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Methode zur Prifung der Reinigung von
Robotik-Instrumenten der minimal invasiven

Chirurgie

M. Wehr!', W. Michels?

ur Etablierung einer einheitli-

chen und reproduzierbaren Priif-

methodik fiir die Quantifizierung
der Reinigungswirkung bei Robotik-In-
strumenten, welche durch tatsichlichen
Gebrauch kontaminiert und wiederaufbe-
reitet wurden, wurde die «Arbeitsgruppe
DaVinci» (AG DaVinci) gegriindet. Da die
Instrumente {iber zahlreiche Besonderhei-
ten hinsichtlich Konstruktion und verwen-
deter Materialien verfiigen, ist hierbei die
Anwendung spezieller Methoden zur Elu-
tion der nachzuweisenden Restanschmut-
zungen notwendig. Die Gruppe erarbeitete
ein detailliertes Methodenprotokoll zur Be-
stimmung des Restproteingehalts am Ins-
trumententyp Maryland-Bipolar-Forceps,
MBF, des Herstellers Intuitive Surgical
Inc., CA, USA, der in typischer Weise den
konstruktiven Aufbau von Robotik-Instru-
menten reprasentiert. Zur Etablierung der
Methode wurden von den Teilnehmern der
Gruppe mehrere Ringversuche unter ande-
rem zur Bestimmung der Wiederfindungs-
raten mit unterschiedlichen Methoden zur
Proteinquantifizierung durchgefiihrt. Die
Ergebnisse der Ringversuche werden in
einer weiteren nachfolgenden Publikati-
on verdffentlicht.
Die Gruppe bestand aus folgenden Mitgliedern:
Dr. Gabriele Albers (HYBETA GmbH), Dirk Died-
rich (HYBETA GmbH), Prof. Dr. Hermann Frister

(Hochschule Hannover), Dr. Manuel Heintz (wfk
— Institut fiir Angewandte Forschung GmbH),
Henri Hubert (SMP GmbH), Dipl. Umweltwiss.
Johanna Kéhnlein (HygCen — Centrum fir Hygi-
ene und medizinische Produktsicherheit GmbH),
Dr. Winfried Michels (c/o Miele & Cie. KG), Dr.
Urs Rosenberg (Borer Chemie AG), Klaus Roth
(SMP GmbH), Dipl.-Ing. Oliver Schmitt (HygCen —
Centrum fiir Hygiene und medizinische Produkt-
sicherheit GmbH) und Dr. Markus Wehrl (wfk -
Cleaning Technology Institute e. V.).

An den Arbeitssitzungen der AG DaVinci nah-
men folgende Gdste teil: Klaus Biihler (Intuitive
Surgical Sarl, Aubonne, Schweiz) und Dr. Bri-
an Wallace (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale,
CA, USA). Die Arbeiten der AG DaVinci wurden
von Intuitive Surgical, Inc. (USA) unter anderem
durch Zurverfiigungstellung von Robotik-Instru-
menten unterstiitzt.

| Einleitung

DaVinci-Instrumente

Roboter-unterstiitzte minimal-invasi-
ve Operations (OP)-techniken werden in
immer mehr Kliniken angewendet. Das
am weitesten verbreitete System ist das
DaVinci®-System des US amerikanischen
Herstellers Intuitive Surgical, Inc. (Sun-
nyvale, CA, USA) [1]. Das Roboter-Sys-
tem besteht im Wesentlichen aus einer
Chirurgen-Konsole zur Bedienung der In-
strumente, Bildschirmwagen mit elektro-

Abb. 1: Maryland Bipolar Forceps (MBF) als Beispiel fiir Robotikinstrumente
1A: Gesamtansicht mit 1: Gehauseteil, 2: Schaftelement, 3: distalem Arbeitsende
1B: Detailaufnahme des distalen Arbeitsendes, mit Anschmutzung auf Umlenkrollen
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nischen Komponenten und aus dem Ope-
rationsroboter mit vier Armen, iiber den
drei chirurgische Instrumente (EndoWrist-
Instrumente) sowie das 3D-Kamerasystem
gesteuert werden. Roboter-unterstiitzte
chirurgische Mafnahmen werden gegen-
wartig in der Urologie, Gyndkologie, Herz-
chirurgie, fiir HNO- und Thorax-OP ein-
gesetzt.

Weit iiber 90 % der gegenwadrtig einge-
setzten Instrumente verfiigen iiber einen
Schaftdurchmesser von 8 mm. Diese Ins-
trumente werden in DaVinci®, DaVinci S®
und DaVinci Si®-Systemen eingesetzt, da-
ritber hinaus sind noch einige Instrumen-
tentypen fiir Spezialapplikationen mit ei-
nem Instrumentendurchmesser von S mm
verfiigbar. Die Instrumente haben dista-
le Arbeitsenden, die je nach beabsichtig-
ter Applikation als z. B. Pinzette, Haken,
Schere, Nadelhalter, z. T. mit Koagulati-
onsfunktion, ausgefiihrt sind.

