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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

Aaron Papadopoulos und Ulrike Weber heifSen Sie im Namen der gesamten Redaktion herzlich Willkommen in der
Ausgabe 3 der aseptica. Wir diirfen Sie nun bitten, eine bequeme Sitzhaltung einzunehmen und sich zuriickzulehnen.
Zu Threr eigenen Sicherheit bitten wir Sie, langsam und Seite fiir Seite die Artikel zu lesen und zwischen den Artikeln
eine kurze Pause einzulegen.

Das Telefonieren ist wihrend des Lesens nicht gestattet. Thr mobiles Endgerit darf selbstversténdlich eingeschaltet
bleiben. Wir bitten Sie darum, schwere Gedanken vorbeiziehen zu lassen oder unter IThrem Vordersitz zu verstauen.

Mit der neuen Ausgabe wollen wir Sie auf eine Lesereise mit spannenden Artikeln rund um die Themen Hygiene/
Klinik/Technik mitnehmen. Wir starten mit der ,,ISO 17664-2 und den von Medizinprodukteherstellen bereitzustel-
lenden Informationen“ geschrieben von Frau Nehr-Werner.

Der néchste Artikel von Dres. Brill, Kampe und Wehrl gibt eine interessante Marktiibersicht zur Leistungsfahigkeit
manueller Reinigungsmittel zur Entfernung von Fibrin. Es wird eine Studie vorgestellt in der alkalische mit neutralen
und enzymatischen Mitteln verglichen werden.

Einen Schwerpunkt dieser Ausgabe befasst sich mit der ,,Sedierung mit Lachgas® Dr. med Mathers beleuchtet das
Thema detailliert hinsichtlich der Anwendung und in einem weiteren Artikel wird der Aufbereitungsprozess von
Lachgasschlduchen und deren Zubehor in Zahnarztpraxen von Dr. Weber beschrieben.

Die Kategorie ,,Technik & Hygiene® ist mit aktuellen Themen der maschinellen Aufbereitung bestiickt. Herr Biihler
berichtet tiber die kiirzlich veroffentlichte Empfehlung zur Validierung von da Vinci Instrumenten, Herr Hoppe und
Dr. Weber beschreiben moderne Konstruktionsmerkmale in Reinigungs- und Desinfektionsgeriten.

Dazu finden Sie Neues aus der Reihe: Oberflachenverdnderungen an Instrumenten - richtig bewerten und analysie-
ren. Zudem stellen wir Ihnen mit Dr. Dr. med. habil. von Rheinbaben als unser neues Crewmitglied vor. Abschlieflen
wollen wir die Reise mit ,,3 Fragen an Frau Nehr-Werner zum Thema Korrosion an Instrumenten.

Mit der letzten Ausgabe fiir 2021 wiinschen wir Thnen im Namen der gesamten Redaktion eine besinnliche Advents-
zeit sowie einen guten Ubergang in das neue Jahr 2022.

Bleiben Sie gesund,

Ulrike Weber Aaron Papadopoulos

| Meldung

Waffengewalt stieg in der Pandemie deutlich an

Mit der Covid-19-Pandemie ist auch die Waffenge-
walt in den USA offenbar noch grofler geworden. Die
Anzahl der Delikte, Verletzten und Todesfille ist im
ersten Pandemiejahr im Vergleich zum Vorjahr um
fast ein Drittel gestiegen. Das hat eine Studie von ,,Sci-
entific Reports” ergeben. Ein erster Hinweis liefert die
Zunahme von Waffenkiufen: Allein von Mirz bis Juni
vergangenen Jahres hat das FBI 13,7 Millionen Antrége
auf einen Waffenkauf gepriift, 42 Prozent mehr als im
Vorjahr. Die Auswirkungen zeigten sich auch unmit-
telbar in einem Anstieg der Gewalttaten: Die Zahl der
Delikte war in den Sommermonaten des letzten Jahres

um mehr als 45 Prozent hoher als in den Jahren zuvor.

Das Wissenschaftlerteam um Paddy Ssentongo vom
»Penn State Center for Neural Engineering in Hershey/
Pennsylvania“ fithrt den Anstieg auf den Lockdown und
Mafinahmen zur sozialen Distanzierung zuriick. Auch
wenn diese Mafinahmen von entscheidender Bedeutung
seien, um die Ausbreitung von Covid-19 einzuddmmen,
miisse sich die Gesellschaft der unbeabsichtigten sozialen
und wirtschaftlichen Stressoren bewusst sein, die zu Waf-
fengewalt fithren konnten, so die Wissenschaftler. Auch
andere Studien hatten auf einen erheblichen Anstieg von

depressiven Symptomen in der Bevolkerung hingewiesen.

Quelle: aertzeblatt.de
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ISO 17664-2 - Aufbereitung von Produkten des
Gesundheitswesens

Vom Medizinproduktehersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 2: unkritische Medizinprodukte

Stella Nehr-Werner

Autorin |

Stella Nehr-Wener
Global Clinical Affairs Manager

dem jeweiligen Geltungsbereich (scope) der Normteile.
So ist fir den Teil 1 klar definiert, dass hier alle Me-
dizinprodukte inkludiert sind, die wiederaufbereitbar

Zu Beginn diesen Jahres wurde die Norm
ISO 17664-2 veréftentlicht. Es handelt sich

Dentsply Sirona hierbei um eine Norm fiir Medizinpro-

FabrikstraBe 31, 64625 Bensheim
Stella.Nehr-Werner@dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com

duktehersteller und enthélt Anforderungen  sind, semikritisch oder kritisch sind, somit also direkt

an die Aufbereitungsanleitungen. Teil 2 be-  mit dem Patienten in Kontakt kommen und gereinigt,

fasst sich mit nicht-kritischen Medizinpro-  desinfiziert und/oder sterilisiert werden miissen. Das

dukten, die entweder nur fiir den Kontakt
mit intakter Haut bestimmt sind oder nicht-kritische
Medizinprodukte, die nicht fir den Kontakt mit dem
Patienten bestimmt sind. In der Norm werden nicht die
Aufbereitungsanleitungen an sich behandelt, sondern
die Anforderungen erldutert, die es dem Hersteller er-
moglichen sollen, Aufbereitungsanleitungen fiir die je-
weiligen Medizinprodukte zu erstellen.

Abgrenzung zur 17664 Teil 1:

Eine klare Abgrenzung und die Definition des Grenz-
bereich zwischen Teil 1 und Teil 2 ergeben sich aus

gilt auch fiir Medizinprodukte, die unsteril ausgeliefert
werden und vor dem ersten Patientenkontakt aufberei-
tet werden miissen.! Fiir den Teil 2 sieht die Norm alle
nicht-kritischen Medizinprodukte, die nur mit intakter
Haut in Berithrung kommen oder gar nicht mit dem
Patienten in Kontakt kommen, vor. In einem Beispiel
lasst sich die Abgrenzung deutlich machen (siehe Ab-
bildung 1). Weiterhin finden sich im Annex E der ISO
17664-2 weitere Beispiele zur Abgrenzung.?

Aufbau der Norm

Zunichst ist im Geltungsbereich wie oben beschrieben
die Abgrenzung zu Teil 1 herausgearbeitet, weiterhin
wird deutlich gemacht, was die Norm nicht beinhal-
tet sowie eine Beschreibung des Adressaten. So legt
die Norm lediglich die Anforderungen an die Infor-
mationen, die der Medizinproduktehersteller fiir die
Aufbereitung bereitstellen muss, fest, nicht aber die
eigentlichen Aufbereitungshinweise. Der Adressat ist
immer der Hersteller des wiederaufzubereitenden Me-
dizinproduktes, nicht der Betreiber. An dieser Stelle ist
auch das Kapitel 3 hervorzuheben. Dieses befasst sich
mit den verwendeten Fachbegriffen wie sie in der ISO

Abb. 1: Panorama-Rontgengeréat von Dentsply Sirona:
Griffe, Schléfenstitzen und die Oberflachen des Rontgen-
gerates fallen unter Teil 2. Der Okklusalaufbiss féllt unter
Teil 1.



11139 festgelegt sind. Es ist bei der Lesbarkeit aller im
Umfeld der Aufbereitung von Medizinprodukten exis-
tierenden Normen eine erhebliche Erleichterung, wenn
Begrifflichkeiten einheitlich verwendet und generell an
einer Stelle definiert werden.

Der Hersteller muss nachweisen, dass alle von ihm be-
schriebenen Verfahren wirksam und materialvertrig-
lich sind. Diese Prozesse sind zu validieren. Um das
Validierungsverfahren zu erleichtern, konnen Produkt-
familien gebildet werden und die Verfahren kénnen ri-
sikoabgestuft etabliert werden. Das bedeutet, dass der
Hersteller Medizinprodukte mit gleichen oder &hnli-
chen Eigenschaften zusammenfassen kann. Wichtig
ist hierbei, dass der worst-case Aspekt berticksichtigt
ist. Im Fall der Aufbereitung muss also das Medizin-
produkt mit den grofiten Herausforderungen an die
Aufbereitung seitens Designs aber auch Kontaminati-
onswahrscheinlichkeit und Cross-Kontamination (also
Berithrungspunkte mit dem Patienten) in jedem Fall
mitberiicksichtigt werden und gibt somit die Mindest-
voraussetzung wieder.

Bei der Bereitstellung der erforderlichen Informationen

muss der Hersteller folgendes berticksichtigen:

1. Alle Informationen und Methoden miissen auf das
Medizinprodukt und den bestimmungsgemaflen Ge-
brauch abgestimmt sein. Sind zusitzliche Hilfsmittel,
spezielle Techniken oder Methoden zur Aufbereitung
notig, sind diese bei den Anleitungen anzugeben.
Alle Methoden sind zu validieren.

2. Weiterhin miissen auch nationale Normen und na-
tional geltende Richtlinien bei der Bereitstellung der
Anleitungen berticksichtigt werden.

Fir die Aufbereitungsanleitungen gelten mindestens

folgende Anforderungen:

1. Es muss mindestens ein validiertes Aufbereitungsver-
fahren angegeben sein.

2. Die angegebene Methode muss marktgerecht sein.
Das bedeutet, dass sie im jeweiligen Land durchfiihr-
bar sein muss.

3. Es miissen alle Schritte detailliert dargestellt sein, in-
klusive zu verwendendem Zubehor und Richtwerte
der Prozessparameter.
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Sofern es Restriktionen zur Aufbereitung gibt oder an-
dere begrenzende Faktoren, so miissen diese dem Be-
treiber mitgeteilt werden. Hierzu zdhlen z.B. Prozesse,
die die Lebensdauer beeinflussen konnen, oder aber ge-
nerell eine Begrenzung der Aufbereitungszyklen sowie
Unvertréglichkeiten beziiglich bestimmter Substanzen.

Die Aufbereitung beginnt mit der Vorbereitung des
Medizinproduktes. Der Hersteller muss angeben, ob
und wie das Medizinprodukt vorbereitet werden muss.
Hierzu zdhlt unter anderem das Zerlegen, das nach
Herstellerangaben erfolgen muss und ggf. spezielle
Werkzeuge oder Zubehor erfordert. Der Annex A kann
hierbei hilfreich fiir die Beschreibung dieses Schrittes
sein.

Beim Prozessschritt Reinigen wird zwischen manuel-
lem oder maschinellem Reinigen unterschieden. Min-
destens eine Methodik muss beschrieben und validiert
werden. Bei beiden Methoden sind unter anderem die
zu verwendenden Parameter, Chemikalien, Kontakt-
zeiten sowie Zubehor wie Adapter, Konnektoren oder
andere Hilfsmittel zu beschrieben. Klar herauszustellen
sind jegliche Limitationen oder andere Einflusspara-
meter des Prozesses, die das Medizinprodukt oder aber
den Aufbereitungserfolg negativ beeinflussen konnen.
Weiterhin ist jeweils eine Schritt-fiir-Schritt Anleitung
erforderlich. Werden maschinelle Verfahren gewihlt, so
ist auf ein normkonformes Gerét gemif3 der ISO 15883
Reihe zuriickzugreifen. Auch hier liefert der Annex A
wertvolle Hinweise zur Erstellung der Angaben.

Auch bei der Desinfektion ist sowohl ein Vorgehen fiir
die manuelle Desinfektion wie auch fiir das maschinelle
Verfahren beschrieben. Der Hersteller muss mindes-
tens ein Verfahren beschreiben, das validiert sein muss.
Die Limitationen durch das Verfahren sind herauszu-
stellen wie z.B. Materialunvertréaglichkeiten durch Hitze
oder Chemikalien. Weiterhin sind Hilfsmittel oder Zu-
behor fiir die Durchfithrung des Verfahrens anzugeben.

Auch die Trocknung als eigener Prozessschritt ist zu be-
schrieben. Dieser kann aber bereits im vorhergehenden
Schritt als Teil der maschinellen Aufbereitung integriert
sein.
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Ein wichtiger Schritt vor dem erneuten Anwenden oder
Lagern ist die Kontrolle und Inspektion des Medizin-
produktes. Eventuell sind hier auch Pflegeprodukte
anzuwenden wie eine Olpflege oder es muss eine Kali-
brierung des Medizinproduktes durchgefiihrt werden,
bevor es zu Anwendung kommt. In jedem Fall muss
dem Betreiber detailliert dargestellt werden, welche
Schritte erforderlich sind, um ein stérungsfreies, voll
funktionsfiahiges Medizinprodukt zu erhalten.

Fir Transport und Lagerung sind dann abschlieflend
noch die jeweiligen Bedingungen durch den Hersteller
festzulegen.

Den Abschluss des Teils 2 bildet das Kapitel - ,,Darstel-
lung der Informationen® in dem der Hersteller aufge-
fordert wird, die o.g. Angaben generell bereitzustellen,
dies kann elektronisch erfolgen, mindestens aber auf
Nachfrage in Schriftform.

Was ergibt sich daraus fir den Anwen-
der?

Generell handelt es sich bei der ISO 17664-2 um eine
Norm fir Medizinproduktehersteller. Aber auch der
Anwender profitiert von einer einheitlichen geforder-
ten Darstellung von Aufbereitungsinformationen. Es
erleichtert die tégliche Arbeit, wenn man weif3, dass
Hersteller alle angegebenen Verfahren validieren miis-
sen und Mindestangaben erforderlich sind. Weiterhin
geben die Limitationen Aufschluss iiber Einflussfakto-
ren der Lebensdauer und Unvertraglichkeiten.

Fazit

Idealerweise liefert der Hersteller eines Medizinpro-
duktes Aufbereitungsanleitungen fiir die Wiederaufbe-
reitung mit. Dies ist nicht nur fiir semi-kritische oder
kritische Medizinprodukte nétig, sondern seit diesem
Jahr auch fiir nicht-kritische Medizinprodukte. Erwar-
tet werden hiervon einheitliche Angaben seitens der
Hersteller und sichere, validierte Prozesse, die materi-
alvertréglich und wirksam sind.

