt s s ss bbbttt 14
14.7.  Kennzeichnung, Freigabe und DOKUMENtAtION ... iseeeseeens 17
15, STAPEUOLOMUE ..ottt bbb s s e bbb e bbb 18
1.6, ZIEI I ATDEIT oottt bbb 19

2. Material UNA MENOIK.......cuuieeeeiineciieceiecieeiisee it sse it esssss st st bbb esens 21

2.1, VErSUCNSANOITNUNG ..ot eese e et e ss s e sttt 21
2.11.  Beschreibung der getesteten MedizinproduKLe ... 22
212, BeIEUCHIUNG weeee ettt e e s 36
213, KameEra@inSTEIIUNG ...ttt s e e 37
2.14.  Digitale BildDearb@ItUNG ...ttt ettt 38
2.1.5.  Auswertung der FOtOdOKUMENTAtION......oc.riereeeeeeecesecee ettt 41

2.2. Madgliche Beschadigungen, Alterungen und Oberflachenverdnderungen durch

AUTDEIEITUNGSPIOZESSE «..ovveerreeceee ettt e ek et 42
2.21.  Oberflachenveranderungen = BEIAGE ...t ettt sses e 42
2.2.2. KOITOSION coorirciincireeinerinerineesietsineessessse i ittt i e it et bbbttt 45
2.23.  Mechanische BESChEAIQUNGEN ...t 48

B ETGEDNISSE ettt R e Rt 49

3.1 AlGEMEING ANAIYSE w.ooreereeereereee ettt et ss sttt 50

3.2 POITOIALOIEN . cooueeeceee ettt et e ek R R e 54

3.3, SCherchen UNA ZANGCNEN ...ttt sttt ss bbb s bbbt s 77

B, HEKCNEN ettt R RSt 85

3.5, Messinstrumente UNA SAUGIONT ...ttt sss st ss sttt ss e 90

3.6. Drahtschere nach Guildford-Wright, Uhrmacher-Pinzette und Sauggriff.......cc.coovcvernnricnnrrnnrnenn. 97

A, DISKUSSION ccoouiirteircirireinetiee ettt sttt it s b e 101

4.1.  Diskussion von Material Und MethodiK ...t ssesssenees 101




4.2, Diskussion der AUFDEIEITUNG ...ttt st ss s ssssssssssnsssnns 104

4.3.  Diskussion der Herstellerangaben ... sessss st st ssssssssssssssssssssssssssssssanens 108
44, DiskUSSION @I EFJEDNISSE ....veureerieeeieeceie ettt s s ss sttt ss st ssssss s asssessanens 110
D ZUSAMMENTASSUNG ...ooooeeiiesiessisiiee bbb s ss st sttt bbb 112
6. LItEratUIVEIZEICANIS oottt e e b et 115
7. TADEIENVEIZEICNNIS ...ttt s st s bbbttt 120
8. ADDIlAUNGSVEIZEICANIS ...ttt sttt ss s bbbttt 121
DANKSAGUNG ...ttt et et esseesesesesss s ssssee e es s ss 2882828858458 828888888
ERKLARUNG .....oooeveeeesvesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes




1. Einleitung

1.1. Bedeutung der Aufbereitung von
Medizinprodukten

Eine Hochrechnung ergab, dass es in Deutschland jahrlich zu 400000-600000 no-
sokomialen Infektionen kommt (Gastmeier and Geffers 2008). Als nosokomial wird
eine Infektion bezeichnet, wenn sie im Zuge eines Krankenhausaufenthaltes auftritt,
ohne, dass der Patient bereits bei der Aufnahme in die Einrichtung den Erreger in
sich tragt (Nationales Referenzzentrum fur Surveillance von nosokomialen Infektio-
nen und Robert Koch-Institut 2011). Zu den noskomialen Infektionen gehdren auch
postoperative Wundinfektionen (Surgical Site Infections, SSI), die mit einem Anteil
von 16% am dritthaufigsten auftreten (Engelke and Oldhafer 2010). Zu den Ursachen
dieser Infektionen gehoéren neben der perioperativen Hygiene (Koczorek 2008) auch
technische Mangel (Jannasch and Lippert 2011). Die wissenschaftliche Aufarbeitung
des Bundesinstitus fur Arzneimittel und Medizinprodukte tUber Risiken durch mecha-
nische Probleme bei Medizinprodukten ergab, dass im Zeitraum von 2005 bis 2014
insgesamt 972 Risikomeldungen wegen Korrosion, Deformierung und vorzeitigen
Verschlei3 gemacht wurden (Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
2015). Die stetig steigenden Kosten in deutschen Krankenh&usern (Statistisches
Bundesamt 2015) machen dabei deutlich, wie wichtig der Werterhalt der chirurgi-
schen Instrumente ist.

Elementarer Bestandteil der Pravention postoperativer Wundinfektionen ist neben
der geeigneten OP-Technik naturlich die Verwendung von ordnungsgemaf aufberei-
teten, neuwertigen und sterilen Instrumenten (Kommission fur Krankenhaushygiene

und Infektionspravention beim Robert Koch Institut 2007).

1.2. Definition Sterilisation

Nach dem Begriff Sterilisation (lat.: sterilis = ertraglos; unfruchtbar) wird ein Gegen-
stand nach DIN EN 556 bzw. Ph.Eur.6.0 als steril definiert, ,wenn die Wahrschein-




lichkeit fur das Auftreten eines Mikroorganismus in einem Sterilisiergut kleiner oder
gleich 10°® ist* (Kramer et al. 2008), d.h. der theoretische Wert fiir das Auftreten eines
Mikroorganismus in einem einzigen Sterilisiergut darf héchstens bei 10° sein. Dieser
Wert wird auch als Sterilitdtssicherheitswert (SAL = sterility assurance level) be-
zeichnet (McDonnell 2007).

Um diese Forderung sicher zu stellen, missen bei der Festlegung der Sterilisations-
parameter vor allem diejenigen Mikroorganismen beachtet werden, die gegenuber
dem jeweiligen Verfahren die grof3te Resistenz besitzen. Nach der DIN EN 285 mus-
sen folgende Parameter bei einer Dampfsterilisation zur Einhaltung der Mindestan-

forderung eingehalten werden (Kramer et al. 2008):

Temperatur in °C Mindesteinwirkungszeit (in min)
121 15

126 10

134 3

Tabelle 1. Parameter zur Einhaltung der Mindestanforderungen bei der Dampfsterilisation

Insgesamt werden folgende grundsatzliche Anforderungen an die Sterilisation ge-
stellt (Kramer et al. 2008):

- Die Sterilisation darf die technische Sicherheit des medizinischen Produkts
nicht herabsetzen.

- Alle Sterilgiter missen nach Beendigung des Sterilisationszyklus trocken und
innerhalb einer entsprechend steril haltenden Verpackung vorliegen. Die Tro-
ckenheit wird durch Augenschein und Wiegen beurteilt. Nach EN 285 sind bei
der ,Prifung der Trocknung bei Metallbeladung“ maximal 0,2% Massezunah-
me zulassig.

- Das Sterilisationsagens muss physikalisch—chemisch nachweisbar wirksam
gegenuber Viren, Bakterien, Pilzen, Sporenbildnern und Protozoen sein.

- Der ,sterility assurance level® (SAL) muss gemafl3 DIN EN 556 eingehalten
werden.

- Der Sterilisationsprozess ist erst dann beendet, wenn alle vorgeschriebenen

Parameter (Zeit, Temperatur, Konzentration) eingehalten sind.




1.3. Rechtliche Rahmenbedingungen

Durch den freien Warenverkehr innerhalb der EU hat die Europaische Union die Auf-
gabe, eine Angleichung des Rechts innerhalb aller einzelnen Mitgliedsstaaten vorzu-
nehmen. Dadurch wird ermdglicht, dass Produkte innerhalb der gesamten EU ver-
trieben werden kdnnen, wenn sie im entsprechenden Mitgliedstaat nach den dort gel-
tenden Richtlinien in den Verkehr gebracht wurden (Weller 2011). Die hygienischen
Anforderungen an Medizinprodukte wurden erstmals durch die europaischen Richtli-
nien 90/385/EWG und 93/42/EWG definiert (Kremmel 2008).

In Deutschland ist bei der Verwendung und Pflege von Medizinprodukten das Medi-
zinproduktegesetz (MPG) und die MedizinProdukteBetreiberVerordnung (MPBe-
treibV) zu beachten. Diese Gesetze und die auf deren Grundlage erstellten Rechts-
verordnungen setzen also entsprechende europaische Richtlinien in deutsches
Recht um (Jakel 2008). Fur den wissenschaftlich korrekten Inhalt sind in der Bundes-
republik als Bundesbehdrden das Bundesinstitut fur Arzneimittel (BfArM) und das
Robert Koch-Institut zustandig (Kremmel 2008).

Das Medizinproduktegesetz (MPG) definiert nach 81 seinen Zweck darin, ,den Ver-
kehr mit Medizinprodukten zu regeln und dadurch fur die Sicherheit, Eignung und
Leistung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und den erforderlichen Schutz
der Patienten, Anwender und Dritter zu sorgen.” (Bundesministerium der Justiz und
fur Verbrauerschutz 1994)

Die gesetzliche Kette wird schlie3lich mit der MedizinProdukteBetreiberVerordnung
(MPVBetreibV) geschlossen, in der die rechtlichen Rahmenbedingungen fiur die Auf-
bereitung von Medizinprodukten festgelegt sind. In der Verordnung sind zum einen
die Rahmenbedingungen fir den Betrieb und die Anwendung festgehalten und zum
anderen die Instandhaltung (und somit auch die Aufbereitung) der Medizinprodukte
geregelt. Laut 84 MPBetreibV qilt fur die Aufbereitung Folgendes: ,Die Aufbereitung
von bestimmungsgemal keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizin-
produkten ist unter Berilicksichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigneten
validierten Verfahren so durchzufihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvoll-
ziehbar gewéhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten nicht gefahrdet wird. (...) Eine ordnungsgemale Aufbereitung nach

Absatz 1 Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission
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fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des
Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.“ (Bundesministe-
rium der Justiz und fir Verbrauerschutz 1998).
Dies bedeutet, dass das aufbereitete Medizinprodukt all seine Funktionen auch nach
der Aufbereitung ohne Einschrankungen besitzen muss und zudem eine Kontamina-
tion von Umgebung, Patienten und Personal sicher verhindert werden muss. Durch
die ,geeigneten validierten Verfahren® (Bundesministerium der Justiz und fuar Ver-
brauerschutz 1998) werden die Parameter definiert, welche erforderlich sind, um den
Erfolg der Aufbereitung zu garantieren. Bei manueller Reinigung muss die Aufberei-
tung nach dokumentierten Standard-Arbeitsanweisungen durchgefuhrt werden. Eine
reproduzierbare und standardisierte Reinigung ist in jedem Fall sicher zu stellen
(Kremmel 2008). Der Hersteller hat laut DIN EN ISO 17664 die Verpflichtung, schrift-
lich festzuhalten, ob und unter welchen Bedingungen und mit welchem Verfahren die
von ihm hergestellten Produkte aufbereitet und gelagert werden konnen (Techni-
sches Komitee CEN/TC 204 2004).
Die Verantwortung fur die Umsetzung all dieser Forderungen ist ebenfalls im 83
MPBetreibV formuliert. Hier ist festgelegt, dass der jeweilige Betreiber fur die Festle-
gung der Art und Durchfiihrung der Aufbereitung verantwortlich ist und nur Einrich-
tungen und Personen fur die Aufbereitung von Medizinprodukten beauftragen darf,
welche die erforderliche Sachkenntnis und raumliche Voraussetzung besitzen. Der
Betreiber ist ebenfalls unter Einbeziehung der Angaben des Herstellers gesetzlich fir
die korrekte Einstufung der Medizinprodukte verantwortlich (Bundesministerium der
Justiz und fur Verbrauerschutz 1998).
Hinsichtlich des Risikos kann folgende Einteilung vorgenommen werden (Kommissi-
on fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention 2012):
- Unkritische Medizinprodukte: Medizinprodukte, die ausschlie3lich mit intakter
Haut in Kontakt kommen,
- Semikritische Medizinprodukte: Medizinprodukte, die mit krankhaft veranderter
Haut oder Schleimhaut in Beriihrung kommen,
- Kritische Medizinprodukte: Medizinprodukte, welche die Haut bzw. Schleim-
haut durchdringen oder zur Anwendung von Blutprodukten oder sterilen Medi-

zinprodukten kommen.




Die semikritischen und kritischen Medizinprodukte kbnnen dann noch weiter unterteilt
werden in
- Gruppe A: ohne besondere Anforderungen

- Gruppe B: mit erhdohten Anforderungen

Erhohte Anforderungen haben diejenigen Produkte, bei denen der Reinigungserfolg
nicht unmittelbar beurteilbar ist oder bei denen das Medizinprodukt durch die Aufbe-
reitung eventuell verandert wird.

Bei den kritischen Medizinprodukten wird auRerdem noch die Gruppe C (besonders
hohe Anforderungen) unterschieden. In diese Gruppe fallen alle Medizinprodukte, die
thermolabil sind und aufgrund dessen nicht dampfsterilisiert werden kénnen (Kom-
mission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention 2012).

1.4. Ablauf der Aufbereitung von Medizinprodukten

Vor der Verwendung eines Medizinprodukts sind mehrere Schritte zur Aufbereitung
notwendig. Da jeder Einzelschritt fir den Gesamterfolg wichtig ist, missen im Ablauf
Fehler korrigiert werden und jeder Schritt mit grof3ter Sorgfalt erfolgen (Kommission
fur Krankenhaushygiene und Infektionspréavention 2012). Dabei ist es auch wichtig,
dass alle Prozessschritte reproduzierbar sind und dokumentiert werden (Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung 1999).

In der Zentralsterilisation der Universitat Regensburg werden alle Schritte der Aufbe-

reitung mit vollentsalztem Wasser durchgefthrt.

1.4.1. Vorbereitung

Die Vorbereitung beginnt mit dem Instrumentenabwurf. Hierbei muss darauf geachtet
werden, dass alle verwendeten Gegenstande sorgféltig und sachgerecht abgelegt
werden. Gerade mikrochirurgische Instrumente sind auf3erst empfindlich und werden
sehr schnell verkratzt oder verformt (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012).
Deshalb ist beispielsweise die Verwendung von Silikonnoppenstreifen in den Metall-
containern zu empfehlen (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b). Zudem gehort zur




Vorbereitung fir die Aufbereitung die Entfernung von groben und sichtbaren Ver-

schmutzungen (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012).

1.4.2. Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung mussen alle inneren und aul3eren Oberflachen des Medizinprodukts
fur die Reinigungslésung gut zugénglich sein, Gelenke missen stets gedffnet sein,
um Uberlappende Flachen zu vermeiden (Hahnen and Weinig 2003). Fur mikrochi-
rurgische Instrumente wird bei der maschinellen Reinigung eine Lagerung in Racks,
d. h. in speziellen Lagerungs- und Haltesystemen gefordert. Um Beschadigungen zu
vermeiden wird eine angepasste Spultechnik empfohlen. Die Wartezeit bis zur Reini-
gung sollte eine Dauer von 6h nicht Uberschreiten, um Korrosion und Antrocknung
von Operationsrickstanden zu vermeiden (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
2012). Die Temperatur der verwendeten Reinigungswassers sollte 50°C nicht Uber-
schreiten, da es ansonsten zur Denaturierung der enthaltenen Proteinanteile kommt
(Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012). Auf eine Verwendung von Metallbirs-
ten muss verzichtet werden, um eine Folgekorrosion zu vermeiden (Arbeitskreis In-
strumenten-Aufbereitung 2012). Beim untersuchten Stapessieb erfolgte bei der Auf-
bereitung immer eine Vorreinigung mit Ultraschall. Als Reinigungsmittel wird in der
Zentralsterilisation der Universitatsklinik Regensburg die Prozesschemikalie ,Neodis-
her MediClean“ der Firma Dr. Weigert verwendet. Dieses mildalkalische Reini-
gungsmittel besteht aus einer Basis aus Kalilauge, die mit anionischen Tensiden und
Enzymen versetzt ist (Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co KG 2009). Bei ei-
ner vom Hersteller empfohlenen Verdinnung von 2-10ml pro Liter vollentsalztem
Wasser betragt der pH-Wert des Reinigers 10,4-10,8 (Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co KG 2015). Bei der Reinigung muss darauf geachtet werden, dass kei-
nerlei Ruckstadnde vom Reinigungsmittel auf dem Produkt bleiben, da diese den Ste-
rilisationsprozess storen (Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspréaven-
tion 2012). Um dies zu gewéhrleisten erfolgen nach der Reinigung die Neutralisation
und eine Zwischenspilung. Die Neutralisationsmittel basieren auf Phorsphor- oder
Zitronensaure und werden dem ersten Nachspulwasser zudosiert, um den alkali-
schen Reiniger zu neutralisieren und dessen Abspilen zu erleichtern (Arbeitskreis

Instrumenten-Aufbereitung 2012). Laut Angaben des Herstellers von ,Neodisher Me-
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diClean® kann ,der bei klassischen, alkalischen Reinigern erforderliche Neutralisati-
onsschritt [...] entfallen® (Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co KG 2015), so-
dass eine Nachspilung mit vollentsalztem Wasser ausreicht.

Bei allen verwendeten Desinfektionsmitteln muss eine bakterizide, fungizide und
virozide Wirkung nachweisbar sein. Ebenso wie bei der Reinigung dirfen keinerlei
Ruckstande vom Desinfektionsmittel verbleiben. Wenn der Schritt der Desinfektion
beendet ist, darf bei der Beriihrung mit der Haut oder Schleimhaut keine Infektions-
gefahr mehr ausgehen (Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspraven-
tion 2012). Eine Alternative zur chemischen Desinfektion ist die thermische Desinfek-
tion. Diese Methode wird in der Zentralsterilisation des Universitatsklinikums Re-
gensburg angewendet. Dabei erfolgt die Desinfektion des Stapessiebs thermisch bei
93°C flur mindestens 7 Minuten.

Die Reinigung und Desinfektion kann entweder manuell oder maschinell erfolgen.
Die maschinelle Aufbereitung hat den Vorteil, dass sie fur das Personal eine geringe-
re Infektionsgefahr birgt, einen geringeren Einsatz von Fachkraften fordert und ein
standardisiertes Verfahren garantiert (Kommission fur Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention 2012). Aus diesem Grund ist der maschinellen Reinigung der Vor-
zug zu geben (Carter et al. 2013). Bei dem untersuchten Stapessieb erfolgt die Rei-
nigung und Desinfektion maschinell. Alle Instrumente, bei denen der Hersteller keine
manuelle Reinigung und Desinfektion fordert, werden in der Universitatsklinik Re-
gensburg aus wirtschaftlichen Grinden maschinell behandelt. Der Hersteller Karl
Storz empfiehlt in seinen fur die verwendeten Instrumente giltigen Allgemeinen In-
formationen zur Aufbereitung eine Reinigung fur mindestens 5 Minuten mit pH-
neutralen oder alkalischen Reinigern. Mikroinstrumente, Sauger, nicht zerlegbare
Scheren oder Instrumente mit Spulkanélen sind mit Ultraschall (ca. 35kHz) fir maxi-
mal 10 Minuten vorzubehandeln, da dadurch auch schwer zugangliche und empfind-
liche Instrumente entsprechend gereinigt werden kénnen. Eine Antrocknungszeit von
60 Minuten sollte nicht Gberschritten werden. Maschinelle Prozesse sind zu bevorzu-
gen. Fur die Desinfektion ist laut Herstellerangaben die maschinell thermische Desin-
fektion bei 80-95°C mit entsprechender Einwirkzeit zur Erreichung der Keimreduktion
von mindestens 4 log-Stufen zu bevorzugen. Fir alle Arbeitsschritte wird die Ver-
wendung von vollentsalztem Wasser (VE-Wasser) empfohlen (Karl Storz GmbH &
Co. KG 2013b).
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Abbildung 1: Prozessablauf der maschinellen Reinigung mit thermischer Desinfektion (Karl
Storz GmbH & Co. KG 2013b). Nach der Vorreinigung (z.B. mit Ultraschall) werden die Instru-
mente gereinigt. AnschlieRend findet eine Neutralisation mit einer Saure auf Basis von Phos-
phor- oder Zitronenséure statt und es erfolt eine Zwischenspulung. Dann werden die Instru-

mente bei 80-95°C desinfiziert und anschlieend getrocknet

1.4.3. Spiilung und Trocknung

Durch Nachspulen und abschlieRendes Spulen mit sterilem und entmineralisiertem
Wasser wird abschlieRend sichergestellt, dass keine Rickstande oder Reaktionspro-
dukte von den zuvor verwendeten Mitteln bleiben. Fir die Trocknung wird empfohlen,
Druckluft zu verwenden, deren mikrobiologische Qualitat gesichert wurde. Zum mo-
mentanen Zeitpunkt werden zur Uberpriifung des Ergebnisses vor allem subjektive
Methoden verwendet: bei normaler Sehkraft dirfen keine Verschmutzungen mehr
sichtbar sein (Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention 2012);
die Verwendung von einer VergroR3erungshilfe wird nicht explizit empfohlen. Aller-
dings stellt der AK Qualitat fest, dass die Uberpriifung des Reinigungserfolgs bei mik-
rochirurgischen Instrumenten nicht oder nur teilweise maglich ist (AK Qualitat 2011).
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1.4.4. Pflege der Instrumente und Priifung der technisch-funktionellen
Sicherheit

Bei der Verwendung von Pflegemitteln muss darauf geachtet werden, dass die fol-
gende Sterilisation nicht beeintrachtigt wird und das Pflegemittel selbst dampfsterili-
sierbar ist. Auf allen beweglichen Instrumententeilen wie Scharnieren oder Federn
sollte ein Pflegemittel auf der Basis von Paraffindl verwendet werden (Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung 2012). Auf talkumhaltige Stoffe muss bei Instrumenten,
welche die Hautbarriere Uberwinden oder Schleimhautkontakt haben, verzichtet wer-
den. Die Pflege hat vor der Funktionsprufung zu erfolgen, damit bei der Funktions-
prufung keine Oberflachenbeschadigung z.B. durch Abrieb entsteht (Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspréavention 2012).