Eines der am hiufigsten verwendeten Inst-
rumente ist die Maryland-Bipolar-Forceps
(MBF), siche Abb. 1. Das distale Arbeits-
ende ist am Schaftelement angebracht, ei-
nem Rohrelement aus Verbundwerkstoff
mit einem Aulendurchmesser von 8 mm

1 Dr. Markus Wehrl, wfk — Cleaning Techno-
logy Institute e. V., Campus Fichtenhain 11,
D-47807 Krefeld

2 Dr. Winfried Michels, c/o Miele & Cie. KG,
D-33325 Giitersloh
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und einer Linge von 43 cm. Proximal ist
das Schaftelement drehbar im Gehduse-
teil, welches an den Roboterarm angekop-
pelt wird, gelagert. Die Steuerung des dis-
talen Arbeitsendes erfolgt iiber im Schaft
verlaufende Drahtelemente, die distal und
proximal als Drahtseile aus Wolfram aus-
gefithrt sind und tiber die vier Drehknopfe
am Gehauseteil des Roboters angesteuert
werden. Bei Instrumenten mit Kauterfunk-
tion verlaufen im Schaftelement zusitzlich
zwei isolierte Spannungskabel. Das von
den Drahtseilen angesteuerte distale Ar-
beitsende verfiigt bei allen Instrumenten
iiber mehrere Umlenkrollen. Uber diese
laufen die Drahtseile, um die Bewegung
der Instrumentenbranchen zu realisieren.
Das Innere des Schaftelements ist distal
vom Arbeitsende durch ein Septum ab-
getrennt, die Drahtseile laufen hier durch
engtolerante Bohrungen.

Aufbereitung

Vom Hersteller sind die Robotik-Instru-
mente je nach Instrumententyp fiir eine
unterschiedliche Zahl von Anwendungen
freigegeben. Hinsichtlich der Klassifizie-
rung fiir die Aufbereitung handelt es sich
um Instrumente vom Typ kritisch B [2, 31.
Aufgrund der geometrischen Komplexitit,
der Anschmutzung mit koagulierendem
Blut und ggf. auch starker Hitzedenatu-
rierung der Anschmutzungen (bei Elektro-
koagulationsfunktion des Arbeitsendes)
sowie des mit der Bewegung gegebenen
Eintrags von Anschmutzungen in Spalt-
und Kontaktbereiche ist eine intensive
manuelle Vorbehandlung durchzufiihren.
Durch den leichten Insufflationsiiberdruck
wiahrend der OP und die Bewegung der
Drahtseile kdnnen geringe Mengen Blut
auch in das Innere des Schaftelements ein-
treten. Zur Ausspiilung sind in das Gehau-
seteil zwei Spiilanschliisse eingebracht.
Die Einstromung von Reinigerflotte erfolgt
zum Einen liber Port 1, dieser ist intern
mit einem Schlauchelement verliangert,
das etwa bis 35 mm vor das Septum des
distalen Endes fiihrt. Die so in den inne-
ren Distalbereich des Schaftes gefiihrte
Reinigungslosung stromt von dort durch
das freie Zwischenraumvolumen an den
Drahtelementen, Kabeln bzw. am Schlau-
chelement vorbei nach hinten und tritt am
Ende des Schaftes im Gehiuse aus. Uber
Port 2 erfolgt die Reinigung und Ausspii-
lung innerhalb des Gehauseteils. Nach der
manuellen Vorbehandlung erfolgt die ma-
schinelle Reinigung und thermische Des-
infektion im RDG (Reinigungs-Desinfekti-

onsgerat) mit speziellen Beladungswagen
[4, 51. Nach visueller Abmusterung der In-
strumente, Funktionskontrolle und Pflege
erfolgt die Verpackung und nachfolgend
die Dampfsterilisation.

Im Rahmen der Validierung der angewen-
deten Aufbereitungsverfahren [6] muss
eine Uberpriifung des Reinigungserfolgs
als Bestandteil der Leistungsqualifikati-
on (LQ) bei durch tatsachlichen Gebrauch
kontaminierten Instrumenten durchge-
fiihrt werden [7, 8. Bislang lag zur Un-
tersuchung des Restproteingehalts bei
Robotik-Instrumenten keine stringente
Methodenbeschreibung vor, sodass bis-
lang nur kaum reproduzierbare und nicht
vergleichbare Ergebnisse fiir die Beurtei-
lung der Verfahrenswirksamkeit bei der
Reinigung durch verschiedene Untersu-
chungsstellen erzielt wurden [9]. Dabei
waren Unterschiede bei der Art der Pro-
bengewinnung und der Bezug des Ergeb-
nisses zur beprobten Fliche von besonde-
rer Bedeutung.

Die nachfolgend beschriebene Priifme-
thode wurde von den Teilnehmern der AG
DaVinci unter Austausch mit dem Her-
steller der Instrumente erarbeitet und
in Ringversuchen iiberpriift. Detaillier-
te Ergebnisse der Ringversuche zu z. B.
Wiederfindungsraten fiir verschiedene
proteinhaltige Anschmutzungen und die
Eignung von Proteinquantifizierungsme-
thoden werden in einer nachfolgenden Pu-
blikation veroffentlicht.