Literaturverzeichnis
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DIN EN ISO 17664-1 Aufbereitung von
Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge

- Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzu-
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1ISO 17664-2:2021(E) — Processing of health
care products — Information to be provided
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processing of medical devices —Part 2:
Non-critical medical devices.
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Leistungsfahigkeit manueller Reinigungsmittel
zur Entfernung von Fibrin - eine Marktubersicht

Florian H. H. Brill, Andreas Kampe,
Markus Wehrl

Im Rahmen der Aufbereitung wiederverwendbarer
Medizinprodukte ist die Reinigung ein entscheidender
Schritt fiir den Aufbereitungserfolg. Nur bei erfolgrei-
cher Entfernung von Kontaminationen mit z. B. Blut
kann der folgende Desinfektions- und ggf. anschlie-
Blende Sterilisationsschritt mit ausreichender Effizienz
durchgefithrt werden und so zu einem fiir den nachsten
Patienten sicheren Medizinprodukt fithren. Die Leis-
tungsfihigkeit des Reinigungsmittels ist in Kombinati-
on mit den anderen drei Parametern des Sinnerschen
Kreises entscheidend, damit der Reinigungsschritt sein
Ziel erreicht. Reinigungsmittel zur Aufbereitung von
Medizinprodukten sind auch als Medizinprodukte der
Klasse 1 eingestuft. Allerdings gibt es bis heute kei-
ne Norm oder einen anderen verbindlichen Standard,
um die Leistungsfahigkeit bzw. Wirksamkeit der Rei-
nigungsmittel zu beurteilen und daraus Anwendungs-
empfehlungen abzuleiten. Daher kann der Anwender
bisher anders als beispielsweise bei Desinfektionsmit-
teln die Eignung eines Reinigers fiir seine Anwendung
nicht unabhingig beurteilen und entsprechende Aus-
lobungen verschiedener Hersteller haben eine unter-
schiedliche Grundlage. Aus diesem Grunde ist vor tiber
10 Jahren eine Arbeitsgruppe (AG) von der Deutschen
Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V. (DGKH), die
AG Reinigungsmitteltestung, ins Leben gerufen wor-
den. Als ein erstes Resultat der Arbeiten dieser Arbeits-
gruppe ist 2018 ein Priifverfahren fiir die vergleichen-
de Bewertung von Reinigungsmitteln fiir die manuelle
Instrumentenaufbereitung  verdffentlicht ~ worden
(Wehrl et al. 2018?). Das Verfahren priift standardisiert
die Abreinigung von Fibrin als hartndckigsten Blut-
bestandteil von Edelstahloberflichen. Dabei wird die
mechanische Komponente der Reinigung zu Gunsten
der Standardisierbarkeit weitgehend ausgeklammert.

Nachfolgend war es eine Zielstellung der AG Reinigungs-
mitteltestung, verschiedene Typen von Reinigungsmit-
teln auf ihre Wirkung zur Entfernung von Fibrin zu

untersuchen, um eine Marktiibersicht
zu bekommen und das Priifverfahren
auf seine Praxis-tauglichkeit zu tber-
prifen. Es wurden daher marktiib-
liche Reinigungsmittel zur manuelle
Instrumentenaufbereitung ausgewéhlt
und der Priifung nach dem Verfahren
Wehrl et al. 2018 in zwei unabhéngigen
Priiflaboratorien auf ihre Wirkung hin
untersucht.

Material und Methoden

Es wurde fiir die Wirksamkeitsprii-
fungen ein alkalischer Reiniger, zwei
enzymatische Reiniger und ein neu-
traler Reiniger ausgewdhlt. Als Kon-
trolle wurde Wasser standardisierter
Hirte (WSH) eingesetzt. Es wurde das
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angewendet und in jedem Laboratori-
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um drei unabhéngige Versuche durch-

gefithrt. Hierzu wurde reaktiviertes

Schafblut auf Edelstahlplattchen (80x12 mm mit 80er
Ko6rnung) aufgetragen. Die Priifkérper wurden fiir eine
Stunde bei 100 % rel. Luftfeuchte im Exsikkator inku-
biert. Zur De-Hamoglobinisierung der Blutanschmut-
zung erfolgten vier Waschschritte (10 min, 10 min, 15
min, iiber Nacht) in jeweils frischem vollentsalztem
Wasser (VE- Wasser). Nach der Trocknung bei Raum-
temperatur in dicht verschlossenen Kunststoffdosen,
gefiillt mit Silicagel, waren die Priifkdrper einsatzbereit.

Die standardisierten Fibrin-Edelstahlpriitkorper wur-
den ohne mechanische Wirkung mit den Reinigungs-
mitteln in vom Hersteller vorgegebener Konzentration
tiber Einwirkzeiten von 5 bis 30 Minuten in Kontakt
gebracht. Nach der Kontaktzeit wurden Reinigungs-
mittelreste und Reste abgeloster Anschmutzung tiber
ein standardisiertes Spiilverfahren (kurzes Eintauchen
in VE-Wasser) entfernt. Danach erfolgte die Riickge-
winnung und Losung der Fibrinreste. Dazu wurden
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die Priifkérper in Glasréhrchen mit 1 % SDS-Losung
(pH 11) uberfiihrt. Es folgte die thermische Solubili-
sierung der Fibrinreste im Autoklaven bei 121 °C fiir
20 Minuten. Die Quantifizierung des Restfibringehalts
bzw. Restproteingehalts als Maf3 fiir die Restkontami-
nation erfolgte iiber die modifizierte OPA-Methode

(ISO 15883-52).

Ergebnisse

Die Ergebnisse sind in den Abbildungen 1 bis 5 darge-
stellt. Die Ergebnisse zeigen, dass die Fibrinanschmut-
zung durch WSH nur geringfiigig um weniger als
20 % reduziert werden konnte (Abbildung 1). Der alka-
lische Reiniger zeigte erwartungsgemifd einen schnel-
len Wirkeintritt mit einer Reduktion der Fibrinbe-
lastung um ca. 40 % nach 10 min (Abbildung 2). Der
neutrale Reiniger erreichte eine dhnliche Wirkung nach
15 min (Abbildung 3). Der erste enzymatische Reini-
ger (Abbildung 4) reduzierte das Fibrin fast vollstindig
(Restfibringehalt <10 %), benotigte aber dafiir 20 min
Zeit. Der zweite enzymatische Reiniger (Abbildung 5)
erreichte eine Reduktion des Fibringehalts um ca. 50 %

nach 20 min.

Schlussfolgerungen fir die Praxis und
Ausblick

Die Ergebnisse zeigen, dass unterschiedliche Reini-
gungsmittel eine unterschiedliche Kinetik der Abrei-
nigung gegeniiber Fibrin erreichen. Das Priifverfahren
scheint dies differenzieren zu kénnen. Auch zeigen die
Daten, dass die Leistungsfahigkeit unterschiedlich sein
kann. Es ist fiir den Anwender wichtig, bei der Auswahl
seines Reinigungsmittels u.a. die Leistungsfahigkeit auf
Basis objektiver Daten zu berticksichtigen. Natiirlich
sind weitere Faktoren wie z.B. die {ibrigen 3 Parameter
des Sinnerschen Kreises einzubezichen, die zum Reini-
gungsergebnis beitragen. Dariiber hinaus muss die che-
mische Natur bzw. chemische Zusammensetzung der
praxisiiblichen relevanten Anschmutzungen (z.B. An-
teil lipidhaltiger oder kohlenhydrathaltiger Anschmut-
zungsarten) einbezogen werden.

Die Bewertung der Wirksamkeit chemischer Reini-
gungsmittel ist in der Zukunft ein entscheidender
Schritt zur Absicherung der Qualitit von Aufberei-
tungsprozessen, dabei sollte u.a. Fibrin mit einbezogen
werden. Andere Blutbestandteile, wie z. B. Himoglobin
sind hervorragend wasserloslich und stellen damit fiir
ein chemisches Reinigungsverfahren keine ausreichen-
de Hiirde dar.
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Das entwickelte Priifverfahren hat seine Praxistauglich-
keit hierbei belegt und es gilt nun, Wirksamkeitsanfor-
derungen zu definieren, um eine Wirksamkeitspriifung
von Reinigungsmitteln zu erméglichen. Auf dieser Ba-
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sis sind dann ggf. weitere Arbeiten notwendig, um an-
dere Schmutzarten sowie maschinelle Reinigungsmittel
in die Priifungen einbeziehen zu konnen. Ein erster
entscheidender Schritt hierzu ist gemacht.

TR.1-Alkalischer Reiniger
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Abb. 2: Kinetik der Fibrinentfernung von Fibrinprifkérpern durch einen alkalischen Reiniger (Testrei-
niger TR.1) fir Medizinprodukte von 0 bis 30 min bei 25 °C. A, B: beide Labore, dargestellt sind die
arithmetischen Mittelwerte (n=3) des prozentualen Restfibringehalts bezogen auf die Ausgangsmenge
(unbehandelte Kontrolle) zusammen mit den jeweiligen Standardabweichungen.
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Abb. 3: Kinetik der Fibrinentfernung von Fibrinpritkérpern durch einen neutralen Reiniger (Testrei-
niger TR.2) fir Medizinprodukte von 0 bis 30 min bei 25 °C. A, B: beide Labore, dargestellt sind die
arithmetischen Mittelwerte (n=3) des prozentualen Restfibringehalts bezogen auf die Ausgangsmenge
(unbehandelte Kontrolle) zusammen mit den jeweiligen Standardabweichungen.
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Abb. 4: Kinetik der Fibrinentfernung von Fibrinprifkérpern durch einen ersten enzymatischen Reiniger
(Testreiniger TR.4) fir Medizinprodukte von 0 bis 30 min bei 25 °C. A, B: beide Labore, dargestellt sind
die arithmetischen Mittelwerte (n=3) des prozentualen Restfibringehalts bezogen auf die Ausgangs-
menge (unbehandelte Kontrolle) zusammen mit den jeweiligen Standardabweichungen.
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Abb. 5: Kinetik der Fibrinentfernung von Fibrinpriifkérpern durch einen zweiten enzymatischen Reiniger
(Testreiniger TR.3) fiir Medizinprodukte von 0 bis 30 min bei 25 °C. A, B: beide Labore, dargestellt sind
die arithmetischen Mittelwerte (n=3) des prozentualen Restfibringehalts bezogen auf die Ausgangs-
menge (unbehandelte Kontrolle) zusammen mit den jeweiligen Standardabweichungen.
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Sedierung mit Lachgas

Frank G. Mathers

| Autor

Dr. med. Frank G. Mathers
Facharzt Anasthesie & Schmerzmedizin /
Leiter Institut fir dentale Sedierung

Die inhalative Sedierung mit Lachgas ist gut geeignet  In letzter Zeit findet die Kombination
zur Angstreduktion und Sedierung bei einem weiten  von oraler/enteraler Sedierung mit der
Spektrum von Patienten. Es gilt als Standardverfahren  inhalativen Lachgassedierung eine zu-
in der Zahnmedizin, aber zunehmend setzen auch an-  nehmende Verbreitung in Deutschland. Goltsteinstr. 95

dere Fachgebiete, z.B. Padiatrie, Chirurgie, Urologie,  Patienten sind tiefer sediert, zeigen oft 50968 Koln
info@sedierung.com
www.sedierung.com

Notfallmedizin usw. die Technik ein."? Den vielen eine Amnesie und sind leichter zu fiih-
Vorteilen der Lachgassedierung stehen praktisch keine  ren.® Es gibt allerdings einige wichtige

relevanten Nachteile gegeniiber. Wegen der ubiquitdren =~ Besonderheiten, die eine besondere
Verbreitung in der Zahnmedizin beschrankt sich diese ~ Ausbildung der Arzte und des Assis-
Ubersicht auf den Einsatz in diesem Bereich. tenzpersonals erfordern.*

Die Lachgasanwendung gilt als ,,minimale Sedierung®,
d.h. der Patient ist stets bei Bewusstsein und ansprech-
bar.’ Die regelkonforme Ausbildung fiir den Zahnarzt
und sein Team erfolgt durch den Anisthesisten und
betrigt zwei Tage, kiirzer als bei invasiveren Methoden
wie der intravenosen Sedierung. Die zahnirztliche
Lachgassedierung ist ein Standardverfahren, das sich
seit Jahrzehnten etabliert hat und eine hohe Akzeptanz
bei Arzten und Patienten zugleich aufweist (Abb1.).

Abb. 2: Karl Wilhelm Scheele (1742-1786).

Lachgas/Sauerstoff inhalative Sedierung

Die historische Verwendung von Lachgas als klinisches
Anisthetikum geht zuriick auf die Pionierarbeit des
Zahnarztes Horace Wells in Boston um 1850°. Entdeckt
wurde Lachgas aber schon deutlich frither, und zwar
von dem Deutsch-Schweden Karl Wilhelm Scheele
(Abb. 2)”. Das Pharmakon ist gut geeignet fiir Patienten

mit geringer bis moderater Angst. Der genaue Wirk-
mechanismus ist bislang noch nicht endgiiltig geklart,
Abb. 1: Lachgasgeréte (Biewer medical Medizinprodukte). aber Lachgas wirkt auf die Opiatrezeptoren und auf die
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Abb. 3: Patientin in Behandlung unter Lachgassedierung (Institut fir dentale Sedierung).

Benzodiazepinrezeptoren im zentralen Nervensystem
(ZNS). Neurobiologen fithren die anxiolytische und
analgetische Wirkung auf diesen Mechanismen zu-
rick.®®

Physikalische Eigenschaften, Pharmako-
kinetik und -dynamik von Lachgas (N,O)

Bei Raumtemperatur und einem atmospharischen
Druck ist N,O ein farbloses nicht brennbares Gas. Der
Geruch ist siifSlich mild und wird von den meisten Pa-
tienten als angenehm beschrieben. Das Gas reizt die
Atemwege nicht und hat keine Wirkung auf die zent-
rale Atemsteuerung, d.h. es kann, anders als andere Se-
dativa, keine Ateminsuffizienz auslosen. Lachgas wird
flitssig in Stahlflaschen geliefert. Der Druck oberhalb
der fliissigen Phase betridgt immer 50 bar. Erst wenn die
Flissigkeit komplett verdampft ist, fallt der Druck unter
50 bar und die Flasche muss ausgetauscht werden.

Dem Lachgas wird stets Sauerstoff beigemischt und alle
kommerziellen Gerite garantieren dank der sogenann-
ten ,,Lachgassperre” einen grofiziigigen Sauerstoffanteil
von mindestens 30%. Sieht man im Vergleich, dass die
normale Raumluft nur 21% Sauerstoff hat, ist also bei
jeder inhalativen Sedierung stets eine optimale Oxyge-
nierung sichergestellt. Sauerstoft bleibt im Druckzylin-
der gasformig und wird mit einem Druck von 200 bar

in der vollen Flasche geliefert. Der Druck fallt mit der
Entnahme des Gases aus dem Zylinder.

Der anxiolytische und sedierende Effekt von Lachgas
korreliert mit der Depression des ZNS und diese wie-
derum ist abhédngig von der inhalierten Lachgaskon-
zentration. Durch das kontinuierliche Einatmen des
Gases wird ein Gleichgewicht hergestellt zwischen
dem Gehirn und den anderen Gewebstypen (Muskel,
Fett usw.). Lachgas zeigt durch eine schlechte Los-
lichkeit im Blutplasma nur geringe Verluste auf dem
Weg zwischen Lunge und ZNS, so dass die sedieren-
de Wirkung rasch, innerhalb von Minuten, einsetzt.'
Umgekehrt verldsst das Gas ebenfalls sehr rasch den
Korper, wenn die Zufuhr unterbrochen wird.