Die Prufung der technisch-funktionellen Sicherheit kommt vor dem Schritt der Sterili-
sation. Hierbei darf es nicht zur Rekontamination des Medizinprodukts kommen.
Uberprift wird unter anderem auf Sauberkeit, Beschadigung, Verfleckungen und Kor-
rosion. Beschadigte oder schmutzige Instrumente missen sofort aussortiert werden.
Falls die Reparatur eines Instrumentes erforderlich ist, muss dieses aus non-
kontaminellen Grunden zuerst vollstdndig aufbereitet werden (Hahnen and Weinig
2003). Besonders feine und empfindliche Instrumente, wie beispielsweise mikrochi-
rurgische Instrumente, missen mit der Lupe oder einer geeigneten Vergréf3erungs-
hilfe (ca. 3-6- facher VergroRerung) tberpriift werden und nach der Uberpriifung wie-
der in Racks gelagert werden, um eine Beschadigung beim Transport zu verhindern
(Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012).

Der Hersteller der untersuchten Instrumente weist ebenfalls auf eine wie oben be-
schriebene Prufung hin und empfiehlt die Pflege von Gelenken und Gleitflachen mit
Instrumentendl (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b). Die Instrumente des untersuch-
ten Stapessiebs werden in der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung der Universi-
tatsklinik Regensburg grundsatzlich mit beleuchteten VergroRerungshilfen auf Be-
schadigungen, Korrosion und Sauberkeit Gberprift. Alle Instrumente, die ein Gelenk
besitzen, werden mit dem Olspray Sterilit | der Firma Aesculap gepflegt. Durch die
Verwendung des Pflegedls wird die Reibung verringert und die Gelenke werden ge-
gen Reibkorrosion geschutzt. Der Olfilm des Sterilit | Olsprays ist wasserdampfdurch-
lassig, sodass die Sterilisationswirkung durch den Olfilm nicht beeintrachtigt ist (Aes-
culap AG & Co. KG 2012).
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1.4.5. Verpackung

Die internationale Norm EN ISO 11607 Teil 1 und 2 regelt die Verpackung von Steri-
lisiergutern. Die Verpackung muss sicherstellen, dass das Medizinprodukt seine
Funktionsfahigkeit erhalt, fir den Transport und die Lagerung geeignet ist und vor
Beschadigung und Rekontamination schitzt (Technisches Komitee CEN/TC 204
2006). Zusammengefasst werden diese Anforderungen auch in dem Begriff des “Ste-
rilbarrieresystems®. Darunter versteht man diejenige Verpackung, die mindestens
notig ist, um die Kontamination von Mikroorganismen zu vermeiden und das Gut bei
der Verwendung noch aseptisch halt. Zu diesem Sterilbarrieresystem gehort eine
mechanische Schutzverpackung, eine Sterilverpackung und eine Umverpackung.
Diese missen auf das verwendete Sterilisationsverfahren abgestimmt sein (Kramer
et al. 2008). Besonders bei empfindlichen Instrumenten ist darauf zu achten, dass
die Lagerung rittelfest ist und, falls notwendig, zusatzlich Schutzhilsen verwendet
werden (Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention 2012).

Der Hersteller Karl Storz stellt in seinen Hinweisen zur Durchfuhrung der Aufberei-
tung die folgende Anforderungen an das Verpackungsmaterial: die Verpackung muss
einen ausreichenden Transportschutz gewéahrleisten und ein Barrieresystem gegen
Mikroorganismen darstellen. Es muss auf3erdem fir das jeweilige Sterilisationsmedi-
um durchgangig sein und sich wahrend der Sterilisation nicht veréndern. Ein steriles
Offnen muss ermdglicht werden und die Verpackung muss kennzeichnungsfahig sein
(Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b). In der Produktinformation des Herstellers
MicroFrance heil’t es: ,Gewohnliche Sterilisierverpackung ist ausreichend” (Integra
MicroFrance SAS 2015).

1.4.6. Dampfsterilisation

Bei der Wahl der Sterilisationsmethode ist darauf zu achten, dass alle inneren und
aulleren Oberflachen des Medizinprodukts vom Sterilisationsmittel erreicht werden
kénnen und dass eine geeignete Methode angewendet wird (Kommission fur Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention 2012). Das untersuchte Sieb wurde mittels
Dampfsterilisation aufbereitet. Dazu werden die Instrumente 5 Minuten lang auf min-
destens 134°C bei 3000 mbar erhitzt.
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Die Dampfsterilisation ist das am haufigsten verwendete Sterilisationsverfahren. Das
verwendete Sterilisationsagens Wasserdampf ist absolut unbedenklich hinsichtlich
der Toxizitat und Umweltvertraglichkeit ist (Hahnen and Weinig 2003). Zum anderen
hat das Verfahren durch groRe Erfahrungswerte eine hohe technische Sicherheit.
Dartberhinaus ist es wirtschaftlich. Des Weiteren fihrt die direkte Einwirkung von
Wasserdampf zu einer Abtétung von Mikroorganismen durch hydrolytische Pro-
teindenaturierung. Daraus ergibt sich, dass grundsatzlich korrosionsstabile metalli-
sche Produkte, Glas, thermostabile Kunststoffe, Keramik, Textilien aus Baumwolle
und hitzestabilen Materialien u.v.m. fur die Sterilisation mit feuchter Hitze geeignet
sind. Auch aufgrund seiner physikalischen Eigenschaften ist der Wasserdampf als
Sterilisationsagens besonders geeignet. Nach dem Erreichen des Siedepunkts des
Wassers wird die aufgenommene Warme nur noch daftir verwendet, das Wasser in
Wasserdampf umzuwandeln. Wenn das gesamte Wasser umgewandelt ist, kommt
es zu einem Anstieg der Wasserdampftemperatur Giber 100°C. Wenn diese Erhitzung
in einem abgeschlossenen Raum stattfindet, steigen Siede- und Dampfdruck an. Die
feste Beziehung zwischen Temperatur und Dampfdruck wird durch die Clausius-
Clapeyron-Gleichung beschrieben und gilt fir luftfreien, gespannten, gesattigten
Dampf (Kramer et al. 2008).

Der verwendete Wasserdampf darf keine Verunreinigungen enthalten, in dem Auto-
klaven und auf dem Sterilgut keine Ablagerung hinterlassen und keine Korrosion
verursachen. AuRerdem darf der Dampf die zuldssige Grenze an nicht kondensierba-
ren Gasen nicht Uberschreiten und muss frei von Partikeln sein. Es empfiehlt sich bei
allen Schritten der Sterilisation vollentsalztes Wasser zu verwenden, um den Ge-
samtprozess zu optimieren. Die EN 285 und ISO 17665 regeln die Grenzwerte fur
Wasserverunreinigungen bei der Dampfsterilisation. Diese entsprechen den Grenz-

werten fur eine Speisewasserqualitéat (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012).
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Verunreinigungen im Speisewasser flr einen zugeordneten Dampferzeuger

ISLANI EN MECNan

Abdampfrickstand = 10 mg/
Silikate (Si0y) = 1 mgl
Eizen = 0.2 mgl
Cadmium < 0,005 mgl
Bloi = 0,05 mg/l
Schwermetallnickstande auBer Eisen, Kadium, Blei = 0,1 mgl
Chloride {Ci) = 2 magsl
Phosphate (P,0,) = 0.5 ma/l
Leitfahigkeit (bei 25 °C)* < 5pS/cm
pH-Wert (Grad der Aciditat) 5 bis 7,5

Aussehen

farblos, klar ohne
Ablagerungen

Hadrte I (der Erdalkali-lonen)

= 0,02 mmaol/

Tabelle 2: Grenzwerte fur Wasserverunreinigungen bei Dampfsterilisation (Arbeitskreis Instru-

menten-Aufbereitung 2012)

Die Betriebszeit eines Dampfsterilisators setzt sich aus folgenden Zeiten zusammen

(Kramer et al. 2008):

- Anheizzeit: Zeit, die bis zum Erhitzen auf die vorgeschriebene Temperatur n6-

tig ist.

- Ausgleichszeit: alle Bereiche des Sterilguts miussen gleichmalig die vorge-

schriebene Temperatur erreichen: Dazu muss die Luft bis auf eine Toleranz-

menge von 10% aus dem Raum verdrangt werden.

- Sterilisierzeit: vorgeschriebene Zeit, die fur ein Verfahren gemaf von Normen
eingehalten werden muss. Die Temperaturschwankung darf wahrend dieser
Zeit maximal +/- 1 Kelvin betragen.

- Abkunhlzeit: Zeit bis zur Entnahme des Sterilguts aus dem Autoklaven.

Fur Medizinprodukte muss der jeweilige Hersteller gemafd DIN EN ISO 17664 ange-
ben, ob und mit welchem Verfahren das Produkt wie oft sterilisiert werden darf
(Technisches Komitee CEN/TC 204 2004). Eingeschréankt wird die Anwendbarkeit
des Verfahrens bei nicht thermisch stabilen Sterilgltern. Zudem wird das Sterilgut

und dessen Verpackung sehr schnellen Druckwechseln ausgesetzt (Kramer et al.

2008).
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In den Angaben des Herstellers Karl Storz wird eine Dampfsterilisation mit 134-
137°C bei 3,1-3,4bar fur 5 Minuten empfohlen. AuRerdem wird das Verfahren des
fraktionierten Vorvakuums empfohlen, da hierbei durch die mehrfache Luftentfernung
(Fraktionieren) die hochste Luftpenetration erfolgt und dieses Verfahren somit die
hochste Sicherheit bietet (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b).

Temp. 150 A 4  Press.
[°C] ' r [bar]
100 |
2
1 bar
0. 4 1
t
s Temp. smmmms Press. [min.]

Abbildung 2: Zeitlicher Druck- und Temperaturverlauf eines fraktionierten Vorvakuumverfah-
rens (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b)

In der Gebrauchsanweisung des Herstellers MicroFrance SAS werden die geeigne-

ten Sterilisationsprogramme in folgender Tabelle dargestellt:

Nur Instrumente Nur Instrumente oder Instrumente in Instrumentenschalen
Zyklus Gravitationsverfahren Gravitationsverfahren | Pra-Vakuum Pra-Vakuum Pra-Vakuum
(FRAWWHO) (GB)
Temperatur 121 °C 132 °C 132 °C 134 °C 134 °C
Uhrzeit 30 Minuten 10 Minuten 4 Minuten 18 Minuten 3 Minuten

Tabelle 3: In den Produktinformationen von MicroFrance als geeignet ausgewielR3ene Sterilisa-

tionsprogramme (Integra MicroFrance SAS 2015)

1.4.7. Kennzeichnung, Freigabe und Dokumentation

Jedes gelagerte Sterilgut muss fir die Freigabe genau gekennzeichnet sein. Folgen-
de Angaben miissen am Sterilgut erkennbar sein (Kramer et al. 2008):

- Datum der Sterilisation und Verfallsdatum,

- Inhalt des verpackten Sterilguts,
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- Sterilisationsverfahren und Bezeichnung des Sterilisators/ Identifikation der
verpackenden Stelle,

- Name oder Identifikationsnummer des Personals,

- Chargennummer,

- Zustand des Guts (steril).

1.5. Stapedotomie

In der Arbeit wurde die Aufbereitung der Instrumente eines Stapessiebs untersucht.
Die im Stapessieb enthaltenen Instrumente werden an der Universitatsklinik Regens-
burg fur die Stapesplastik verwendet, welche im Folgenden beschrieben wird:

Als Erstbeschreiber der Stapesankylose als Ursache einer Schwerhorigkeit gilt Val-
salva (Valsalva 1704). Nach schweren Komplikationen in der friihen Stapeschirurgie
(Politzer 1899) etablierte Shea erst 1967 den Ersatz eines otosklerotischen Steigbi-
gels durch eine Prothese (Shea, John J. Jr. 1998). Die Weiterentwicklung der Stape-
dotomie, bei der nur eine kleine Perforation in die Ful3platte gemacht wird, wurde von
Marquet (Marquet 1985) und Shea (Shea, John J. Jr. 1998) durchgeflhrt. .

Ziel der Stapesplastik ist es, eine Verbesserung der Horleistung durch Wiederherstel-
lung einer Schallibertragung bei fixiertem Stapes zu erreichen. Nach der Schaffung
eines endauralen Zugangs wird zunéchst Binde- und Fettgewebe enthommen, das
am Ende der Operation zur Abdichtung der Perforation im Bereich der Stapesfuss-
platte dient. Anschlie3end erfolgt die Praparation eines tympanomeatalen Lappens
bis zum Anulus fibrosus. Dieser wird aus der kndchernen Aufhdngung gel6st, sodass
in die Pauke eingegangen werden kann. Hierbei wird die Chorda tympani geschont
und die Paukenschleimhaut inzidiert. Das Trommelfell kann nun nach vorne umge-
schlagen werden. Die Gehorknochelchen werden dargestellt und auf ihre Motilitat
Uberprift. Zeigt sich der Steigbtgel bei guter Beweglichkeit von Hammer und Am-
boss fixiert, bestatigt sich die Diagnose der Otosklerose. Das kleine Gelenk zwischen
Amboss und Steigbiigel wird mit dem 45° Hakchen geldst. Sollte eine Fraktur eines
oder beider Stapesschenkel vorliegen, kann als Diagnose die Osteogenesis imper-
fecta oder die traumatische Fraktur der Steigbiigelschenkel vorliegen. Auch hier kann

durch eine Stapesplastik eine Horverbesserung erzielt werden (Strutz and Mann
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2009). Die ovale Nische wird von Schleimhaut befreit, wofur haufig das 45°-Hékchen
verwendet wird. Mit dem Langen-Messinstrument nach Fisch wird der Abstand zwi-
schen langem Ambossschenkel und der Stapesful3platte ermittelt, um die richtige
Prothesenlange festzulegen. In der Fisch-Technik der Stapedotomie wird dann bei
erhaltenen Stapesschenkeln die Ful3platte ertffnet. Mit Perforatoren wird unter leich-
ten Drehbewegungen die Mitte der Ful3platte perforiert, in welche mit den Ohrzang-
chen nach Fisch eine Titanprothese gesetzt wird. Der Loop wird mittels der Draht-
schlieBR-Zzangchen nach McGee am langen Ambossfortsatz gecrimpt (Strutz and
Mann 2009). Alternativ kann die Perforation der Stapesful3platte und die Fixierung
der Prothese (bei Nitinol-Prothesen) (Reineke et al. 2010) mit dem Laser erfolgen
(Grevers et al. 2001). Anschlie3end wird die Stapessehne mit dem Sichelmesser o-
der dem Scherchen nach Belucci durchtrennt. Die beiden Stapesschenkel werden
mit dem Crurotomie-Scherchen oder dem Laser (Jovanovic 1998) sowie dem 45°-
Hakchen durchtrennt. Nun kann der Stapesoberbau entfernt werden. Bei der ur-
springlichen Variante der Stapedotomie wird zuerst der Stapesoberbau entfernt, die
FuRRplatte perforiert und die Prothese eingesetzt. Das Binde- und Fettgewebe, das zu
Beginn der Operation entnommen wurde, wird verwendet, um die Stapedotomie-
Offnung zum Innenohr abzudichten. Sollte die Operation in Lokalanasthesie durchge-
fuhrt werden, kann eine Horprobe nach Zurtickschlagen des Trommelfells erfolgen.
Der Patient wird dazu befragt, ob er nun besser hére. Ist dies der Fall, werden die
tympanomeatalen Lappen zurlickgeschlagen, Gelita eingelegt und der Endaural-

schnitt verschlossen (Strutz and Mann 2009).

1.6. Ziel der Arbeit

Ziel dieser experimentellen Arbeit ist es, die Auswirkungen der Aufbereitung auf die
empfindlichen Instrumente eines Stapessiebs zu evaluieren. Anhand einer Fotodo-
kumentation soll dargestellt und tberprift werden, ob es durch die Aufbereitung der
Instrumente zu Beschadigungen oder anderen Veranderungen an den untersuchten

Instrumenten kommt.
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Folgende Aspekte sollen im Einzelnen betrachtet werden:

- Kommt es wahrend der Versuchsreihe zum Verlust eines oder mehrerer In-
strumente des Siebs?

- Werden bei den einzelnen Aufbereitungsdurchgangen die Schutzkappen ent-
sprechend aufgesetzt?

- Sind mit bloRem Auge oder unter dem Mikroskop bei bis zu 80-facher Vergro-
Berung Verschmutzungen zu sehen?

- Sind alle Instrumente trocken?

- Verandert sich die Geometrie der Instrumentenkanten und —spitzen wahrend
des Experiments?

- Sind auf der Instrumentenoberflache Flecken oder andere organische Ruck-
stdnde oder Rickstande von Prozesschemikalien vorhanden und verbleiben
diese dauerhaft auf der Oberflache?

- Bekommen die Instrumente durch den Aufbereitungsprozess Kratzer auf der
Instrumentenoberflache?

- Kommt es zu Veradnderungen in der Geometrie der Instrumentenschafte?

- Sind Anzeichen von Korrosion erkennbar?

Zu den Auswirkungen des Aufbereitungsprozesses auf die Qualitat und Haltbarkeit
empfindlicher und sehr feiner Instrumente existieren bisher fast keine Daten. Auch
das Bundesministerium fir Gesundheit schreibt in seinem Erfahrungsbericht zur
Aufbereitung von Medizinprodukten, dass es bisher ,keine belastbaren Daten zur
Qualitat aufbereiteter Medizinprodukte in Deutschland® (Bundesministerium fur Ge-
sundheit 2008) gibt. Im Dezember 2007 wurde deshalb das BfArM vom Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit beauftragt, eine Studie durchzufiihren, die unter anderem
Materialverdnderungen, Reinigung und Oberflachenverdnderungen untersuchen
soll (Bundesministerium fur Gesundheit 2008).

In der vorliegenden Arbeit soll nun mittels einer Fotodokumentation dargestellt wer-
den, ob und welche Veranderungen an den Instrumenten zu sehen sind, wenn sie
wie Ublich in der normalen Routine einer Zentralsterilisation aufbereitet werden.
Hierbei ist zu beachten, dass die Instrumente zu Beginn der Studie neu und unbe-
nutzt waren und zwischen den 30 Sterilisations-Zyklen nicht benutzt wurden. Auler

der Sterilisation waren die Instrumente also keiner Belastung ausgesetzt. Dieses
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Test-Stapessieb wurde nicht gesondert markiert und erhielt deshalb keine besonde-

re Behandlung.

2. Material und Methodik

2.1. Versuchsanordnung

Zu Beginn der Versuchsreihe wurde ein fabrikneues Instrumentarium bestellt, mikro-
skopisch untersucht und fotodokumentiert. Dazu wurde, wie auch bei allen folgenden
Versuchsdurchgangen mit dem Mikroskop Wild M10 mit PLANAPO 1.0x Objektiv der
Firma Leica und der daran angeschlossenen digitalen Spiegelreflexkamera EOS 60D
von Canon die Fotodokumentation durchgefiihrt. Um Veranderungen an den Instru-
menten zu dokumentieren, wurden alle Instrumente zunachst ohne Vergréf3erungs-
hilfen auf Schaden, Verschmutzungen oder andere Veranderungen betrachtet. An-
schlieRend wurden die Scherchen, Zangchen, Messzylinder, Saugrohr und die Pin-
zette jeweils in den VergroRerungen 10x und 20x betrachtet und fotographiert. Der
Sauggriff nach Fisch wurde bei 8-facher VergroRerung dokumentiert. Alle Perforato-
ren, Hakchen und das Langenmessinstrument nach Fisch wurden jeweils bei 20-, 40-
, 63- und 80-facher Vergrol3erung fotographiert.

Um Schaden an den Instrumenten maoglichst objektiv beurteilen zu kénnen, wurde zu
Beginn jedes Durchgangs mittels einer Zahlkammer nach Neubauer eine Bildskalie-
rung in den Vergro3erungen 8x, 10x, 20x, 40x, 63x und 80x aufgenommen. Mit dem
Bildbearbeitungsprogramm ImageJ wurde bei den Bildern der jeweiligen Vergrof3e-
rungsstufe die Anzahl der Pixel einer bekannten Strecke auf der Zahlkammer aus-
gemessen. Somit war eine Ruckrechnung und Bestimmung eines Kalibrierfaktors,
wie viele Pixel jeweils einem Mikrometer entsprechen, fir jede VergrofRerung mog-
lich. Auf den Bildern der Instrumente war es dann mit Hilfe des entsprechenden Ka-
librierfaktors in ImageJ moglich, die genaue Groéf3e bzw. Lange von Beschadigungen

auszumessen.
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Nach der Dokumentation des Anfangszustandes des Stapessiebs wurde das Sieb
insgesamt 30mal einem Sterilisationsdurchgang unterzogen und nach jedem Durch-
gang wieder dokumentiert. Um mdglichst realistische Bedingungen zu schaffen und
um zu gewahrleisten, dass das untersuchte Sieb bei der Sterilisation durch die Mitar-
beiter genauso behandelt wird wie Ublich, wurde das Instrumentarium vor der Abga-
be im Abwurfsieb mit gebrauchten Tupfern aus dem OP beschmutzt. Dabei wurde
darauf geachtet, dass mit allen Instrumenten sehr sorgféaltig umgegangen wurde und
die Instrumente bei keinem der Schritte mechanisch belastet wurden. Um eine Be-
schmutzung wéahrend der Untersuchung mdglichst auszuschliel3en, wurden wéahrend

der Dokumentation Latexhandschuhe getragen.

Abbildung 3: Versuchsanordnung im Labor. Mit dem Mikroskop Wild M10 mit PLANAPO 1.0x
Objektiv der Firma Leica und der daran angeschlossenen digitalen Spiegelreflexkamera EOS

60D von Canon wurde die Fotodokumentation durchgefihrt.