Untersuchungsdesign

Grundsdtze der Untersuchung

Zur Quantifizierung von Restanschmut-
zungen wird als Leitparameter der Pro-
teingehalt der Instrumente bestimmt.
Zur Quantifizierung konnen entweder
die modifizierte ortho-Phthaldialdehyd
(OPA)-Methode oder die Bicinchoninsadu-
re (BCA)-Methode verwendet werden. Vor
der erstmaligen Beprobung muss ein In-
strument einer mindestens dreimaligen
Aufbereitung unterzogen worden sein, um
mogliche Interferenzen von Herstellungs-
riickstinden auf den Instrumenten mit den
angewendeten Proteinquantifizierungsver-
fahren zu minimieren. Eine Grundvoraus-
setzung fiir Elution und Bestimmung des
Restproteingehaltes ist die stringente Ein-
haltung der Herstellerempfehlung zur Auf-
bereitung und die zuvor durchgefiihrte vi-
suelle Abmusterung der Instrumente unter
optischer VergroRerung (i.d.R. 3-5x, z. B.
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Lupe, Lupenlampe). Dabei diirfen keine vi-
suell wahrnehmbaren Restanschmutzun-
gen, insbesondere auch auf den Drahtsei-
len, Umlenkrollen oder Gelenkelementen
des Arbeitsendes erkennbar sein. Zur Ab-
musterung muss das distale Arbeitsen-
de manuell bewegt und die Branchen bis
zur maximalen Auslenkung gedffnet und
wieder geschlossen werden, um verdeckte
Stellen besser inspizieren zu kdnnen. Re-
stanschmutzungen an nicht einsehbaren
Stellen, z. B. zwischen den Einzeldrahten
der Drahtseile oder den Achsen der Um-
lenkrollen, konnen nur durch nachfolgende
Elution und Proteinquantifizierung erfasst
werden. Vereinzelt sind bei Untersuchun-
gen auch visuell wahrnehmbare Riickstan-
de (Prézipitate) von Wasserinhaltsstoffen
identifiziert worden. Aus diesem Grund
ist bereits beim Prozessschritt Reinigung
vollentsalztes Wasser einzusetzen. Werden
Reinigerriickstande festgestellt, muss die
Dauer der Spiilschritte verlangert oder de-
ren Anzahl erhoht werden.

Beprobungsstellen

Die Beprobung der Instrumente beriick-
sichtigt insbesondere Instrumentenbe-
reiche, die wiahrend der Operation mit
Korperfliissigkeiten und Gewebe des Pa-
tienten in Kontakt kommen und von denen
bei Wiederanwendung ein Ubertragungs-
risiko ausgeht. Dies betrifft das distale
Arbeitsende und den distalen inneren
Schaftbereich. Die Beprobung von dista-
lem Arbeitsende und Schaftelement erfol-
gen sequenziell nacheinander. Eine Bepro-
bung der Innenseite des proximalen vom
Patienten entfernten Gehiuseteils wird
nicht vorgenommen, da: i) das Gehduse
patientenfern ist und wiahrend eines Ein-
griffs weder direkt noch indirekt mit dem
Patienten in Kontakt kommen kann; ii) das
Innere des Gehduses von einer Haube ab-
gedecktist und weder mit dem Patienten in
Kontakt kommt noch kontaminiert werden
kann, iii) es selbst nach der Aufbereitung
bei Verbleib einer geringen Anschmutzung
hochst unwahrscheinlich ist, dass diese
vom Gehduse durch das Innere des Schaf-
telements zum Patienten gelangen konnte
(Silikon-Septum am distalen Arbeitsende,
Insuflationsiiberdruck).

Die AuBenseite des Schaftelements und
des Gehduses wird nicht beprobt, da es
sich um geometrisch unkritische und nicht
verdeckte Oberflachen handelt, die bei ma-
nueller Vorbehandlung und maschineller
Aufbereitung gut zuganglich sind und ein-
fach visuell abgemustert werden konnen.
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Entnahme der Instrumente

Die Priifung der Reinigungswirkung er-
folgt nach Abbruch des maschinellen Auf-
bereitungsverfahrens unmittelbar vor der
thermischen Desinfektionsstufe. Dazu
werden die nassen Instrumente mit Hand-
schuhen aus dem RDG entnommen und
abgeschiittelt. Mittels einer Einwegsprit-
ze werden bei etwas hoher gehaltenem
distalen Ende iiber Spiilanschluss 1 zwei-
mal 20 ml Luft injiziert, um Restwasser
auszublasen.

Untersuchung vor Ort

Wird die Untersuchung der Instrumente
vor Ort durchgefiihrt, so muss die Elu-
tion innerhalb von einer Stunde nach Ent-
nahme aus dem RDG erfolgen. Direkt an-
schlieRend ist die Protein-Quantifizierung
vorzunehmen. Alternativ kdnnen die Ins-
trumente bis zur Untersuchung in Folien-
verpackung im Gefrierschrank bei<-10 °C
gelagert werden.

Versand von Instrumenten

Werden die Untersuchungen nicht vor Ort
durchgefiihrt, sondern durch ein externes
Labor, so werden die Instrumente in einen
Folienbeutel oder -schlauch verpackt, ver-
siegelt und in den Originalherstellerkarton
gelegt. Um eine Vermehrung von Mikro-
organismen und mogliche Einfliisse auf
vorhandene Restanschmutzungen zu ver-
hindern, muss der Transport gekiihlt und
innerhalb von 24 Stunden erfolgen. Dazu
werden die Instrumente zwecks thermi-
scher Isolation in Styroporboxen (z. B. Le-
bensmittelhandel) zusammen mit einer
geniigenden Anzahl tiefgefrorener Kiihlele-
mente (=-10 °C) umverpackt und versandt.
Zur Kontrolle der Temperatur wird ein ge-
eigneter Temperatur-Logger mit in den Kar-
ton eines Instrumentes gelegt. Bei Ankunft
im Labor wird der Logger ausgelesen und
die Temperaturkurve dokumentiert. Diese
soll bei Ankunft 20 °C nicht tiberschritten
haben. Die Instrumente werden umgehend
untersucht oder bis zur Untersuchung in ei-
nem Gefrierschrank bei <10 °C gelagert.

