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Risikobetrachtung von Operationsraumen

unter Berticksichtigung aktueller rechtlicher, technischer und
prozessualer Entwicklungen:

1. Arbeitsschutz:

. DIN 1946-4:
. Infektionsschutz:
. Medizinprodukte:

. Narkosegase:

Energie-Effizienz:

HF-Chirurgie

HF-Chirurgie

- 2015 BGW, ,Chirurgischer Rauch®
aus Laser- / HF-Anwendungen

- 2018 Begrenzung Schallpegel

- Behaglichkeitsrisiken (MET / CLO)

2018 Raumlufttechnik
2018 RKI-Richtlinie: OP-Infektionen

Neubewertung ,Partikel als Patienten-
Risiko“ (ISO 19227 Implants for surgery)

1SO-/SEVO-/DES+Iuran: Verteilung im OP
analog Partikeln< 300 nm (@ Akkumulation)

EU»OkodeS\gn-RL - EN 16798-Reihe
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»Surgical Smoke“ — Zusammensetzung L Arbeitsschutz

PartikelgroRen: <10nm bis >200pm Umwelt Bundes Amt (2011)

. . Risikob t
Mittlerer Partikeldurchmesser (d) abhéngig von der Intensitét s NZLIOO swedr u:g Ml
der Energieeinwirkung auf das Gewebe: -Produkten

- Hf-Chirurgie / Elektrokauter  d <0,1pm .. Dokument mit erster Bilanz aus

- Laser (Gewebeabtragung) d ca. 0,3pm > 80 Projekten Sicherheitsforschung
- Ultraschallskalpell d ca. 0,356,5um zur Nanotechnologie, die die beteiligten

Ressort-Forschungseinrichtungen auf
- ca. 50 % der inhalierten SS-Partikel sind Alveolen-gangig " .
und werden in der Lunge abgeschieden Grundlage der gemeinsamen Forsch-

ungsstrategie aus dem Jahr 2007
Die Anwendungshéufigkeit von Hf-Chirurgie & Laser hat in selbst durchgeftihrt oder an externe
den letzten 10 Jahren massiv zugenommen Institutionen vergeben haben.

> Verkirzung der OP-Zeiten (< 30 %) vs. erhdhtes

Personal-Risiko

Umwelt Bundes Amt (2011)
Prif ung und Bewertung der Wirkung von NANO-Partikeln

c) Nanomaterialien sind ferner darauf zu prifen, ob sie

als lungenblédschen-gangige aranulédrebio-besténdige
Staube ohne bekannte signifikante spezifische Toxizitat

2pow asIe0D

diskutierte
Krankheitsbilder:
- Arteriosklerose

Inhalation

- Demenz

- Lungenfunktions-
einschrénkungen

- Minderung kognitiver
Fahigkeiten

:
. . gg - Herz-Infarkt / -Reiz-
(GB S) zu klassifieren sind. ®3 leigungsstérunge n
. . . . . . UFP - & - Parkinson
GBS besitzen keine uber eine Partikelwirkung hinaus- Teilfraktion g} - Alzheimer

SZNg

gehende stoffspezifische Toxizitat und sind der PM 2,5

— per definition — im biologischen Milieu bestandig ....

auyenin

. kénnen bis in die tiefen Atemwege / Lungenblaschen
gelangen und dort u. U. entziindliche Prozesse
verursachen (Asbestose, Silikose ...)

Gong J. et al: Comparisons of Ultrafine  and Fine Pattcles intheir Associations with Biomarkers ~Reflec-
ting Physiological Pathways . Environ. Sci. Technol. 2014, 48, 52673

Alveolarmakrophagen (AM) - Fresszellen, 12-30 pm

- Aufnahmekapazitat: ca. 6 % Eigenvolumen [12]
- lysieren Partikel / Mikroorgansimen (=300 nm [15])
mittels Enzymen + Sauerstoffrad|kalen in Lysosomen
- lysososomal
A) AM wandert durch Alveolenwand zu medlasunalen
Lymphknoten > Blutkreislauf

Nasen-Rachenraum (5-10 ym)

UEP — UFP — B) Entziindungsreaktion lockt neutrophile Granulo-
(patho-) Trachea (3-5pm) (patho?) zyten an - Entziindung / Immunantwort
physiologische physiologische - Partikel-Halbwertszeit in Alveolen: ca. 400 Tage [11]
toxikologische - Bronchien (2-3pm) toxikologische UEP