Ein Schliisselfaktor fiir die weite Verbreitung und
den sicheren Einsatz in der Zahnarztpraxis ist die
schwache Wirkung des Narkosegases. Zur Zahn-
behandlung bewegen sich die tiblichen Konzentrati-
onen um 30%-50% Lachgas.!! Zum Erreichen einer
Vollnarkose wiren kalkulatorisch 105% Lachgas not-
wendig, weit entfernt von der maximal mdéglichen
Konzentration von 70%, die moderne Lachgasgerite
wegen der ,Lachgassperre” liefern kénnen.'> Lach-
gassedierte Patienten bleiben auf Grund der phar-
makologischen Eigenschaften stets ansprechbar und
kooperativ (Abb. 3).



Die geringe Loslichkeit von N,O im Blut und die schwa-
che Wirkungsstirke machen Lachgas zu einem idealen
Sedativum. Die Depression des ZNS kann schnell und
einfach durch die inhalierte Konzentration von Lachgas
innerhalb von Minuten titriert, d.h. angepasst werden.
Die kontinuierliche Kommunikation mit dem Patien-
ten erlaubt dem medizinischen Personal liickenlos fest-
zustellen, welche Sedierungstiefe erreicht wurde, und
ob ggf. das Lachgas hoher oder niedriger titriert werden
muss.

Komplikationen der Lachgassedierung

Alle modernen Gerite garantieren eine minimale Sau-
erstoffkonzentration von 30%, so dass eine Hypoxie
sicher ausgeschlossen werden kann. Das kardiovasku-
lare und respiratorische System wird durch die N,0/0O,
-Sedierung kaum beeinflusst, klinisch zeigen sich keine
signifikanten Verdnderungen der lebenswichtigen Kor-
perfunktionen. Niere und Leber werden ebenfalls nicht
durch Lachgas tangiert.

Praktische Anwendung

Die Einleitung einer Lachgassedierung ist technisch
recht einfach. Vorab muss ein Geritecheck durchge-
fithrt werden und eine ausreichende Lachgas- und
Sauerstoffversorgung sichergestellt sein. Die Vitalpa-
rameter werden gemessen und ein Pulsoximeter wird
zum kontinuierlichen Monitoring angeschlossen. Der
Patient atmet aus dem Reservoirbeutel des Gerites die
eingestellte Gasmischung ein. Erwachsene atmen ca.
6 Liter pro Minute. Wird zu wenig Gas (sog. Flow) in
den Reservoirbeutel geleitet, fillt der Beutel zusammen,
wird mehr Gas in den Beutel geleitet als der Patient
abatmet, blaht er sich auf (Abb. 4). Eine 80% Fiillung
des Reservoirbeutels zeigt den richtigen Flow an, d.h.
der Patient atmet so viel wie der Anwender eingestellt
hat. Ist der Flow korrekt eingestellt beginnt die Titra-
tion von Lachgas mit zunéchst 20% Lachgas und 80%
Sauerstoff. Abhéngig von der klinischen Wirkung beim
Patienten wird nunmehr in 10% Schritten jede Minute
die Konzentration erhoht, bis der Patient einen ange-
nehmen Zustand erreicht hat. In der Regel brauchen
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die Patienten bis zu 50% Lachgas, um sich ausreichend
sediert und wohl zu fiihlen, einige wenige Patienten be-
nétigen bis zu 70%." Nach unten gibt es ebenfalls eini-
ge wenige Patienten, die weniger als 20% Lachgas zur
wohligen Entspannung benétigen.

Die Sedierungstiefe kann von Minute zu Minute gedn-
dert werden, so dass der Anwender immer die Moglich-
keit hat, hohere Lachgaskonzentrationen fiir invasivere
Behandlungsphasen zu verabreichen und geringere Kon-
zentrationen fiir weniger invasive Behandlungsschritte.

Jeder Patient empfindet die Lachgassedierung individu-
ell, aber viele beschreiben ein Gefiihl des Schwebens und
der Entspannung, manchmal ein Kribbeln in Hénden,
Fuflen und der perioralen Region. Lachgas reduziert das
Schmerzempfinden, so dass Injektionen nicht oder kaum

wahrgenommen werden.' Die Lokalanisthesie ist aller-

Abb. 4: Geflllter
Reservoirbeutel
(Institut fUr dentale
Sedierung).
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5: ASA-Klassifikationsschema (Institut fur dentale Sedierung).

dings immer obligat, da eine zuverldssige Schmerzaus-
schaltung nicht das Ziel einer Lachgassedierung in der
Zahnmedizin ist.

Es gibt keine toxische Uberdosierung von Lachgas, aber
zu hohe Konzentrationen fithren zu subjektivem Un-
wohlsein, Dysphorie, Schwitzen, Ubelkeit oder der Un-
fahigkeit, addquat auf Ansprache zu reagieren. In dem
Fall wird die Konzentration schrittweise reduziert, bis
sich der Zustand wieder verbessert, was i.d.R. innerhalb
weniger Minuten der Fall ist.

Am Ende der Behandlung wird Lachgas abgestellt und
der Patient atmet fiir drei Minuten reinen Sauerstoff ein.
In kiirzester Zeit wird die Depression des ZNS aufgeho-
ben und der Patient kann nach Wiedererlangung aller
normalen Korperfunktionen ohne Begleitung nach Hau-
se entlassen werden. Autofahren ist nach einer reinen
Lachgassedierung ebenfalls moglich.

Diffusionshypoxie

Am Ende jeder Lachgassedierung muss immer fiir
drei Minuten 100% Sauerstoff inhaliert werden. Damit
wird verhindert, dass das tiber die Alveolen abflieffen-
de Lachgas zu einer Sauerstoffminderversorgung (sog.
Diftusionshypoxie) fithrt. Das Phanomen der Diftusi-
onshypoxie wurde in den 1950er Jahren in der Andsthe-
siologie beschrieben, lief§ sich aber seitdem in zahnme-
dizinischen Untersuchungen nicht reproduzieren.' '°
Um dennoch den hochstmaéglichen Sicherheitsstandard
zu garantieren, erhalten lachgassedierte Patienten beim
Zahnarzt immer 100% reinen Sauerstoff am Ende der
zahnarztlichen Behandlung. Somit kann mit Sicherheit
eine Diffusionshypoxie ausgeschlossen werden.

entnommen werden

Merkmale

Gelegentlich kann es vorkommen, dass Patienten etwas
langer als drei Minuten reinen Sauerstoff inhalieren miis-
sen, bis die Sedierung vollstindig abgeklungen ist. Das
Phinomen ist bekannt und kein Grund zur Beunruhi-
gung bei Arzt oder Patient. Gerade bei lingeren Eingrif-
fen kann es sein, dass der Patient etwas linger braucht,
um seine normale Reaktionsfihigkeit wieder zu erlan-
gen. U.U. kann auch eine Ruhephase nach dem Eingriff
notwendig sein bis der Patient sich sicher genug fiihlt,
um die Praxis zu verlassen.””'® Hier sollte man das indi-
viduelle Empfinden des Patienten beriicksichtigen.

Sicherheitsaspekte

Zur Beurteilung der korperlichen und psychischen Ge-
sundheit wird weltweit die ASA (American Society of
Anesthesiologists) Klassifikation eingesetzt (Abb. 5).
Nach Anamnese und Untersuchung werden Sedierungs-
patienten durch den Arzt in eine ASA Gruppe eingeteilt.
Nur Patienten der Gruppe 1 und 2 sind geeignet fiir die
dentale Sedierung mit Lachgas.

Neben patientenbezogenen Risiken miissen auch gerite-
technische Fehler ausgeschlossen werden. Neben herstel-
lerspezifischen Wartungen muss vor jeder Anwendung
die einwandfreie Geritefunktion nach Checkliste gepriift
werden. Die Gerite sind auch unter Sicherheitsaspekten
konstruiert. So gibt es gastypische Farbkennungen und
gastypische Anschliisse nach DIN, die ein vertauschen
der Gasversorgung ausschliefSen. Bereits erwahnt wurde
die gerateinterne ,, Lachgassperre®, die die Verabreichung
einer hypoxischen Gasmischung sicher verhindert.



Gesundheitsgefahren flr das Personal

Lachgas ist nicht akut toxisch, aber es gibt Regeln der
Berufsgenossenschaften, um die Raumluftkontamina-
tion fiir das Personal zu limitieren.” So wird ausgeat-
metes oder {iberschiissiges Lachgas mit einem Absaug-
system entfernt. Eine dicht sitzende Nasenmaske trigt
dazu bei, Leckagen zu minimieren. Am Gerit sollte
die Gaszufuhr (Flow) dem Atemminutenvolumen des
Patienten entsprechen. Zu hohe Flowraten fithren zu
Uberdruck im System und das iiberschiissige Gas ent-
weicht dann in die Umgebungsluft.

Patienten sollten aufgefordert werden, nicht zu spre-
chen, um die Ausatmung des Lachgasgemisches iiber
unkontrollierte Wege zu verhindern. Neben techni-
schen Vorrichtungen zur Begrenzung der Raumluft-
kontamination sind einfache Mafinahmen, wie das
Offnen der Fenster zwischen zwei Patienten, als eine
low-tech Mafinahme nicht zu unterschitzen.

Missbrauch

Lachgas verursacht Gefiithle von Euphorie und wird
daher auch missbrauchlich angewandt. Das Abhéngig-
keitspotential ist geringer als bei anderen Drogen, aber
es kann als Einstieg benutzt werden. Der chronische
Missbrauch findet typischerweise in der Mittel- und
Oberschicht statt und zahnmedizinisches Personal,
einschliefSlich Zahnirzte, sind besonders gefihrdet.
Neben den weitreichenden psychosozialen Folgen ei-
ner Suchterkrankung, kann Lachgas bei jahrelangem
Missbrauch zu Polyneuropathie fiihren, die auch dazu
fithren kann, dass die Hinde fiir feinere Bewegungen
nicht mehr genutzt werden konnen.”

Zusammenfassung

Lachgas hat sich in den letzten Jahrzehnten weiterent-
wickelt und neue Anwendungsbereiche gefunden. Ur-
spriinglich angewendet im Operationssaal als Gas zur
Beimischung bei der Vollnarkose, findet sich Lachgas
heute eher in der Hand von besonders qualifizierten
Arzten und Zahnirzten als Sedativum. Die hohe Si-
cherheit, gekoppelt mit zufriedenen Patienten und
Arzten lassen vermuten, dass der Einsatz von Lachgas
sich weiterhin positiv entwickeln wird.
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Validierung Aufbereitungsprozess
da Vinci-Instrumente (IG WiG Publikation)

Die roboter-assistierte Chirurgie ist heute in vielen Kli-
niken angekommen. Das da Vinci-Chirurgiesystem ist
ein chirurgisches Assistenzsystem, das dafiir konzipiert
wurde, Operationen mit minimalinvasivem Ansatz zu
ermoglichen. Dank hochmoderner Technik kann das
da Vinci-Operationssystem die Handbewegungen der
Operateurin oder des Operateurs skalieren, filtern
und nahtlos in prazisere Bewegungen iibertragen.
Die da Vinci Endowrist-Instrumente konnen in mehr
Freiheitsgraden als die menschliche Hand bewegt
werden und bieten damit einen besseren Zugang zur
Eingriffsstelle. Um dies zu ermdglichen, bedarf es ei-
nes komplexen Aufbaus dieser Instrumente. Die da
Vinci-Instrumente mit sieben Freiheitsgraden konnen
zur Aufbereitung zwar nicht zerlegt werden, sie sind
aber so konstruiert, dass eine erfolgreiche Aufberei-
tung problemlos durchgefiithrt werden kann. Interne
Spiilkandle ermoéglichen die effiziente Reinigung der
inneren Oberflichen des Instrumentenschaftes sowie
des Gehiuses.

Das Produktdesign stellt Betreiber und Validierer
jedoch oftmals vor die Frage, wie der Aufbereitungs-
prozess validiert werden kann. Eine Arbeitsgruppe
der Schweizer IG WiG (Interessengemeinschaft Wie-
deraufbereitung im Gesundheitswesen) hat sich dieser
Frage gestellt und eine Empfehlung zusammengestellt
mit dem Ziel, den Ablauf einer Validierung des Aufbe-
reitungsprozesses der da Vinci-Instrumente zu erstel-
len. Die Expertengruppe unter Leitung des Herstellers
"Intuitive” arbeitete mit Fachleuten von Reinigungs-
und Desinfektionsgerite-Herstellern, Validierungsfir-
men und Anwendern aus der Praxis zusammen, um
eine Anleitung zur Prozessvalidierung der da Vinci-
Instrumente aus Sicht des Betreibers und des Validie-

rers zu erstellen. Ein besonderer Fokus
wurde auf die analytische Kontrolle der | Autor

Reinigungsleistung mittels quantitati- Klaus Biihler

ver Restproteinbestimmung in Bezug Principal Engineer
auf die da Vinci-Instrumente gesetzt. EU Device Reprocessing

Durch das Produktdesign der da Vinci-
Instrumente bedarf es einer speziellen

INTUITIVE

aus dem Instrumentenschaft sowie der Schweiz
Instrumentenspitze zu extrahieren.

Die detaillierte Ablaufbeschreibung
der Proteinextraktion ermdéglicht eine
einfache und effiziente Anwendung in
der Praxis. Ein Flussdiagramm sowie Checklisten fiir
den Betreiber und Validierer beschreiben die einzel-
nen Schritte und dienen zusitzlich als Hilfestellung
wihrend einer Leistungsqualifizierung. Vorbereitungs-
mafinahmen der Instrumente fiir den Proteintest wur-
den ebenfalls beschrieben, wie auch die Handhabung
fiir einen eventuellen Transport in ein externes Labor.
Zusitzlich werden mogliche Fehlerquellen aufgezeigt,
um eine reibungslose Validierung sicherzustellen. Die
Arbeitsgruppe der IG WiG freut sich tiber die rege An-
wendung dieser Empfehlung. Der Download ist iiber
die Webseite der IG WiG (www.igwig.ch) moglich.

© 2021 Intuitive Surgical, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
Produktnamen sind Marken oder eingetragene Mar-
ken der jeweiligen Inhaber. Siehe www.intuitive.com/
trademarks.

. . . Chemin des Mdriers 1
Vorgehensweise, um die Restproteine 1170 Aubonne

klaus.buehler@intusurg.com
www.intuitive.com
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Maschinelle Aufbereitung von Lachgasschlau-
chen und -zubehodr in der zahnarztlichen Praxis

Ulrike Weber

fithren und zum anderen im letzten Spiilschritt zu viel
Restwasser binden. Eine stehende Befiillung mit stei-

Autorin |

Dr. Ulrike Weber stiicke erfordern nach Anwendung eine  gungsflotte durch die Schliuche gewihrleistet einen
Scientific Application & Sales Support

Lachgasschlduche und zugehorige Nasen-  gender Wassersdule und gezielter Fiihrung der Reini-

_ Aufbereitung nach den Empfehlungen der  reproduzierbaren Prozessablauf.
Customer Segments & Solutions

Business Unit Miele Professional
Carl-Miele-Str. 29, 33332 Giitersloh Aufbereitung sollte Vorrang gegeben wer-  Aus der bekannten Aufbereitung von Anisthesieschldu-

ulrike.weber@miele.com den. Besondere Herausforderung stellen  chen und -Material konnen auf die Anforderungskrite-

jeweiligen Hersteller. Der maschinellen

www.miele-professional.com

das Design (mit Lumen) und die damit
erforderliche Konnektierung an den Spiil-
kreislauf des Reinigungs- und Desinfektionsgerites
(RDG).