Untersuchung gefroren gelagerter
Instrumente

Die Lagerung von zu untersuchenden In-
strumenten erfolgt in einem Gefrierfach
bei Temperaturen von <-10 °C, um mikro-
biellen Stoffwechsel und Wachstum zu
verhindern und mdgliche Einfliisse auf
vorhandene Restanschmutzungen zu un-
terdriicken. Zur Elution sind die Instru-
mente ca. 2 h vor der Beprobung aus dem
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Abb. 2: Schematische Darstellung zur Auswahl der Priifmethoden in Abhéngigkeit von der
Anzahl der Anwendungen bzw. Aufbereitungen der Robotikinstrumente

Gefrierfach zu entnehmen, um eine An-
gleichung an die Raumtemperatur zu er-
mdoglichen. Erst nachdem die Instrumente
Raumtemperatur erreicht haben, sind sie
aus der Verpackung (Folienverpackung,
Schlauchbeutel, etc.) zu entnehmen, um
eine Beeinflussung durch Kondenswas-
serauflagerung zu unterbinden.

Festlegung der Untersuchungsart

Typ I-Priifung: Nicht-zerstorerische Priifung
Fiir Untersuchungen, die noch vor dem
«Lebensende» der Instrumente, also in-
nerhalb der vom Hersteller zugelassenen
Anzahl an Aufbereitungszyklen liegen,
wird eine nicht-zerstorerische Elution des
distalen Arbeitsendes und eine Elution des
Schaftinnenraums vorgenommen, siehe
Abb. 2. Neue Instrumente sollten zur mog-
lichst quantitativen Entfernung von Riick-
standen aus dem Herstellungsprozess vor
einer ersten Beprobung mindestens einer
zweimaligen vollstindigen maschinellen
Aufbereitung mit Reinigung sowie ther-
mischer Desinfektion unterzogen worden
sein, sodass die Beprobung nach Patien-
teneinsatz nach der dritten Reinigung er-
folgt.

Typ lI-Priifung: Zerstorerische Priifung
nach letztmaliger Anwendung

Nach der letztmaligen Anwendung der In-
strumente werden diese einer Reinigung
unterzogen. Nachfolgend erfolgt eine
Quantifizierung der ggf. kumulativ vor-
liegenden Restanschmutzungen am dista-
len Arbeitsende und im Schaftinnenraum
mittels einer zerstorerischen Priifung, sie-
he Abb. 2.

Material und Methoden

Losungen und Gerdte

- 1% SDS-Losung (w/w) in H,0, mit NaOH-
Losung wird pH = 11 eingestellt (Na-
trium-Dodecylsulfat, Reinheitsgrad
fiir biochemische Anwendungen [z. B.
Merck, Best.-Nr.: 1.12533.0050]

- 0,1 MNaOH-Losung in H,0

- H,0, HPLC-Qualitat (z. B. Fa. Merck,
Best.-Nr.: 1.15333.2500)

— Bovines Serum Albumin (BSA), Frak-
tion V, Reinheit = 98 % (z. B. Fa. Carl
Roth, Best.-Nr.: T844.2)

— Ggf. Mikroliterpipetten, diverse Volu-
mina, kalibriert

— Pipettenspitzen, diverse Groen

— Einmalspritze, 10 ml Totalvolumen

— Wirbelmischer/Vortex-Mischer (z. B.
Carl Roth, Best. Nr.: AH32.1)

— Zentrifugenrohrchen mit Totalvolumen
15 ml (z. B. BD Falcon No. 352099) oder
10 ml Cryordhrchen (z. B. Fa. Carl Roth,
Best.-Nr.P168.1)

— ReaktionsgefiRe, diverse

— pH-Messstidbchen, z. B. pH = 7,0-14,0
(z. B. Carl Roth, Best.-Nr. C732.2)

— Silikonschlauchabschnitte, Innen-
durchmesser 8 mm, Auendurchmes-
ser 11 mm, Lange ca. 8 cm (z. B. Fa. Carl
Roth, Best.-Nr.: 9576.1) oder Abschluss-
konen, divers

— Crile-Klemmen, divers

— Folienbeutel, -schldauche, diverse

— Styroporboxen (z. B. Fa. Overath,
Modell: K11326 HACCP, Art.-Nr.:
77335011326)
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— Temperatur-Logger (z. B. Ebro, Typ EBI
300/EBI 310)

— Hinsichtlich der Proteinquantifizie-
rungsmethoden (modifizierte OPA- oder
BCA-Methode) wird auf DIN EN ISO
15883-1, Anhang C [10] verwiesen. Al-
ternativ konnen modifizierte Methoden,
z. B. [11] oder kommerzielle Testsitze
verwendet werden, sofern diese auf den
gleichen chemischen Nachweisreaktio-
nen beruhen und gleichartige Eignung
zur Proteinquantifizierung aufweisen.
Gegebenenfalls sind spezifische Be-
stimmungsgrenzen und Storfaktoren
zu beachten.