R Bronchiolen (1-2jum) GSEEKIS - keine AM-Akiivierung > < 100 nm

=1

s 1 R STERHIGEREGER]

- keine Akiivierung Neutrophiler Granulozyten

- keine UFP Elimination
- UFP binden an innere Mitochondrien-Membran
- Enzym-Freisetzung ggf. Selbstzerstorung [16]
hohe UFP-Beladung der Phagosomen setzen toxische
Stoffe frei > Schadigung anderer AM-Organellen
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UFP passieren physiologische Barrieren i
NANO Partikel = EU-Parlament (Jan. 2012)

.. Jhatiirlicher oder hergestellter Wirkstoff oder nicht wirksamer Stoff",
der "Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder Agglonerat

- Planzentaschranke: Blutkreislauf Mutter / Fotus
- Blut-Hirn-Schranke:  Astrozyten / Oligodentrozyten
- Blut-Hoden-Schranke: Sertolizellen schrénken

- Blut-Luft-Schranke:  Alveolarepithelzellen Typ | enthalt ) . _
und bei dem nindestens 50 % der Partikel in der AnzahlgréRenverteil-

ung ein oder nehrere AuRenmaRe im Bereich von 1-100 nm haben*

UFP-
(patho-) Ceniin m
physiologische
toxikologische
Aspekte

Ultrafeine Partikel » DGUV

.. UFP entstehen insbesondere als Kondensationsprodukte bei
thermischen und chemischen Gasphasenreaktionen

Beispiele: SchweiRrauche, Metallrauche, Polyner-Rauche,
technische RulRe, Pyrogene, anorphe Kieselsaure, partikelférmige
Dieselnotor-Emnissionen

‘ Lunge H Magen/Darm H Haut ‘

i
I ERPRE =

UBAZDLE 1 Blnz zu geneinsanen
Bundes esundneits-  und (2007:11)

Die zunéchst entstehenden Partikel <1 nm konnen sich kurz nach
ihrem Entstehen zu gréf3eren Teilchenagglomeraten zusammenlagern

Ultrafeine Partikel und NANO-Partikel
: ) ) : ) Ausschuss fur Gefahrstoffe (AGS, 2011)
- bilden Agglomerate / Aggregate bzw. kdnnen sich aus diesen wieder ) " X i ) )
l6sen ] ... sieht fur den Arbeitsschutzbei Tatigkeiten mit
Nanomaterialien derzeit ,keinen unmittelbaren
Anpassungbedarf auf Verordnungsebene®.

ABER: Konkretisierung der Vorgaben von 8§ 6 Abs. 12
der Gefahrstoffverordnung zur Festlegung von Arbeits-
schutzmafRnahmen Gefahrstoffe, zu deren gefahrlich-
en Eigenschaften noch keine/nur unzureichende
- Informationen, z. B. aus toxikologischen Priifungen,
- aktuell; intensive Forschung zur niglichen Freisetzung kleinerer vorliegen.
UFP / Nanopartikel aus Agglomeraten / Aggregaten im Korper
- medizinisch-toxikologischen Erkenntnisse zur UFP-Beurteilung
an Arbeitsplatzen noch unzureichend
> keine (1) Expositionsgrenzwerte, (2) anerkannte Messmethode

T et 1 N n

Tseng et al. 2014
Empfehlung der Berufsgenossenschaft! (2011) der

Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW), Hamburg

+ Institut National de Recherche et de Sécurité (INRS),
EUS

+ Schweizerische Unfallversicherungsanstalt (Suv a),
Luzern

> ,Geeigneten Atemschutz vor partikuléaren

Komponenten der chirurgischen Rauchgase
bieten Masken, die mindestens der Schutz-
klasse FFP-2 entsprechen.“

1 Arbeitsmed.Sozialmed.14 Umweltmed. 46, 01, 2011

Cancer risk of incremental exposure to polycyclic
aromatic hydrocarbons in electrocautery smoke
for mastectomy personnel
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PAH-Tunor- Risiko
(Polycyclic Aromatic
Hydrocarbons)
Verhéltnis der PAH-
Belastung der SS-
Partikel vs. Gase
(Inhalationshéhe

Operateure) im Mittel
131: 1,4 ng/m?