Die Schlduche sind langer als 80 cm und je nach System
doppelt oder einzeln gefithrt. Am Ende weisen sie einen
Adapter zur Befestigung am Nasenstiick bzw. Gerdte-
turm auf. Das schleimhautberithrende Teil (Nasenauf-
satz) wird als Einwegprodukt oder zur Wiederaufberei-
tung angeboten.

Anforderungen an den
Aufbereitungsprozess

Herausfordernd und prozessbeeinflussend sind zum
einen Linge und Anzahl der Schlduche. Damit verbun-
den wird wihrend des Spiilprozesses Flottenvolumen
gebunden, das der weiteren Spiilmechanik (z.B. Spriih-
arm, Zirkulationspumpe) nicht mehr zur Verfiigung
steht. Ein ausgewogener und auf das jeweilige Spiilgut
(Beladungskonfiguration) abgestimmte Programmab-
lauf (einschliellich der jeweiligen Wasser-
menge) ist jedoch erforderlich, um einen
gleichmafligen Spiildruck zu gewihrleisten.
Bindet das Spiilgut fiir die jeweilige Spiilme-
chanik zu viel Wasser, steht dieses nicht mehr
fiir die Zirkulationspumpe zur Verfligung
und dies fithrt wiederum zu einem reduzier-
ten Druck und infolge dessen zu Schaum.

Zum anderen ist die Positionierung der
Schlduche fiir den Aufbereitungserfolg ent-
scheidend. Bei falscher Positionierung bilden
sich Wassertaschen (durchhidngende Schlau-
che), die zum einen zur Verschleppung von
Reinigungsflotte in den nichsten Spiilschritt

rien fiir die Aufbereitung von Lachgasschlauchen und
-zubehor Riickschliisse gezogen werden. Um ein se-
parates Programm im RDG zu vermeiden, sollten die
Aufbereitungsgiiter auch der thermischen Desinfektion
und der Verwendung tiblicher Prozesschemikalien sta-
bil sein.

Kontaminanten

Schleimhaut und Kontaminanten des Handlings (An-
fassen nach der Behandlung) sind von Relevanz. Das
Gas an sich ist fliichtig und stellt keine erh6hten Anfor-
derungen an die Aufbereitung.

Spezielle Anforderungen im niedergelas-
senen Bereich

Anwenderbefragungen im niedergelassenen Bereich
haben aufgezeigt, dass die Integration der Aufbereitung
der Schlauchsysteme in bestehende Beladungstriger
und -konfigurationen optimal ist (kein Stauraum fiir
zusétzlichen Korb und ergonomischer, da der Korb
nicht getauscht werden muss).

Zusammenfassung

Besondere Herausforderungen an die Aufbereitung

von Lachgasschlduchen und Zubehér im Dentalbereich

stellen folgende Aspekte:

- Aufbereitungsgut, das viel Wasser bindet

- Aufbereitungsgut, das bei falscher Positionierung
Wassertaschen bildet und zu Verschleppung fiihrt

- Skalierbare Menge an Schlduchen zu adaptieren

- Im besten Fall kein separater Beladewagen

- Im besten Fall kein separates Programm
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Oberflachenveranderungen richtig
bewerten und analysieren

Aaron Papadopoulos

In der Praxis treten im Laufe der Zeit an der Oberfldche

von verschiedensten Medizinprodukten Verdnderun-

gen auf, deren Ursache in chemischen, thermischen

und/oder physikalischen Einfliissen zu suchen ist. Die

Ursachen dieser Oberflichenveranderungen sind, so-

fern sie nicht bereits beim Gebrauch hervorgerufen

wurden, meist im Aufbereitungsprozess zu suchen.

Beim Auftreten von Oberflichenverinderungen muss

gegebenenfalls zu deren Beseitigung und Vermeidung

in systematischer Reihenfolge vorgegangen werden.

o Art, Herkunft und Ursache ermitteln

« Risiken abschitzen

o Gegebenenfalls Herstellerempfehlungen zur Beseiti-
gung umsetzen

» MafSnahmen zur Vermeidung einleiten, danach gege-
benenfalls erneute Leistungsqualifizierung

Dem aufgefiithrten Beispiel tiber die am héufigsten auf-

tretenden Oberflichenverdnderungen bei metallischen

Instrumenten aus nichtrostendem Stahl (NR-Stahl)

und / oder Produkten aus Kunststoff bzw. Gummi liegt

die oben genannte Systematik zu Grunde.

Farbveranderungen auf Metallen durch
Oxidation

Nur bei hértbaren nicht rostenden Stahlen (NR-Stih-
len), nicht selten zuerst erkennbar bei schneidenden In-
strumenten (z.B. Scheren), aber auch bei nicht schnei-
denden Instrumenten (z.B. Klemmen, Pinzetten), kann
es zur Bildung einer glinzenden, grauschwarzen Chro-
moxidpassivschicht kommen.

Bei Titanwerkstoffen (Reintitan oder Legierungen)
kann es entweder zur Bildung einer gleichméafligen
farblich variierenden (z.B. grau, blau, violett, rot,
goldgelb, griin) oder zu einer fleckigen, mehrfarbigen
Oberflichenverfirbung kommen.

Art der Oberflachen-
veranderungen

Wundhaken mit

Detail von Klemme:

| Autor

Aaron Papadopoulos
Marketing Manager Instrument
Reprocessing, Healthcare

ECOLAB DEUTSCHLAND GMBH
Ecolab-Allee 1

40789 Monheim am Rhein

E-Mail: aaron.papadopoulos@ecolab.com
www.ecolab.com

schwarz verfarbtem Sperreund Ring-

Schaft aus gehar-  bereich.
tetem Cr-Stahl und

blank gebliebenen

Griff und Blatt

aus nicht hartba-

rem CrNIStahl.

— :
) .
m I
= R

Ausschnitt - Titan-  Meist erfolgt die
valven: Linke Valve Farbanderung

— fabrikneu. gleichmaBig.
Rechte Valve - Sie kann allerdings
maschinell auch fleckig/mehr-
gereinigt. farbig ausfallen.

Herkunft und Ursachen

Bei o.g. NR-Stihlen entsteht die Passivschicht bei der
maschinellen Reinigung durch den im letzten Spiilgang
verschleppten Neutralisator und/oder durch andere im
Reinigungsprozess bisher nicht identifizierte passiv-
schichtbildende Faktoren. Bei NR-Stahlen konnen Pas-
sivschichten je nach Zusammensetzung, Dichte und
Dicke, transparent (ist tiblich) bis schwarz ausfallen.
Die Neigung zur Bildung von grauschwarzen Chrom-
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oxidpassivschichten ist neben den o.g. Einfliissen von
der Werkstoffzusammensetzung, im Speziellen vom
Verhiltnis Chromgehalt / Kohlenstoffgehalt, abhangig.
In der Praxis bedeutet dies, je hoher der Kohlenstoffge-
halt desto schneller wird ggf. eine Grauschwarzfirbung
sichtbar.

Bei Titanwerkstoffen kénnen feuchte Hitze und/oder
die in den verschiedenen Aufbereitungsschritten ein-
gesetzten Reinigungschemikalien zur Oxidation der
Oberflache und somit zur Verfirbung derselben fiih-

ren.

Titanoxidschichten kénnen je nach Zusammensetzun-
gen, Dichte und Dicke transparent oder bunt/farbig
ausfallen.

Empfehlung zur Beseitigung

Eine Beseitigung des Schadens durch den Anwender
wird aufgrund der Belagseigenschaften nicht emp-
fohlen, kann aber ggf. in beiden Fillen nur durch
eine geeignete Oberflichenbearbeitung (bei Stahl me-
chanisch) beim Hersteller oder einem qualifizierten
Reparaturservice erfolgen. Bei NR-Stéhlen bleibt die
Schicht Entfernung mit einem Grundreiniger wegen
der deutlichen angestiegenen Korrosionsbestidndigkeit
wirkungslos.

MaBnahmen zur Vermeidung

Bei NR-Stdhlen ist eine exakte Dosierung des Neutra-
lisators sicherzustellen. Eine Verschleppung des Neu-
tralisators ist durch eine ausreichende Nachspiilung
auszuschlieflen.

Bei Titanwerkstoffen ist eine Oberflichenverdnderung
kaum oder nicht vermeidbar, da diese werkstoffbedingt
durch die bei der Aufbereitung unvermeidbaren vor-
herrschenden Umgebungsbedingungen (Temperatur,
Prozesschemikalien, Feuchte) bewirkt wird.

Bewertung eventueller Risiken

Keine Korrosion — kosmetischer Effekt

Sofern bei Titanwerkstoffen eine eventuelle verlorene
Kennzeichnungs-/ Codierungsfunktion durch Farb-
veranderung, wie z.B. die farbliche Kennzeichnung der
Blattbreite bei Valven (siehe Bild) kein Sicherheitsrisi-
ko darstellt, sind Farbanderungen durch die Bildung
unterschiedlicher Oxidschichteigenschaften vollig un-
bedenklich. D.h. es bestehen keine Einschriankungen
hinsichtlich: Biokompatibilitdt, Hygiene, Funktion
oder Lebensdauer.

Verfirbungen konnen die visuelle Kontrolle erschwe-
ren (z.B. bei der Detektion von Restverschmutzung).

Literaturverzeichnis

1. Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI), Rote

Broschire — Instrumente werterhaltend aufberei-
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Moderne Konstruktionsmerkmale -
Mechanik in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten

Instrumente mit und ohne Hohlkor-

per, Schuhe, Siebtrays mit und ohne | Au‘toren

Die Parameter des Sinner'schen Kreises sind bekannt  Deckel, Waschschiisseln, Container,

Markus Hoppe, Ulrike Weber

Markus Hoppe
Customer Solution Application
Business Unit Miele Professional

und auch die Moglichkeiten, iiber die Zeit (Verlinge-  Schuhe, Babyflaschen sind nur einige
rung), Chemie (hohere oder geringere Konzentrati-  typische Aufbereitungsgiiter in RDGs.

on, besondere Merkmale der jeweiligen chemischen  Die Spritharme mit Diisen dienen der MielestraBe 2, 33611 Bielefeld
Zusammensetzungen), Temperatur (im jeweiligen  Auflenreinigung unterschiedlichster markus.hoppe@miele.com
Optimum-Bereich der Aufbereitungsgiiter und Pro-  Spiilgiiter und aufgrund von Verwir- WS £ B TS SRS e EET
zesschemikalien) darauf Einfluss nehmen zu kénnen.  belungen bzw. Reflektionen auch der Dr. Ulrike Weber

Die Mechanik beschreibt sich im Hinblick auf Reini-  Innenreinigung in Spalt- und Gelenk- Scientific Application & Sales Support

Customer Segments & Solutions
Business Unit Miele Professional

gungs- und Desinfektionsgerite (RDG) zumeist iber  bereichen.
den Spiildruck oder die Spritharmdrehzahl. Gerade

. . . e . . . . Carl-Miele-Str. 29, 33332 Gitersloh
bei modernen RDG weisen sowohl die Auslegung der  Positioniert sind die Spritharme zu- ar-iviiele-St. uiersio

ulrike.weber@miele.com
Spritharme, als auch die Méglichkeit der Innenspiilung ~ meist als Gerétespritharme oben und www.miele-professional.com

iiber die Ankopplung von Lumeninstrumenten eine
deutliche Fokussierung auf diesen Parameter auf.

Im Folgenden sollen die beiden Konstruktionsmerk-
male Spritharm und gepulste Reinigungsflotte (so-
genanntes Power Pulse Cleaning) ndher betrachtet
werden. In beiden Beispielen wird Wasser als Reini-
gungsmedium bewegt bzw. beschleunigt und fiir die in
Tabelle 1 benannten Wirkungen des Wassers fiir den
Reinigungsvorgang bereitgestellt.!

Spriharme

Aufbereitungsgiiter in RDG weisen unterschiedliche
Design und Materialeigenschaften auf. Chirurgische

unten im RDG (Abb. 1 und 2) und je
nach Kammergrofle als sogenannte
Korbspritharme (Abb. 3) auf einer oder
auf mehreren Ebenen.

Spritharme moderner Geritekonstruktionen wei-
sen als Merkmale unterschiedlich geformte Diisen,
versetzt positionierte Diisenéffnungen auf beiden
Spritharmseiten und spezielle Diisengeometrien mit
unterschiedlichen Aufgaben (z.B. Schubdiisen fiir die
Rotationsbewegung) auf. Damit ldsst sich ein einheit-
liches Spriihbild in der RDG Kammer generieren und
die tiber die Spritharme verteile Energie zur Reinigung
gleichmafig auf das Spiilgut aufbringen

T [ R

Abheben von Schmutz

- Bewegung erzeugt Scherkrafte

- Netzvermdgen erleichtert Eindringen in Hohlrdume

- Negative Aufladung fester Kérper in Wasser (Zetapotenzial) fuhrt zu
gegenseitiger AbstoBung von Schmutzpartikeln und Reinigungsgut

- Wasserlosliche Schmutzbestandteile werden aufgelost

- Durch chemische Reaktion mit Wasser werden Schmutzbestandteile
desintegriert oder abgehoben

Schmutztransport

- Bewegung des Wassers halt feste Schmutzbestandteile in Suspension

- AbstoBungskrafte halten Suspension aufrecht
- Geloste Stoffe werden fortgetragen

Tab 1: Wirkungen des Wassers beim Reinigungsvorgang'.




Abb. 1: Beispiel flir oberen Spriharm.

Abb. 4: Beispiel fur MIC Modul.
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Abb. 2: Beispiel fiir unteren Spriiharm.

Gepulste Reinigungsflotte

Aufbereitungsgiiter mit Innenlumen und speziell mini-
mal invasive chirurgische (MIC) Instrumente unterlie-
gen aufgrund ihres filigranen und komplexen Aufbaus
einer ganz besonderen Sorgfalt bei der Reinigung. Einen
Hauptteil der auf dem Instrument haftenden Kontami-
nationen bilden Blut, Sekrete und Gewebereste, welche
sich tber das Schaftrohr im Inneren verteilen konnen.
Uberdruck beim medizinischen Eingriff, sowie die Haft-
spannung der Anschmutzung begiinstigen die Vertei-
lung im Innenlumen der Instrumente. Findet eine Auf-
bereitung nicht unmittelbar nach dem Eingriff statt oder
werden die Vorgaben der Instrumentenhersteller (z.B.
Durchsptilen direkt im Anschluss an die medizinische
Mafinahme) nicht erfiillt, kénnen sich diese Kontami-
nationen festsetzen und die schmalen Innenlumen des
Instrumentes blockieren.

MIC Instrumente werden an Beladungswagen von
RDG mittels Injektordiise adaptiert und so mit der Rei-
nigungsflotte im Zirkulationskreislauf in Verbindung
gebracht.

1/2 Vmax

Abb 3: Korbspriiharm Beispiel A 207/1.