Typ I-Priifung (nicht-zerstorerisch)

Elution von Funktionsteil und innerem
Schaftelement

Zur Elution des distalen Arbeitsendes wird
das Instrument in senkrechter Position
mittels einer Stativklemme fixiert. Das
Arbeitsende wird in ein Rohrchen (Total-
volumen 10-15 ml) abgesenkt, das mit
6 ml 1% SDS-Lsg. (pH=11) gefiillt ist. An-
schlieBend wird eine Stoppuhr gestartet.
Die Gesamtelutionszeit betrigt 30 Minu-
ten. Das in die SDS-Lsg. eingetauchte Ar-
beitsende wird kurzzeitig senkrecht aus
dem Rohrchen genommen, um die Bran-
chen des Funktionsteils in alle Richtun-
gen zu bewegen. Hierzu wird jeder der
vier Steuerknopfe auf der Riickseite des
Gehduseteils mit der Hand sowohl nach
links als auch nach rechts gedreht. Nach
der Bedienung jeden Knopfes wird der
Vorgang zwei weitere Male wiederholt, da-
nach wird das Arbeitsende wieder in das
Zentrifugenrdhrchen abgesenkt und ein-
getauchtin SDS-Lsg. auf einem Wirbelmi-
scher (Vortexer) fiir 10 Sekunden geschiit-
telt. Zehn Minuten nach Start der Elution
erfolgt eine weitere dreimalige Betitigung
der vier Steuerknopfe und anschliefende
Durchmischung auf dem Wirbelmischer,
nach 20 Minuten und am 30-Minuten-Zeit-
punkt wird dieser Vorgang nochmals wie-
derholt. Nach dem letzten Wirbelmischen
wird das Eluat aus dem Rohrchen mit ei-
ner Einmalspritze (10 ml) aufgezogen und
das Arbeitsende in das entleerte Rohr-
chen abgesenkt. Das Eluat wird mittels
der Spritze in den Spiilanschluss 1 auf der
Stirnseite des Gehduseteils injiziert, die
Spritze verbleibt adaptiert. Die Stoppuhr
wird erneut gestartet und nun jeder der
vier Steuerkndpfe auf der Riickseite des
Gehduseteils mit der Hand sowohl nach
links als auch nach rechts gedreht. Nach

der Bedienung jeden Knopfes wird der
Vorgang zwei weitere Male wiederholt.
Nun wird die Elutionsldsung dreimal mit
der adaptierten Spritze aufgezogen und
wieder injiziert. Das Instrument verweilt
bis zum Zeitpunkt 10 Minuten. Dann wird
das Eluat mit der Spritze wieder aus dem
Instrument aufgezogen, mit der ausgetre-
tenen Elutionslosung in der Vorlage ver-
eint und dann komplett mit der Spritze
wieder aufgezogen. Die Spritze wird wie-
der an den Spiilanschluss 1 adaptiert und
der Elutionsvorgang wiederholt. Weitere
Wiederholungen des Elutionsspiilens er-
folgen an den Zeitpunkten 20 und 30 Mi-
nuten. Danach wird die Losung aus dem
Instrument wieder mit der Losung in der
Vorlage vereint und ein Aliquot der Ana-
lyse zugefiihrt.

Typ ll-Priifung (zerstérerische Priifung)

Demontage der Instrumente

Von dem zu untersuchenden Instrument
wird die Gehdusekappe mittels Schrau-
benzieher abgehoben. Mit einem feinen
Seitenschneider werden die Drahtseile
an den Steuerungsriadern gekappt, letz-
tere sind dann frei drehend, siehe Abb. 3.
Nun kann das metallische Arbeitsende
vom Schaftrohr abgezogen werden und
die Drahtsteuerelemente werden etwa
8 mm hinter dem Ubergang der Draht-
seile auf die Metallstabelemente («hypo-
tube») mittig im Bereich der Crimp-Mar-
ke mit dem Seitenschneider gekappt. Die
isolierten elektrischen Kabel werden auf
selber Hohe durchtrennt. Nun wird das
Schaftrohr vom Gehiuseteil gelost und et-
was abgezogen, sodass am Distalende die
Drahtsteuerelemente im Schaftrohr ver-
schwinden. Auf der Seite zum Gehauseteil
werden die Drahtsteuerelemente wieder
mittig an der Crimp-Marke der «hypotu-

bes» durchtrennt, ebenso die elektrischen
Kabel sowie der Spiilschlauch, dabei muss
das Schaftrohr waagerecht positioniert
werden, damit die nun losen Komponen-
ten im Schaftrohr verbleiben.

Elution und Untersuchung des metallischen
Arbeitsendes

Unter Verwendung einer Lupe (3 — 5x)
wird das Funktionsteil des metallischen
Arbeitsendes und insbesondere der in-
nere Zylinder im Bereich der Durchfiih-
rung der Drahtseile (Septum-Bereich)
zum Funktionsteil griindlich kontrolliert.
Es diirfen keine Schmutzriickstinde fest-
stellbar sein.

Das Distalteil wird nun in ein sauberes
Gefil} gegeben (z. B. 10-15 ml Zentrifu-
genrohrchen), es werden 3 ml 1% SDS-L6-
sung (pH =11) hinzupipettiert, das GefaRl
verschlossen und eine Stoppuhr gestartet.
Das Rohrchen mit dem Arbeitsende wird
mit einem Wirbelmischer (Vortexer) 15
Sekunden behandelt und danach 10 Mi-
nuten in Ruhe belassen, danach werden
Wirbelmischerbehandlung und Ruhepha-
se noch zwei Mal wiederholt. Nach 30 Mi-
nuten endet die Elution mit einem letz-
ten Durchmischen. Dann ldsst man den
Schaum etwas setzen, 6ffnet das Rohrchen
und entnimmt mit einer Pinzette das Di-
stalteil. Ein Aliquot der Losung wird der
Analyse zugefiihrt.