- 93-fach hoheres
Tunor-Risiko durch
SS-Partikel vs. Gase

- Anésthesie hoheres
Risiko: langere An-
wesenheit im OP



Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen
Versorgung — TRGS 525

GMBI 2015 S. 542 vom 10.7. 2015

8.1 Chirurgische Rauchgase

8.1.1 Gefahrdungen

- Gas- bzw. dampffdrmige Substanzen ... flichtige
Substanzen mit kanzerogenen, mutagenen und
reproduktionstoxischen (CMR)-Eigenschaftenim
Spurenbereich nachgewiesen

- Partikulare Belastungen der Beschéftigten bestehen zum
groRen Teil aus ultrafeinen Partikeln.
.... kénnen bei den Laser- oder elektrochirurgischen

Verfahren .... kurzzeitig einige mg/m?betragen.

Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen
Versorgung — TRGS 525
GMBI 2015 S. 542 v om 10.7.2015

8.1.2 SchutzmaBnahmen

3. Beschaftigte sind ... Uber die Entstehungsmechanismen
des Rauches und raucharme Benutzung der Geréte zu
informieren

4. Sind Rauchgas-Gefahrdungen ... technisch und orga-
nisatorisch nicht zu beseitigen, istim Rahmen der
Gefahrdungsbeurteilung zu entscheiden, ob z. B.
verbesserte Liftung ODER Partikel-filtrierende EEP-
2-Halbmasken erforderlich werden
... Der normale ,medizinische Mundschutz®ist kein
geeignetes Mittel, um sich gegenuber chirurgischen
Rauchgasen zu schutzen

Gefahrstoffverordnung

§ 7 Grundpflichten

(4) Der Arbeitgeber hat Geféahrdungen der Gesundheit
und der Sicherheit der Beschéftigten bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen auszuschlieRen.

Ist dies (Substitution) nicht mdglich, hat er sie auf ein
Minimum zu reduzieren.

Diesen Geboten hat der Arbeitgeber durch die Festlegung
und Anwendung geeigneter SchutzmaRnahmen
Rechnung zu tragen — in der folgenden Rangfolge:

Rangfolge ,,STOP*:
- 1. Substitution, Vermeidung

2. Technische Ldsung

9
- 3. Organisationséanderung
- 4. Personliche Schutzmanahmen (zeitlich befristet !)
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Gefahrstoffe in Einrichtungen der medizinischen
Versorgung — TRGS 525
GMBI 2015 S. 542 vom 10.7.2015

8.1.2 SchutzmalRnahmen

... Gefahrdungen erfordern, dass ... das allgemeine Gebot

der Expositionsminimierung beachtet werden muss und

geeignete SchutzmaBnahmen zu ergreifen sind:

1. Verwendung von Handstiicken mit integrierter
Absaugung oder getrennte Lokalabsaugung

2. Gerate, bei deren Verwendung chirurgische Rauch-
gase zu erwarten sind, sollen nur in Eingriffsraumen (z.
B. Operationsraumen) mit modernen raumlufttechni-
schen Anlagen, z. B. nach DIN 1946 Teil 4, eingesetzt
werden

Gefahrstoffverordnung

§ 7 Grundpflichten

(4) Der Arbeitgeber hat Gefahrdungen der Gesundheit
und der Sicherheit der Beschaftigten bei Tatigkeiten mit
Gefahrstoffen auszuschlieRen.

Ist dies (Substitution) nicht méglich, hat er sie auf ein
Minimum zu reduzieren.

Diesen Geboten hat der Arbeitgeber durch die Festlegung
und Anwendung geeigneter SchutzmaRnahmen wie folgt
zu entsprechen haben:

Rangfolge ,,STOP“:

- 1. Substitution, Vermeidung

- 2. Technische Lésung

- 3. Organisationsanderung

- 4. Personliche SchutzmalRnahmen (zeitlich befristet !)

»STOP“-Reihenfolge:

- 1. Substitution, Vermeidung

> 2.Technische Lésung = DIN / ONORM
- 3. Organisationsanderung

- 4. Personliche SchutzmaRnahmen (zeitlich befristet !)

Prae- und Postoperativer Flur

Zone fuer Ein/Ausleitung,
Lagern und Entsorgen



TAV-Systeme: Zuluftdecke

Mischliftung (TVS) Turbulenzarme Liftung (TAV)

h

- Uberstrémung von OP-Luft in Flure begrenzen —
zum Schutz Dritter

Prae- und Postoperativer Flur

Zone fuer Ein/Ausleitung,
Lagern und Entsorgen

Risikoabschéatzung intraoperativer Inhalation:
Intraoperative Belastung : E+10 Partikel/m* 210 nm
Peakverteilung : Faktor 100
Worst-Case (Max) : Faktor 10
> Reduktionsziel: < 13 LOG
- Reduktionspotentiale
TAV-Systeme: 2-3 LOG (99-999%!)
Mobile Absaugung 1-1,8 LOG (95 % !)
FFP-2 0,9* LOG
Mund-Nasenschutz (chir.) 0,2* LOG
*. Primérer Einfluss: Masken-Fixierung + Bart/-lange