Ein nahezu gleichbleibender Spiildruck in einem Be-
reich von ca. 150-600 hPa tibertrigt die Energie auf die
innere Oberfliche der Instrumente und Mechanik sorgt
fiir die Abreinigung von Verschmutzungen. Abhingig
ist der Spiildruck vom RDG Typ, dem Programm (inkl.
Umwilzpumpendrehzahl), der Wassermenge und dem
Beladungstrdger (inkl. der eingesetzten Module und
Komponenten, Beispiel Abb. 3).

Die Stromungsgeschwindigkeiten in einem Hohlkorper
nimmt zum Rand hin ab und wird in Abb. 5 beispiel-
haft mit einer Halbierung dargestellt. Abhangig ist die
Reduktion der Geschwindigkeit von unterschiedlichen
Faktoren, u.a. dem Durchmesser des Lumens und vom
Spildruck.

Bei der Verwendung von gepulster Reinigungsflotte
(Power Pulse Cleaning; Steelco RDG PWD 8626
und PWD 8628) wird abwechselnd Spiilflotte und
Druckimpulse (medizinischer Druckluftqualitit) durch
Lumeninstrumenten geleitet (Abb. 6). Der Eingangsdruck
der Druckluft ist einstellbar, um beladungsspezifisch eine
Balance zwischen Reinigungsleistung und Materialver-
traglichkeit empfindlicher Lumeninstrumente zu finden.

|

vmax

2V

= ”

Abb. 5: Graphische Darstellung der Geschwindigkeit im Inneren eines

Hohlkérperinstrumentes und an der Wandung?.
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Abb. 7: Erster PulsstoB wah-
rend des kalten Vorspulens
im RDG Prozess: Pulseffekt
dargestellt an einem mit
Schafblut angeschmutzten
Lumeninstrument, Abreini-
gung der Blutverunreinigung
ist visuell sichtbar.

Abb. 8: Zweiter PulsstoB
wahrend des kalten Vorspu-
lens im RDG Prozess: Pulsef-
fekt dargestellt an einem mit
Schafblut angeschmutzten
Lumeninstrument, Blutver-
unreinigung ist bereits jetzt
nicht mehr visuell sichtbar.

Die Druckluftstofe erzielen einen Druckpuls der
Spiilflotte im Innenlumen, so dass die Reinigungs-
flotte kurzzeitig mit erhohtem Druck und hoherem
Volumenstrom durch die zu reinigenden Hohlrdaume
gefiithrt wird. Es wird somit ein Teil der Spiilflotte be-
schleunigt, ohne dass der Wasserstrom komplett unter-
brochen wird. Im Ergebnis beschleunigt sich auch an
der Instrumentenwandung die Stromungsgeschwin-
digkeit (vergleiche Abb. 5).

Ein erneuter Druckimpuls wird erst ausgesandt, wenn
der durch einen vorangegangenen Druckimpuls ange-
stiegene Flissigkeitsdruck wieder abgebaut ist.

Die Reinigungsflotte kann durch dieses Prinzip deut-
lich beschleunigt werden. Die Geschwindigkeit an den
Wandungen der Instrumente, die dadurch erzeugte
Scherkraft und die damit generierte Mechanik fiir die
Reinigungsleistung nimmt ebenso zu.

Die Funktionsweise des gepulsten Reinigungsverfah-
rens basiert auf einem speziellen Profil von Druckluft-
Wasser-Impulsen. Das System zeichnet sich dadurch
aus, dass ein kontinuierlicher Wasserstrom (Innenspii-
lung) durch regelmiflige Druckluftstofle beschleunigt
wird, siehe Abb. 7 und 8.

Restprotein in pg je Prifdper

Abb.
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Vergleich der Reinigungsleistung
Bisheriges Verfahren vs. Power Pulse Cleaning
- Stark erschwerte Priifanschmutzung | -

Power Pulse Cleaning

Bisheriger Stand

9: Reinigungsergebnisse aus Laborversuchen.

Voraussetzung fiir Druckimpulse in der Spiilflotte sind

feste Verbindungen der Lumeninstrumente und siche-

re Lagerung in dem Modul fiir diese Option im RDG

Beladungstréger.

Die Reinigungsleistung konnte bereits mehrfach mittels

proteinanalytischer Methoden unter Verwendung von

speziellen MIC Instrumenten, die ohne Vorreinigung

aufbereitet wurden, nachgewiesen werden (Abb. 9).

Durch die gepulste Beschleunigung der Reinigungs-

flotte ist ein innovatives Verfahren gegeben, das ein

neues Prinzip fir die Erhéhung der Mechanik fiir die

Reinigungsleistung darstellt.

Das

Verfahren bietet Optionen fiir unterschiedliche

Optimierungen in der Aufbereitungspraxis (z.B. kiirze-

re Reinigungsprozesse, Aufbereitung designkritischer

Instrumente, Verzicht auf die manuelle Vorreinigung)

fir Betreiber und Hersteller von Medizinprodukten.
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Stella Nehr-Werner
Global Clinical Affairs Manager
Dentsply Sirona

»,3 Fragen an...”

Stella Nehr-Werner zu Oberfldéchenverdnderung bei Instrumenten / Korrosion

1. Welche Risiken sind mit der Korrosion von Instru-
menten verbunden?

Durch Korrosion beschiddigte Instrumente stellen in
letzter Konsequenz eine Patientengefihrdung dar, da
eine durch Korrosion beschadigte Oberfliche keine si-
chere Aufbereitung mehr zuldsst. Ein Instrument mit
korrodierter Oberflache kann nicht mehr in den Zu-
stand eines gereinigten, desinfizierten oder gar sterili-
sierten Medizinproduktes tiberfithrt werden. Weiterhin
kann es zu Rissen, Briichen oder anderen Beeintrich-
tigungen des Instruments kommen, die einen sicheren
Betrieb unmoglich machen.

Abb. 2: Kupplungsbuchse Winkelsttck original.

2. Was sollte man auf keinen Fall mit Instrumenten tun,
um Oberflichenverdinderungen zu beschleunigen?

Oberflichenveranderungen konnen sehr vielfiltig
sein. Von Korrosion durch Abrieb, iiber Verfirbun-
gen durch die Verwendung falscher Chemikalien bis
hin zu Lochfrafy, um nur einige Beispiele zu nennen.

Auf keinen Fall sollte man tatenlos zusehen, wenn sich
Veranderungen an den Oberflichen der Instrumente
bemerkbar machen. Ein sofortiges Entfernen der be-
fallenen Instrumente aus dem Instrumentenkreislauf
und eine genaue Ursachenforschung verhindern eine
Weiterverbreitung und somit einen flichendeckenden
Befall aller Instrumente. Im ungtinstigsten Fall konnen
Oberfliachenveranderungen namlich auch auf die Auf-
bereitungsmaschinen {ibergreifen, und Abhilfe schafft
dann oft nur noch ein sehr aufwindiges und teures
Instandhaltungsverfahren oder gar der Austausch der
Maschine.

3. Worauf ist bei der Entfernung von Korrosion zu ach-
ten?

Die hdufigsten Ursachen fiir Korrosion sind Lochfraf3
durch Chloride und Korrosionsschdden durch Abrieb.
In beiden Fallen ist die Oberfliche verdndert und bie-
tet somit Angriffsfliche fiir beispielsweise Rostbildung.
Die Beseitigung sollte man Fachleuten iiberlassen, da-
mit weder die Funktionsfahigkeit noch die Sicherheit
des Instruments durch unsachgemifle Instandhaltung
gefihrdet ist. Meines Erachtens ist aber ein viel grofSe-
res Augenmerk auf die Vorbeugung zu legen. Korrek-
te Anwendung, sachgerechte und herstellerkonforme
Vorbehandlung der Instrumente bereits im OP bzw.
Behandlungsumfeld und kurze Liegezeiten konnen
einige Ursachen fiir Oberflichenverdnderungen an
Instrumenten verhindern. Auch bei der Aufbereitung
selbst sind stets die Herstellerangaben zu beachten.
Der Hersteller hat gemdfs DIN EN ISO 17664-1 alle
Aufbereitungsprozesse, die er in seinen Aufbereitungs-
anleitungen beschreibt, zu validieren. Das heif$t, auf
Materialvertraglichkeit und Wirksamkeit zu priifen.
Hier findet der Betreiber also alle Angaben zu den zu
verwendenden Verfahren, inklusive der zu verwenden-
den Chemikalien wie Reiniger oder Desinfektionsmit-
tel, den Wasserqualititen wihrend der Aufbereitungs-
schritte und alle Angaben zur korrekten Pflege. Diese
zu beachten, dient nicht nur der korrekten, wirksamen
Aufbereitung, sondern letztlich auch der Werterhaltung
der Instrumente.
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PD Dr. Friedrich v. Rheinbaben

Neues Beiratsmitglied

PD Dr. Friedrich von Rheinbaben studierte Mikrobiologie und Virologie an der
Universitdt Bonn und Gieflen. Im Jahre 1987 wechselte er in die Industrie und
baute die virologische Abteilung der Henkel KGaA auf. Spater arbeitete er fiir die
Firma ECOLAB und blickt so auf iber 25 Jahre Tatigkeit im Forschungs- und
Entwicklungsbereich beider GrofSunternehmen zuriick. Ab dem Jahre 2012 ist er
Angehoriger der HygCen Gruppe.

PD Dr. v. Rheinbaben habilitierte an der Universitit Witten-Herdecke im Fach-
gebiet Hygiene und Mikrobiologie/Virologie. Er hat mehrere Lehrauftrige fur die
Fakultiten Medizin und Zahnmedizin an den Universititen Witten/Herdecke,
Deutschland und der Universitit Krems, Osterreich.

PD Dr. v. Rheinbaben ist Autor und Mitautor mehrerer Fachbiicher und zahlrei-
cher Artikel der Fachgebiete Hygiene und Infektionsverhiitung und hilft Indust-
rieunternehmen in Fragen technischer und industrieller Hygiene.

16. Jahreskongress der
DGKH in Berlin

Vom 01. Mai 2022 bis zum 4. Mai 2022 ladt die Deutsche Gesellschaft fir
Krankenhaushygiene (DGKH) zum 16. Kongress fiir Krankenhaushygiene nach
Berlin Mitte in das Berlin Central Distric Hotel ein.

Die Rahmenthemen der DGKH-Kongresses befassen sich mit dem vielseitigen
Spektrum neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse zu den unterschiedlichen kran-
kenhaushygienischen Rahmenthemen und der Pravention und Kontrolle Anti-
biotika-resistenter Erreger, Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, Ausbruch-
management in Deutschland und in Europa.

Weitere Informationen und Anmeldung unter: https://www.krankenhaushygiene.de
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| Editorial

Dear readers,

Aaron Papadopoulos and Ulrike Weber would like to welcome you to the third edition of asep-
tica on behalf of the editorial team. Please make yourself comfortable and sit back. For your own
safety, we request that you read each article slowly and page for page, and take a break between
individual articles. The use of your phone is not permitted while reading. You may, of course,
leave your smartphone or notepad switched on. We would like you to dispel any heavy thoughts
or lock them securely away.

With this most recent issue, we wish to take you on a journey with exciting articles on the subjects
of hygiene, hospitals and technology. We start with the 'second part of the ISO 17664 standard
and the information to be provided by the manufacturers' of medical products, an article written
by Ms. Nehr-Werner.

The next article, penned by Drs. Brill, Kampe and Wehrl, provides an interesting market overview
on the capacity of detergents used in manual processes to remove fibrin. We present a study com-
paring alkaline with pH-neutral and enzymatic products.

Another focus of this edition is sedation using nitrous oxide. Dr. med Mathers throws light on the
subject in a detailed examination, and the reprocessing of nitrous oxide tubing and accessories in
dental practices is described in a further article by Dr. Weber.

The "Technology & Hygiene' category features current topics from the field of automated process-
ing. Mr. Biihler reports on a recently published recommendation on the validation of da Vinci
instruments; Mr. Hoppe and Dr. Weber describe the latest design features on washer-disinfectors.
In addition to this, there is more from the series entitled 'Surface changes on instruments — Cor-
rect evaluation and analysis'. We also present Dr. von Rheinbaben as our new crew member. Your
journey is brought to a close with 3 questions to Ms. Nehr-Werner on the subject of corrosion
and pitting on instruments.

With this last issue for 2021, we would like to wish you a pleasant Advent season, a Merry Christ-
mas and a Happy 2022 on behalf of the entire editorial team.
Stay healthy!

<

Ulrike Weber

arorf Papadopoulos
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Gun violence increases significantly during pandemic

Evidently, gun violence is another phenomenon that grew even
bigger in the USA during the COVID-19 pandemic. In the first
year of the pandemic, the number of offences, injuries and fatali-
ties rose by almost a third compared to the year before. These are
the findings of a study by “Scientific Reports”. An initial indication
of the problem can be gleaned from the surge in gun purchases:
between March and June of last year alone, the FBI scrutinised
13.7 million gun purchase applications, an increase of 42 % on the
previous year. This translated directly into an increase in violent
acts: in the summer months of last year, the number of offences
was more than 45 % higher than in the preceding years.

The team of scientists headed by Paddy Ssentongo at the “Penn
State Center for Neural Engineering in Hershey/Pennsylvania”
attributes the increase to the lockdown and to social distancing
measures. The scientists claim that even though these measures
are crucially important for containing the spread of COVID-19,
society needs to be aware of the unintended social and econom-
ic stress factors that could potentially lead to gun violence. Other
studies have also highlighted a substantial increase in depressive
symptoms among the population.

Source: aertzeblatt.de
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ISO 17664-2 — Processing of health care products

Information to be provided by the medical device manufacturer for the
processing of medical devices — Part 2: Non-critical medical devices

Stella Nehr-Werner

unsterile and have to undergo process-

| Author

Stella Nehr-Werner

Standard ISO 17664-2 was published at the beginning
of this year. It is a standard aimed at medical device

ing before coming into contact with a
patient for the first time.! Part 2 of the
standard covers all non-critical medi-
cal devices that only come into contact

manufacturers and contains requirements for repro-

Global Clinical Affairs Manager

Dentsply Sirona

FabrikstraBe 31, 64625 Bensheim, Germany
Stella.Nehr-Werner@dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com

cessing instructions. Part 2 deals with non-critical med-
ical devices that are either only intended to come into  with unbroken skin or do not come into

contact with unbroken skin or are not intended to come  contact with the patient at all. The de-

into contact with the patient at all. The standard does
not deal with the reprocessing instructions themselves.
Rather, it explains the requirements involved so that
manufacturers are able to create reprocessing instruc-
tions for the medical devices concerned.

Demarcation from Part 1:

The boundary between Part 1 and Part 2 is clearly de-
marcated and defined by the scope specified for each
part of the standard. Part 1 clearly includes all medical
devices that are reprocessable, semi-critical or critical,
i.e. those that come into direct contact with the patient
and have to be cleaned, disinfected and/or sterilised.

This also applies to medical devices that are supplied

marcation between the two parts can
be clearly illustrated by means of an ex-
ample (see Figure 1). Annex E of ISO 17664-2 contains
further examples to assist with demarcation.?

Structure of the standard

Firstly, Part 2 is clearly demarcated from Part 1 under
“Scope”. This also clarifies what is not included in the
standard and describes the target audience. As stat-
ed there, the standard merely lays down requirements
concerning the information that the medical device
manufacturer must provide in relation to reprocessing;
it does not specify the actual reprocessing instructions
themselves. The target audience is always the manufac-
turer of the medical device that is to undergo reprocess-
ing, not the operator of the device. At this
point, special attention should be drawn
to Section 3 of the standard, which covers
the specialist terminology used as defined
in ISO 11139. When it comes to digesting
all the existing standards that relate to the
reprocessing of medical devices, consistent
use of the terminology makes life much eas-
ier, as does having the terms all defined in
one place at a general level.