Elution und Untersuchung des inneren
Schaftrohres

Auf ein Ende des Schaftrohres mit innen
verbliebenen Drahtsteuerelementen («hy-
potubes»), Kabeln sowie Spiilschlauch
wird zur Halfte ein passender Silikon-
schlauchabschnitt (Liange ca. 8 cm) ge-
schoben (ggf. mit einer Schlauchschelle
fixieren) und die freie Hilfte abgeklemmt
(z. B. mit einer Arterienklemme vom Typ

Abb. 3: Demontiertes distales Arbeitsende eines Maryland Bipolar Forceps-Instruments
3A: Gesamtansicht des distalen Arbeitsendes
3B: Durchtrennung der Drahtsteuerelemente im Bereich der Crimp-Stelle Drahtseil (1)

- «hypotube» (2)
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Crile). Das Schaftrohr wird senkrecht ge-
halten, das abgeklemmte Ende nach un-
ten weisend, und 4 ml 1% SDS-Losung
(pH=11) oben hinein pipettiert. Das obere
Ende wird nun ebenfalls mit einem Silikon-
schlauchabschnitt verschlossen. Als Alter-
native zu den Silikonschlauchen kénnen
auch geeignete Verschlusskonen verwen-
det werden. Das Schaftrohr wird in senk-
rechter Position zweimal auf den Tisch
gestaucht, umgedreht, wieder zweimal
gestaucht und dieses noch dreimal wieder-
holt, sodass jedes Ende insgesamt viermal,
jeweils doppelt, aufgestofen wurde. Nach
10 Minuten Einwirkzeit wird das Stauchen,
dreimal in jede Richtung, wiederholt und
nach erneuter 10-mintitiger Einwirkzeit
der Vorgang wiederholt. Dann wird an ei-
nem Ende die Klemme entfernt und die
Losung in ein Becherglas iiberfiihrt. Ein
Aliquot wird der Analyse zugefiihrt.

Testung auf Triibung

Vor der Proteinquantifizierung muss eine
visuelle Kontrolle aller Eluate auf etwaige
Triitbung vorgenommen werden. Die Ins-
pektion der Eluate in den Rohrchen erfolgt
bevorzugt vor einem dunklen Hintergrund.
Bei visuell wahrnehmbarer Triibung darf
keine nachfolgende photometrische Ver-
messung vorgenommen werden und die
Proben werden als nicht quantifizierbar
zuriickgewiesen. Geeignete iiberpriifte
Verfahren zur spezifischen Entfernung
von triibungsverursachenden Substanzen
wurden fiir diese Priifungen noch nicht er-
arbeitet und bewertet. Auf jeden Fall sind
mogliche Ursachen, wie z. B. die bei den
Aufbereitungsschritten verwendete Was-
serqualitdt, zu priifen.

Proteinquantifizierungsmethoden

Zur Quantifizierung des Proteingehalts
der Eluate kdnnen verschiedene etablierte
Methoden angewendet werden. Dies sind
z. B. die modifizierte ortho-Phthaldialde-
hyd (OPA)-Methode [10, 11]. Bei Anwen-
dung der OPA-Methode ist daraufzu ach-
ten, dass die Kapazitit des verwendeten
Puffersystems nicht {iberschritten wird, da
die zugrunde liegende Methode eine pH-
Abhingigkeit aufweist. Mittels pH-Mess-
stibchen kann sehr einfach kontrolliert
werden, ob der pH-Wert in der Farbelo-
sung pH=9,3 +0,2 entspricht.

Als alternative Methode kann die Bicin-
choninsaure (BCA)-Methode [7, 10] unter
Verwendung eines Photometers angewen-
det werden. Die absolute Temperatur- und

Zeitabhdngigkeit der Methode ist dabei zu
beachten.

Bei Anwendung jeder dieser Methoden
muss arbeitstiglich eine Kalibrierung mit
definierten Proteinldsungen vorgenommen
werden. Die Kalibrierung erfolgt mit Bezug
auf das etablierte Modellprotein Bovines
Serum Albumin (BSA, Fraktion V). Die La-
bore sind dazu angehalten, die verwendete
Methode insbesondere hinsichtlich der Be-
stimmungsgrenze zu spezifizieren.

Berechnung des Restproteingehalts

Bei den Robotik-Instrumenten handelt es
sich um komplex aufgebaute Instrumente,
die aus einer groBen Anzahl unterschiedli-
cher Materialien bestehen. In Ringversu-
chen der AG DaVinci wurden bei der Pro-
teinquantifizierung von Eluaten teilweise
erhebliche Einfliisse durch bislang nicht
identifizierte interferierende Substanzen
festgestellt.

Dokumentation der Ergebnisse

Zur Dokumentation der ermittelten Ergeb-

nisse sind aufzufiihren:
— Art des Instruments, Anzahl der vor-
hergehenden Anwendungen/Aufberei-
tungen
— Transport und/oder Lagerungsbedin-
gungen (Temperatur, Dauer)
— Ergebnisse der visuellen Abmusterung
auf Restanschmutzungen
— Angaben zur visuellen Priifung auf Trii-
bung
— Artder Priifung (Typ I/1I)
— Verwendete und laborintern spezifizier-
te Proteinquantifizierungsmethode
— Ermittelte Restproteingehalte
» Fir Typ-I-Testung: Gesamtprotein-
gehalt fiir distales Arbeitsende plus
Schaft

« Fiir Typ-1I-Testung: Proteingehalt fiir
distales Arbeitsende und Schaft

Wird die Untersuchung in externen La-
boren durchgefiihrt, ist es erforderlich,
dass notwendige Informationen von den
Betreibern der Robotik-Instrumente zur
Verfiigung gestellt werden.