Unterbindung
des Luft-
Transportes
inden
Inhalations-
bereich der

Operateure

i
mmmoe, E2 g

Characterisation of Exposure to Ultrafine
Particles from Surgical Smoke by Use of a Fast
Mobility Particle Sizer

Siri Fenstad Ragde'™*, Rikke Bramming Jorgensen* and
Solveig Foreland*4
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Ragde et al. 2016

.... short term peak
concentrations of
> E+10 particles / m3

DIN 1946-4 /2018 ONORM / 2019

3.1 Begriffe

3.1.2 Chirurgische Rauchgase (,Surgical Smoke®)
intraoperativ durch elektrochirurgische und Laser-Verfah
en freigesetzte Mischung aus vielfaltigen gas-/ dampffor-
migen, flissigen und festen Substanzen, die diverse
Gefahrstoff-Eigenschaften lokaler, systemscher, rever-
sibler und irreversibler Art gegenuber Personen aufweisen

Thermische Zersetzung von Gewebe - Freisetzungvon
Py rolyseprodukten (z. B. Kohlenmonoxid, Formaldehyd und
Blauséaure ... )
Feinstaub-/ Ultrafeine Partikel (UFP)
biologisch aktive Bestandteile: vitale (Tumor-) Zellen, Zellreste,
Viren etc.




DIN 1946-4 / 2018
3.1 Begriffe
3.1.14 Operationsraum la
bauliche Raunmeinheit mt zentralem Schutzbereich und
vertikal ausgerichteter, turbulenzarmer Verdrangungsstrom-
ung (TAV), die im Schutzbereich einen > 300-fachen Luft-
wechsel (1/h) sicherstellt und dadurch eine Reduktion des
intraoperativen Bakterieneintrags (Sedimentation) um
> 90 % im Vergleich zum Operationsraum der Raunklasse
Ib erreicht
3.1.15Operationsraum Ib

iche Raumeinheit mit turbulenter Verdinnungsstrémung

bei der Zuluft fur einen 20- bis 25-fachen Luftwechsel

(1/h) uber Schwebstofffilter-Luftausléasse eingebracht wird

4.2  Notwendigkeit raumlufttechnischer Anlagen

Raumlufttechnische Anlagen konnen ... erforderlich
werden ... aufgrund .

Aufenluftbedarfs fiir Personen

Anforderungen des Infektionsschutzes

Vorgaben des Arbeitsschutzes

Schutzes von Medizinprodukten.
Zur Bewertung der Notwendigkeit einer RLT-Anlage sind
physikalische (z. B. Heiz- und Kihllasten), bauliche (z.
B. innenliegende Raume) und klimaphysiologische (z. B.
thermische Behaglichkeit) Bedingungen ebenso zu
beruicksichtigen wie mutagene, allergene oder toxische
Belastungen (z. B. Chirurgische Rauchgase).

Tabelle 1: Raumlufttechnische Mindestanforderungen

1.1 OP-Raume

Mindestanforderung: Vorder Planung von Uberstrém-
offnungen in angrenzenden Raume/Flure sind insbeson-
dere Gesundheitsgefahren aus der Anwendung von
Réntgen-/(Laser-) Strahlen und Chirurgische Rauchgase
sowie Narkosegasen zu beachten.

MaRnahmen: Uberstromdffnungen auf ein notwendiges
Minimum beschrénken; Uberstrémung vorzugsweise iber
Turfugen.

Der Aufenluftanteil muss sicherstellen, dass Gesundheits-
gefahren durch Schadgase (Narkosegase, Desinfektions-
mittel, Chirurgische Rauchgase etc.) ausgeschlossen sind.

15.05.2019

DIN 1946-4 / 2018

4 Algemeine Grundsatze

4.1 Beteiligung von Krankenhaushygieniker,
Hygiene-und Sicherheitsingenieur

»Beider Planung, der Ausfilhrung, dem Betrieb und der

Instandhaltung von RLT-Anlagen missen durch den Be-

treiber der Einrichtung beteiligt werden

- ein Krankenhaushygieniker,

- ein Hygiene-Ingenieur

- ein Sicherheitsingenieur,

um den technischen Regelwerken und rechtlichen Anfor-

derungen aus den Hygieneverordnungen der Lander so-

wie des Arbeitsschutzes entsprechen zu kénnen.*

- CAVE: Fachverantwortlichkeit !