2.1.1. Beschreibung der getesteten Medizinprodukte

Moderne chirurgische Instrumente missen aus Materialien bestehen, die hohen
Qualitatsanspriuchen entsprechen. Um alle Aufgaben des Einsatzgebietes zu erfil-
len, muss ein korrosionsstabiles Material verwendet werden, das eine hohe Elastizi-
tat und Festigkeit besitzt, mechanisch stabil und verschlei3bestandig ist, tber eine

gute Biokompatibilitat verfigt und ein gutes Schneidverhalten besitzt. Die Korrosi-
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onsstabilitat hangt in erster Linie von der Passivschicht ab. Diese besteht aus einer
Chromoxid —Schicht, die entsteht, wenn der Chromanteil der Legierung mit dem um-
gebenden Luftsauerstoff reagiert (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012). Da
die chirurgischen Instrumente standig chemischen und physikalischen Angriffen aus-
gesetzt sind, werden in erster Linie moderne rostfreie Stahllegierungen verwendet.
Im Wesentlichen kann man hier zwischen drei verschiedenen Stéhlen unterscheiden:
ferritische, martensitische oder austenitische Stahle. Ferritische und austenitische
Stahle werden heute weniger gebraucht, da sie nur bedingt hartbar sind. Sie werden
in erster Linie nur fur Griffe, Stifte, Schrauben und Federn verwendet. Die martensiti-
schen Stéhle sind dagegen hochfest und sehr verschleiRbestandig. Durch den nied-
rigen Chromgehalt ist die Korrosionsstabilitdt begrenzt, gleichzeitig ergibt sich
dadurch aber auch eine hohere Festigkeit. Da die hohe Festigkeit flr chirurgische
Instrumente eine unverzichtbare Eigenschaft darstellt, sind die martensitischen Stah-
le die am meisten verwendeten Werkstoffe (Wismer and Zanette 2013).

Die Oberflachenbeschaffenheit chirurgischer Instrumente ist ebenfalls von entschei-
dender Bedeutung. Insgesamt werden heute drei verschiedene Oberflachenstruktu-
ren bei chirurgischen Instrumenten unterschieden: glasperlenmattierte, matt gebuirs-
tete oder hochglanzpolierte Oberflachen, wobei die Oberflachenrauigkeit in der ge-
nannten Reihenfolge abnimmt. Obwohl die Korrosionsstabilitdt bei einer glatteren
Oberflache wesentlich hdher ist als bei einer rauen, sind hochglanzpolierte Instru-
mente heute nicht mehr gewiinscht, da die Oberflache unter der starken Beleuchtung
im OP zu sehr reflektiert (Wismer and Zanette 2013).

Auf eine schriftliche Anfrage per e-mail am 08.09.2014 beim Hersteller Karl Storz
bezuglich der verwendeten Materialien und der Herstellung der in dieser Arbeit un-
tersuchten Instrumente wurde darauf hingewiesen, dass ,Produktinformationen zu
den Materialen unserer Instrumente (...) nicht rausgegeben® werden koénnen. Die
Firma MicroFrance wollte ebenfalls auf telefonische Nachfrage hin keine Informatio-
nen zu den Materialien der untersuchten Instrumente geben.

Bei der Aufbereitung der Instrumente ist ein aul3erst vorsichtiger Umgang bei der
Reinigung und Pflege sehr wichtig, da es ansonsten sehr leicht zu Beschadigungen
der feinen Spitzen und Hakchen kommt. Die Prifung sollte mit geeigneten Vergrél3e-
rungshilfen stattfinden. Es ist darauf zu achten, dass Scheren und Zangchen exakt

schliel3en und die Scharniere leichtgangig sind. Spitze Instrumente wie beispielswei-
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se Perforatoren missen spitz sein und es durfen keine Instrumente verbogen sein.
Die Saugrohre mussen sorgféaltig gespult und getrocknet werden und auf Beschadi-
gungen untersucht werden. Reinigungsmandrins dirfen nur vom Ansatz her vorsich-
tig in das Saugrohr eingefiihrt werden (Reiss and Reiss 2008).

Im Folgenden wird eine Ubersicht tiber alle im Stapessieb des Universitatsklinikums
Regensburg vorhandenen Instrumente gegeben. Bis auf zwei Instrumente kommen
alle Instrumente vom Hersteller Karl Storz. Nur die beiden Instrumente MC025H und
MCO0656 werden vom franzdsischen Hersteller MicroFrance hergestellt, der Vertrieb
findet hier durch die Firma Integra statt.
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Abbildung 4: Untersuchtes Stapessieb im Zustand nach der Aufbereitung. Die empfindlichen
Instrumente sind mit Schutzkappen aus Metall bzw. Kunststoff versehen. Im Sieb liegt eine

Silikonnoppenmatte zum Schutz vor Transportschéaden.
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- 222710: Scherchen n. FISCH (Instrumentennummer 222710) vom Hersteller

Karl Storz, zur Crurotomie, rechts gebogen, Nutzlange 7,5cm

2000 pm

- Scherchen n. FISCH (Instrumentennummer 222720) vom Hersteller Karl

Storz, zur Crurotomie, links gebogen, Nutzlange 7,5cm

2000 pm

Die Scherchen nach Fisch werden bei der Stapedotomie zur Durchtrennung der
Steigblgelschenkel verwendet.
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- Scherchen nach BELUCCI (Instrumentennummer 222600) vom Hersteller Karl

Storz, zartes Standardmodell, Schnittlange 8mm, Nutzlange 8cm

2000 pm

Das Scherchen nach Belucci dient der Durchtrennung der Stapessehne bei der Ent-

fernung des Stapesoberbaus.

- Ohrzangchen nach FISCH (Instrumentennummer 221200) vom Hersteller Karl

Storz, extra zart, gerieft, 1x4,5mm. Nutzlange 8cm

2000 pm
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- Ohrzangchen nach FISCH (Instrumentennummer 221111) vom Hersteller Karl

Storz, extra zart, glatt, 4x3,5mm, Nutzlange 8cm

2000 pm

Mit den Ohrzangchen nach Fisch wird bei der Stapedotomie beispielsweise die Ti-

tanprothese gegriffen.

- Drahtschlie3 — Zangchen n. Fisch-McGee (Instrumentennummer 227401) vom

Hersteller Karl Storz, gerade, Nutzlange 8cm

2000 pm
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- Drahtschlie — zZangchen nach McGee (Instrumentenummer 227400) vom

Hersteller Karl Storz, gerade, Nutzlange 8cm

Leider war es aufgrund von Lieferschwierigkeiten beim Hersteller Karl Storz mit un-
bekannter Dauer nicht moglich, das Drahtschlie3-Zangchen nach McGee neu zu be-
stellen. Deshalb wurde in diesem Fall ein bereits gebrauchtes Instrument verwendet.

2000 pm

Um den Loop der Prothese zu crimpen, werden die Drahtschlie3zangchen bendtigt
(Strutz and Mann 2009)

- Huttenbrink Metallic Piston Closing Forceps (Instrumentennummer MCO025H)

vom Hersteller MicroFrance, Arbeitslange 70mm (Medtronic USA 2012)

2000 pm
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Mit der bogenformigen Spitze des Instruments kann der Loop der Stapesprothese
geschlossen werden. Eine Besonderheit des Instruments ist die Haltefeder am Griff,

welche einen passiven Offnungsmechanismus ermaglicht.

- Perforator n. FISCH (Instrumentenummer 226600) vom Hersteller Karl Storz,

Durchm.: 0,3mm, Lange 16cm

MR L e St L 3
TR T i

200 pm

- Perforator n. FISCH (Instrumentennummer 226604) vom Hersteller Karl Storz,

Durchm.: 0,4mm, Lange 16cm

200 pm
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Perforator n. FISCH (Instrumentennummer 226605) vom Hersteller Karl Storz,

Durchm.: 0,5mm, Lange 16cm,

200 pm

Perforator n. FISCH (Instrumentennummer 226606) vom Hersteller Karl Storz,

Durchm.: 0,6mm, Lange 16cm

200 pm
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- Perforator n. FISCH (Instrumentennummer 226607) vom Hersteller Karl Storz,

Durchm.: 0,7mm, Lange 16cm

200 pm

Die Perforatoren dienen der Er6ffnung und Erweiterung der Stapedotomie, um eine
Offnung fiir die Prothese zum Vestibulum zu schaffen (Strutz and Mann 2009). Dabei
wird mit dem Perforator mit dem geringsten Durchmesser angefangen und dann mit

aufsteigendem Durchmesser weiter eréffnet.

- FuBplattenhakchen (Instrumentennummer 224802) vom Hersteller Karl Storz,

0,2mm, Lange 16cm

200 ym
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- Hakchen (Instrumentennummer 225205) vom Hersteller Karl Storz, 90°, Gro-

Be 0,5mm, Lange 16¢cm

500 um

Diese Instrumente kommen nicht standardmafig bei jedem Operateur bei der Stape-
dotomie zum Einsatz. Das Ful3plattenhdkchen dient zum Entfernen von Knochen-
stiickchen im Randbereich der Perforation der Fu3platte. Das 90°-Hakchen kann zur
Durchtrennung des kleinen Gelenks oder zur Entfernung des Stapesoberbaus ver-

wendet werden.

- Incudostapedial Joint Knife (Instrumentennummer MC0656) vom Hersteller
MicroFrance, Lange 165mm, Arbeitslange 60mm (Medtronic USA 2012)

500 pm

Mit diesem Instrument wird haufig die ovale Nische von Schleimhaut befreit, wofir

haufig das 45°-Hakchen verwendet wird. Au3erdem kann das kleine Gelenk zwi-
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schen Amboss und Steigbtgel mit dem 45°-Hakchen gelést werden. Auch die Durch-
trennung der Stapesschenkel kann mit diesem Instrument erfolgen (Strutz and Mann
2009).

- Drahtscherchen n. GUILTFORD-WRIGHT (Instrumentenummer 227600) vom

Hersteller Karl Storz, gezahnt, Ldnge 10cm

- Messzylinder n. Fisch (Instrumentennummer 226504) vom Hersteller Karl
Storz, Durchm. 0,4mm, Markierung bei 10mm, Lange 16cm.

Leider war es beim Messzylinder n. Fisch zu Beginn der Versuchsreihe aufgrund un-

bekannter Lieferzeiten beim Hersteller nicht mdglich, ein fabrikneues Instrument zu

bekommen. Deshalb wurde in diesem Fall ein gebrauchtes Instrument verwendet.

—

2000 pm
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- Langen-Messinstrument n. Fisch (Instrumentennummer 226500) vom Herstel-

ler Karl Storz (Markierung bei 3,4 und 5mm, Lange 16cm)

2000 pm

Um die richtige Grof3e der Stapesprothese auszuwéhlen, wird mit dem Messinstru-
ment der Abstand zwischen langem Ambossschenkel und der Stapesful3platte aus-

gemessen (Strutz and Mann 2009)

- Sauggriff n. Fisch (Instrumentennummer 204200) vom Hersteller Karl Storz,
mit Unterbrecherloch, LUER-Konus, Lange 5,5cm, zur Verwendung mit Saug-

rohren
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- Saugrohr (Instrumentennummer 204305) vom Hersteller Karl Storz, gerade,
LUER-Lock, biegsam, au3en Durchm. 0,5mm, Lange 10cm). Im Saugrohr ist

ein dunnes Drahtchen vorhanden, das der Reinigung des Saugrohrs dient.

2000 pm

Die Sauginstrumente dienen der Absaugung von Gewebsflissigkeit wahrend der
Operation. Allerdings darf nach der Perforation der FuB3platte nicht mehr in direkter
Umgebung des Stapes abgesaugt werden, um das Absaugen von Perilymphe zu

verhindern. (Strutz and Mann 2009)

- Uhrmacher-Pinzette (Instrumentennummer 214500) vom Hersteller Karl Storz,

fein, spitz, Lange 11cm

1000 pm
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Die Pinzette wird zur Entfernung von Bindegewebe und Fett verwendet, mit dem das

Vestibulum am Ende der Operation verschlossen wird.

2.1.2. Beleuchtung

Um eine gleichmaRige Beleuchtung aller Instrumente und Schneideflachen zu erlan-
gen, wurde ein selbst gebauter Beleuchtungsring mit um das Mikroskopobjektiv an-
geordneten LEDs angeschlossen. Um das optimale Ergebnis zu erzielen, wurden
zwei verschiedene Beleuchtungsringe ausgetestet. Bei dem ersten Ring wurden da-
bei 16 LEDs an einem Plexiglasring (AuRendurchmesser 98mm, Innendurchmesser
66mm) verbaut, die in vier Segmenten ein- bzw. ausgeschaltet werden konnten. Al-
lerdings stellte die segmentweise Beleuchtung von unterschiedlichen Seiten aus kei-
nen nennenswerten Vorteil dar. Deswegen wurde ein zweiter Ring mit 34 LEDs ohne
segmentierte Schaltung gebaut. Durch diesen Ring wurde eine gleichmalige Auf-
lichtbeleuchtung sichergestellt, mit der eine bestmégliche Dokumentation eventueller
Beschéadigungen und Oberflachenverdnderungen moglich war.

Bei den LEDs fiel die Auswahl auf weil3e LEDs mit einem Gehausedurchmesser von
5mm, einem Abstrahlwinkel von 15° und einer sehr hohen Lichtstarke von 30000
mcd (Firma Conrad, Teilenummer LED-5-30000W). Die passenden Plexiglasringe
wurden durch das Unternehmen AcrylFormen—Peer Bartel individuell nach unseren

Mafangaben zugeschnitten.
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Abbildung 5: Beleuchtungsring mit 32 LEDs, um eine gleichmaRige Auflichtbeleuchtung zu

ermdglichen.

2.1.3. Kameraeinstellung

Alle Bilder wurden mit der Spiegelreflexkamera EOS 60D von Canon aufgenommen.
Die Kamera ist aufgrund ihres geringen Gewichts, dem C-MOS Sensor mit 18 Me-
gapixeln, einer Lichtempfindlichkeit zwischen ISO 100 bis ISO 6.400 gut fur Aufnah-
men fir die Mikroskopie geeignet und kann Uber den passenden LM Digital Adapter
der Firma MICRO TECH LAB (Graz, Osterreich) an das Mikroskop angeschlossen
werden (Micro Tech Lab 2013).

Die Kameraeinstellungen wurden, wie folgt, gewahlt:

ISO-Wert:

ISO steht fUr International Organisation for Standardisation und trifft in der Fotogra-
phie eine Aussage uber die Lichtempfindlichkeit des Sensors. Geringe Werte stehen
dabei fur eine geringe Lichtempfindlichkeit, wahrend hohe Werte fur eine hohe Licht-
empfindlichkeit stehen. Somit ist fur das identisch belichtete Bild bei einem geringe-
ren ISO-Wert die Verschlusszeit wesentlich langer. Allerdings ist das Bildrauschen
gro3er, umso hoher der ISO-Wert eingestellt wird. Deshalb wurde der ISO Wert bei
allen Bildern auf 300 eingestellt, wodurch der bestmdglichste Kompromiss zwischen
Lichtempfindlichkeit, Bildrauschen und Verschlusszeit erreicht wurde (Esen 2011).

Das Auslésen der Kamera wurde manuell durch den Computer Gber das Programm
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EOS Utility gesteuert, um das Verwackeln beim Dricken des Auslésers zu vermei-
den.

Belichtungskorrektur:

Durch das Verstellen der Belichtungskorrektur wird ein Bild heller oder dunkler (Esen
2011). Dieser Wert wurde bei jedem Bild individuell eingestellt, um ein bestmdglichs-
tes Ergebnis zu erzielen.

Auflésung und Dateiformat:

Alle Bilder wurden bei der héchstmdéglichen Auflésung von 5184x3456 Pixel aufge-
nommen und es erfolgte eine Speicherung als JPEG-Bilder mit der hdochsten Bildauf-
nahmequalitat ,fein“.

Weitere Kameraeinstellungen:

Der Kontrast wurde bei allen Bildern héchstmdglich eingestellt. Die Farbskalen und

die Scharfe wurden jeweils beim voreingestellten Nullwert belassen.

2.1.4. Digitale Bildbearbeitung

Alle fotografierten Instrumente besitzen eine gewisse Tiefenausdehnung. Bei der Fo-
tographie des Objekts wird aber jeweils nur ein ebener Schnitt durch das Objekt
scharf auf dem CCD-Chip abgebildet. Alle Punkte, die vor oder hinter der Ebene lie-
gen, werden somit auch vor oder hinter der Ebene scharf abgebildet und erscheinen
deshalb auf dem Foto als unscharfe Zerstreuungskreise. Da der Abstand der Sehzel-
len auf der Netzhautmitte ca. 5um betragt, werden alle Zerstreuungskreise mit einem
Durchmesser < 5um vom menschlichen Auge als scharfe Punkte wahrgenommen.
Alle Zerstreuungskreise mit einem grof3eren Durchmesser erscheinen unscharf
(Ettemeyer 2008).

Um nun das gesamte Objekt mit einem einzigen Bild scharf abbilden zu kénnen,
wurde bei sehr vielen Bildern die Methode des Stackings (,Stapeln®) verwendet.
Beim Stacking werden von einem Objekt bei der gleichen Vergré3erung mehrere
Bilder gemacht, bei denen jeweils eine Schicht des Objekts scharf dargestellt ist. Je
hoher die Vergrol3erung, desto mehr Bilder mussten gemacht werden, um das ge-
samte Objekt scharf abzubilden. In der Versuchsreihe konnten die meisten Objekte
bei 8-10-facher VergroRerung mit nur einer Aufnahme scharf dargestellt werden. Bei

20-40-facher VergrofRerung waren durchschnittlich 3-4 Bilder notwendig; bei den
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Aufnahmen mit 63—80-facher Vergrof3erung ca. 6-8 Bilder, um alle Schichten der In-
strumente mit hoher Tiefenscharfe darzustellen. Da gebrauchstbliche Rechner keine
ausreichende Speicherkapazitat besitzen, um Bilder mit diesem Datenvolumen zu
berechnen, wurden die Bilder, die mittels Stacking bearbeitet wurden, zuerst mit dem
Programm Light Image Resizer auf eine Grol3e von 2600x1733 Pixel reduziert, um
sie verrechnen zu kénnen. Diese einzelnen Bilder wurden anschliel3end mit Hilfe des
Programms ImageJ mittels des Plugins ,Images to Stack® zu sogenannten Stacks
Ubereinandergelegt. AnschlieRend erfolgte ein Paralaxenausgleich mit dem Plugin
~otackReg“ und mit Hilfe des Plugins ,Stack Focuser” wurden die Bilder miteinander
verrechnet, sodass als Ergebnis ein Bild errechnet wird, auf dem alle Schichten des
Objekts scharf, also mit hoher Tiefenschéarfe dargestellt sind.

Unten stehende Bildreihe veranschaulicht den Prozess des Stackings am Beispiel
der Bilder des Perforators 226604 bei 63—facher Vergrofl3erung:
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Abbildung 6: Einzelaufnahmen des Perforators 226604 bei 63-facher VergréRerung nach dem
dreiBigsten Aufbereitungsvorgang. Um alle Ebenen des Instruments scharf abbilden zu kdn-
nen, mussten sieben Einzelaufnahmen gemacht werden, die jeweils eine andere Ebene scharf

darstellen. Nachem die Auflésung reduziert wurde, wurden die Bilder zu einem sogenannten
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Stack libereinandergelegt und es erfolgte ein Paralaxenausgleich. Mit Hilfe des Plugins ,,Stack
Focuser“ wurde aus den Einzelaufnahmen ein Bild errechnet, auf dem alle Schichten des Ob-

jekts mit hoher Tiefenscharfe dargestellt sind.

Abbildung 7: Mit Hilfe des Stackings aus den oben gezeigten Einzelaufnahmen errechnetes
Gesamtbild des Perforators 226604.

2.1.5. Auswertung der Fotodokumentation

Die meisten Fotos der Instrumente wurden nach jedem Sterilisationsvorgang mittels
des oben beschriebenen Stackings nachbearbeitet und miteinander verglichen. Von
den Bildern, die beispielsweise im Kapitel 2.1.1. dargestellt sind, wurden bis auf das
Scherchen nach Belucci, die Drahtschlie3-Zangchen, den Messzylinder nach Fisch,
den Sauggriff nach Fisch und das Saugrohr alle Bilder mittels Stacking nachbearbei-
tet, um die notwendige Tiefenschéarfe zu erreichen.
Fur die Auswertung und zur Bewertung der Ergebnisse wurden die Instrumente in
Gruppen entsprechend der Geometrie und dem Aufbau des Instruments eingeteilt:

- Perforatoren

- Scherchen und Zéangchen

- Hékchen

- Messinstrumente und Saugrohr

- Drahtschere nach Guiltfort-Wright, Uhrmacher-Pinzette und Sauggriff
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Alle Instrumente wurden nach jedem Durchgang hinsichtlich folgender Punkte beur-
teilt:

- Vollstandigkeit der Instrumente,

- Vollstandigkeit der Schutzhilsen,

- Mikroskopische Sichtkontrolle auf Sauberkeit,

- Mikroskopische Sichtkontrolle auf Feuchtigkeit,

- Flecken auf der Instrumentenoberflache,

- Kratzer auf der Instrumentenoberflache,

- Geometrie der Instrumentenkanten und —spitzen,

- Geometrie der Instrumentenschéfte.

2.2. Mogliche Beschiddigungen, Alterungen und
Oberflachenveranderungen durch
Aufbereitungsprozesse

Ausgehend von chemischen, thermischen und physikalischen Einflissen treten bei
Medizinprodukten im Laufe der Zeit Oberflachenveranderungen, Beldge, Korrosio-
nen, Alterung, Quellung oder Spannungsrisse auf. Die Ursachen fur diesen Ver-
schleil liegen entweder im Gebrauch oder aber in der Aufbereitung. Um die Produkt-
gualitat auf Dauer sicher gewdahrleisten zu kdénnen, missen die Ursachen von beo-
bachteten Oberflachenveranderungen analysiert und falls moglich beseitigt werden
(Reiss and Reiss 2008).

2.2.1. Oberfldchenverdnderungen - Beldge

2.2.1.1. Organische Rlickstdnde (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011b)

o Ursachen: Nach Operationen bleiben oft Riickstande von verwendeten
Losungen, Blut oder Geweben Ubrig. Wenn diese Ruckstande nicht
ausreichend durch entsprechende Reinigung mit geeigneten Reini-
gungslosungen entfernt werden oder die enthaltenen Proteine bei-

spielsweise durch zu hohe Wassertemperaturen oder aldehydhaltige
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Desinfektionsmittel fixiert werden, bleiben organische Rickstédnde auf
dem Aufbereitungsgut zurtick.