Fig. 1: Panoramic X-ray machine from
Dentsply Sirona:

The handles, temple supports and surfaces of
the X-ray machine are covered by Part 2. The
occlusal bite block is covered by Part 1.

"
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The manufacturer is required to demonstrate that all
the processes they describe are effective and compatible
with the material. These processes have to be validated.
To make the validation process easier, product families
can be created and the processes established according
to the level of risk involved. This enables the manufac-
turer to group together medical devices with identical
or similar properties and characteristics. The important
thing here is to consider the worst-case scenario. From
the perspective of reprocessing, this means that the
medical device must also be considered in conjunction
with the greatest challenges it poses for reprocessing -
not only those that stem from the design but also from
the parts that are most likely to lead to contamination
and cross-contamination (i.e. points of contact with the
patient). In turn, this reveals the minimum require-
ments.

When providing the necessary information, the manu-

facturer must consider the following points:

1. All information and methods must be tailored for the
medical device and the intended use. If additional
aids, special techniques or methods are required for
reprocessing, these must be specified in the instruc-
tions. All methods must be validated.

2. In addition, national standards and nationally appli-
cable guidelines must be considered when providing
the instructions.

As a minimum, the reprocessing instructions must

meet the following requirements:

1. At least one validated reprocessing method must be
specified.

2. The specified method must be appropriate to the
market. This means that it must be capable of being
performed in the country concerned.

3. All steps must be described in detail, including any
accessories to be used and the specifications for pro-
cess parameters.

If reprocessing is subject to any restrictions or other
limiting factors, these must be communicated to the
operator. These include, for example, processes that
may affect the service life or any limit that applies to the
number of reprocessing cycles in general, as well as any
incompatibilities as regards certain substances.

Reprocessing begins with preparation of the medical
device. The manufacturer must state whether the med-
ical device has to be prepared for reprocessing and, if
so, how. Among other things, this includes disassembly,
which must be carried out in accordance with the man-
ufacturer's instructions and may call for special tools or
accessories. The manufacturer may find Annex A help-
ful when describing this step.

In the case of the cleaning process step, a distinction
is drawn between manual and automated cleaning. At
least one method must be described and validated. The
following — among other things — must be described for
both the manual and automated methods: the param-
eters and chemicals to be used, the contact times and
any accessories (such as adapters, connectors or other
aids). The manufacturer must clearly draw attention to
any limitations or other influencing factors of the pro-
cess that could have a detrimental effect on the medical
device or even the success of reprocessing. In addition,
step-by-step instructions are required in each case. If
automated processes are selected, a machine conform-
ing to the ISO 15883 series of standards must be used.
Once again, Annex A provides valuable tips for drawing
up the information.

Both manual and automated processes are again men-
tioned under “Disinfection”. The manufacturer must
describe at least one process and this must also be vali-
dated. Attention must be drawn to the limitations asso-
ciated with the process, e.g. material incompatibilities
relating to heat or chemicals. In addition, the manufac-
turer must specify any aids or accessories that are re-
quired to carry out the process.

Even the drying stage has to be described as a process
step in its own right. However, this can sometimes be
integrated into the previous step as part of automated
reprocessing.

A medical device check/inspection is an important step
that must be carried out before the device is reused or
put into storage. During this step, maintenance prod-
ucts may also need to be applied (e.g. application of oil)
or the medical device may have to undergo calibration
prior to use. Whatever the situation, the operator must



always be told in detail what steps are necessary to end
up with a medical device that is free of faults and in full
working order.

To cover transportation and storage, the manufacturer
must finish off by specifying the relevant conditions.

Part 2 of the standard concludes with the section enti-
tled “Presentation of the information”, which instructs
the manufacturer to make the above information avail-
able generally. The information can be provided elec-
tronically but must - as a minimum - be issued in writ-
ing on request.

How does the user benefit from this?

In general, ISO 17664-2 is a standard for medical de-
vice manufacturers. However, users also benefit from
having the reprocessing information presented in a
standardised format. Knowing that manufacturers have
to validate all specified processes and that certain in-
formation is required as a minimum makes day-to-day
tasks easier for users. In addition, the inclusion of lim-
itations helps them to understand which factors affect
the service life and which substances are incompatible
with the device.

Conclusion

Ideally, the manufacturer should supply the reprocess-
ing instructions together with the medical device. This
is not only necessary for semi-critical or critical medi-
cal devices but now also applies to non-critical medical
devices as of this year. Information in a standardised
format is expected from the manufacturer along with
safe, validated processes that are effective and compati-
ble with the material.
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The fibrin removal capabilities of manual
cleaning agents — an overview of the market

Florian H. H. Brill, Andreas
Kampe, Markus Wehrl!

In the context of reprocessing reusable med-
ical devices, cleaning is a crucial step for suc-
cess. Only when contamination (e.g. blood)
is removed successfully can the subsequent
disinfection and - where applicable - sterili-
sation steps be performed efficiently enough
to make the medical device safe for the next
patient. Together with the other three pa-
rameters of the Sinner's circle, the perfor-
mance capabilities of the cleaning agent play
a crucial role in helping the cleaning step to
achieve its aim. Cleaning agents for repro-
cessing medical devices are actually catego-
rised as Class 1 medical devices in their own
right. However, no official standard or other
binding guidelines have yet been produced
for assessing the performance capabilities
or effectiveness of these cleaning agents and
using the results as a basis for drawing up
recommendations for use. Therefore, unlike
disinfectants (for example), cleaning agents cannot be
independently assessed by users to determine whether
they are suitable for their applications and the claims
emanating from various manufacturers are all based
on different foundations. For this reason, the Deutsche
Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V. (German So-
ciety for Hospital Hygiene, or DGKH for short), set up a
working group (WG) more than 10 years ago: the Work-
ing Group for Testing Detergents. This work bore its first
fruit in 2018, when a testing method was published for
the comparative evaluation of cleaning agents for manual
instrument reprocessing (Wehrl et al. 2018'). The meth-
od is a standardised approach for testing the removal
of fibrin (the most stubborn constituent of blood) from
stainless steel surfaces. In the interest of standardisability,
the mechanical component of cleaning is largely exclud-
ed from the method.

Following its publication, one of the objectives of the
Working Group for Testing Detergents was to investigate
how effective various types of cleaning agent were at re-
moving fibrin in order to gain an overview of the market
and verify the practicability of the testing method. For this
reason, they selected a set of cleaning agents for manual
instrument reprocessing that were customary in the
market. The efficacy of these agents was then investigat-
ed at two independent test laboratories using the meth-
od described in Wehrl et al. 2018.

Material and methods

In order to carry out the effectiveness tests, one alka-
line cleaning agent, two enzymatic cleaning agents and
one neutral cleaning agent were selected. Water of stan-
dardised hardness (WSH) was used for control purposes.
The test method described by Wehrl et al. 2018 was used
and three independent experiments were performed
at each laboratory. This involved applying reactivated
sheep blood to small stainless steel plates (80 x 12 mm
with a grain size of 80). The process challenge devices
were incubated for one hour in a desiccator at 100 %
relative humidity. To dehaemoglobinise the blood soil-
ing, four wash steps were performed (10 min, 10 min,
15 min, overnight) using fresh demineralised water (DI
water) for each one. Once the process challenge devices
had finished drying at room temperature inside tightly
sealed plastic cans filled with silica gel, they were ready
for use.

Without using any mechanical action, the standardised
fibrin stainless steel PCDs were brought into contact
with the cleaning agents in the concentration specified
by the manufacturer for activation times ranging from
5 to 30 minutes. At the end of the contact time, cleaning
agent and detached soiling residues were removed using
a standardised rinsing process (brief immersion in de-
mineralised water). After that, the fibrin residues were
recovered and dissolved. For this, the PCDs were trans-



ferred to glass tubes containing a 1 % SDS solution (pH
11). This was followed by thermal solubilisation of the
fibrin residues in autoclaves at 121 °C for 20 minutes.
The modified OPA method (ISO 15883-5%) was used
to quantify the residual fibrin/protein content so that it
could be used as a measure of the residual contamination.

Results

The results are shown in Figures 1 to 5. The re-
sults reveal that WSH was able to reduce the
fibrin soiling only slightly, by less than 20 % (Fig. 1).
As expected, the alkaline cleaning agent started acting
quickly, reducing the fibrin contamination by approxi-
mately 40 % after 10 min (Fig. 2). The neutral cleaning
agent achieved a similar effect after 15 mm (Fig. 3). The
first enzymatic cleaning agent (Fig. 4) eliminated the fi-
brin almost completely (residual fibrin content <10 %)
but took 20 min to do so. The second enzymatic cleaning
agent (Fig. 5) managed to reduce the fibrin content by
approximately 50 % after 20 min.

Conclusions for practice and outlook

The results reveal that different cleaning agents achieve
different removal kinetics in relation to fibrin. The test
method appears to be able to differentiate between them
in this regard. The data also shows that the performance
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capabilities can vary. When selecting a cleaning agent,
it is important for the user to consider the performance
capabilities (among other aspects) on the basis of objec-
tive data. Of course, it is also important to take account
of other factors that contribute to the cleaning results,
such as the remaining 3 parameters of the Sinner's circle.
Furthermore, it is necessary to factor in the chemical na-
ture or chemical composition of the relevant soiling that
is typically encountered in practice (e.g. the proportion
of soiling containing lipids or carbohydrates).

In the future, evaluating the effectiveness of chemical
cleaning agents is going to be a crucial step for assur-
ing the quality of reprocessing processes. Fibrin (among
other things) should definitely be taken into account as
part of this. Other constituents of blood, such as haemo-
globin, are extremely water-soluble and so do not pose
enough of a challenge for a chemical cleaning process.

The developed test method has proven its practicabil-
ity and it is now a question of defining effectiveness
requirements to enable the testing of cleaning agent ef-
fectiveness. Following on from this, further work may
be required so that other types of soiling and cleaning
agents for automatic cleaning can be incorporated into
the tests. The work described above represents an im-
portant initial step in this regard.
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Fig. 1: Fibrin removal kinetics
for fibrin PCDs using water of
standardised hardness (WSH) for
a period of 0 to 30 min at 25 °C.
A, B: both labs; the figure shows
the arithmetic means (n=3) for
the residual fibrin content as a
percentage of the initial quan-
tity (untreated control sample)
together with the respective
standard deviations.
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TR.1 alkaline cleaning agent
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Fig. 2: Fibrin removal kinetics for fibrin PCDs using an alkaline cleaning agent (test cleaning agent TR.1) for

medical devices for a period of 0 to 30 min at 25 °C. A, B: both labs; the figure shows the arithmetic means
(n=3) for the residual fibrin content as a percentage of the initial quantity (untreated control sample) together
with the respective standard deviations.
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Fig. 3: Fibrin removal kinetics for fibrin PCDs using a neutral cleaning agent (test cleaning agent TR.2) for med-
ical devices for a period of 0 to 30 min at 25 °C. A, B: both labs; the figure shows the arithmetic means (n=3)
for the residual fibrin content as a percentage of the initial quantity (untreated control sample) together with the
respective standard deviations.
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TR.4 enzym. cleaning agent
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Fig. 4: Fibrin removal kinetics for fibrin PCDs using the first enzymatic cleaning agent (test cleaning agent TR.4)
for medical devices for a period of 0 to 30 min at 25 °C. A, B: both labs; the figure shows the arithmetic means
(n=3) for the residual fibrin content as a percentage of the initial quantity (untreated control sample) together
with the respective standard deviations.
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Fig. 5: Fibrin removal kinetics for fibrin PCDs using the second enzymatic cleaning agent (test cleaning agent
TR.3) for medical devices for a period of 0 to 30 min at 25 °C. A, B: both labs; the figure shows the arithmetic
means (n=3) for the residual fibrin content as a percentage of the initial quantity (untreated control sample)
together with the respective standard deviations.
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Sedation with nitrous oxide
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Sedation by the inhalation of nitrous oxide
is well suited to reducing anxiety in a wide
range of patients. In many parts of the world,
it is the standard process within the dental
industry and, increasingly, is now also be-
ing adopted by other specialist fields, such
as paediatrics, surgery, urology, emergency
medicine, and so on."* The many advantages
of nitrous oxide sedation easily outweigh the disadvan-
tages, of which there are almost none of any relevance.
Due to its widespread use within the dental industry, this
overview will be confined to its usage within this field.

The use of nitrous oxide is classed as “minimal sedation’,
i.e. the patient remains conscious and responsive at all
times.’ In Germany; it is the anaesthetist that provides the
dentist and dental team with the training they need in
conformity with the rules and regulations. This takes two
days, which is shorter than the training for more invasive
methods, such as intravenous sedation.* Dental nitrous
oxide sedation is an established standard process that has
been in use for decades and enjoys a high level of accep-
tance among dentists and patients alike (Fig. 1).

Fig. 1: Nitrous oxide machines (medical devices from
Biewer medical).

Fig. 2: Karl Wilhelm Scheele (1742-1786).

In recent times, it has become an increasingly widespread
practice in Germany to combine the use of oral/enteral
sedation with sedation by the inhalation of nitrous oxide.
The advantages are that patients are more deeply sedated
and easier to manage, although they often show signs of
amnesia.” However, there are some important distinctive
features, meaning that the dentists and their assistants re-
quire special training.*

Sedation by the inhalation of nitrous oxide/
oxygen

Historically, the use of nitrous oxide as a clinical anaes-
thetic stems from the pioneering work carried out by a
dentist called Horace Wells in Boston (USA) in around
1850°. However, nitrous oxide was actually discovered
much earlier than this by a German-Swedish pharma-
ceutical chemist called Karl Wilhelm Scheele (Fig. 2)’.
This drug is well suited to patients with low to moderate
anxiety. The exact mechanism of action (i.e. how the drug
works) has still not been definitively explained, although
we do know that nitrous oxide acts on the opiate recep-
tors and on the benzodiazepine receptors in the central
nervous system (CNS). Neurobiologists attribute its
anxiolytic and analgesic effects to these mechanisms.®

Physical properties, pharmacokinetics
and pharmacodynamics of nitrous oxide
(N,O)

At room temperature and atmospheric pressure, N,O is
a colourless and non-flammable gas. It has a faint, sweet
odour that most patients describe as pleasant. This gas
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Fig. 3: Patient undergoing treatment while under nitrous oxide sedation (institute for dental

sedation).

does not irritate the respiratory system and has no effect
on the respiratory control centre, i.e. unlike other sed-
atives, it cannot cause respiratory insufficiency. Nitrous
oxide is supplied in liquid form inside steel canisters.
The pressure above the liquid phase is always 50 bar.
The pressure only drops below 50 bar once the liquid
has fully vaporised and at this point the canister must
be replaced.

Oxygen is always mixed with the nitrous oxide and all
commercial machines ensure a generous oxygen per-
centage of at least 30 % thanks to a feature known as the
“nitrous oxide lock”. When you consider - by way of a
comparison - that normal room air contains only 21 %
oxygen, this means that optimum oxygenation is always
ensured whenever inhalation sedation is used. Oxygen
remains gaseous inside the pressure cylinder and is
supplied in full canisters at a pressure of 200 bar. The
pressure drops as the gas is extracted from the cylinder.