5) Raumklassen / Anforderungen
5.1 Algemeines
Fiur die Bemessung des ,,Au8enluftvolumenstroms* zu
versorgender Raume sind
... zundchstdieinneren Stofflasten (Feuchte, chemi-
sche Schadstoffe, Rauchgase, Geruchsstoffe etc.) fir
jeden Raum zu ermitteln.
.... nach den Vorschriften der

- Gefahrstoffverordnung,

- Technische Regeln fir Gefahrstoffe (TRGS),

- Arbeitsstattenverordnung mit Arbeitsstattenregeln,

Biostoffverordnung mit Technische Regeln fir
Biologische Arbeitsstoffe (TRBA)

6.7.3 Uberstrémungen

Anwendung von Réntgen- und
und au: ieler ahlung
von einem Raumin einen anderen gelangen kann.

... durch Uberstromungen dirfen in angrenzenden R&aum
en / Fluren keine Gesundheitsgefahren, z. B. durch Chirur-
gische Rauchgase, Narkosegase, entstehen.
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Schallpegelbelastungen im OP — Intaoperative OP-Schallf

ASR 3.7 (2018), DIN EN ISO 9612 - Medizintechnische Geréte
ASR 3.7 2 Ermittlung des Beurteilungpegels 5 At Bg g
LI = (LpAeq v Kl o KT) 7 |Bair-Hugger-3 Modelibetrieb 2| 530 | 829 |14 24 53,8 | 525|540 450 53,0 | 79.9
m Extraauraler Schall (< 80 dB(A) @-Gehorgeféhrdung) o [ar-rugger-2 madeivetnen | 1 | saa [s30]11] 21 | sa1 [s5.4] 544858 | 45840
. . " . 5 |air-rugger-1 Moceiberen | 1| 549 [s4.8 (03[ 05 55,3 | 54,5 | 557 | 543 | 648|
- OP—Tatlgkeltskategor e (l) 6 | Saverstoffsattigung 2 | 815 [s12[ 13| 25 [515] 531|489 |60 ass|s08| 750
- hohe Konzentration, hohe Sprachverstandlichkeit + o-aogen Ronigen 1 sty | 1 [ s66 [ess[02 16 Toso[ssa[s6s[ss1]ss6] ¢
. . & ]C-Bogen-Ronigen-2 Standby 2| 48,1 | 480/ 05( 09 ; 48,7 (47,5 | 51.0 | 47.1| 48.0 | 831
- EntSCheldungen grOBer TfagWelte > 6 | Narkosegeral Alarme 2 (824 |565|52| 9.2 | 624|692 |516|77.1 513 5531148
m Lr (45-) 55 dB(A) darfnicht uberschritten werden ! 5 [Frsauger-3 stanavy 2 | 650 [sa8]13] 20 | 65065627 656|506 653 ] a0
7 |FLSauger-1 Modelbetried 1)|654 [834(45( 71 €98 | 559 | 71,7 | 540 | 82,7 i
3 |Fl-Sauger-2 Modelibetnie 1| 672|650 54| 83 e 71.5|84,5|759| 53,1 648 i
& |Fi-Sauger-3 Modelbetnied 2 |83 |649 58 89 “ 742|563 (78,3 | 54,7 | 64,6 | 1150
5 |FI-Sauger-4 Modelibetrieb 1685|643/ 49| 76 72,5 |57.0|76.9 | 51.0 | 640 i