Beseitigung: Zur Entfernung der Rickstdnde kénnen die betroffenen
Instrumente entweder fur ca. 5 Minuten in eine 3%ige H,O, Ldsung
eingelegt werden oder manuell bzw. mit Ultraschall nachgereinigt wer-
den.

Malnahmen zur Vermeidung: Um organische Ruickstande in Zukunft zu
vermeiden, muss das OP -Personal darauf hingewiesen werden, dass
grobe Verschmutzungen am Instrumentarium sofort beseitigt werden
mussen. Der Zeitraum bis zur Aufbereitung sollte eine Dauer von 6h
nicht Uberschreiten, um eine Antrocknung zu verhindern. Die Fixierung
von Proteinen wird am besten vermieden, wenn die Instrumente zuerst
mit kaltem Wasser vorgesplilt werden und keine alkohol- oder aldehyd-
haltigen Reinigungsmittel verwendet werden.

Risiken: Die Ruckstande bergen zum einen ein Infektionsrisiko fur Pati-
enten, zum anderen fihren die enthaltenen Halogenide auch bei nicht-

rostendem Stahl zu Korrosion.

2.2.1.2. Riickstdnde von Prozesschemikalien (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung
2012)

o

Ursachen: Wenn die Schluss- und Zwischenspulungen nicht grundlich
genug durchgefiihrt werden, konnen Uberreste von Prozesschemikalien
bleiben. Diese kdnnen sich als hell- bis dunkelgraue fleckige Belage
zeigen.

Beseitigung: Die Entfernung der Belage kann entweder mit entspre-
chenden Spezialreinigern vom Hersteller oder mit einem fusselfreien
Reinigungstuch erfolgen.

MalRnahmen zur Vermeidung: Die Spulungen missen mit geeignetem
vollentsalztem Wasser in ausreichendem Umfang durchgeftihrt werden.
Risiken: Falls bestimmte Grenzwerte an Rickstdnden Uberschritten
werden, kann ein Risiko fur einen Patienten nicht ausgeschlossen wer-

den.
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Abbildung 8: Sichtbare Rickstdnde von Prozesschemikalien (Arbeitskreis Instrumenten-
Aufbereitung 2012) © AKI

2.2.1.3. Wasserflecken (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011a)

o Ursachen: Der Kalkgehalt des Reinigungswassers ist zu hoch. Dies &auf3ert
sich in grauen oder milchig weil3en Flecken, die scharf begrenzt sind.

o Beseitigung: Die Entfernung der Belage kann entweder mit entsprechenden
Spezialreinigern vom Hersteller oder mit einem fusselfreien Reinigungstuch
erfolgen.

o MalRnahmen zur Vermeidung: Die Spllungen missen mit geeignetem enthar-
teten und vollentsalztem Wasser in ausreichendem Umfang durchgefihrt
werden.

o Risiken: Kalkflecken fiihren weder zu hygienischen Risiken fur Patienten noch
zu Korrosion. Sie sind damit vor allem ein kosmetisches Problem, kénnen
aber die visuelle Kontrolle der Instrumente deutlich erschweren.

2.2.1.4. Silikate (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011c, 2012)

o Ursachen: Fir die Herstellung von vollentsalztem Wasser werden meist
Umkehrosmose —Wasseraufbereitungsanlagen oder lonenaustauscher
verwendet. Dabei kann Kieselsdure ins Spulwasser verschleppt wer-

den. Eine andere Mdglichkeit ist, dass bei unzureichenden Zwischen-
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spulungen silikathaltige Rickstande von Reinigern bis in den letzten
Spulgang verschleppt werden. Die silikathaltigen Ruckstande erschei-
nen als gelbe bis blauviolette, teils schillernde Flecken.

o Beseitigung: Die Entfernung der Belage kann mit entsprechenden Spe-
zialreinigern vom Hersteller erfolgen.

o Malnahmen zur Vermeidung: Die Schlussspilung muss mit geeigne-
tem kieselsaurefreiem, vollentsalztem Wasser erfolgen.

o Risiken: Silikate fuhren weder zu hygienischen Risiken fur Patienten
noch zu Korrosion. Sie sind damit vor allem ein kosmetisches Problem,

konnen aber die visuelle Kontrolle der Instrumente deutlich erschweren.

2.2.1.5. Verfdrbung durch Oxidation (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011d)

o Ursachen: Passivschichtbildende Faktoren, wie beispielsweise ver-
schleppte Neutralisatoren, kénnen zur Bildung einer Chromoxidpassiv-
schicht fuhren, welche je nach Zusammensetzung transparent bis
grauschwarz erscheint.

o Beseitigung: Die Chromoxidschicht erhoht die Korrosionsbestandigkeit
der Instrumente. Deshalb ist eine Beseitigung nicht nétig und wird auch
nicht empfohlen.

o Risiken: Oxidschichten sind ein kosmetisches Problem, welches aller-
dings die visuelle Kontrolle erschweren kann. Ein Hygienerisiko fur den
Patienten besteht nicht.

2.2.2. Korrosion

2.2.2.1. Lochkorrosion (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011f)

o Ursachen: Die schitzende Chromoxidpassivschicht kann durch Halo-
genide (insbesondere Chloride) durchdrungen werden. Die Quelle fir
Halogenide liegt entweder in organischen Rickstanden, wie Blut oder
Gewebe oder in chlorhaltigen Flissigkeiten.

o Beseitigung: Instrumente, die mit Halogeniden in Kontakt gekommen

sind, missen moglichst schnell gereinigt werden. Saure Spezialreiniger
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des Herstellers kbnnen bereits vorhandene Korrosionsprodukte beseiti-
gen. Die bereits vorhandenen Beschadigungen kdnnen aber nur noch
durch Reparatur vom Hersteller beseitigt werden.

o MalRnahmen zur Vermeidung: Das verwendete Wasser muss soweit
wie mdglich keine Chloride oder andere Halogenide enthalten.

o Risiken: Die Lécher in den Instrumenten stellen als Schlupfloch fir Bak-
terien ein Hygienerisiko fur Patienten dar. Stark beschadigte Instrumen-
te missen ausgetauscht werden; der Wertverfall der Instrumente ist

durch die Lochkorrosion immens hoch.

2.2.2.2. Reibkorrosion (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 20119)

o Ursachen: Wenn zwei Metallflachen beispielsweise von Scharnieren di-
rekt ubereinander reiben, bildet sich feinster metallischer Abrieb, durch
den auch die schitzende Chromoxidpassivschicht verloren geht. Durch
diese mechanische Zerstérung entsteht in Zusammenspiel mit Wasser
Rost in Fugen und Gelenkspalten.

o Beseitigung: Geringe Schaden kdonnen abgeschliffen und professionell
repariert werden.

o Malnahmen zur Vermeidung: Instrumente missen vor der Pflege ab-
kihlen. Aul3erdem sollten geeignete paraffinhaltige Schmiermittel ver-
wendet werden, welche direkt in die Gelenke eingebracht werden mus-
sen.

o Risiken: Durch die Reibkorrosion werden Instrumente schwergangig

und letztlich unbrauchbar.

2.2.2.3. Spannungskorrosion (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011Kk)

o Ursachen: Spannungskorrosion entsteht, wenn stark beanspruchte In-
strumente bei Uberhdhter Temperatur oder mit korrosionsausldsenden
Mitteln behandelt werden. Besonders an konstruktionstechnisch be-
dingt instabilen oder mechanisch instabilen Stellen tritt die Spannungs-

korrosion auf. Das Langen-Messinstrument nach Fisch weist beispiels-
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weise an den Verbindungsstellen der einzelnen Messzylinder eine kon-
struktionstechnisch bedingte Schwachstelle auf.

o Beseitigung: Eine Reparatur ist nicht moglich.

o MalRnahmen zur Vermeidung: Insbesondere Instrumente mit Gelenken
durfen mechanisch nicht tUberbeansprucht werden. Bei der Aufberei-
tung durfen die Gelenke nicht auf Spannung stehen.

o Risiken: Instrumente mit Spannungskorrosionsschaden mussen sofort

ausgetauscht werden, da sie ein Risiko fur Patienten darstellen.

2.2.2.4. Fldchenkorrosion (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011e)

o Ursachen: Bei Instrumenten aus nichtrostendem Stahl (NR-Stahl;
Chromgehalt mind. 12%) kommt es entweder durch zu langen Einfluss
von Feuchtigkeit oder durch chemische Einflisse aufgrund von zu ho-
hem Sauregehalt zu Rostbildung. Bei Instrumenten aus NR-Stahl au-
Bert sich dies durch eine mattgraue und gleichmaRige Oberflachener-
scheinung.

o Beseitigung: die Flachenkorrosion kann bei NR-Instrumenten entweder
durch mechanische Aufarbeitung oder durch Reinigung mit sauren Rei-
nigern erfolgen.

o Malnahmen zur Vermeidung: Der l&ngere Einfluss von Feuchtigkeit
und die Verwendung ungeeigneter Reiniger mit zu niedrigem pH-Wert

muss vermieden werden.

2.2.2.5. Flug und Fremdrost (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011h)

o Ursachen: Die Rostpartikel kommen nicht direkt von dem Instrument,
sondern haben ihren Ursprung im Leitungssystem, in eisenhaltigem
Wasser oder in korrosionsinstabilen Einmalartikeln

o Beseitigung: Wenn das Auftreten nur oberflachlich ist, kann eine Ent-
fernung durch Grundreiniger mit niedrigem pH-Wert erfolgen.

o Malnahmen zur Vermeidung: Das Sterilisationssystem muss so kon-
struiert sein, dass keine Rostpartikel durch die Leitungen gelangen
konnen. AulR3erdem dirfen keine Einmalartikel aufbereitet werden.
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o Risiken: Durch die Einwirkung vom Fremdrost kénnen ganze Siebe
Folgeschaden erleiden. Dadurch kann ein enormer finanzieller Schaden
entstehen.

2.2.2.6. Spaltkorrosion (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011))

o Ursachen: Vor allem durch unzureichende Trocknung in Gelenkspalten
kann die Passivschicht angegriffen werden. Der Schutz des Instru-
ments ist damit nicht mehr gewahrleistet und es bildet sich Rost.

o Beseitigung: Die beschadigten Instrumente missen mechanisch aufbe-
reitet werden.

o Malnahmen zur Vermeidung: Die Trocknung enger Spaltrdume ist zur
Vermeidung von Spaltkorrosion unerlasslich.

o Risiken: Bei starkem Befall konnen Folgeschaden an anderen Instru-

menten entstehen.

2.2.2.7. Kontaktkorrosion (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2011i)

o Ursachen: Die Ursache fur diese Korrosionsart liegt vor allem im Kon-
takt unterschiedlicher Werkstoffklassen (z.B. NR-Stahl/ Buntmetall).
Dies fiuhrt zum Auftreten von punkt- oder ringférmig auftretenden
braunblauen Flecken mit leichter Belagbildung.

o Beseitigung: Eine schitzende Passivschicht kann durch entsprechende
Neutralisationsmittel oft wieder hergestellt werden.

o Maflnahmen zur Vermeidung: Instrumente, bei denen sich die Schutz-
schicht abgeldst hat, miissen ausgesondert werden.

o Risiken: Fur den Patienten besteht kein Risiko. Allerdings kdnnen bei

der Kombination aus NR - Stahl und Buntmetall Rotschaden entstehen.

2.2.3. Mechanische Beschddigungen

Durch fehlende Sorgfalt bei der Aufbereitung kann es zu Beschadigungen kommen.
Auch beim Transport kbnnen empfindliche mikrochirurgische Instrumente Schéden

davontragen, wenn sie nicht durch entsprechende Schutzhiilsen und in geeigneten
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Racks oder Behaltern mit Silikonnoppenauflagen geschutzt transportiert werden. (Ar-

beitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012)

3.

Ergebnisse

Fur die Auswertung der Versuchsreihe wurden nach jedem Durchgang zunachst oh-

ne VergroRerungshilfen das Sieb und die einzelnen Instrumente auf augenfallige

Veranderungen begutachtet. AuRBerdem wurde das Stapessieb auf Vollstandigkeit

der Instrumente und Schutzhulsen Uberprift. AnschlieBend wurden alle Instrumente

unter dem Mikroskop zwischen 8—-80 facher Vergrof3erung hinsichtlich folgender

Punkte beurteilt:

Sichtkontrolle auf Sauberkeit und Flecken durch organische Rickstande oder
Ruckstéande von Prozesschemikalien

Vorhandensein von entsprechenden Schutzhiilsen auf den Instrumenten
Sichtkontrolle auf Reste von Flussigkeiten oder Feuchtigkeit

Anzeichen von Korrosion

Kratzer auf der Instrumentenoberflache

Zustand der Gelenkflachen (falls vorhanden)

Zustand der Instrumentenkanten, -spitzen und -schéafte

Nach einer ersten zusammenfassenden allgemeinen Analyse wurden die insgesamt

22 Instrumente nach entsprechenden Gemeinsamkeiten in ihrem Aufbau und ihrer

Geometrie eingeteilt. Daraus ergaben sich funf verschiedene Gruppen:

Perforatoren (Instrumentennummern 226600, 226604, 226605, 226606,
226607)

Scherchen und Zangchen (Instrumentennummern 222710, 222720, 222600,
221200, 221111, MC0O25H, 227401, 227400)

Hakchen (Instrumentennummern 224802, 225205, MC0656)

Messinstrumente und Saugrohr (Instrumentennummern 226500, 204305,
226504)
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- Drahtschere nach Guiltfort-Wright, Uhrmacher-Pinzette und der Sauggriff (In-
strumentennummern 214500, 227600, 204200)

3.1. Allgemeine Analyse

Insgesamt ging wahrend der Versuchsreihe ein Instrument (Scherchen nach FISCH;
Instrumentennummer 222710) des Stapessiebes verloren. Der Verlust des Scher-
chens wurde nach dem vierten Aufbereitungsvorgang (Datum: 09.08.2013) doku-
mentiert. Ein direkter Ersatz des Instruments nach dem Verlust war aufgrund von
Lieferschwierigkeiten beim Hersteller Karl Storz nicht méglich, sodass das Instrument
erst nach dem 20. Durchgang ersetzt werden konnte. Ein Ersatz durch die Mitarbeiter
der Sterilisation erfolgte nicht, das Sieb blieb unvollstandig.

Nach dem 20. Aufbereitungszyklus (Datum: 02.10.2013) wurde beim Messzylinder
nach Fisch (Instrumentennummer 226504) der vollstandige Abbruch der Instrumen-
tenspitze festgestellt. Deshalb wurde ab dem 21. Sterilisationsprozess das defekte
Instrument durch einen fabrikneuen Messzylinder ersetzt.

Um die feinen Spitzen der mikrochirurgischen Instrumente wahrend des Transports
und der Sterilisation zu schitzen, sind entsprechende Schutzhilsen aus Metall oder
Kunststoff vorgesehen, die Uber die Instrumentenschafte gezogen werden und die
Instrumente somit vor mechanischen Schaden schitzen. In insgesamt 41 Fallen war
diese Schutzhtlse auf einem der Instrumente entweder nicht aufgesteckt und lose im
Sieb vorhanden oder fehlte komplett. Dies entspricht einer Vorkommenshaufigkeit
von 7%. Die festgestellten Falle verteilten sich auf 24 der 30 Durchgange und zeigten
keine aufféallige Verteilung innerhalb der Durchgénge.

Um Verschmutzungen und Manipulationen durch die Dokumentation mdoglichst zu
verhindern, wurden die Instrumente nur mit Latex-Einmalhandschuhen angefasst. In
insgesamt 52 Fallen konnten bei der mikroskopischen Sichtkontrolle Verschmutzun-
gen an den Instrumentenspitzen erkannt werden, wobei hier besonders haufig die
Gruppe der Scherchen und Zangchen betroffen war (21 von 52 Fallen). Insgesamt
kam es zu einer Haufigkeit von Verschmutzungen von 8,1%. Auffallig ist die unre-

gelméanRige Verteilung der Falle: bei 14 von 30 Durchgangen wurden keine Auffallig-
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keiten gefunden, d.h. alle 52 Falle verteilen sich auf die Ubrigen 16 Aufbereitungszyk-

len.

Verteilung der verschmutzten Instrumente innerhalb der
Versuchsreihe

Diagramm 1: Das linke Kreisdiagramm zeigt den Anteil der verschmutzten Instrumente: Bei 593
Instrumenten wurden keine Verunreinigungen gefunden, wobei bei vierzehn Durchgangen kein
einziges verschmutztes Instrument gefunden wurde. Insgesamt wurden wahrend der Ver-
suchsreihe 52 verschmutzte Instrumente gefunden, wobei nur 16 von 30 Durchgangen betrof-
fen waren. Das rechte Kreisdiagramm zeigt die Verteilung der gefundenen 52 Félle innerhalb
der 16 Durchgénge, wobei eine aufféllige Haufung festzustellen ist: in jeweils einem Durchgang
wurden sieben (15. Durchgang), sechs (2. Durchgang) bzw. finf (26. Durchgang) verschmutzte
Instrumente gefunden. Bei weiteren drei Durchgangen (9., 18. und 28. Durchgang) wurden je-
weils vier Instrumente mit Restverschmutzung gefunden. Bei weiteren funf Durchgéngen (3.,

12.,17., 22. und 23. Durchgang) wurden jeweils drei verschmutzte Instrumente gefunden.

Wie das unten stehende Diagramm zeigt, konnten keine Aufféalligkeiten in der zeitli-

chen Verteilung der Durchgange mit Verschmutzungen gefunden werden.
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Zeitliche Verteilung der Durchgange mit
verschmutzten Instrumente innerhalb der
Versuchsreihe

W Verschmutzte Instrumente

Anzahl an verschmutzten Instrumenten
N

LTI

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29
Durchgang

Diagramm 2: Zeitliche Verteilung der Durchgange mit verschmutzten Instrumenten innerhalb

der Versuchsreihe

Bei insgesamt vier Fallen wurden Spuren einer Flussigkeit auf den Instrumenten ge-
funden. Dabei wurden zwei Falle im zweiten Durchgang (Instrumente MC025H und
221200, Abbildung 42) und jeweils ein Fall im dreizehnten (Perforator 226605, Abbil-
dung 9) bzw. vierundzwanzigsten (Perforator 226605, Abbildung 10) Durchgang
festgestellt. Dabei konnte aufgrund der mikroskopischen Sichtkontrolle nicht festge-
stellt werden, um welche Art von Flussigkeit es sich hierbei handelte. Eine Moglich-
keit ware Restfeuchtigkeit aus dem Aufbereitungsprozess. Nach der Aufbereitung
mussen entsprechend der EN 285 alle Instrumente trocken und innerhalb einer ent-
sprechend steril haltenden Verpackung vorliegen. Die Norm gibt vor, dass die Tro-
ckenheit durch Augenschein bzw. Wiegen beurteilt werden soll. Beim Wiegen sind
maximal 0,2% Massezunahme zulassig (Kramer et al. 2008). Da aber kein Verduns-
ten der geringen Mengen von Flussigkeit wahrend der Untersuchung beobachtet
werden konnte, ist es eher wahrscheinlich, dass es sich um eine andere Art von

Flussigkeit, wie beispielsweise Reste von Olsprays der Instrumentenpflege handelte.
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500 pm

Abbildung 9: Perforator 226605 nach dem 13. Aufbereitungsdurchgang. Am Instrument ist

deutlich ein Tropfen zu sehen

Bei insgesamt neun Instrumenten wurden wahrend der Versuchsreihe Flecken auf
der Instrumentenoberflache gefunden, wobei die gefundenen Flecken zum einen Tell
nur vorubergehend bis zur nachsten Aufbereitung auf der Oberflache verblieben und
zum anderen Teil eine dauerhafte Veranderung der Instrumentenoberflache darstell-
ten. Auf den Abbildung 11, Abbildung 28, Abbildung 40, Abbildung 55 und Abbildung
62 sind beispielsweise Flecken auf der Instrumentenoberflache zu sehen. Dabei
kann keine genaue Aussage getroffen werden, ob es sich bei den Flecken um Ruck-
stédnde von Prozesschemikalien oder Silikaten handelt.

Anzeichen von Flug- und Fremdrost, Lochkorrosion oder Flachenkorrosion konnten
nicht festgestellt werden.

Bei nahezu allen Instrumenten kam es zu mechanischen Beschédigungen der In-
strumente. Zum einen Teil konnte eine Formveranderung der Instrumentenschéafte
festgestellt werden und die feinen, empfindlichen Spitzen der mikrochirurgischen In-
strumente wurden zunehmend verbogen bzw. abgebrochen. Zum anderen Teil kam

es zu Oberflachenbeschadigungen in Form von Kratzern und Dellen.
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3.2. Perforatoren

Wahrend der drei3ig Aufbereitungszyklen ging keiner der Perforatoren (Instrumen-
tennummern 226607, 226606, 226605, 226604, 226600) verloren.

Schutzhulsen:

Bei der Kontrolle beziglich der Vollstandigkeit der Schutzhiilsen fiel auf, dass in eini-
gen Fallen die Instrumente ohne die vorgesehenen Schutzhiillen zuriickkamen. Da-
bei waren die Schutzhilsen entweder gar nicht im Sieb vorhanden, oder aber zum
Zeitpunkt des Offnens nicht mehr aufgesteckt. Die Auswertung ergab, dass bei der
Gruppe der Perforatoren die Schutzhulsen insgesamt in 17 Fallen nicht aufgesteckt
waren. Bei funf Instrumenten mit jeweils 30 Aufbereitungszyklen ergibt dies zusam-

menfassend, dass in gut 11% der Falle die Schutzhtlsen fehlten.