Akzeptanzkriterien

Zur Evaluierung des Reinigungserfolgs
wird eine Quantifizierung der vorhande-
nen Restanschmutzungen nach oben be-
schriebener Methodik durchgefiihrt. Die
Bewertung erfolgt anhand von Akzeptanz-
kriterien, fiir die zwei Parameter herange-
zogen werden:
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— Freiheit von visuell erkennbaren Restan-
schmutzungen auf allen d&uBeren Ober-
flachen unter optischer VergroRerung

- Flachenbezogener maximaler Restpro-
teingehalt ermittelt durch Elution und
Proteinquantifizierung relevanter kri-
tischer Instrumentenflachen

Die Bestimmung des Restproteingehalts
von Robotik-Instrumenten ist bezogen auf
das Modellprotein Bovines Serum Albu-
min, BSA FraktionV, das zur Kalibrierung
der Quantifizierungsmethoden eingesetzt
wird.

Bei der Proteinquantifizierung von Elua-
ten von neuen oder mit geringer Zyklen-
zahl aufbereiteten Robotik-Instrumen-
ten wurden sowohl bei Anwendung der
modifizierten OPA-Methode als auch bei
der BCA-Methode Interferenzen festge-
stellt (siehe Kap. «Grundsitze der Un-
tersuchung»). Diese durch bislang nicht
identifizierte Substanzen verursachten In-
terferenzen fithren bei photometrischer
Bestimmung zu falsch-positiven Mess-
resultaten. Eine Kompensation fiir die-
se variabel vorliegenden interferierenden
Substanzen wird nicht vorgenommen.
Hierdurch liegen die tatsdchlichen Rest-
proteinmengen der Eluate von untersuch-
ten Instrumenten i.d.R. unterhalb des ge-
messenen Proteingehaltes.

Da jedoch die Wiederfindungsrate nach
Elution kiinstlich angeschmutzter Instru-
mente meistens weniger als 100 % be-
tragt, muss angenommen werden, dass
der ermittelte Restproteingehalt von Real-
instrumenten i.d.R. unterhalb der tatsdch-
lich vorhandenen Proteinmenge liegt. Eine
Kompensation fiir die nicht quantitative
Wiederfindung kann allerdings nicht vor-
genommen werden, da fiir die Kontamina-
tion von Realinstrumenten keine spezifi-
sche Wiederfindungsrate ermittelt werden
kann (Variabilitit der Anschmutzung, un-
terschiedliche Lagerung bis zur Aufberei-
tung, Einfluss chemischer Bedingungen
auf Proteine, etc).

Es ist anzunehmen, dass sich die Uber-
schiatzung der Restproteinmenge durch
falsch positive Signale und die Unter-
schitzung der Restproteinmenge durch
die nicht quantitative Wiederfindung min-
destens teilweise gegenseitig aufheben.
Somit stellt die undifferenzierte Einbezie-
hung falsch-positiver Ergebnisanteile die
bestmdgliche Anndherung an den realen
Restproteingehaltes bei Instrumenten der
Robotik dar.
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Tab. 1: Instrumentenoberflachen bei Maryland Bipolar Forceps

Maryland Bipolar Forceps (MBF) (Intuitive Surgical Inc., Sunnyvale, CA, USA)

Instrumentenbereich Oberfliche

Distales Arbeitsende (duere und innere Oberflichen des metallischen =27 em?

Funktionsteils inklusive etwa 2 cm Drahtseile/Kabel) -

Schaftinnenfliche (Schaftlange 42,5 cm, inklusive Drahtsteuerelemente, ,
- =266 cm?

Kabel, Spiilschlauch)

Anschmutzungsrelevante Schaftinnenfliche (6 cm des distalen Schaft- 224 em?

bereichs mit Drahtsteuerelementen, Kabeln, 1,5 cm Spiilschlauch)

Als Akzeptanzkriterium fiir die Sauberkeit
der Robotik-Instrumente wurde ein fla-
chenbezogener, maximaler Restprotein-
gehalt festgelegt. Bei diesem flachenbe-
zogenen Ansatz wird beriicksichtigt, dass
sich aufzubereitende Medizinprodukte er-
heblich in ihrer GroRe bzw. in ihrer Ober-
flache unterscheiden. Gegenwartig wird in
der Arbeitsgruppe ISO TC 198 WG13 eine
maximale Proteinmenge pro Flichenein-
heit von 2 bis 6,4 pg/cm? diskutiert. Die
Leitliniengruppen von DGKH, DGSV und
AKI sind in Diskussion, sich bei den Leit-
linien zur Validierung manueller wie auch
maschineller Prozesse, auf einen Grenz-
wertvon 3 pyg/cm? zu einigen. Dieser Wert
basiert auf der Bewertung von Ergebnis-
sen der Leistungspriifung bei Realinstru-
menten in der Praxis, siehe [12], Seite 208
dieser Ausgabe. Dieser flichenbezogene
Restproteingehalt soll in der neuen Leit-
linie fiir manuelle Aufbereitung wie auch
in der iiberarbeiteten Leitlinie fiir maschi-
nelle Prozesse aufgenommen werden [13,
14]. Beide Leitlinien sollen 2013 bzw. 2014
veroffentlicht werden. In Abhdngigkeit von
den zukiinftigen technischen Entwicklun-
gen wird der hier angegebene Grenzwert
von 3 pg/cm? modifiziert bzw. reduziert
werden konnen (Optimierungsgebot).
Fiir die Angabe eines flichenbezogenen
Akzeptanzwertes fiir Robotik-Instrumente
ist folglich eine Bestimmung der relevan-
ten Instrumentenoberfliche notwendig.
Vom Hersteller der Robotik-Instrumente
wurden folgende Angaben zur Verfiigung
gestellt, siehe Tab. 1.