The anxiolytic and sedative effects of nitrous oxide
correlate with the depression of the CNS and, in turn,
this is dependent on the concentration of nitrous ox-
ide inhaled. Continuous inhalation of the gas results
in equilibrium being established between the brain
and other types of tissue (muscle, fat, etc.). Due to its
poor solubility in blood plasma, nitrous oxide only
experiences minimal losses while travelling between

the lungs and CNS. As a result, it has a rapid sedative
effect that works within minutes.”” Conversely, the
gas also leaves the body very quickly if the supply is
interrupted.

One of the key factors behind its widespread and
safe use in dental practice is that this anaesthet-
ic gas has only a mild effect. In the case of dental
treatment, nitrous oxide concentrations usually
range between 30 % and 50 %." In order to achieve
general anaesthesia, it has been calculated that you
would a nitrous oxide concentration of 105 % - a fig-
ure far in excess of the maximum possible concentra-
tion of 70 % that modern nitrous oxide machines are
capable of delivering as a result of the “nitrous oxide
lock”™? Due to the pharmacological properties of ni-
trous oxide, patients sedated with this gas remain re-
sponsive and cooperative at all times (Fig. 3).

With its low level of solubility in blood and mild effect,
N,O is the ideal sedative. CNS depression can be quick-
ly and easily titrated (i.e. adjusted) within minutes via
the concentration of nitrous oxide inhaled. The ability
to communicate continuously with the patient allows
medical personnel to ascertain the depth of sedation on
an ongoing basis and, where applicable, whether the ni-
trous oxide titration should be increased or decreased.
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Complications of nitrous oxide sedation

All modern machines ensure a minimum oxygen con-
centration of 30 %, thereby reliably ruling out the risk
of hypoxia. The cardiovascular and respiratory systems
are barely affected by N,0/0O, sedation, and no signifi-
cant changes in vital bodily functions are observable in
clinical settings. The kidneys and liver are not affected
by nitrous oxide either.

Practical applications

From a technical perspective, nitrous oxide sedation is
very easy to initiate. First of all, a device check must be
carried out and an adequate supply of nitrous oxide and
oxygen must be ensured. The patient's vital signs are
measured and a pulse oximeter is connected to enable
continuous monitoring. The patient inhales the set gas
mixture from the reservoir bag on the machine. Adults
inhale approximately 6 litres per minute. If the flow is
too low (i.e. not enough gas is being fed into the reser-

Fig. 4: Filled reservoir bag (Institute for dental sedation).

voir bag), the bag collapses. Conversely, if the quantity
of gas being fed into the bag exceeds the quantity being
exhaled by the patient, the bag inflates (Fig. 4). When
the reservoir bag is 80 % full, it means that the flow is
correct, i.e. that the patient is inhaling the quantity set
by the user. Once the flow has been set correctly, nitrous
oxide titration commences with an initial composition
of 20 % nitrous oxide and 80 % oxygen. Depending on
the clinical effect on the patient, the concentration is
then increased by 10 % every minute until the patient is
in a comfortable state. Patients generally need a nitrous
oxide concentration of up to 50 % to become sufficient-
ly sedated and feel at ease, although a small number re-
quire a concentration of up to 70 %."* At the other end
of the scale, there are also a few patients who need less
than 20 % nitrous oxide to feel pleasantly relaxed.

The depth of sedation can be changed from one minute
to the next. Consequently, the user constantly has the
option of administering higher nitrous oxide concen-
trations for more invasive phases of the treatment and
lower concentrations for less invasive stages.

Each patient experiences nitrous oxide sedation in their
own way but many describe a floating sensation and feel-
ing of relaxation, sometimes accompanied by tingling
in the hands, feet and around the mouth. Nitrous oxide
reduces the perception of pain, with the result that the
patient barely feels injections, if at all.'"* However, a local
anaesthetic must always be administered because reli-
able anaesthetisation is not the reason why nitrous ox-
ide sedation is used in dentistry.

There is no toxic overdose level for nitrous oxide but ex-
cessive concentrations do lead to subjective malaise, dys-
phoria, perspiration, nausea or the inability to respond
adequately when spoken to. In such cases, the concen-
tration is gradually reduced until the patient's condition
improves again, which usually happens within the space
of a few minutes.

At the end of treatment, the nitrous oxide supply is shut
off and the patient continues to inhale pure oxygen for
three minutes. Depression of the CNS is quickly reversed
and the patient can be sent home unaccompanied once
they have regained all normal bodily functions. It is also
possible to drive after being sedated with nitrous oxide
alone.
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Normal,
heaithy patient

Characteristics:

- healthy

- non-smoker

= no or minimal
alcohol consumption

ASAII

Patient with mild
general iliness

Characteristics:
» no significant

functional limitations

I,

obese

ASA I

Patient with severe
general illness

Characteristics:

- substantial functional
limitations

- 8.g. COPD, obesity
(BMI > 40) implanted
pacemaker

ASA IV

Patient with severe
general iliness that
poses a constant
threat to life

Characteristics:

- 8.g. persistent
cardiac ischemia,
severe valvular
dysfunction, sepsis.

ASAV

Moribund patient not
expected to survive
without surgery

Characteristics:

- e.g. ruptured
abdominal/thoracic

aneurysm, massive
trauma, intracranial
hemaorrhage with

mass effect

Fig. 5: ASA classification system (institute for dental sedation).

Diffusion hypoxia

Whenever someone has been sedated with nitrous
oxide, 100 % oxygen must always be administered by
inhalation for three minutes at the end. This prevents
nitrous oxide that is exiting via the alveoli from starving
the oxygen supply (a condition known as diffusion hy-
poxia). The phenomenon of diffusion hypoxia was de-
scribed within the field of anaesthesiology in the 1950s
but has not proven reproducible in dental studies since
then.> ' Nevertheless, to ensure the highest possible
standard of safety, patients sedated with nitrous oxide
at the dentist are always given 100 % pure oxygen at the
end of their dental treatment. In this way, the risk of
diffusion hypoxia can be reliably ruled out.
Occasionally, patients have to spend slightly longer than
three minutes inhaling pure oxygen until the sedation
wears off completely. This is a familiar phenomenon and
is no cause for concern on the part of the dentist or the
patient. Particularly in the case of longer procedures, the
patient may take slightly longer to regain their normal re-
sponsiveness. Sometimes, the patient may need to spend
some time recovering after the procedure until they feel
confident enough to leave the practice.” ' In this case, it
is important to take account of the patient's individual
experience.

Safety aspects

The ASA (American Society of Anesthesiologists) clas-
sification system is used worldwide to assess physical
and mental health (Fig. 5). Once the patient's medical
history has been taken and they have been examined,
the dentist assigns them to an ASA class. Only patients
assigned to classes 1 and 2 are suitable for dental seda-
tion with nitrous oxide.

In addition to patient-related risks, technical machine
faults must also be ruled out. As well as undergoing man-
ufacturer-specific maintenance, the machine must also
be checked against a checklist prior to each use to ensure
it is functioning perfectly. Machines are also designed
with safety in mind. For instance, colour coding is ap-
plied to identify the gas and gas-specific connections are
used in accordance with DIN standards to prevent gas
supply mix-ups. Reference has already been made to the
machine's internal “nitrous oxide lock’, which reliably
prevents a hypoxic gas mixture from being administered.
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Health risks for personnel

Although nitrous oxide is not acutely toxic, the German
Social Accident Insurance Institutions still lay down
rules to limit the level of room air contamination for
personnel.”” For this reason, exhaled or excess nitrous
oxide is removed with an extraction system. A tight-fit-
ting nasal mask helps to minimise leaks. On the ma-
chine, the gas supply (flow) must match the patient's
respiratory minute volume. Excessively high flow rates
lead to overpressure in the system, causing the excess
gas to escape into the ambient air.

Patients should be asked not to speak to prevent them
from exhaling the nitrous oxide mixture in uncon-
trolled ways. In addition to using technical equipment
to limit room air contamination, the effectiveness of
simple actions - such as the low-tech measure of open-
ing the window in between two patients — should not
be underestimated.

Misuse

Nitrous oxide induces feelings of euphoria and is there-
fore also misused. The potential for dependency is lower
than for other drugs but it can serve as a gateway drug.
Chronic misuse is typically associated with the middle
and upper classes, and dental personnel - including
dentists — are particularly at risk.* In addition to the ex-
tensive psychosocial consequences of having an addic-
tive disorder, long-term use of nitrous oxide over many
years can also lead to polyneuropathy, which may also
prevent the sufferer from performing finer movements
of the hands.”!

Summary

Over recent decades, further advances have been made
in the area of nitrous oxide and new applications have
been discovered. Originally used in operating theatres
as an additional gas for general anaesthesia, nitrous ox-
ide now tends to be employed as a sedative by specially
qualified doctors and dentists. Its high level of safety,
combined with high rates of satisfaction among patients
and dentists, means that use of nitrous oxide is likely to
continue moving on an upward trajectory.
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We have moved!

From 18 October 2021, the ebro® data loggers and ther-
mometers will be manufactured in our new company
building in Weilheim. Our calibration and repair ser-
vice now also takes place in the modern building.

Please send your data loggers and thermometers for
repair or regular calibration to our new business ad-
dress, Am Achalaich 11, 83262 Weilheim, Germany.
Please use our new service forms. You can find them at:
https://www.ebro.com/en/service/service-returns.html.

Our locations in Ingolstadt, Mainz and Meinsberg will
continue to be available to you as usual.

. The new Silonda™ lotions - now
ECOLAB

with improved formulation without parabens.

ECOLAH

ECOLAR

The Ecolab Silonda™ range of skin care and skin pro-
tection lotions has been reformulated and improved in
response to customer and regulatory requirements. The
goal was to keep the product properties as unchanged
as possible for the user. As an addition to the current
portfolio, Silonda™ Protect will be added as a color and
fragrance free skin protection lotion. For further infor-
mation please scan the QR-Code.
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Recommendation, validation of reprocessing
procedure for da Vinci instruments

(IG WiG Publication)
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Robotic-assisted surgery has now ar-
rived in many hospitals. The da Vinci
surgical system is a surgical assistance
system designed to enable operations to
be performed using a minimally inva-
sive approach. With its state-of-the-art
technology, the da Vinci operation sys-
tem can calibrate and filter the surgeon's
hand movements, and seamlessly con-
vert these into precise instrument move-
ments. The da Vinci EndoWrist instru-
ments can be moved with more degrees
of freedom than the human hand, thus offering bet-
ter access to the site of the operation. A complex
configuration of these instruments is required to
make this possible. The da Vinci instruments with
seven degrees of freedom cannot be dismantled for
reprocessing, but are constructed in such a way as
to allow straightforward reprocessing anyway. In-
ternal rinsing channels allow efficient cleaning of
the inside surfaces of the instrument shafts and the
casings. However, due to the product design, oper-
ators and validators are sometimes unsure how best
to validate the reprocessing procedure. A working
group at the Swiss IG WiG (Interessengemeinschaft
Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen [inter-
est group for reprocessing in healthcare]) therefore
looked at this question and put together a recom-
mendation, with the aim of creating an approach
for validating the reprocessing procedure for da
Vinci instruments. The group of experts, led by
the manufacturer Intuitive, worked with specialists
from cleaning and disinfection device (CDD) man-
ufacturers, validation agencies and users with prac-
tical experience, to draw up process validation in-
structions for da Vinci instruments from the point
of view of the operator and the validator. There was
a particular focus on the analytical checking of the
cleaning performance by means of quantitative re-

sidual protein determination with regard to the da
Vinci instruments. Due to the product design of
the da Vinci instruments, a special procedure was
required to extract the residual proteins from the
instrument shaft and instrument tip. The detailed
process description for the protein extraction al-
lows easy and efficient practical application. A flow
diagram and checklists for the operator and valida-
tor describe the individual steps and provide assis-
tance during performance qualification. Preparato-
ry measures required for the instruments prior to
the protein test have also been described, as well as
the handling of possible transportation to an exter-
nal laboratory. Possible error sources are also high-
lighted, to ensure smooth validation. The IG WiG
working group is pleased to note the frequent use of
this recommendation. Download is available from
the IG WiG website (www.igwig.ch).

© 2021 Intuitive, Inc. All rights reserved. Product
names are trademarks or registered trademarks of
their respective holders. See www.intuitive.com/
trademarks.



aseptica Volume 27, 2021 | Issue 3 | Technology & Hygiene

Automated processing of nitrous oxide hoses
and accessories in dental practice

Ulrike Weber

After use, nitrous oxide hoses and the associated noise
pieces have to undergo processing in accordance with
the respective manufacturer's recommendations. Within
this context, priority should be given to automated pro-
cessing. The (lumened) design and associated need for
connection to the washer-disinfector's wash circuit pose
particular challenges.

The hoses are more than 80 cm long and, depending on
the system, can be routed individually or in pairs. They
have an adapter on the end so that they can be attached
to the nose piece or unit tower. The part that comes into
contact with the mucous membranes (the nose cap) is
available as either a disposable or reprocessable product.

Requirements for processing

Firstly, the length and number of hoses present a chal-
lenge and have an impact on the process. An associated
issue is that some of the wash water gets captured during
the wash cycle, thereby reducing the volume available to
the other components of the wash mechanism (e.g. spray
arm, circulation pump). However, it is essential to have a
programme sequence (including the applicable amount
of water in each case) that is balanced and tailored for
the relevant load items (load configuration) to ensure a
consistent wash pressure. If the load items capture too
much water for the respective wash mechanism, this wa-
ter ceases to be avail-
able to the circulation
pump, in turn reduc-
ing the pressure and
generating foam.

Secondly, the posi-
tioning of the hoses is
crucial for successful
processing. If they are
positioned incorrect-
ly, water pockets will
form (sagging hoses).
As a result, wash wa-
ter will be carried over
to the next wash step

and too much residual

water will be captured in the final wash
step. Having a vertical filling system with
a rising column of water and carefully
controlling the passage of wash water
through the hoses ensure that the pro-
cess is reproducible.

Given what we already know about the
processing of anaesthetic hoses and ma-
terials, it is possible to infer requirement
criteria for the processing of nitrous oxide hoses and ac-
cessories. To avoid the need for a separate programme
on the washer-disinfector, the load items should also be
capable of withstanding thermal disinfection and the use
of standard process chemicals.

Contaminants

Mucous membranes and contaminants transferred
during handling (by touching items after they have un-
dergone treatment) are of relevance here. The gas itself is
volatile and does not impose any increased requirements
as far as reprocessing is concerned.

Special requirements for registered practices

User surveys carried out with registered practices have
revealed that the optimum approach is to integrate repro-
cessing of the hose systems into existing load carriers and
configurations (no storage space for an additional basket
and more ergonomic because basket does not have to be
changed).

Summary

The following aspects pose particular challenges for the

reprocessing of nitrous oxide hoses and accessories with-

in the dental sector:

- Load items that capture too much water during process-
ing

- Load items that form water pockets if positioned incor-
rectly, leading to carry-over

- Scalable quantity of hoses requiring adaptation

- Ideally, there should be no separate basket

- Ideally, there should be no separate programme
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Accurately assessing and analysing surface changes

Aaron Papadopoulos

In practice, changes occur over time on the sur-

face of a wide variety of medical devices, the cause

of which can be traced to chemical, thermal and/

or physical influences. The causes of these surface

changes can normally be traced back to the repro-

cessing process, provided they were not caused

during use. Should surface changes occur, a system-

atic sequence of steps must be followed for rectifica-

tion and prevention.