Perforator Aufbereitungszyklus mit fehlender Schutz-
kappe

226600 4,8,18

226604 5,7,25

226605 3,12, 29

226606 3,59,19

226607 2,9, 14, 22

Tabelle 4: Ubersicht Giber Durchgange mit fehlenden Schutzhiillen in der Instrumentengruppe

der Perforatoren

Verschmutzung:

Mit bloBem Auge waren auf den Instrumenten keine Verunreinigungen zu erkennen.
Bei mikroskopischer Sichtkontrolle unter 20x - 80x VergroéRerung fielen aber mehr-
mals Restverschmutzungen auf. Die Auswertung ergab, dass in 13 Fallen eine Ver-
schmutzung erkennbar war. Uber die Zusammensetzung und Herkunft der Ver-
schmutzung kann aufgrund der alleinigen Sichtkontrolle und der sehr geringen Men-

ge des Materials keine sichere Aussage getroffen werden.
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Instrumentennummer | Durchgange mit dokumentierter Verschmutzung
226600 3,15,17,22

226604 3

226605 15, 20

226606 9, 15, 18, 30

226607 2,9

Tabelle 5: Ubersicht iiber die Durchgéange mit dokumentierten Verschmutzungen in der Instru-

mentengruppe der Perforatoren

Die Uberpriifung ergab, dass das Stapessieb und die darin enthaltenen Instrumente
augenscheinlich nach allen 30 Aufbereitungszyklen trocken waren. Lediglich unter
dem Mikroskop war beim 13ten (Vgl. Abbildung 9) und 24sten Sterilisationsvorgang
(Vgl. Abbildung 10) bei einem Perforator (Instrumentennummer 226605) Feuchtigkeit
am Ubergang zum Instrumentenschaft zu erkennen. Um welche Art von Feuchtigkeit

es sich hierbei handelte, konnte nur durch die mikroskopische Sichtkontrolle nicht

festgestellt werden.
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200 pm

Abbildung 10: Perforator (226605) bei 63-facher VergroRerung mit erkennbarem Feuchtigkeits-

tropfen an der Instrumentenspitze nach dem 24sten Aufbereitungszyklus

Insgesamt konnten in 42 Fallen Flecken auf den Perforatoren festgestellt werden,
was einem prozentualen Anteil von 28% entspricht. Dabei fiel auf, dass 22 der 42
Falle auf den Perforator 226604 entfielen und weitere 16 Falle auf den Perforator
226606. Bei naherer Betrachtung zeigte sich, dass die Geometrie der Flecken sich
im Verlauf entsprach. Dies lasst darauf schliel3en, dass es sich in diesen Fallen nicht
um einfach wieder entfernbare Rucksténde, wie Kalk handelt, sondern um dauerhaf-
te Oberflachenbeschéadigungen. Die genaue Ursache der sichtbaren Oberflachen-
veranderungen konnte durch eine reine mikroskopische Sichtkontrolle nicht festge-

stellt werden.
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200 ym 200 pm
Abbildung 11: Links: Aufnahme des Perforators 226604 nach dem 8ten Aufbereitungszyklus
bei 80-facher VergroRerung. Rechts: Aufnahme des Perforators 226604 nach dem 24sten Auf-
bereitungszyklus bei 80-facher VergrofRerung. Beim Vergleich der beiden Bilder fallt auf, dass

sich zumindest einige der Flecken auf der Instrumentenoberflache entsprechen.

Oberflachenverénderungen und Kratzer

Die Oberflachenveranderungen an der Instrumentenspitze wurden am Anfang und
immer nach jeweils zehn weiteren durchlaufenen Aufbereitungszyklen beschrieben.
Insgesamt konnte man feststellen, dass alle Perforatoren wahrend der Aufberei-
tungszyklen Kratzer und Abnutzungsspuren bekommen haben. Bei allen Perforato-
ren waren bereits im fabrikneuen Zustand kleine, oberflachliche Verkratzungen zu

erkennen.
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200 pm

Abbildung 12: Oberflachliche Verkratzungen an der Instrumentenspitze am Perforator 226607

am fabrikneuen Instrument.

Auch auf Abbildung 30 sind kleine Beschadigungen an der Instrumentenspitze des
fabrikneuen Perforators 226600 zu sehen.

Beim Perforator 226600 waren nach dem zehnten Durchgang bereits viele Kratzer
mit bis zu 150um Lange vor allem im Kantenbereich zu sehen (Vgl. Abbildung 32).
Nach dem zwanzigsten Durchgang waren zunehmend Oberflachenschaden mit Krat-
zern bis zu 300pum zu erkennen. (Vgl. Abbildung 34) Nach dem letzten Sterilisations-
gang wies die gesamte Oberflache der Instrumentenspitze Verkratzungen auf (Vgl.
Abbildung 36).

Wie nachfolgende Bilder zeigen, wies das Instrument 226604 nach dem 10ten
Durchgang (Datum: 12.09.2013) viele tiefe Kratzer im Kantenbereich und oberflachli-
che Verkratzungen auf den Flachen der Spitze auf. Bis zum 20sten Durchgang blieb
dieser Zustand weitgehend konstant. Nach dem 30sten Durchgang wies die gesamte

Spitze des Perforators sehr starke Abnutzungserscheinungen auf.
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200 pm

Abbildung 13: Perforator 226604 nach dem 10ten Aufbereitungszyklus bei 63-facher Vergréi3e-
rung: auf der Oberflache sind deutliche Flecken und viele tiefe Kratzer vor allem im Kantenbe-

reich zu sehen.

200 ym
Abbildung 14: Perforator 226604 nach dem 20sten Durchgang bei 63-facher VergréRerung: im

Vergleich zum 10ten Durchgang blieb der Zustand weitgehend konstant.
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200 pm
Abbildung 15: Instrument 226604 am Ende des Experiments bei 63-facher VergroRerung: auf

der Oberflache der Instrumentenoberflache sind groR3flachig Verkratzungen zu sehen.

Der Perforator 226605 zeigte nach dem 10ten Aufbereitungsprozess (Datum:
12.09.2013) mehrere oberflachliche und tiefere kurze Kratzer. Die Beschadigungen
nach dem 20sten Durchgang konnten aufgrund einer gro3flachigen Oberflachenbe-
schmutzung nicht beurteilt werden. Nach dem 30sten Aufbereitungszustand zeigten

sich zunehmende Verkratzungen mit einer Lange bis zu ca. 300um.
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200 pm

Abbildung 16: Perforator 226605 nach dem 10ten Aufbereitungszyklus bei 63-facher Vergréi3e-

rung: auf der Instrumentenoberflache sind mehrere kurze Kratzer zu sehen.

200 pm

Abbildung 17: Perforator 226605 nach dem 20sten Durchgang: Beschéadigungen auf der In-

strumentenspitze sind aufgrund der Verunreinigung nicht zu beurteilen.
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200 pm
Abbildung 18: Instrument 226605 nach dem 30sten Durchgang bei 63-facher VergréR3erung: die

gesamte Instrumentenoberflache weist groR3flachige Verkratzungen mit einer Lange von bis zu
300pum auf

Der Perforator 226606 zeigte nach dem 10ten Durchgang nur sehr wenige, ober-
flachliche Kratzer. Nach dem 20sten Durchgang konnte beobachtet werden, dass die
Oberflache der Instrumentenspitze grofl3flachig bis zu 400um langen Kratzern auf-
wies. In den darauf folgenden zehn Aufbereitungszyklen verschlechterte sich dieser

Zustand noch weiter.
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200 pm

Abbildung 19: Perforator 226606 nach dem 10ten Aufbereitungszyklus bei 40-facher Vergréi3e-

rung: auf der Instrumentenoberflache sind nur sehr wenige, oberflachliche Kratzer zu sehen.

200 pm
Abbildung 20: Instrument 226606 nach dem 20sten Durchgang bei 40-facher VergroRerung. Die
Instrumentenoberflache ist deutlich verkratzt.
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200 pm
Abbildung 21: Perforator 226606 am Ende des Experiments bei 40-facher VergréRRerung: auf

der gesamten Instrumentenoberflache sind groR3flachige Verkratzungen zu sehen.

Das Instrument 226607 wies nach dem 10ten Aufbereitungsprozess nur wenige, ca.
10um grof3e Kratzer auf. Nach dem 20sten Durchgang waren weitere kleine Kratzer
mit einer Lange von ca. 30um zu sehen. Nach dem 30sten Sterilisationszyklus waren
weitere Kratzer dazu gekommen. Allerdings war bei diesem Instrument der Grad der

Oberflachenbeschadigungen mit Abstand am geringsten.
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200 pm

Abbildung 22: Perforator 226607 nach dem 10ten Aufbereitungsdurchgang bei 40-facher Ver-

grofRerung. Auf der Instrumentenoberflache sind kleine, oberflachliche Kratzer zu sehen.

200 pm

Abbildung 23: Instrument 226607 nach dem 20sten Durchgang bei 40-facher VergroRerung. Auf

der Instrumentenoberflache sind kleinere Kratzer mit ca. 30um Lange zu sehen.
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200 pm
Abbildung 24: Perforator 226607 am Ende der Versuchsreihe bei 40-facher VergréR3erung. Die
Beschéadigungen auf der Instrumentenoberflache waren bei diesem Instrument mit Abstand am

geringsten.

Kanten und Spitzen

Bei Betrachtung der Kanten der Perforatorspitzen konnten vor Beginn der Aufberei-
tungszyklen keine Schaden oder Abnutzungen erkannt werden. Alle Kanten erschie-
nen scharf und klar. Im Verlauf wurde festgestellt, dass alle Kanten nur durch den
Aufbereitungsprozess abgenutzt wurden und abstumpften.

Die Perforatoren des Stapessieb unterscheiden sich in ihrem Durchmesser. Allen
gemeinsam ist eine Spitze mit drei aufeinander zulaufenden dreieckigen Flachen.
Wahrend der Aufbereitungszyklen fiel auf, dass die schneidenden Spitzen zuneh-
mend verbogen wurden, bzw. teilweise abbrachen. Im Verlauf fiel auf, dass die Be-
schadigungen umso starker waren, je diinner und damit empfindlicher die Spitze war.
Um die Beschadigungen an den Instrumentenspitzen zu objektivieren, wurde mit
dem Bildprogramm ImageJ nach jedem Durchgang die Lange des Spitzenverlusts
gemessen (vgl. Abb. 30-36). Die Messung ergab, dass es zu Verlusten zwischen
56um und maximal 295um kam. Eine genauere Ubersicht zeigen Tabelle und Dia-

gramm:
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Durchgang/

Instrumen- 226600 226604 226605 226606 226607
tennummer ¢ 0,3mm @ 0,4mm @ 0,5mm @ 0,6mm @ 0,7mm
0 20 0 15 0 0
1 26 0 16 0 0
2 25 0 16 5 25
3 26 13 58 148 24
4 59 16 58 154 26
5 65 80 59 168 26
6 75 75 60 169 25
7 76 190 59 168 26
8 123 200 61 171 26
9 120 195 60 170 34
10 125 198 65 171 32
11 120 204 67 176 33
12 119 200 68 178 33
13 118 201 70 194 34
14 125 196 69 191 32
15 130 197 70 194 35
16 132 199 75 193 33
17 163 198 75 207 36
18 186 196 76 197 34
19 189 204 76 246 34
20 196 211 77 255 34
21 194 201 79 250 35
22 195 195 77 280 46
23 198 197 76 283 46
24 197 195 77 280 50
25 200 200 78 285 51
26 210 196 78 290 50
27 208 200 77 289 52
28 214 201 79 286 54
29 210 197 79 287 54
30 216 205 80 295 56

Tabelle 6: Kiirzung der Instrumentenspitzen der Perforatoren in um nach jedem Sterilisations-

vorgang
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Spitzenverlust der Instrumente
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Diagramm 3: Beschadigung der Instrumentenpitzen der Perforatoren im Verlauf der Versuchs-

reihe

Beobachtet man nun den Verlauf der Schadigung der Instrumentenspitzen im Dia-
gramm, fallt auf, dass dieser nicht kontinuierlich verlauft. Deshalb wurde Gberpruft, ob
es einen Zusammenhang zwischen dem Fehlen der Schutzkappen und der Schadi-
gung der Perforatorspitzen gibt. Dazu wurde jeweils der Zustand der Instrumente von
Durchgang zu Durchgang beurteilt und auffallige Verschlechterungen des Zustands
beziglich Beschadigungen der Perforatorspitzen und -kanten und Verkratzungen
dokumentiert und mit den Daten der fehlenden Schutzkappen verglichen. Als ,auffal-
lige Verschlechterung® wurden diejenigen Veranderungen gezahlt, die auf den ers-
ten Blick beim Vergleich der Instrumente auffielen. Zum einen kdnnen dies sichtbare
Kratzer und Dellen an den Instrumenten sein und zum anderen Beschadigungen an
den Perforatorspitzen und —kanten.

Dies ergab folgendes Ergebnis:

Insgesamt wurden 22 Falle mit ,auffalliger Verschlechterung“ und 17 Falle mit feh-
lender Schutzkappe beobachtet. In 16 Fallen ergab sich ein Zusammenhang zwi-
schen fehlender Schutzkappe und einer auffalligen Verschlechterung. In einem Fall
kam es auch ohne Schutzkappe zu keiner Verschlechterung und in 6 Fallen wurde

eine Verschlechterung trotz Schutzkappe beobachtet.
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Perforator Aufbereitungszyklus mit auf- | Aufbereitungszyklus mit feh-
falliger Verschlechterung des | lender Schutzkappe
Instrumentenzustands

226600 2,4,8,16, 18 4,8,18

226604 5,7,17,19, 25 57,25

226605 3,17, 29 3,12, 29

226606 3,5,9,19, 27 3,5,9,19

226607 2,9, 14, 22 2,9, 14, 22

Tabelle 7: Zusammenhang zwischen fehlenden Schutzkappen und auffalliger Verschlechterung

des Instrumentenzustandes. Die Ubereinstimmenden Instrumentenzyklen wurden rot markiert.

Wie die oben stehende Tabelle zeigt, ist in 16 von 17 Fallen das Fehlen der Schutz-
kappen mit einer auffalligen Verschlechterung des Zustandes des jeweiligen Instru-
mentes verbunden. Dies legt die Vermutung nahe, dass die Instrumentenspitzen bei
der Aufbereitung und beim Transport nicht ausreichend geschitzt waren und es
dadurch zu Beschéadigungen der empfindlichen Spitzen kam.

Das unten stehende Diagramm veranschaulicht noch einmal den Zusammenhang
zwischen fehlenden Schutzkappen und zunehmendem Spitzenverlust der Instrumen-

te.
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Spitzenverlust der Instrumente
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Diagramm 4: Zusammenhang zwischen fehlenden Schutzkappen und zunehmendem Spitzen-
verlust der Instrumente. Die Pfeilspitzen markieren in den jeweils zugehdrigen Farben Durch-

gange mit fehlender Schutzkappe.

Wie aus der oben stehenden Tabelle und dem Diagramm zu entnehmen ist, steht
das Fehlen der Schutzkappe nicht ausschlie3lich mit einem Spitzenverlust der In-
strumente in direktem Zusammenhang. Beim Perforator 226604 war nach dem 25ten
Aufbereitungszyklus kein Spitzenverlust zu messen, allerdings waren deutliche Krat-
zer am Arbeitsende zu erkennen. Beim Perforator 226605 waren nach dem 29ten
Durchgang ebenfalls deutliche Kratzer zu sehen: auch hier war kein Spitzenverlust
zu messen. Beim 12. Aufbereitungszyklus fehlte zwar die Schutzhiilse, allerdings war
hier keine deutliche Verschlechterung des Instrumentenzustandes zu sehen. Beim
Instrument 226606 war nach dem neunten Durchgang ebenfalls keine Verkirzung
der Spitze zu sehen, hier war die Spitze des Perforators allerdings deutlich verbogen.
Folgende Bilder zeigen beispielhaft Instrumente nach Aufbereitungszyklen mit feh-
lender Schutzhtilse, bei denen eine auffallige Verschlechterung des Instrumentenzu-

stands dokumentiert wurde.
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200 pm 200 ym

Abbildung 25: Instrument 226600 vor (links) und nach (rechts) dem vierten Aufbereitungs-
durchgang (Datum: 09.08.2013) ohne entsprechende Schutzhiilse bei 63-facher VergroRerung.
Auf dem rechten Bild sind deutlich die abgeknickte Perforatorspitze und Beschadigungen im
Bereich der Arbeitskanten zu erkennen.

Abbildung 26: Instrument 226604 vor (links) und nach (rechts) dem vierten Aufbereitungs-
durchgang (09.08.2013) mit entsprechender Schutzhilse bei 40-facher VergréRerung. Im direk-
ten Vergleich zu Perforator 226600 (Vgl. Abbildung 25), bei dem im selben Durchgang die
Schutzhilse gefehlt hat, sieht man hier die noch intakte Instrumentenspitze. Dies ist ein Hin-

weis auf die wichtige Rolle der Schutzhilse fir den Schutz der Instrumente.

200 pm 200 pm
Abbildung 27: Instrument 226600 bei 63-facher Vergréerung vor (links) und nach (rechts) dem
18. Aufbereitungsvorgang (Datum 30.09.2013) ohne entsprechende Schutzhiilse. Rechts sind
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auf der Flache der Perforatorspitze mehrere vertikale Kratzer zu sehen. Auch die Spitze zeigt

einen verschlechterten Zustand.

200 pm 200 pm
Abbildung 28: Instrument 226604 bei 63-facher VergréRerung vor (links) und nach (rechts) dem
5. Aufbereitungsvorgang (Datum 12.08.2013) ohne entsprechende Schutzhllse. Rechts ist
deutlich die abgeknickte und verbogene Spitze des Perforators zu erkennen. Au3erdem fallen
Abnutzungsspuren im Bereich der Arbeitskante der Perforatorspitze auf. Die Geometrie und
Lange der Instrumentenspitze wirkt auf den beiden Bildern im Vergleich unterschiedlich: diese

Unterschiede kommen durch eine unterschiedliche Drehung bzw. Kippung der Spitze bei der

Aufnahme zustande.

500 um 500 pm

Abbildung 29: Perforator 226606 vor (links) und nach (rechts) dem neunten Aufbereitungs-
durchgang (Datum 22.08.2013) bei 40-facher VergréfRerung ohne entsprechende Schutzhilse.

Rechts ist deutlich die verbogene, aber noch nicht abgebrochene Arbeitsspitze zu erkennen.

Folgende Bildreihe zeigt beispielhaft den Verlauf des Zustandes des Perforators
226600 zu Beginn der Versuchsreihe und nach jedem weiteren fiinften Aufberei-

tungszyklus:
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200 pm

Abbildung 30: Perforator 226600 vor Beginn der Versuchsreihe

200 pm

Abbildung 31: Perforator 226600 nach dem fiinften Aufbereitungszyklus
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200 pm

Abbildung 32: Perforator 226600 nach dem zehnten Aufbereitungszyklus

200 ym

Abbildung 33: Perforator 226600 nach dem 15ten Aufbereitungszyklus
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200 ym

Abbildung 34: Perforator 226600 nach dem 20sten Aufbereitungszyklus

200 pm

Abbildung 35: Perforator 226600 nach dem 25sten Aufbereitungszyklus
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200 pm

Abbildung 36: Perforator 226600 nach dem 30sten Aufbereitungszyklus

Zu Beginn der Versuchsreihe erschienen alle Instrumentenschéfte ohne Schaden
und unverbogen. Nach dem 17ten Durchgang konnte beim Perforator 226604 eine

leichte Krimmung am Instrumentenschaft beobachtet werden.

2000 pm

Abbildung 37: Perforator 226604 bei 10-facher VergroRerung: Leichte Krimmung des Instru-
mentenschafts nach dem 17ten Durchgang (Datum: 24.09.2013)
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Nach dem 27ten Durchgang wurde am Instrument 226606 ein Knick im Instrumen-

tenschaft dokumentiert.

2000 pm

Abbildung 38: Perforator 226606 bei 10-facher VergroRerung: Knick des Instrumentenschafts
nach dem 27ten Durchgang (Datum: 05.03.2014)

3.3. Scherchen und Zingchen

In der Gruppe der Scherchen und Zangchen wurden die Scherchen nach Fisch
(rechts gebogen: 222710; links gebogen: 222720), das Scherchen nach Belucci
(222600), die Ohrzangchen nach Fisch (gerieft: 221200; glatt: 221111), das Instru-
ment MCO025H sowie die beiden Drahtschliel3 — Zangchen n. Fisch-McGee (227401)
und nach McGee (227400) zusammen gefasst. Allen diesen Instrumenten ist eine
ahnliche Instrumentengeometrie gemeinsam, die sich in der Ahnlichkeit des Griffes,
der InstrumentengréR3e und des Gelenks zeigt.

Leider war es aufgrund von Lieferschwierigkeiten beim Hersteller Karl Storz mit un-
bekannter Dauer nicht mdglich, das Drahtschliel3-Zdngchen nach McGee neu zu be-
stellen. Deshalb wurde in diesem Fall ein bereits gebrauchtes Instrument verwendet.

Wahrend des vierten Aufbereitungszyklus (Datum 09.08.2013) ging das nach rechts
gebogene Scherchen nach Fisch (Instrumentennummer 222710) verloren. Trotz

Meldung bei der Zentralsterilisation am 12.08.2013 konnte der Verbleib des Instru-
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ments nicht ermittelt werden. Aufgrund von Lieferschwierigkeiten beim Hersteller Karl
Storz und den extrem langen Wartezeiten konnte das Instrument erst bei den letzten
zehn Sterilisationszyklen ersetzt werden. Die Durchgange 5-20 wurden ohne das

nach rechts gebogene Scherchen nach Fisch durchgefihrt.

Schutzhulsen:

Alle Scherchen und Zangchen sind fur den Transport und die Aufbewahrung mit ei-
ner weil3en Schutzhiille aus Kunststoff versehen, um die feinen Instrumentenspitzen
vor mechanischen Schaden zu schitzen. In der Gruppe der Scherchen und Zang-
chen wurde wahrend der Untersuchungsreihe in acht Fallen ein Fehlen der Schutz-
hille bemerkt. Dabei war das Instrument MC025H dreimal betroffen, das geriefte
Ohrzangchen nach Fisch (Nr.: 221200) zweimal und das Drahtschliel3zangchen (Nr.:
227400), das nach links gebogene Scherchen nach Fisch (Nr.: 222720) sowie das
glatte Ohrz&ngchen nach Fisch (Nr. 221111) je in einem Durchgang betroffen.