Akzeptanzkriterien fiir Typ-I-Priifung

Bei der Typ-I-Priifung erfolgt eine Eluti-
on aller auBeren Oberflichen des distalen
Arbeitsendes. Bei der nachfolgenden Elu-
tion des Schaftes erfolgt eine Beprobung

mhp
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der innenliegenden Oberflichen des di-
stalen Funktionsteils zusammen mit der
Oberfliche des gesamten Schaftinnen-
raums. Da im Schaftinnenraum insgesamt
geringe Anschmutzungsmengen auftre-
ten, die unmittelbar hinter dem Funktions-
teil (Septum mit Silikonscheibe) vorliegen
und durch die Bewegung der Drahtseile
um etwa 1 cm nach oben/unten verteilt
werden, beschrankt sich die zu bewer-
tende kritische Flache lediglich auf einen
geringen Anteil der gesamten inneren
Schaftoberfldche. Von der Arbeitsgrup-
pe wurde im Konsens entschieden, ledig-
lich 6 cm des distalen Schaftbereichs in
die Berechnung des maximalen Proteinge-
halts einfliefen zu lassen. Hierdurch wird
vermieden, dass grofRe, keiner Anschmut-
zung ausgesetzte und damit irrelevante
Oberflichen in die Festlegung des Akzep-
tanzwertes eingehen. Die Einbeziehung
unangeschmutzter Oberflachen wiirde zu
einer falschlichen Heraufsetzung des Ak-
zeptanzwertes fithren.

Maximaler Restproteingehalt Typ-I-Priifung
— Distales Arbeitsende und Schaftinnen-
volumen: 155 pg

Diese Werte ergeben sich durch die bei
der Elution erfassten kritischen Oberfla-
chen: i) distales Arbeitsendes (a 27 cm?)
und ii) 6 cm des distalen Schaftbereiches
(224 cm?); der rechnerisch erhaltene Wert
wurde um 2 pg aufgerundet.

Akzeptanzkriterien fiir Typ-1l-Priifung
Maximaler Restproteingehalt Typ-II-Priifung
— Distales Arbeitsende: 80 pg

— Schaftinnenraum: 75 pg

Bei dieser Priifung werden prinzipiell die-
selben Flichen wie bei der Typ-I-Priifung,
lediglich getrennt voneinander, beprobt.
Die Akzeptanzkriterien werden fiir bei-
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de beprobte Bereiche getrennt angege-
ben, um eine unzuldssige Akkumulati-
on an einer speziellen Beprobungsstelle
auszuschlieBen. Die Werte ergeben sich
aus der Flache des distalen Funktionsteils
(227 cm?) und des relevanten Schaftberei-
ches (224 cm?). Die Akzeptanzwerte wur-
den um jeweils 1 ug abgerundet und 3 pg
aufgerundet.

Uberschreitung der Akzeptanzkriterien
Werden die Akzeptanzwerte iiberschrit-
ten, muss eine sorgfiltige Analyse der an-
gewendeten Aufbereitungsprozesse, der
Instrumente und der Beprobung vorge-
nommen werden. Ein Uberschreiten der
Werte kann durch falsch-positive Mess-
ergebnisse bedingt sein. Solche Ergeb-
nisse wiederum konnen insbesondere
durch Riickstinde bzw. Substanzen aus
dem Herstellungsprozess sowie durch ver-
wendete Pflegedle, die mit photometri-
schen Messmethoden interferieren kon-
nen, verursacht werden. In Ringversuchen
wurde festgestellt, dass Eluate Triibungen
aufweisen konnen, die eine photometri-
sche Vermessung unmoglich machen. Zur
Entfernung von interferierenden und/oder
Triibung verursachenden Substanzen aus
einem Eluat miissen Verfahren zur Abtren-
nung dieser Stoffe eingesetzt werden, die
gegenwartig noch nicht erarbeitet und eta-
bliert sind. Zur detaillierten Untersuchung
der Aufbereitungsprozesse und interferie-
render Einfliisse sollten ggf. Negativkont-
rollen (verfiigbare, nur fiir Testzwecke ver-
wendete Instrumente) eingesetzt werden.
Da bei der Aufbereitung dieser komplexen
Instrumente die manuelle Vorbehandlung
einen wesentlichen Einfluss auf das Er-
gebnis nach der maschinellen Reinigung
hat, sind AusreiRer bei den Proteinwerten
haufiger zu erwarten als bei einfachen In-
strumenten, die nur mit maschinellen Rei-
nigungsprozessen aufbereitet werden. Die
Variabilitdt der manuellen Vorbehandlung
muss deshalb durch stringente Befolgung
der Arbeitsanweisungen auf ein Minimum
reduziert werden.

Wird in einem Einzelfall der Akzeptanz-
wert iiberschritten, sind nach Priifung und
ggf. Korrektur drei weitere Instrumente
zu untersuchen, um zu bestatigen, dass
es sich bei dem fraglichen Instrument tat-
sdchlich um ein Ausreiferergebnis gehan-
delt hat. [ |
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