« Locate the type, origin, and cause

o Assess the risks

« If necessary; follow the manufacturer’s recommendations for pre-
vention

« Determine avoidance measures and conduct a new performance
qualification if necessary

The example surface changes that most commonly affect metallic

instruments made from stainless steel and/or products made from

plastic or rubber are based on the system described above.

Metal - Discoloration — Caused by Oxidation

A shiny, gray-black passive chromium oxide layer is only formed in
the case of hardenable non-stainless steels, frequently initially iden-
tifiable with cutting instruments (e.g., scissors), but also in the case
of non-cutting instruments (e.g., forceps, thumb forceps).

In the case of titanium materials (pure titanium or alloys) surface
discoloration may be formed with uniform varying coloration (e.g.,
gray, blue, violet, red, golden yellow, green) or with blotchy multi-
color discoloration.

Type of surface change

Retractors with discolored black
shaft in hardened Cr-steel with
the handle and blade remaining
bright, made from non-harden-
able CrNI steel.

z

Section - titan valves: Lefthand
valve — brand new. Righthand
valve — washer disinfector
cleaned.

Clamp in detail: Lock and
ring area.

The change in color is gen-
erally even. However it can
also occur in patches.

Origin and causes

In the case of the above stainless steels, the passive layer is formed
during automated reprocessing as a result of the neutralizer car-
ried during the final rinsing and/or by other as-yet unidentified
factors forming passive layers. Passive layers may be transparent
(is usual) to black in the case of stainless steels, depending on the
composition, density, and thickness. The tendency to form gray-
black chromium oxide passive layers depends, in particular, on
the ratio of chromium content/carbon content, alongside the in-
fluences of the material composition referred to above. In practice,
this means that the higher the carbon content, the faster a gray-
black discoloration may become visible.

In the case of titanium materials, damp heat and/or cleaning
chemicals used in the various reprocessing stages may lead to ox-
idation of the surface and hence to discoloration of the surface.
Titanium oxide deposits may be transparent or multicolored/col-
ored depending on the composition, density, and thickness.

Recommendation for removal

Repair of the damage by the user is not recommended due to
the properties of the deposit but may be carried out by the man-
ufacturer or a qualified repair service if necessary. In both cases,
appropriate surface treatment is required (mechanical in the
case of steel). In the case of stainless steels, removing the deposit
with a basic cleaning agent has no effect on account of signifi-
cantly increased resistance to corrosion.

Preventive measures

In the case of stainless steels, ensure exact dosing of the neu-
tralizer. Exclude carry over of the neutralizer with a thorough
rinsing. In the case of titanium materials, surface changes are
hardly or not at all avoidable, since they are caused by the pre-
vailing environmental conditions that are unavoidable during
processing (temperature, process chemicals, humidity).

Assessment of potential risks

No corrosion - aesthetic effect.

If, in the case of titanium materials, any identification/coding
function lost as a result of discolorations, e.g. color coding of
the blade width in the case of valves (see picture), does not pres-
ent a safety risk, color changes due to the formation of different
properties of oxide layers is completely unproblematic. That is
to say, there are no restrictions with regard to biocompatibility,
hygiene, function or lifetime. Discoloration may make visual
inspection difficult (such as detecting dirt residues).
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Modern design features —
Mechanism used in washer-disinfectors

Markus Hoppe, Ulrike Weber

You are no doubt already familiar with the parameters
of the Sinner's circle and how it can be influenced via
the time (extension), chemistry (higher or lower con-
centration, particular characteristics of the respective
chemical compositions) and temperature (within the
respective optimum range for the items undergoing
reprocessing and the process chemicals). In the con-
text of washer-disinfectors, the mechanism is generally
expressed in terms of the wash pressure or spray arm
speed. Particularly when it comes to modern wash-
er-disinfectors, there is a clear focus on these param-
eters, as can be seen from the spray arm design and
internal rinsing option for connected lumened instru-
ments.

These two design features - the spray arm and Power
Pulse Cleaning — will now be explored in greater detail
below. Both examples involve moving or accelerating

(with and without lids), washbowls,
containers and baby bottles - to name
but a few examples. The spray arms fea-
ture nozzles and are used to clean the
outside of all kinds of load items while
also ensuring that gaps and joints get
cleaned internally as a result of turbu-
lence and reflections.

The main machine spray arms are gen-
erally positioned at the top and bottom
of the washer-disinfector (Figures 1
and 2). Depending on the size of the
chamber, basket spray arms may also
be present on one or more levels (Fig.
3).
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water as a cleaning medium, which is made available =~ In modern machine designs, the spray arms feature

for the cleaning process so that the effects listed in Ta-  differently shaped nozzles, nozzle outlets that are oft-
ble 1 can be achieved.! set in relation to each other on both sides of the arm
and special nozzle geometries with different tasks (e.g.
Spray arms directional nozzles for rotary movement). This makes
it possible to achieve uniform spray coverage inside
the washer-disinfector chamber and allows the clean-

ing energy distributed via the spray arms to be applied

Items that undergo processing in a washer-disinfector
differ with regard to their design and material proper-
ties. Typical items are surgical instruments (both with  evenly to the load items.

and without hollow bodies), shoes, instrument trays

- Movement generates shear forces
- Wetting ability facilitates the penetration of hollow spaces
- Negative charging of solids in water (zeta potential) causes
the dirt particles and load items to repel one another
- Water-soluble constituents get dissolved
- Dirt constituents disintegrate or are removed
through a chemical reaction with water

Removal of dirt

- The motion of the water keeps solid dirt constituents in suspension
- Repulsive forces maintain the suspension
- Dissolved substances are transported away

Transportation of dirt

Tab 1: Effects of water in the cleaning process’.
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Fig. 1: Example of upper spray arm.
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Fig. 2: Example of lower spray arm.

Power Pulse Cleaning

Load items with an inner lumen and minimally invasive
surgical (MIS) instruments require extra-special care
during cleaning due to their delicate and complex struc-
ture. The majority of the contamination deposited on
the instrument consists of blood, secretions and residual
tissue, which can spread throughout the interior via the
shaft tube. The application of overpressure during the
medical procedure and the adhesive tension of the soil-
ing facilitate the spread of contamination in the inner
lumen of instruments. If the instrument does not un-
dergo processing immediately after the procedure or if
the instrument manufacturer's instructions (e.g. rinse
thoroughly straight after the medical procedure) are not
followed, this contamination may set, thereby blocking
the narrow inner lumen of the instrument.

MIS instruments are placed on load carriers with
adapters so that they can be connected to the wash-
er-disinfector via an injector nozzle. As a result, they
become part of the wash water circulation route.

Fig. 3: Basket spray arm example A 207/1.

Remaining virtually constant within a range of approxi-
mately 150-600 hPa, the wash pressure transmits the en-
ergy to the inner surface of the instruments and soiling
is removed mechanically. The wash pressure depends
on the type of washer-disinfector, the programme (in-
cluding the circulation pump speed), the amount of wa-
ter and the load carrier (including which modules and
components are used; see example in Fig. 3).

In a hollow body, the flow velocity decreases towards the
edge. This is illustrated by the bisectional view in Fig. 5.
The reduction in velocity is dependent on various fac-
tors, including the diameter of the lumen and the wash
pressure.

With Power Pulse Cleaning (available on the Steel-
co PWD 8626 and PWD 8628 washer-disinfectors),
the wash water that gets fed through the lumened in-
struments is interspersed with pressure pulses (medical
grade compressed air) (Fig. 6). The compressed air in-
let pressure is adjustable so that the right balance can
be struck for the specific load in terms of ensuring the
desired cleaning performance while also respecting the
material compatibility of sensitive lumen instruments.

V2 Vimax

Vmax

1V

- y

Fig. 5: Graphical representation of the velocity inside a lumened instrument and at the walls?.
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Fig. 7: First pulse during the
cold pre-wash stage of the
washer-disinfector process:
effect of pulse illustrated

by a lumened instrument
contaminated with sheep
blood, removal of blood
soiling is clearly visible.

Fig. 8: Second pulse during
the cold pre-wash stage

of the washer-disinfector
process: effect of pulse
illustrated by a lumened in-
strument contaminated with
sheep blood, blood soiling is
already no longer visible.

The blasts of compressed air generate a pressure pulse in
the wash water within the inner lumen, thereby briefly in-
creasing the pressure and flow rate of the wash water as it
passes through the hollow spaces being cleaned. In this
way, a portion of the wash water is accelerated without
completely interrupting the flow of water. As a result, the
flow velocity also increases at the instrument walls (see
Fig. 5).

No new pressure pulse is triggered until the higher flu-
id pressure generated by a previous pressure pulse has
decreased again.

This principle allows the wash water to be accelerated
significantly. The velocity at the walls of the instru-
ments, the resulting shear force and the associated me-
chanical action generated for the cleaning performance
likewise increase.

Power Pulse Cleaning works by relying on a special
compressed air/water pulse profile. The hallmark of
the system is that a continuous flow of water (internal
rinsing) is accelerated by regularly feeding in blasts of
compressed air; see Figures 7 and 8.
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Cleaning performance comparison
Previous method vs. Power Pulse Cleaning
— Strongly aggravated test soiling! -

Residual protein in ug per process challenge devices

Power Pulse Cleaning

Previous method

Fig. 9: Cleaning results from laboratory tests.

In order for the pressure pulses to be generated in the
wash water, the lumened instruments have to be firmly
connected and securely seated in the relevant module
in the washer-disinfector load carrier.

The cleaning performance has been verified on mul-
tiple occasions with protein analysis methods using
special MIS instruments that underwent reprocessing
without pre-cleaning (Fig. 9).

Using pulses to accelerate the wash water has resulted
in an innovative method - one that introduces a new
way of increasing the mechanical action to achieve the
desired cleaning performance.

The method provides operators and manufacturers of
medical devices with options for optimising reprocess-
ing practice in various respects (e.g. shorter cleaning
processes, reprocessing of instruments with a critical
design, elimination of manual pre-cleaning).

Literature references

1  Koller, W. (2008): Grundlagen der Reinigung und
Reinigungsverfahren fiir medizinisch relevante
Bereiche. p. 321-334. In: Wallh&uBers. Praxis
der Sterilisation, Desinfektion, Antiseptik und

Konservierung. Qualitdtssicherung der Hygiene
in Industrie, Pharmazie und Medizin. Edited by
Axel Kramer and Ojan Assadian. Thieme Verlag.
Guarda, L (2019): Innovation in washing techno-
logy — Power Pulse Cleaning; presentation at the
WEFHSS congress.
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“Three questions for ...”

Stella Nehr-Werner about surface changes on instruments/corrosion

1. What are the risks associated with instrument cor-
rosion?

Instruments that have succumbed to corrosion ulti-
mately pose a risk to patients because once a surface
has become damaged in this way, reprocessing can no
longer be carried out safely and reliably. An instrument
with a corroded surface can no longer be restored to
the condition expected of a clean, disinfected or ster-
ile medical device. Furthermore, the instrument may
crack or rupture, or become impaired in some other
way, making it unsafe to use.

Fig. 2: Original dental handpiece coupling.

2. What kinds of things accelerate surface changes and
should, therefore, be avoided in the case of instru-
ments?

All sorts of surface changes can occur - from fretting
corrosion and discolouration caused by using the
wrong chemicals right through to pitting corrosion, to
name but a few. You should never sit back and do noth-

ing if instrument surfaces start to exhibit noticeable
changes. Instead, the affected instruments should be
removed from the instrument cycle immediately and
the precise cause investigated to prevent any further
spread and to stop all the instruments from becoming
affected. In a worst-case scenario, surface changes can
also impinge upon the actual reprocessing machines.
In such an event, the problem can often only be reme-
died by carrying out very costly and time-consuming
repair work or replacing the entire machine.

3. What are the key things to watch out for when re-
moving corrosion?

The most frequent causes of corrosion are chlorides
(which cause pitting corrosion) and abrasion (which
causes fretting corrosion damage). In both cases, the
surface undergoes changes, thereby becoming a target
for phenomena such as rust formation. Improper re-
pair work could compromise the functional capabili-
ties or safety of the instrument. Therefore, you should
leave the removal of corrosion to specialists. However,
in my view, the focus should be much more on preven-
tion. Some causes of surface changes can be prevented
altogether by ensuring instruments are used correct-
ly and pre-treated properly as per the manufacturer's
instructions - either during the operation itself or in
the treatment environment — and making sure they are
not left for too long before being cleaned. In addition,
the manufacturer's instructions must always be ob-
served during reprocessing itself. The manufacturer is
required to validate all the reprocessing processes de-
scribed in its reprocessing instructions in accordance
with DIN EN ISO 17664-1. This means testing them
from the perspective of material compatibility and ef-
fectiveness. As a result, the operator is provided with
comprehensive information about the processes that
should be used - including details of which chemicals
are to be used (e.g. cleaning agents or disinfectants)
- the level of water quality required during the repro-
cessing steps and everything they need to know about
caring for the instrument correctly. Following these
instructions does not just ensure that the instruments
are reprocessed correctly and effectively but, ultimate-
ly, that they also retain their value.
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PD Dr. Friedrich v. Rheinbaben

New advisory body member

PD Dr Friedrich von Rheinbaben studied microbiology and virology at the Uni-
versities of Bonn and Gieflen. In 1987, he made the move to industry and es-
tablished the Virology department at Henkel KGaA before going on to work for
ECOLAB. By the end of his tenure there, he had amassed more than 25 years of
experience in R&D at the two major companies. Since 2012, he has been working
for the HygCen Group.

PD Dr. von Rheinbaben qualified as a professor at Witten/Herdecke University in
the field of hygiene and microbiology/virology. He holds several lectureships at
Witten/Herdecke University in Germany (Faculty of Health) and Danube Univer-
sity Krems in Austria (Faculty of Health and Medicine).

In addition to authoring and co-authoring several textbooks and numerous arti-
cles on hygiene and infection prevention, PD Dr. von Rheinbaben advises indus-
trial companies on matters of technical and industrial hygiene.

16th Annual Congress of the
DGKH in Berlin

From May 01, 2022 to May 4, 2022, the German Society for Hospital Kranken-
haushygiene (DGKH) invites you to the 16th Congress for Hospital Hygiene in
Berlin Mitte at the Berlin Central Distric Hotel.

The framework topics of the DGKH Congress deal with the versatile spectrum of
new scientific findings on the different hospital hygiene framework topics and the
prevention and control of antibiotic-resistant pathogens, cleaning, disinfection
and sterilization, outbreak management in Germany and in Europe.

Further information and registration at: https://www.krankenhaushygiene.de
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You think you will never win the fight against germs
but Dentsply Sirona turns hygiene risks into manage-
able maintenance. With the DAC Universal you'll
benefit from an automated and quick way of cleaning,
lubricating and disinfecting dental instruments. The
process takes approx. 15 minutes making it possible to
comply with hygiene requirements by simply pressing
a button. Your patients and your team can fully rely on
our comprehensive protection against hazards.
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