Verschmutzungen:

Alle Instrumente der Gruppe wurden mit bloBem Auge und unter dem Mikroskop bei
10-facher und 20-facher VergréRerung kontrolliert. Dabei konnte man in 21 Fallen
eine Verschmutzung im Bereich der Instrumentenspitze erkennen, was einer Haufig-
keit von knapp 10 Prozent entspricht. Dabei fiel auf, dass die Verschmutzung in fast
allen Fallen wie Abrieb eines weil3en Kunststoffes erschien. Daher liegt die Vermu-
tung nahe, dass es beim Auf- bzw. Abstecken der weil3en Kunststoffschutzhillen zu
einem Kontakt zwischen der schneidenden Instrumentenspitze und der Kunststoffhiil-
le kam. Diese Vermutung wird auch durch die Verteilung der Falle innerhalb der
Gruppe der Scherchen und Zéangchen gestitzt. In insgesamt 12 von 21 Fallen waren
die Verschmutzungen an den beiden Scherchen nach Fisch aufgetreten. Betrachtet
man die Geometrie der Instrumentenspitzen, erkennt man die Besonderheit, dass die
Branchen nach links bzw. rechts gebogen sind und an der Spitze schneidend sind.
Durch diese Form kommt es beim Auf- bzw. Abstecken leicht zu Kontakt zwischen

der schneidenden Instrumentenspitze und der Kunststoffhille.
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Instrumentennummer | Durchgang mit dokumentierten Verschmutzungen an
der Instrumentenspitze

221200 26, 28

227400 2,28

227401 17

221111 18, 26

222710 1, 22,23, 28

222720 12, 15, 18, 22, 23, 24, 26, 30

MCO025H 15, 18

Tabelle 8: Ubersicht iber die Aufbereitungszyklen mit dokumentierten Verschmutzungen in der

Instrumentengruppe der Scherchen und Zangchen

71000 pm 1000 pm
Abbildung 39: Instrument 222720 in geschlossenem (Bild links) und gedffnetem (Bild rechts)
Zustand bei 20-facher VergroRBerung nach dem 15. Aufbereitungszyklus (Datum: 23.09.2013).
An der Instrumentenspitze ist eine Verschmutzung zu erkennen, die wie weil3e Kunststoffspéane
scheint.

Flecken:

In dieser Instrumentenuntergruppe wurde nur ein Fall gefunden, bei dem auf der In-
strumentenoberflache Flecken erkennbar waren. Dieser Fall betraf das glatte Ohr-
zédngchen nach Fisch (Nr. 221111).
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Abbildung 40: Flecken am Instrumentengriffs des Zangchens Nr. 221111 nach dem 27ten Auf-

bereitungszyklus (Datum: 05.03.2014) bei 10-facher VergrofRerung

Kratzer, mechanische Beschadigung:

Bei allen Scherchen und Z&ngchen konnten im Laufe der Untersuchungsreihe zu-
nehmend Kratzer festgestellt werden, die allerdings aufgrund der relativ stabilen In-
strumentengeometrie und —gréf3e sich weniger auffallig zeigten, wie in der Gruppe

der Perforatoren.
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1000 pm

Abbildung 41: Instrument 221111 mit sichtbaren Verkratzungen nach dem dreif3igsten Sterilisa-
tionsdurchgang (Datum: 14.03.2014)

Feuchtigkeit

Bei der Uberpriifung auf Feuchtigkeit wurden in der Instrumentengruppe zwei Falle
festgehalten: beim zweiten Aufbereitungsprozess wurde beim Ohrzdngchen nach
Fisch, wie das unten stehende Bild zeigt, ein Feuchtigkeitsfilm auf der gerieften Ar-
beitsflache festgestellt. Der andere Fall wurde beim Instrument MCO025H ebenfalls

nach dem zweiten Aufbereitungszyklus festgestellt.
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1000 pm

Abbildung 42: Ohrzangchen nach Fisch (gerieft; Nr. 221200) nach dem zweiten Sterilisations-
zyklus (Datum 05.08.2013) bei 20-facher VergrofRerung mit sichtbarem Feuchtigkeitsfilm auf der
gerieften Instrumentenoberflache

Bei Betrachtung der Funktionsenden der Instrumente fielen im Verlauf keine nen-
nenswerten Schaden an den Instrumentenkanten und Spitzen auf. An den Gelenken
aller Scherchen und Zangchen fiel leichter metallischer Abrieb auf. Um dauerhaft
Schéaden an den Kontaktflachen der Gelenke zu vermeiden, empfiehlt der Hersteller
Karl Storz die Verwendung eines Pflegemittels auf der Basis von Paraffinél, das
dampfsterilisierbar ist. Talkumpuderdhnliche Stoffe sollten bei Instrumenten, welche
die Hautbarriere durchdringen, vermieden werden. Die gezielte manuelle Olung der
Gelenke sollte nach jeder Aufbereitung manuell erfolgen. Die Pflege findet in Zu-
sammenhang mit der Funktionsprufung der Instrumente nach der Desinfektion, Rei-
nigung und Trocknung statt. Durch diesen Schritt wird die Korrosion an den Kontakt-
flachen der Gelenke verhindert (Reiss and Reiss 2008). Auch in der Zentralsterilisati-
on der Universitatsklinik Regensburg werden alle Instrumente des Stapessiebs, die
ein Gelenk besitzen, mit dem Olspray Sterilit | der Firma Aesculap verwendet. Somit
wére es auch denkbar, dass es sich bei dem Feuchtigkeitsfilm, der beispielsweise

auf Abbildung 42 zu sehen ist, um Uberreste des Olsprays handelt.

82



1

; . . -«\i
A AR R

1000 pm

Abbildung 43: Instrument 222710 nach dem dreiBigsten Aufbereitungszyklus (Datum:
14.03.2014) bei 10-facher VergréRRerung mit leichten Spuren von metallischem Abrieb im Be-
reich des Gelenks

Eine Besonderheit weist aufgrund der zwischen den Griffen liegenden Feder das In-
strument MCO25H auf. Im fabrikneuen Zustand wies das Instrument keine Beschadi-
gungen an der Oberflache auf und die Instrumentenspitze war unverbogen. Die Kan-
ten des Instruments wiesen geringen metallischen Abrieb auf. Die Feder war unver-
bogen und zeichnete sich durch gleichméaRige Windungen aus. Nach dem 30sten
Zyklus konnten am Instrument ca. zehn Kratzer zwischen 100-150um Lange an den
Seitenflachen der Instrumentenspitze festgestellt werden. Die Feder war zwischen

der zweiten und dritten Windung verbogen.
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2000 pym

Abbildung 44: Instrument MCO025H bei 10-facher VergroRerung nach dem 30. Aufbereitungszyk-

lus (Datum: 14.03.2014): Auf der Instrumentenoberflache sind deutliche Kratzer zu sehen

1000 pm

Abbildung 45: Instrument MC025H nach dem 30sten Durchgang (Datum: 14.03.2014) bei 20-

facher VergroRerung mit Verbiegung zwischen der zweiten und dritten Windung der Feder
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3.4. Hakchen

In die Gruppe der Hakchen wurden das Ful3plattenhdkchen Nr. 224802, das 90°-
Hakchen Nr. 225205 sowie das Instrument MC0656 zusammengefasst. Wahrend
der Versuchsreihe ging keines der Instrumente verloren.

Ein Fehlen der Schutzkappen wurde in insgesamt acht Fallen dokumentiert, dabei
fielen je zwei Falle auf das FuBplattenhakchen (Instrumentennummer 224802) und
das Instrument MC0656 und vier Falle auf das 90°-Hakchen. Insgesamt entspricht
dies einer Vorkommenshaufigkeit von knapp 10%.

In der Gruppe der Hakchen wurden insgesamt in elf Fallen Verschmutzungen bei der
mikroskopischen Sichtkontrolle dokumentiert. Dabei wurden sowohl beim Ful3plat-
tenhakchen in zwei Fallen (9. und 26. Durchgang), beim 90° - Hakchen in vier Fallen
(2., 3, 15. und 17. Durchgang) Verschmutzungen und beim Instrument MC0656 so-
gar in funf Fallen (1., 2., 12., 15., 28 Durchgang) Verschmutzungen gefunden.

1000 uym

Abbildung 46: 90°-Hakchen Nr. 225205 nach dem dritten Aufbereitungszyklus (Datum:
08.08.2013) bei 20-facher VergréRBerung mit sichtbaren Verschmutzungen an der Instrumenten-

spitze
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Die mikroskopische Sichtkontrolle beziiglich Feuchtigkeit auf den Instrumenten ergab
keine Auffalligkeiten. Ebenso konnten keine Flecken auf der Oberflache festgestellt
werden.

Zu Beginn der Untersuchungsreihe wurden beim 90°-Hakchen kleinere Kratzer und
Unebenheiten auf der Oberflache festgestellt. Der Grad der Oberflachenbeschadi-
gung nahm im Verlauf der Versuchsreihe weiter zu. Die Spitze des Hakchens befand
sich zu Beginn der Versuchsreihe in einem leicht abgestumpften Zustand, an dem
man bereits eine leichte Beschéadigung der grazilen Spitze erkennen konnte. Die
Breite der Spitze betrug vor Beginn der Aufbereitungszyklen ca. 45um am untersten
Ende des Hakchens. Das Hakchen war um 90° zum Instrumentenschaft abgewinkelt.
Am Ende der Versuchsreihe wurde eine deutliche Veranderung der Instrumenten-
spitze festgestellt. Die Spitze war nach der 30sten Sterilisation deutlich abgestumpft
und hatte nun eine Breite von ca. 100um am untersten Ende des Hakchens. Eine
weitere Messung ergab, dass die Instrumentenspitze um ca. 120um verkirzt wurde.
AulBerdem wies das Hakchen einen vergréRerten Winkel von etwa 105° auf.

500 pm 500 um

Abbildung 47: Links: 90°-Hakchen (Instrumentennummer 225205) vor Beginn der Versuchsrei-
he am 01. 08. 2013 mit leichten Kratzern und Unebenheiten auf der Oberflache und Vorschéadi-
gung der Instrumentenspitze bei 40-facher VergroRerung. Rechts: Instrument am Ende der
Versuchsreihe nach 30 Aufbereitungszyklen am 14. 03. 2014 mit deutlich verbogenem Hakchen

und abgestumpfter Spitze bei 40-facher VergréRRerung

Das FulR3plattenhakchen hatte vor Beginn der Versuchsreihe einen geraden Schaft.
Die Ful3platte hatte klare und glatt begrenzte Oberflachen mit klaren Kanten. Nach
dem 30sten Aufbereitungszyklus wurde folgender Zustand festgestellt: Der Instru-
mentenschaft erschien leicht verbogen. Zudem waren die Kanten der Ful3platte ab-
genutzt und entsprechend leicht verbogen. Die Oberflache war im Vergleich verkratzt

und uneben.
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200 pm 200 pm

Abbildung 48: Links: Instrumentennummer 224802 vor Beginn der Versuchsreihe (Datum:
01.08.2013) mit klaren, begrenzten Kanten und Oberflachen und geradem Schaft. Rechts: FuR3-
plattenhdkchen mit verbogenem Instrumentenschaft und abgenutzten Instrumentenkanten am
Ende der Versuchsreihe nach dem 30sten Aufbereitungsdurchgang (Datum: 14.03.2014)

Beim Instrument MCO0656 fiel vor Beginn der Untersuchungsreihe entlang der Kante
an der Instrumentenspitze ein leichter metallischer Abrieb auf. Nach dem drei3igsten
Aufbereitungszyklus fielen entlang der Kante drei deutliche Einkerbungen auf. Die
Messung ergab eine Lange der Kerben von ca. 130um. Auf3erdem fiel auf, dass die
Instrumentenspitze umgebogen war und am vorderen Drittel der Spitze die Kante auf
einer Lange von ca. 190um abgeschlagen war. Auf der Oberflache des Instruments

fielen mehrere kleine Kratzer auf.

T500 pm “soopm
Abbildung 49: Links: Instrument MC0656 vor Beginn des Experiments (Datum: 01.08.2013) bei
40-facher VergroRerung. An der Kante und der Spitze des Instruments sind metallische Spane
zu sehen. Rechts: Instrument MC0656 nach der dreiBigsten Sterilisation (Datum 14.03.2014) mit
drei Kerben von ca. 130um Lange und abgeschlagener Kante im vorderen Drittel des Instru-

ments.

In der Instrumentengruppe der Hakchen wurde genauso wie bei den Perforatoren

dokumentiert, bei welchen Sterilisationsdurchgangen es zu auffalligen Verschlechte-
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rungen des Instrumentenzustands kam. AnschlieBend wurde verglichen, bei welchen
Durchgangen die Schutzhilse der Instrumente nicht aufgesteckt war.

Die Auswertung ergab folgendes Ergebnis:

In elf Fallen wurde eine auffallige Verschlechterung und in acht Fallen eine fehlende
Schutzkappe festgestellt. Dabei ergab sich eine Koinzidenz in sieben Durchgangen.

Bei einem Durchgang mit fehlender Schutzkappe wurde keine Verschlechterung be-

obachtet, in vier Durchgéngen ergab sich eine Verschlechterung trotz Schutzkappe.

Hakchen Aufbereitungszyklus mit auf- | Aufbereitungszyklus mit feh-
falliger Verschlechterung des | lender Schutzkappe
Instrumentenzustands

224802 4,8,18 4,8

225205 10, 16, 18, 30 10, 16, 26, 30

MCO0656 6,9, 25, 29 6, 29

Tabelle 9: Zusammenhang zwischen fehlenden Schutzkappen und auffélliger Verschlechterung

des Instrumentenzustandes. Die tUbereinstimmenden Instrumentenzyklen wurden rot markiert.

Folgendes Diagramm veranschaulicht die Verschlechterung des Instrumentenzu-
stands im Verlauf der Versuchsreihe. Die Pfeile markieren die Aufbereitungszyklen,
bei denen die Schutzkappe beim entsprechenden Instrument gefehlt hat. Das Dia-
gramm zeigt, dass eine Verschlechterung haufig mit dem Fehlen der Schutzkappe

zusammen féallt.
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Diagramm 5: Zusammenhang zwischen fehlenden Schutzkappen und auffalliger Verschlechte-

rung des Zustands des FuB3plattenhakchens, 90°-Hakchens und 45°-Hakchens

Folgende Bilder zeigen beispielhaft Instrumente nach Aufbereitungszyklen mit feh-

lender Schutzhllse, bei denen eine aufféallige Verschlechterung des Instrumentenzu-

stands dokumentiert wurde.

200 pm 200 pm.
Abbildung 50: FuBRplattenhékchen Nr. 224802 bei 63-facher VergroRerung vor (Bild links) und
nach (Bild rechts) dem vierten Aufbereitungszyklus (Datum: 09. 08. 2013) ohne entsprechende
Schutzhulle. Auf dem rechten Bild ist der leicht nach oben verbogene Instrumentenschaft zu

sehen.
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200 pm 200 pm

Abbildung 51: 90°-Hakchen (Instrumentennummer 225205) bei 63-facher VergréRerung vor
(Bild links) und nach (Bild rechts) dem sechzehnten Aufbereitungszyklus (Datum 24.09.2013)
ohne entsprechende Schutzhilse. Auf dem rechten Bild ist deutlich das verbogene Hakchen zu

sehen.

500 um T 500 pm
Abbildung 52: Instrument MC0656 vor (Bild links) und nach (Bild rechts) dem 29sten Aufberei-
tungszyklus (Datum: 05. 03. 2014) ohne entsprechende Schutzhilsen bei 40-facher VergrtRRe-
rung. Auf dem rechten Bild ist im unteren Drittel der Arbeitskante eine deutliche Kerbe zu se-

hen.

3.5. Messinstrumente und Saugrohr

In dieser Gruppe wurden alle Instrumente zusammengefasst, bei denen ein dinner,
gerader Zylinder zur Instrumentengeometrie gehdrt. Diese Eigenschaft weisen das
Langen-Messinstrument nach Fisch (Instrumentennummer 226500), das gerade
Saugrohr (Instrumentennummer 204305) sowie der Messzylinder nach Fisch (In-
strumentennummer 226504) auf.

Da es beim Hersteller Karl Storz zu Beginn der Versuchsreihe im Juni 2013 zu Lie-

ferschwierigkeiten beim Messzylinder nach Fisch kam, wurde aufgrund unbekannter
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Wartezeit nach einigen Wochen beschlossen, in diesem Fall ein gebrauchtes Instru-
ment in die Versuchsreihe aufzunehmen. Der Anfangszustand des Instruments wur-
de entsprechend festgehalten. Nach dem 20sten Aufbereitungszyklus musste das
Instrument ersetzt werden, da die Instrumentenspitze im Zuge der Aufbereitung ab-
gebrochen ist. Ein Aussortieren und Ersetzen des defekten Instrumentes in der Zent-

ralsterilisation fand nicht statt.

2000 ym g 200 um
Abbildung 53: Links: Messzylinder nach Fisch bei 10-facher VergrofRerung. Nach dem 20sten

Aufbereitungszyklus (Datum: 02.10.2013) war das Messinstrument an der Spitze abgebrochen.

Rechts: Abbruchstelle bei 80-facher VergrofRerung

Mittlerweile war die Lieferung eines neuen Messinstruments wieder mdglich, sodass
ab dem 21sten Durchgang ein fabrikneues Instrument verwendet werden konnte.
Innerhalb der Versuchsreihe kam es ansonsten zu keinem Verlust von Instrumenten
aus dieser Gruppe.

Bei der Uberpriifung auf das Fehlen von Schutzkappen wurden insgesamt drei Falle
festgestellt, die sich in zwei Fallen auf den Messzylinder nach Fisch (7. und 20.
Durchgang) und in einem Fall auf das Messinstrument nach Fisch (23. Durchgang)
verteilte. Das Arbeitsende des Messzylinders nach Fisch war nach dem 20sten
Durchgang (bei dem auch die Schutzhiilse fehlte) abgebrochen. Das Saugrohr ist
grundsatzlich nicht mit einer Schutzhulse versehen.

Die Kontrolle auf Feuchtigkeit ergab keine Auffalligkeiten.

In jeweils einem Fall wurden beim Messzylinder nach Fisch (23ster Durchgang, vgl.
Abbildung 54) und beim Messinstrument nach Fisch (27ster Durchgang) eine Ver-

schmutzung festgestelit.
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2000 um 200 pm

Abbildung 54: Links: Verschmutzung am Arbeitsende des Messzylinders nach Fisch bei 10-
facher VergroRerung nach dem 23sten Aufbereitungsprozess. Rechts: Aufnahme bei 80-facher
VergrofRerung

Beim Messinstrument nach Fisch wurden beim vierten Durchgang eine Fleckenbil-
dung festgellt, die im Laufe des Versuchs unveréndert blieb. Die beobachteten Fle-
cken sind unscharf begrenzt und erscheinen schillernd regenbogenfarbig. Als Ursa-
che fur diese Verfarbungen kénnte man aufgrund der auf3eren Erscheinung der Fle-
cken an Ruckstande von Silikaten denken. Allerdings erklart dies nicht das alleinige
Auftreten der Flecken an nur diesem einen Instrument. Auffallig ist, dass sich die Fle-
cken im Bereich der Lotstellen des Instruments befinden.

200 pm

Abbildung 55: Messinstrument nach Fisch bei 80-facher Vergré3erung nach dem 18ten Durch-

gang (Datum: 30.09.2013): gelb-blau schillernde Fleckenbildung an der Instrumentenspitze
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Bei den anderen beiden Instrumenten der Gruppe wurden keine Flecken festgestellt.
Zu Beginn der Versuchsreihe wurde beim Messinstrument nach Fisch ein metallisch
erscheinender Abrieb an der Spitze des untersten Messhakchens gefunden. Ansons-
ten konnten keine weiteren Auffalligkeiten festgestellt werden. Das Arbeitsende er-

schien gerade und nicht verbogen. Am Ende des Experiments war das vorderste

Messhakchen verbogen. Im Bereich der Verbundstelle kam es zu einem Einriss der
Naht.

200 pm

Abbildung 56: Messinstrument nach Fisch bei 80-facher VergroRerung nach dem 30sten Aufbe-
reitungsprozess (Datum: 14.03.2014): Riss in der Verbindungsnaht zum vordersten Messhak-

chen

Beim Messzylinder nach Fisch kam es, wie oben beschrieben, nach dem 20sten
Durchgang zum Abruch der Instrumentenspitze bei der Aufbereitung. Ab dem 21sten
Zyklus wurde eine neues Messinstrument verwendet. Bei dem fabrikneuen
Instrument waren keine UnregelméalRigkeiten oder Schaden festzustellen. Nach zehn
Aufbereitungsvorgéngen, also nach dem 30sten Aufbereitungszyklus, war die

Instrumentenspitze mittig um ca. 15° verbogen.
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72000 ym - 72000 ym
Abbildung 57: Links: Fabrikneues Instrument 226504 vor dem einundzwanzigsten Durchgang
bei 8-facher VergréRRerung. (Datum: 07.10.2013) Rechts: Messzylinder nach Fisch am Ende der
Versuchsreihe nach 10 Aufbereitungszyklen mit sichtbar verbogenem Arbeitsende (Datum:
14.03.2014)

Beim Messzylinder und Messinstrument nach Fisch wurde ebenfalls dokumentiert,
bei welchen Sterilisationsdurchgangen es zu auffalligen Verschlechterungen des In-
strumentenzustands kam. AnschlielRend wurde verglichen, bei welchen Durchgangen
die Schutzhilse der Instrumente nicht aufgesteckt war. Da das Saugrohr nicht mit
einer entsprechenden Schutzhillse versehen ist, ist das Instrument hier nicht aufge-
fuhrt.

Die Auswertung ergab folgendes Ergebnis

Instrumentennummer | Aufbereitungszyklus mit Aufbereitungszyklus mit
auffalliger Verschlechte- fehlender Schutzkappe

rung des Instrumentenzu-

stands
226500 4,23 23
226504 7,20, 26 7,20

Tabelle 10: Zusammenhang zwischen fehlenden Schutzkappen und auffalliger Verschlechte-
rung des Instrumentenzustandes. Die Ubereinstimmenden Instrumentenzyklen wurden rot

markiert.

Folgendes Diagramm veranschaulicht die Verschlechterung des Instrumentenzu-
stands im Verlauf der Versuchsreihe. Die Pfeile markieren die Aufbereitungszyklen,
bei denen die Schutzkappe beim entsprechenden Instrument gefehlt hat. Die Korre-
lation zwischen dem Fehlen der Schutzkappe und der Verschlechterung ist offen-
sichtlich.
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Zusammenhang zwischen fehlenden
Schutzkappen und auffalliger Verschlechterung
des Instrumentenzustands
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Diagramm 6: Zusammenhang zwischen fehlenden Schutzkappen und auffélliger Verschlechte-

rung des Zustands des Messzylinders und Messinstruments nach Fisch

2000 ym 2000 um

Abbildung 58: Messinstrument nach Fisch vor (Bild links) und nach (Bild rechts) dem 23. Auf-
bereitungsdurchgang ohne entsprechende Schutzhillse bei 10-facher VergréRerung. Auf dem
rechten Bild ist deutlich ein Knick im Instrument direkt neben dem zweiten Messhékchen zu

sehen
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2000 ym 2000 pm

Abbildung 59: Messzylinder vor (Bild links) und nach (Bild rechts) dem 26. Aufbereitungs-
durchgang (Datum: 03.03.2014) ohne entsprechende Schutzhiille bei 8-facher VergroRerung.

Auf dem rechten Bild ist deutlich der Knick im mittleren Abschnitt des Instrumentes zu sehen.

Das Saugrohr nach Fisch war im fabrikneuen Zustand mit entsprechendem innen
laufendem Drahtchen zur Reinigung des Lumens versehen. Dieses Drahtchen kam
nach dem ersten Aufbereitungszyklus nicht zuriick. Vor Beginn der Versuchsreihe
waren am Saugrohr keine Beschadigungen, Kratzer oder Verbiegungen festgestellt
worden. Am Ende der Versuchsreihe waren am Schaft des Saugrohrs leichte Kratzer
sichtbar. Auf3erdem war das Saugrohr in mehreren Raumrichtungen verbogen und

wies einen mittigen Knick auf.

2000 um 2000 pm

Abbildung 60: Links: Saugrohr mit innenliegendem Draht vor Beginn der Versuchsreihe bei 10-
facher VergrdoRRerung. Rechts: Knick im mittleren Segment des Saugrohr am Ende des Experi-

ments nach dem 30. Aufbereitungszyklus (Datum: 14.03.2014) bei 10-facher Vergréf3erung
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3.6. Drahtschere nach Guildford-Wright, Uhrmacher-
Pinzette und Sauggriff

In diese Instrumentengruppe wurden alle Instrumente des Stapessiebs zusammen-
gefasst, die sich in ihrem Aufbau durch eine relativ hohe Stabilitat und geringere
Grazilitat von den anderen Instrumenten unterscheiden: die Uhrmacher-Pinzette
(Nummer 214500), die Drahtschere nach Guiltford-Wright (Nummer 227600) sowie
der Sauggriff nach Fisch (Nummer 204200).

Wahrend der Versuchsreihe kam es zu keinen UnregelméaRigkeiten bei den Rucklie-
ferungen der Instrumente. Die Instrumente sind aufgrund der Gro3e und Stabilitat
grundsatzlich nicht mit einer entsprechenden Schutzhiille versehen.

Bei der Kontrolle auf Sauberkeit fielen insgesamt vier Falle auf, bei denen zwei Falle
auf die Uhrmacher-Pinzette (2. und 12. Durchgang) und zwei Féalle auf den Sauggriff
nach Fisch (2. und 9. Durchgang) entfielen.

Abbildung 61: Mikroskopisch sichtbare Verschmutzung auf dem Sauggriff nach Fisch bei 8-
facher VergroRerung nach dem zweiten Aufbereitungszyklus (Datum: 08.08.2013)

Bei der Kontrolle beziglich sichtbarer Feuchtigkeitsspuren gab es keine Auffalligkei-
ten.
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Bei der Uhrmacher Pinzette kam es in insgesamt funf Fallen zur Beobachtung von
milchigen — grauen Flecken auf der Instrumentenoberflache. Die beobachteten Fle-
cken waren in Grol3e und Form unregelmalfiig, aber scharf begrenzt und insbesonde-
re auf den glatten Flachen der Pinzette sichtbar. Bei den anderen beiden Instrumen-

ten der Gruppe konnte kein Fall festgestellt werden.
E—— T :

e i - 2
Abbildung 62: Uhrmacher Pinzette (Nummer 214500) bei 8-facher VergréRerung mit milchig-

grauen, scharf begrenzten Flecken nach dem 28sten Aufbereitungszyklus (Datum: 07.03.2014)

Bei allen drei Instrumenten kam es wahrend der Versuchsreihe zu mechanischen
Schéaden an der Instrumentenoberflache. Beim Sauggriff nach Fisch wurden zu Be-
ginn der Versuchsreihe kleine vereinzelte Kratzer bei ansonsten glatter Oberflache
festgestellt. Nach den Aufbereitungszyklen wurden bis zu 8mm lange Kratzer sowie

mehrere Kerben und Dellen festgestellt.
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Abbildung 63: mechanische Schaden am Sauggriff nach Fisch bei Teilbildern mit 8-facher Ver-
gréRRerung nach dem 30sten Aufbereitungszyklus (Datum: 14.03.2014)

Bei der Uhrmacher-Pinzette (Nummer 214500) konnten folgende Ver&nderungen
festgestellt werden: vor Beginn des Experiments zeichnete sich die Pinzette durch
exakt und gerade schlieRende Backen mit unverbogenen und spitz zulaufenden
Spitzen aus. Die Oberflache des Instruments war glatt, eben und gleichmafig. Nach
dem 30sten Aufbereitungszyklus konnte bei 8-facher Vergré3erung unter dem Mikro-
skop festgestellt werden, dass die Backen am Arbeitsende nicht mehr exakt schlie-
Ben und die Spitzen des Instruments abgestumpft waren. Die Instrumentenoberfla-

che wies zahlreiche Kratzer auf.
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Abbildung 64: Links: Uhrmacher-Pinzette bei 8-facher VergréRerung vor Beginn der Aufberei-
tungszyklen mit geraden und exakt schlieBenden Backen und unbeschadigter Oberflache.
Rechts: Schaden an den abgestumpften Instrumentenspitzen und Kratzer an der Instrumen-

tenoberflache am Ende des Experiments bei 8-facher VergréRRerung

Als Anfangsstatus wurden bei der Drahtschere nach Guiltford-Wright scharfe, gerade
schlieBende Spitzen und eine unbeschadigte Instrumentenoberflache aufgenommen.
Wahrend der Versuchsreihe kam es zum leichten Abstumpfen der Instrumentenspit-
zen und es wurden mehrere bis zu 1,5mm lange Kratzer dokumentiert. Die Funkti-

onstichtigkeit des Instruments ist trotzdem als weiterhin uneingeschrankt zu bewer-

ten.

2000 ym 2000 um
Abbildung 65: Links: Drahtschere nach Guildfort-Wright vor Beginn des Experiments am
01.08.2013 mit spitz zulaufenden Enden bei 8-facher VergrdfRerung. Rechts: Zustand des In-
struments am Ende der Versuchsreihe aufgenommen bei 8-facher VergréfRerung mit leichter

Abstumpfung der Instrumentenspitzen
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4. Diskussion

4.1. Diskussion von Material und Methodik

Ziel der Arbeit war es zu prufen, ob es bei der Aufbereitung von mikrochirurgischen
Instrumenten zu Veranderungen durch den Aufbereitungsprozess kommt. Untersucht
wurden alle Instrumente, die im Stapessieb der HNO der Universitatsklinik Regens-
burg enthalten sind. Insgesamt wurden 30 Aufbereitungszyklen bei fast ausschliel3-
lich fabrikneuen Instrumenten vorgenommen. Beim Drahtschliel3—Zangchen nach
McGee (Instrumentennummer 227400) und dem Messzylinder nach Fisch musste
auf gebrauchte Instrumente zurtickgegriffen werden, da es beim Hersteller Karl Storz
zu Lieferschwierigkeiten mit unbekannter Dauer kam.

Das Instrumentarium des Testsiebs wurde fir die Verwendung im OP ausgeschlos-
sen. Um zu verhindern, dass das Instrumentarium aus Versehen im OP verwendet
wird, wurde das Sieb getrennt aufbewahrt.

Uberprift und beurteilt wurden die Instrumente nach jedem Durchgang. Dabei wur-
den sowohl makroskopisch als auch mikroskopisch Auffalligkeiten mittels Fotodoku-
mentation festgehalten. Mithilfe dieser kontinuierlichen Dokumentation konnte der
Verlauf des Siebzustandes transparent nachvollziehbar gemacht werden.
Mikrofotographische Aufnahmen zur Darstellung von Schaden an chirurgischem In-
strumentarium wurden in Verlaufskontrollen bereits durchgefiuihrt (Kobayashi et al.
2009). Auch zur Verlaufskontrolle von Wundheilungen werden in der Medizin Foto-
dokumentationen haufig eingesetzt. Wie Daumann (2009) beschreibt, ist darauf zu
achten, dass die einzelnen Aufnahmen unter standardisierten Bedingungen aufge-
nommen werden mussen. Das bedeutet, dass die Bilder stets in derselben Entfer-
nung und im gleichen Winkel mit dem gleichen Fotoapparat aufgenommen werden
mussen. Der Bildausschnitt bzw. die gewahlte VergroRerung sollte innerhalb einer
Verlaufskontrolle mdglichst identisch sein. Lichtreflexe und Beleuchtungsfehler soll-
ten durch die Verwendung von ungeeigneten Hintergrinden vermieden werden
(Daumann 2009). Diese Anspriche an die Fotodokumentation wurden in der Ver-
suchsreihe umgesetzt. Alle Bilder wurden mit der digitalen Spiegelreflexkamera EOS

60D von Canon unter dem Mikroskop M10 der Firma Leica gemacht. Die Kamera
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EOS 60D wurde aufgrund positiver Testberichte hinsichtlich der Eignung fur die Mik-
roskopfotographie ausgewahlt (Micro Tech Lab 2013). Durch die Aufnahme durch
das Mikroskop konnte ein gleichbleibender Bildabstand und Winkel sichergestellt
werden. Auch die VergréfRerungsstufen wurden wahrend der Versuchsreihe konstant
gehalten. Dabei wurden die Scherchen, Zangchen, der Messzylinder, das Saugrohr
und die Pinzette jeweils in den Vergrof3erungen 10x und 20x betrachtet und aufge-
nommen. Der Sauggriff nach Fisch wurde bei 8-facher VergroRerung dokumentiert.
Alle Perforatoren, Hakchen und das Langenmessinstrument nach Fisch wurden je-
weils bei 20-, 40-, 63- und 80-facher VergroRerung aufgenommen. Die VergroRRe-
rungsstufe wurde jeweils der Instrumentengrof3e angepasst. Um eine gleichmalige
Beleuchtung aller Instrumente und Schneideflachen zu erlangen, wurde ein selbst
gebauter Beleuchtungsring mit 34 LEDs angeschlossen. Durch diesen Ring wurde
eine gleichméaRige Auflichtbeleuchtung sichergestellt, mit der eine bestmdgliche Do-
kumentation eventueller Beschadigungen und Oberflachenverdnderungen angestrebt
wurde.

Um Schaden und Veranderungen am Instrumentarium moglichst objektiv beurteilen
zu konnen, wurden Schaden und Kratzer soweit mdglich ausgemessen und die Bil-
der mit einer entsprechenden Skala versehen. Die einfachste Mdglichkeit, MalR3stdbe
unter dem Mikroskop festzulegen, ist die Verwendung eines Messokulars. Fur die
Versuchsreihe war allerdings kein Messokular vorhanden, weshalb die Skalierung
mittels eines Eichobjekts (Neubauerzahlkammer) vorgenommen wurde. Dazu wurde
zu Beginn jedes Durchgangs eine Zahlkammer nach Neubauer in den entsprechen-
den VergréfRerungen aufgenommen. Mit dem Bildbearbeitungsprogramm ImageJ
konnten somit die Pixel einer definierten Strecke ausgemessen werden, wodurch
eine Ruckrechnung moglich war, wie viele Pixel jeweils einen Mikrometer darstellen.
Im Gegensatz zum Messokular besteht bei dieser Methode die Gefahr, dass es zu
Ungenauigkeiten erstens der Abmessung der Strecke auf der Zahlkammer und zwei-
tens bei der Einstellung der jeweiligen VergrofRerungsstufe am Einstellrad des Mikro-
skops kommen kann. Allerdings ergab die Kalibrierung von Durchgang zu Durchgang
nur sehr geringe Abweichungen.

Des Weiteren ergaben sich bei der Fotodokumentation folgende Schwierigkeiten: in
der mikroskopischen Fotographie ist nur die scharfe Darstellung einer sehr schmalen

Bildebene moglich und somit missen mehrere Bilder unterschiedlicher Ebenen digi-
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talisiert und anschlieRend miteinander verrechnet werden. Dies kann zu Schwankun-
gen in der Bildqualitat fihren. Zum anderen mussten die Objekte manuell unter dem
Mikroskop ausgerichtet werden. Je nach Kippung, Drehung, aufgenommener Seite
des Objekts und Raumhelligkeit variiert die Darstellung des Instruments und die Re-
flexion des Metalls, sodass ein direkter Vergleich der Bilder der einzelnen Durchgan-
ge in Einzelfallen dadurch unter Umstanden beeinflusst war, obwohl versucht wurde,
die Bilddokumentation unter moglichst identischen Bedingungen vorzunehmen. Die
Beispiele von Abb. 30 - 36 zeigen aber beispielhaft, dass systematische Verande-
rungen zwischen den Durchgangen durch dieses Vorgehen gut dokumentierbar sind.
Um sicher zu stellen, dass das zu untersuchende Sieb in der Zentralsterilisation wie
Ublich behandelt wird, wurden die Instrumente vor der Abgabe vorsichtig mit ge-
brauchten Kompressen aus dem OP beschmutzt. Diese Anschmutzung hatte nur
zum Ziel, den Anschein eines wie ublich im OP gebrauchten Siebs zu erwecken.
Diese Art der Anschmutzung ist aber nicht dazu geeignet, um eine Reinigungsleis-
tung beim Aufbereitungsvorgang zu tberprifen. Um die Reinigungsleistung zu tber-
prufen, fordert die Norm EN ISO 15883 eine definierte Testanschmutzung auf einem
geeigneten Prufkorper. Dies kann beispielsweise mit 0,1ml heparinisiertem Schafs-
blut, welches mit Protaminsulfat versetzt wurde, auf eine Arterienklemme nach Crile
aufgetragen und standardisiert getrocknet wurde, umgesetzt werden (AK Qualitat
2006b). In der EN ISO 15883 - 5 sind weitere Testanschmutzungen vorgeschlagen,
allerdings werden diese Methoden teils bis heute aufgrund von Schwierigkeiten als
unzuverlassig eingestuft. Eine Schwierigkeit liegt beispielsweise darin, Blut in glei-
cher Menge und reproduzierbar auf die Prufkorper aufzutragen (Brill et al. 2014).
Studien wie von Gordon et al. zeigen, dass fur die Anschmutzung von Prifkérpern
Kunstblut besser geeignet ist als Schaf-Citratblut, da es konstanter herstellbar ist
(Gordon et al. 2014). Es besteht aber noch keine europaische Norm, in der eine defi-
nierte Aufstellung von klinisch relevanten Prifanschmutzungen oder entsprechenden
Prifverfahren existiert (Kelly et al. 2015). Aufgrund dieser Schwierigkeiten und um
die Aufmerksamkeit der Mitarbeiter in der Zentralsterilisation nicht zu wecken, wurde
in diesem Versuchsaufbau auf eine definierte Testanschmutzung verzichtet. Aul3er-
dem bestand die Aufgabenstellung darin, Auffalligkeiten und mechanische Verande-

rungen durch den Aufbereitungsprozess mittels einer Fotodokumentation zu untersu-

103



chen. Eine Uberprifung der Reinigungsleistung oder eine mikrobiologische Uberpri-

fung der Aufbereitung war nicht Teil der Aufgabenstellung.

4.2. Diskussion der Aufbereitung

Der Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung empfiehlt zur visuellen Uberpriifung der
Sauberkeit die Verwendung von beleuchteten Vergrof3erungshilfen mit 3-6x-facher
VergroRerung (Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung 2012). In der Zentralsterilisa-
tion der Universitatsklinik Regensburg wird diese Forderung umgesetzt. Alle Instru-
mente werden unter beleuchteten Vergrof3erungen auf ihre Sauberkeit und tech-
nisch-funktionelle Sicherheit Uberprift. Allerdings stellt wie Losche et al. (2000) be-
schreiben, die Validierung von Reinigungsverfahren ein Problem dar, da der Begriff
Sauberkeit nicht objektiv definiert ist. Bis zum momentanen Zeitpunkt wird die Me-
thode der visuellen Kontrolle zur Uberpriifung der Sauberkeit verwendet. Dies stellt
aber eine subjektive Methode dar und ist somit nicht reproduzierbar. Der einzig mog-
liche Weg, ein validiertes Reinigungsverfahren zu erreichen, ist mittels eines Reini-
gungsautomaten mit festgelegten Parametern (Spuldruck, Temperatur, Reinigungs-
medium, Volumenstrom). Aufgrund der grof3en Vielfalt der Instrumente ist es aber
praktisch unmoglich, ein einziges standardisiertes Verfahren zu entwickeln. Dies
macht die Einteilung der Instrumente in bestimmte Produktgruppen notwendig. Zum
derzeitigen Zeitpunkt gibt es kein entsprechendes Verfahren auf dem Markt (Lésche
et al. 2000).

Eine weitere Problematik besteht darin, dass aufgrund der Notwendigkeit, Zeit und
Geld einzusparen, neue Entwicklungen der chemischen Industrie und neue Reini-
gungsmittel auf den Markt kommen, die zunehmend aggressiv auf Oberflachen wir-
ken. Dies fuhrt dazu, dass zum einen die Aufbereitung der Instrumente immer ag-
gressiver wird und es dadurch zu Schaden an den Instrumenten durch die Aufberei-
tung kommt. Deshalb ist es wichtig, dass das Personal entsprechend geschult und
immer auf dem neuesten Stand gehalten wird (Crawford 2014).

Das untersuchte Stapessieb wurde in der Zentralsterilisation der Universitatsklinik
Regensburg mit dem Verfahren der Dampfsterilisation aufbereitet. Draeger und Pru-
ter (1990) beschreiben die Problematik der Dampfsterilisation bei mikrochirurgischen
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Instrumenten: mikrochirurgische Instrumente muissen aus besonders hartem Stahl
sein. Deswegen mussen Stahle mit definiertem Fe- und C-Gehalt verwendet werden.
Allerdings sind diese besonders harten Stahle nur bedingt korrosionsbestandig; ins-
besondere die Gelenke von Instrumenten, die durch die Reibkorrosion strapaziert
werden, sind fur Rost anfallig. Draeger und Priter (1990) schreiben, dass eine Steri-
lisation mit Hei3luft aufgrund der geringeren Feuchtigkeit als bei der Dampfsterilisati-
on besser geeignet ist, um eine Korrosion zu vermeiden (Draeger and Priter 1990).

Bei einem Besuch in der Zentralsterilisation und einem Gesprach mit Frau Barsegyan
am 18.01.2016 wurde geklart, wie die Instrumente des Stapessiebs an der Universi-
tatsklinik Regensburg aufbereitet werden: maf3geblich fur die Aufbereitung aller In-
strumente sind die Richtlinien des Robert Koch-Instituts und die Herstellerangaben.
Der Ablauf aller Arbeitsschritte ist durch das Qualitditsmanagement fur jeden Mitar-
beiter zuganglich dokumentiert. Das Stapessieb wird nach dem Eingang in der Zent-
ralsterilisation gescannt und aufgenommen. Die maximale Wartezeit bis zur Aufberei-
tung darf laut Herstellerangaben maximal sechs Stunden betragen. Da in der Zent-
ralsterilisation die Mitarbeiter unter der Woche im Schichtdienst 24h tatig sind, kann
diese Vorgabe in der Regel immer eingehalten werden. Die Vorreinigung des Sta-
pessiebs erfolgt mit Ultraschall. Der Hersteller MicroFrance SAS schreibt in seinen
Produktinformationen und Gebrauchsanweisungen nichts Gber eine Vorreinigung mit
Ultraschall. Der Hersteller Karl Storz schreibt in seinem Standardwerk zur Aufberei-
tung, dass Ultraschall ,zur Vorbehandlung stark verschmutzter Instrumente einge-
setzt werden“ kann (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b). Gleichzeitig wird darauf
verwiesen, dass die ,maximale Beschallungszeit 10min bei 35kHz* (Karl Storz GmbH
& Co. KG 2013b) nicht Uberschritten werden sollte. Das Robert Koch-Institut emp-
fiehlt, ,Ultraschallbdder mit einer Betriebsfrequenz von 30-50kHz einzusetzen®
(Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspréavention 2012). Die Reinigung
findet maschinell statt, als Reinigungsmittel wird in der Zentralsterilisation der Univer-
sitatsklinik Regensburg die Prozesschemikalie neodisher MediClean forte der Firma
Dr. Weigert verwendet. Der pH-Wert des Reinigungsmittels betragt 10,4 - 10,8 (2-
10ml/l, bestimmt in vollentsalztem Wasser bei 20°C) (Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH & Co KG 2015) und besteht aus einer Basis aus Kalilauge, die mit anioni-
schen Tensiden und Enzymen versetzt ist. Laut Angaben des Herstellers kann bei

diesem Reinigungsmittel auf den Schritt der Neutralisation verzichtet werden (Che-
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mische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co KG 2009). Der Hersteller Karl Storz schreibt
in seinen Allgemeinen Richtlinien zur Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisati-
on, dass bei maschineller Reinigung ,die pH-Werte (...) vorzugsweise im neutralen
Bereich liegen“ sollten, ,wobei die eventuellen Anforderungen an eine alkalische
Reinigung unter Berucksichtigung der anwendbaren Regularien einzuhalten sind”
(Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b). Der Hersteller MicroFrance SAS schreibt in sei-
nen Produktinformationen und Gebrauchsanweisungen: ,Verwenden Sie ein pH-
neutrales Reinigungsmittel, das vom Hersteller des Reinigungs-/ Desinfektionsgerats
oder des Reinigungsmittels empfohlen wird“ (Integra MicroFrance SAS 2015). Das
Robert Koch-Institut schreibt in seinen Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten, dass sich ,die alkalische Reinigung (...) in der Regel
durch eine hohe Wirksamkeit hinsichtlich der Lésung von Protein- und Fettriickstan-
den und ggf. sogar einer antimikrobiellen Wirkung“ (Kommission fur Krankenhaushy-
giene und Infektionspravention 2012) auszeichnet. Gleichzeitig weisen sie darauf hin,
dass es bei der Verwendung von alkalischen Reinigern zu nachteiligen Materialver-
anderungen kommen kann und deshalb bei der Anschaffung von Medizinprodukten
solche zu bevorzugen sind, die sich auch alkalisch reinigen lassen. Hier fallt auf,
dass sich die Empfehlungen des Robert Koch-Instituts und die Empfehlungen der
Hersteller wiedersprechen. Wéahrend sich das Robert Koch-Institut fur alkalische Rei-
nigungsmittel aufgrund der hohen Wirksamkeit ausspricht, empfehlen die Hersteller
in Hinsicht auf die Materialschonung neutrale Reiniger. Im Fall des untersuchten Sta-
pessiebes wurde das mildalkalische Reinigungsmittel ,Neodisher MediClean® (pH
10,4-10,8) verwendet, bei dem laut Herstellerangaben keine anschlie3ende Neutrali-
sation notwenig ist.

Die Desinfektion verlauft im Falle des Stapessiebs thermisch bei 93°C fur mindes-
tens 7 Minuten um einen Ag-Wert von Uber 4000 zu erreichen. Der Ap-Wert ist ein
Mal3stab fur die Abtétung von Mikroorganismen bei der Desinfektion mit feuchter Hit-
ze in Abhangigkeit von der Desinfektionsdauer und der Temperatur (Hahnen and
Weinig 2003). Diese Abhéangigkeit wird mathematisch mit dem Integral der Tempera-
tur Uber die Zeit beschrieben (Hahnen and Weinig 2003). Auch der Hersteller Karl
Storz empfiehlt aus 6kologischer und 6konomischer Sicht eine maschinelle thermi-
sche Desinfektion. Die Temperatur sollte je nach Geratetyp zwischen 80 — 95°C lie-

gen und so lange dauern, bis der erforderliche Ap-Wert erreicht ist (Karl Storz GmbH
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& Co. KG 2013b). In der Gebrauchsanweisung des Herstellers Micro France sind
keine detaillierten Angaben zur Desinfektion der Instrumente zu finden. Das Robert
Koch-Institut weist die thermische Desinfektion, wie sie in der Zentralsterilisation des
UKR durchgefihrt wird, als gepriftes und anerkanntes Desinfektionsverfahren aus
(Robert Koch-Institut 2013).

Nach der Spulung und Trocknung werden die Instrumente auf ihre technisch-
funktionelle Sicherheit geprift und gepflegt. Dazu werden in der Zentralsterilisation
grundsatzlich beleuchtete VergroRerungshilfen zu Hilfe genommen. AuRerdem wer-
den alle Instrumente, die ein Gelenk besitzen, gedlt. Fur die Pflege der Instrumente
wird das Olspray Sterilit | der Firma Aesculap verwendet. Der Hersteller Karl Storz
weist darauf hin, dass nur silikonfreie Pflegedle auf Weil36l- oder Paraffinbasis ver-
wendet werden durfen (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b). Auch MicroFrance SAS
macht darauf aufmerksam, dass ein Pfleged¢l auf Silikonbasis nicht geeignet ist (In-
tegra MicroFrance SAS 2015). Das Robert Koch-Institut verweist bei der Instrumen-
tenpflege auf die Herstellerangaben gemaR der MPBetreibV (Kommission fir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention 2012). Die Schutzkappen der Instrumente
werden in der Zentrale Sterilgutversorgungsabteilung der Universitatsklinik Regens-
burg ebenfalls gereinigt und desinfiziert und vor der Sterilisation wieder auf die In-
strumente gesteckt.

Fur die Sterilisation wird in der ZSVA der Universitatsklinik Regensburg das Verfah-
ren der Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum verwendet. Dazu wird das
geschlossene Sieb mit den Instrumenten 5 Minuten lang auf mindestens 134°C bei
3000mbar erhitzt. Die Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention
schreibt, dass ,der Anwendung der Dampfsterilisation bei 134°C als Standardverfah-
ren aufgrund der geringen Abhangigkeit von Einflussfaktoren der Vorzug zu geben®
(Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention 2012) ist und eine
Haltezeit von mindestens 5 Minuten eingehalten werden sollte. Eine Studie von Haas
et al. ergab, dass bei Verwendung von Dampf als Sterilisationsagens bei einer Tem-
peratur von 134° eine Haltezeit von 4 Minuten nicht unterschritten werden sollte
(Haas et al. 2009). Der Hersteller MicroFrance SAS weist eine Sterilisation im Pra-
Vakuum Dampfsterilisationverfahren bei 134°C fir 3 min (GB) bzw. 18 min
(FR/WHO) als geeignet aus (Integra MicroFrance SAS 2015). Die fur Deutschland
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empfohlene Haltezeit von 5 min wird in der Tabelle des Herstellers nicht angezeigt. In
der Herstellerinformation von Karl Storz wird fir Deutschland eine Dampfsterilisation
bei 134°C - 137°C fur 5 Minuten bei 3,1 - 3,4bar empfohlen (Karl Storz GmbH & Co.
KG 2013Db).

In der Zentralsterilisation des Universitatsklinikums Regensburg werden alle Arbeits-
schritte mit vollentsalztem Wasser durchgeftihrt. Dies entspricht sowohl den Empfeh-
lungen des Herstellers Karl Storz (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013b) als auch der
Aufbereitungsanleitung von MicroFrance SAS (Integra MicroFrance SAS 2015); das
Robert Koch-Institut empfiehlt die Verwendung von vollentsalztem Wasser fur die
Schlussspilung (Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspréavention
2012).

4.3. Diskussion der Herstellerangaben

In den Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention (KRINKO) ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten® wird darauf hingewiesen, dass der Betreiber eines Medizinprodukts sich
,bereits vor der Anschaffung von Medizinprodukten neben den medizinisch-
funktionellen Anforderungen auch Uber die zugehorigen Angaben der Medizinpro-
duktehersteller fur die Aufbereitung (nach DIN EN ISO 17664)“ informieren sollte,
,um die Durchfuhrbarkeit der Aufbereitung und die erforderlichen Mittel und Gerate
fur die Aufbereitung (Prozesschemikalien, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, Ste-
rilisator etc.) unter Einbeziehung der fur die Aufbereitung und fur die Beschaffung
Zustandigen zu prifen® (Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspraven-
tion 2012). Die Norm 17664 fordert eine detaillierte und verstandliche Angabe zur
richtigen Aufbereitung eines Instruments. Allerdings findet sich in der Norm bei fast
jedem Aufbereitungsschritt der Satz: ,Wenn erforderlich, missen mindestens die fol-
genden Informationen enthalten sein“ (Technisches Komitee CEN/TC 204 2004).
Dies ist unter Umstanden auch der Grund daftir, dass die Umsetzung in dieser Norm
oft mangelhaft ist (Wurmstich 2014; AK Qualitat 2006a). Deshalb wurde sowohl der
Hersteller Karl Storz als auch die Firma MicroFrance angeschrieben, um entspre-

chende Herstellerinformationen zur Aufbereitung zu bekommen. Die Firma
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MicroFrance wurde mittlerweile von der Firma Integra tibernommen. Um an die ent-
sprechenden Herstellerinformationen zu gelangen, wurde die Firma Integra kontak-
tiert, welche wiederum auf den franzdsischen Hersteller verwies. Erst nach mehrma-
liger telephonischer und schriftlicher Nachfrage wurde von MicroFrance SAS die ent-
sprechende Gebrauchsanweisung zugeschickt. Auf die Anfrage beim Hersteller Karl
Storz wurde auf das Standardwerk verwiesen, da es sich bei den ,Instrumenten um
selbsterklarende Produkte handelt” (e-mail von Fr. Sabljic 2014). In der 92 Seiten
umfassenden Herstellerinformation wird die Aufbereitung detailliert beschrieben. Fur
die Aufbereitung von empfindlichen Instrumenten wird auf spezifische Trays und Hal-
tesysteme verwiesen, um die Instrumente bestmoglich zu schitzen (Karl Storz
GmbH & Co. KG 2013b). Die Firma Integra MicroFrance SAS hat in den Hersteller-
angaben teils keine detaillierten Informationen zur Aufbereitung angegeben. Fir die
Aufbereitung von steifen Instrumenten der minimalinvasiven Chirurgie wird vom Her-
steller MicroFrance ebenfalls die Verwendung eines MIS-Instrumententragers emp-
fohlen (Integra MicroFrance SAS 2015). Dass Empfehlungen mancher Hersteller
nicht ausreichend genug sind, kritisierten auch Jager und Heudorf (Jager and Heu-
dorf 2015).

Rechtlich gesehen ist eine Aufbereitung haftungs- und medizinprodukterechtlich nur
dann unbedenklich, wenn die Empfehlungen des RKI/BfArM umgesetzt werden.
Nach 84 Abs. 2 der MPBetreibV wird eine ordnungsgemafe Aufbereitung vermutet,
,wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts flir Arzneimittel
und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird.“ (Bundesministerium der Justiz und fur Verbrauer-
schutz 1998). Das bedeutet, dass der Gesetzgeber dem Betreiber eine ordnungsge-
malie Aufbereitung unterstellt, wenn diese Empfehlungen umgesetzt werden (Jékel
2008).

Das Bundesministerium fir Gesundheit schreibt von seinem Erfahrungsbericht zur
Aufbereitung von Medizinprodukten am 04. 04. 2008, dass die Vorgaben flr die Auf-
bereitung von kritischen Medizinprodukten kiinftig konkreter sein sollten. AuRerdem
wurde festgestellt, dass die Uberwachungsbehorden personell unterbesetzt sind
(Bundesministerium fir Gesundheit 2008). Wenn die Aufbereitung von Instrumenten

von externen Dienstleistern ibernommen wird, missen die Verantwortungsbereiche
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klar geregelt sein, allerdings bleibt die Letztverantwortung immer beim Betreiber des
Medizinprodukts. Der externe Dienstleister muss auf3erdem ein Qualitditsmanage-
ment nachweisen, welches die Umsetzung der RKI/BfArM — Richtlinien sicherstellt
(Jakel 2012).

4.4. Diskussion der Ergebnisse

Wie die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, wurden in einigen Fallen Verschmutzungen
auf den Instrumenten gefunden. Hierbei ist festzuhalten, dass diese makroskopisch
nicht zu sehen waren. Der Ursprung und die Zusammensetzung der Verunreinigun-
gen waren durch die Fotodokumentation nicht festzustellen, sodass daruber keine
belastbaren Aussagen zu treffen sind und man lediglich Vermutungen machen kann.
Eine Art der Verschmutzung, die bei den Scherchen und Zangchen auftrat, waren
weile Spane, welche wie Abrieb der entsprechenden Schutzhilsen aus Kunststoff
erschienen. Daher liegt die Vermutung nahe, dass es beim Auf- bzw. Abstecken der
weilRen Kunststoffschutzhillen zu einem Kontakt zwischen der schneidenden Instru-
mentenspitze und der Kunststoffhille kam. Diese Vermutung wird auch durch die
Verteilung der Félle innerhalb der Gruppe der Scherchen und Zangchen gestuitzt. In
insgesamt 12 von 21 Fallen waren die Verschmutzungen an den beiden Scherchen
nach Fisch aufgetreten. Betrachtet man die Geometrie der Instrumentenspitzen, er-
kennt man die Besonderheit, dass die Schenkel nach links bzw. rechts gebogen sind
und an der Spitze schneidend sind. Durch diese Form kommt es beim Auf- bzw. Ab-
stecken leicht zu Kontakt zwischen der schneidenden Instrumentenspitze und der
Kunststoffhille. Betrachtet man die Innenseite der Kunststoffhullen, so sieht man dort
ebenfalls Kratzspuren im Kunststoff.

AuRerdem wurden in vier Fallen Uberreste einer Fliissigkeit an den Instrumenten
gefunden. Dabei waren in zwei Fallen der Perforator 226605 (13. und 24. Durch-
gang), einmal das Ohrzangchen nach Fisch (2. Durchgang) und einmal das Instru-
ment MCO025H (2. Durchgang) betroffen. Da kein Verdunsten der Tropfchen beo-
bachtet werden konnte und der Inhalt des Siebs auch augenscheinlich trocken war,
ist davon auszugehen, dass es sich bei der festgestellten Flussigkeit nicht um Kon-

densfeuchtigkeit handelte. Eine genaue Zusammensetzung der Flissigkeit konnte
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visuell nicht bestimmt werden, eine Mdéglichkeit ware allerdings, dass es sich bei der
Flussigkeit um Reste eines Pflegedls handelte. Fiir das Olen der Gelenke von In-
strumenten gibt es unterschiedliche Methoden. Zum einen werden Olsprays verwen-
det. Diese Sprays sind allerdings nicht dazu geeignet, eine gezielte Pflege der Ge-
lenke durchzufiihren. Die Alternative besteht deswegen in Olflaschchen, die in der
Handhabung allerdings etwas aufwendiger sind. Deshalb gibt es mittlerweile die Al-
ternative eines Olstifts, der durch kurzes Aufdriicken der Spitze nur sehr wenig Ol
abgibt. Dieses abgegebene Ol kann dann mit der Faserspitze des Stifts verteilt wer-
den (Pahlke and Hartwig 2010). In der Zentralsterilisation der Universitatsklinik Re-
gensburg wird fur die Pflege der Gelenke das Produkt Sterilit | der Firma Aesculap
verwendet. Dieses Ol wird entweder als Spray oder mittels Olflaschchen auf die Ge-
lenke der Instrumente aufgebracht.

Wie die Ergebnisse der Untersuchungen zeigen, kommt es bei der Aufbereitung der
empfindlichen Instrumente zu mechanischen Beschadigungen, insbesondere an den
feinen Instrumentenspitzen. Die Ursache liegt offenbar haufig darin, dass die Schutz-
hilsen der Instrumente nach der Aufbereitung teilweise fehlen (Vgl. Diagramme 4 -
6). Entweder wurden sie zum Teil bei der Aufbereitung nicht wie vorgesehen aufge-
steckt und/ oder haben sich im Laufe der Sterilisation und des weiteren Umgangs mit
dem Sieb abgeldst. Allerdings ist zu bedenken, dass es eventuell auch zu Beschadi-
gungen durch das Auf- und Abstecken der Schutzhiilsen kommen kann, falls diese
nicht entsprechend vorsichtig und gerade Uber den Schaft der Instrumente gezogen
werden. Hinweise hierauf gab es unter anderem bei den Perforatoren, den Hakchen
und dem Messzylinder nach Fisch. Hier wurden in einigen Durchgédngen auffallige
Verschlechterungen des Instrumentenzustandes dokumentiert, obwohl die Schutz-
kappen aufgesteckt waren (Vgl. Tabelle 7, Tabelle 9 und Tabelle 10). Auch der weil3e
Kunststoffabrieb, der 6fters bei den Zéangchen und Scherchen gefunden wurde gibt
einen Hinweis darauf, dass es leicht zum Kontakt zwischen den Schutzhilsen und
der empfindlichen Instrumentenspitzen kommt. Beim Gesprach mit Frau Barsegyan
von der Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung der Universitatsklinik Regensburg
wurde nach dem Umgang mit den empfindlichen Instrumenten, den Schutzhtlsen
und der Lagerung in den vorhergesehenen Silikonnoppenstreifen gefragt. Das Ge-
sprach liel3 darauf schlieRen, dass eine Lagerung in speziellen Racks oder Rahmen

als einfacher betrachtet werden wirde, als die Lagerung auf Silikonmatten mit
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Schutzhilsen. Im online - Katalog zu Hygiene, Pflege, Sterilisation und Lagerungs-
technik von Karl Storz wird beispielweise folgender Rahmen zur Lagerung angebo-

ten:

39520 AK

NEU 39520 AK Rahmen, zur gesicherten Lagerung bei Reinigung
und Sterilisation von bis zu 6 KARL STORZ Ohrmikro-
Achtkant-Instrumenten, mit speziellem Schutz fiir die
Spitzen der Instrumente, kann zum Instrumentieren
verwendet werden, mit abnehmbarem Deckel,
AuBenmaBe (B x T x H): 95 x 215 x 40 mm

Abbildung 66: Vom Hersteller Karl Storz empfohlener Rahmen zur gesichterten Lagerung und

Reinigung von Ohrmikro-Achtkant Instrumente (Karl Storz GmbH & Co. KG 2013a)

5. Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde untersucht, ob und welche Auswirkungen die Auf-
bereitung auf die im Stapessieb der Universitatsklinik Regensburg enthaltenen In-
strumente hat. Dazu wurden die fabrikneuen Instrumente eines Stapessiebs dreil3ig

Mal einem Aufbereitungsprozess unterzogen, ohne dass sie zwischenzeitlich im OP
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verwendet wurden. Sie blieben also stets unbenutzt. Nach jedem Durchgang wurden
die Instrumente mikroskopisch Uberprift und die Ergebnisse wurden mittels einer
Fotodokumentation dargestellt und ausgewertet.

Insgesamt ging wahrend der Versuchsreihe ein Instrument (Scherchen nach FISCH;
Instrumentennummer 222710) des Stapessiebes verloren. Nach dem 20. Aufberei-
tungszyklus wurde beim Messzylinder nach Fisch der vollstandige Abbruch der In-
strumentenspitze festgestellt. Um die feinen Spitzen der mikrochirurgischen Instru-
mente wahrend des Transports und der Aufbereitung zu schitzen, sind entspre-
chende Schutzhilsen aus Metall oder Kunststoff vorgesehen, die tber die Instrumen-
tenschéfte gezogen werden und die Instrumente somit vor mechanischen Schaden
schitzen. In insgesamt 41 Fallen war diese Schutzhilse auf einem der Instrumente
entweder nicht aufgesteckt und lose im Sieb vorhanden oder fehlte komplett. Bei der
mikroskopischen Sichtkontrolle konnten in insgesamt 52 Féllen Verschmutzungen an
den Instrumentenspitzen erkannt werden, wobei auffiel, dass besonders haufig die
Gruppe der Scherchen und Zangchen betroffen war. Uber den Ursprung und die Zu-
sammensetzung der Verschmutzung konnte nur aufgrund der Fotodokumentation
keine belastbare Aussage getroffen werden, sodass hier nur Mutmaf3ungen getroffen
werden konnten. Bei insgesamt vier Fallen wurden Spuren einer Flussigkeit auf den
Instrumenten gefunden, wobei eine Zusammensetzung der Flussigkeit aufgrund der
reinen Sichtkontrolle nicht mdglich war. Bei der mikroskopischen Kontrolle fiel aul3er-
dem auf, dass bei insgesamt neun Instrumenten Flecken auf der Instrumentenober-
flache erschienen, wobei die gefundenen Flecken zum einen Teil nur voribergehend
bis zur nachsten Aufbereitung auf der Oberflache verblieben und zum anderen Teil
eine dauerhafte Veranderung der Instrumentenoberflache darstellten. Anzeichen von
Flug- und Fremdrost, Lochkorrosion oder Flachenkorrosion konnten bei keinem In-
strument festgestellt werden. Bei nahezu allen Instrumenten kam es hingegen zu
mechanischen Beschadigungen der Instrumente. Zum einen Teil konnte eine Form-
veranderung der Instrumentenschafte festgestellt werden und die feinen, empfindli-
chen Spitzen der mikrochirurgischen Instrumente wurden zunehmend verbogen bzw.
abgebrochen; zum anderen Teil kam es zu Oberflachenbeschadigungen in Form von
Kratzern und Dellen. Wie die Auswertung der Untersuchung zeigt, hangt die zuneh-

mende Verschlechterung des Instrumentenzustands oft mit den fehlenden Schutz-
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kappen zusammen. Allerdings ist zu beachten, dass eine Beschadigung der Instru-
mente auch durch das Aufstecken der Schutzhilsen erfolgen kdnnte.

Ein Vergleich der Empfehlungen des Robert Koch-Instituts und der Arbeitsanweisun-
gen in der Zentralsterilisation Regensburg ergab, dass die entsprechenden Richtli-
nien theoretisch umgesetzt werden. Eine Auswertung der Herstellerangaben zur Auf-
bereitung ergab, dass die Firma KARL STORZ umfangreiche und den Richtlinien des
Robert Koch-Instituts entsprechende Informationen bereitstellt. Der franzdsische
Hersteller MicroFrance héalt seine Aufbereitungsanleitung weit weniger ausfuhrlich
und stellenweise ungenau. Aul3erdem wird die Verwendung eines Reinigungsmittels
im neutralen pH-Bereich empfohlen, was einen Wiederspruch zu dem fir das Sta-
pessieb verwendeten alkalischen Reinigungsmittel in der ZVSA darstellt.

Diese Arbeit zeigt, wie wichtig ein sorgféaltiger Umgang mit empfindlichen Instrumen-
ten bei der Aufbereitung der Instrumente ist. Eine enge Zusammenarbeit mit den Mit-
arbeitern der ZSVA und ein Hinweis auf eventuelle Schwéchen im System sind daftr
unerlasslich. In der Arbeit wird au3erdem festgestellt, wie wichtig die Funktion der
Schutzhulsen ist. Allerdings besteht bei den weil3en Kunsthoffschutzhilsen, die zum
Schutz der Scherchen und Zangchen verwendet werden, die Gefahr, dass es beim
Auf- und Abstecken zu Kunststoffabrieb durch das Berthren der scharfen Instrumen-
tenspitzen mit den Hilsen kommt. Aul3erdem besteht auch bei den spitzen Instru-
menten die Gefahr, dass durch das Auf- und Abstecken von Schutzhilsen die emp-
findlichen Arbeitsenden der Instrumente beschadigt werden. Eine Alternative ware
daher die Lagerung in speziellen Racks, bei denen die Instrumente so statisch gela-
gert sind, dass auf die Schutzhilsen verzichtet werden kann.
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