Intaoperative OP-Schallpegel Intaoperative OP-Schallpegel
= HNO (n = 5 Eingriffe) > Proktologie (n = 5 Eingriffe)
Opention MouTesh-Gerwteart Sohaliruchpegel openation Med Tech-Gerateart Schalidruckpege!
M =
H HMARR Uolelsdl e elalals i i
an HHHEBHESEIHEEE  HEEE t g "Z"ng |4
HHERNE Bla|r|8pge|s|e|de e “g“:“!gziig iégii
[ 6 |Umstellungsosteotomis | 1 37| x | x x X |588 |34 50,4588 o — Y TR — waleia
& | Septum-Karrektur 134 [ x x [s88|a8 280|548 3 | Hamorrhoiden x x % [81.9 48] 8. KT
| & | septum-Korrektur 118 x x x [63.8]40 49,1848 _:'i:x::::::: : 0 x . 121 8111081824 as ;:: :'::
& | Septum-Korektur 1(a1 x x x |61.7 |40 48,5588 T [Ramirolics z " % T 7 ro‘n “"
& |Mundbodenbiopsie 120 [« x x 63865 43,0|58.7 + [nainatel z T T T Tess (4] 8.2 [eas) Mrm
B e Seipp et al. 11 / 2018
Intaoperativer OP-Schallpegelverlauf fciences and noiseleves of portable surgica smoke evacuation systems y .
L . o et e et e, it it SS-Wirksamkeit (n=5)
- Unfallchirurgie (n= 4 Knie-TEP: Impulshaftigkeit) sonmpd o s i mobiler Absaugsy steme
95 k-Schnittwinkel
90
85 - Saugleistungen (MIN,
80 MITTEL, MAX)
=75l - TAV-Zuluftvolumenstréme
g, 7,500 /9,000, 10,500 rré/h
s e, b ke e s S0 Ergebnisse:
< 65 Iyl b dise e _ o
i 1. héchste Wirksarrkeit mit
b ~ - TAV-Zuluft von 9.000 n#/h
55 — bl e o e i b & - Schnittwinkel 45 °
ot b »
# = frpviiyiriegwemprioerled - bei Saugleistung:
45 1 p Bt e g e MIN: 91 %, MAX: 99 %
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 e ot v e, e ey e g .-«:'-':: 2. Schallpegel
Zeit [min] e MIN: 48-57 dB(A)
A e T s MAX: 61-69 dB(A)




Behaglichkeits-Risiken im OP —
DIN EN ISO 7730

Ausschluss von Gefahrdungen durch abweichende
- Raumtemperatur / Warmestrahlung /Luft-Feuchte
-2 MET / CLO (Feuchte- / Kérper-Schweifbildung
- Stromungsgeschwindigkeiten
2 Zugluft

OP-Raumtemperatur: SchweiR-Bildung / -Freisetzung
beim OP-Team / Infektionsrisiken

= Mills SJC, Holland DJ, Hardy AE: Operative field contamination by
the sweating surgeon. Aust J Z J Surg. (2000) 70 (12): 837-839

> “The sweating surgeon may be nore likely to conta-
minate the surgical field than the non-sweating
surgeon.
Itis inportant for orthopaedic surgeons, ..., to be
aware of this and to take measures to

minimize sweating in the operating theatre.”

Thermische Behaglichkeit —
Zusammenhang ,,MET und CLO*“
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Warmedammwert  der Bekleidung [clo]

DIN EN ISO 77
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OP-Raumtemperatur: SchweiB-Bildung / -Freisetzung
beim OP-Team / Infektionsrisiken

Noble WC: Disp of bacteria from human skin. (1976) Proceedings of the
International Symposium on Contamination Control, Copenhagen, Denmark:
Publ s.n: 16-24
Mitchell NJ, EvansDS, Kerr A Redictionofskin basteria in theare air with comfortable, nonoven dsposatie
lothing for operating-theatrestaff. (19
amination bythe sweting surgeon. Aust J ZJ Surg

odheadK, Taylor EW,Banniser G, etal.: Behavioursandritialsin the qperingtheate. (202)J Hosp Infect
51:241-255

Moorthy K,Munz Y,DosisA Bann S, Darzi A: n eeflectofstress-indueing canitiors cn the perfomarceofa
laparoscapictask (2003 SurgEndosc17 14

Arora S, Sevdalis N, Nestd D, Woloshyn M DA G R T T e
performance a systeraiv reviewofthe literature. (2010) Surgery147:31830

Deren ME,MachanJT DiGiovanni CW, EhrlicchMG, Gillermani PL opaanq roomsfor prevertion
ofintraoperatvehypothermi drirg tal kreeandhip athrpl 86

Eisen DB: Surgeon'sgam andinfecion contol:wha sthe emame"l Am Acad Ds-rmﬂo\ (2011) 649602120
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Thermische Behaglichkeit —
Zusammenhang ,,MET und CLO*

DEUTSCHE NORM Mai 2006

DIN EN ISO 7730

ICS 13.040.20; 13.180 rsatz fur
DIN EN ISC 7730:2008-03

der
des PMV- und des PPD-Indexes und
Kriterien der Iokalen thermischen Behaglichkeit (ISO 7730:2005);
Deutsche Fassung EN ISO 7730:2005

Industrielle Reinraumtechnik
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TAV-Zuluft- i _ TAV-Systeme
Strémung e .

von der Decke . A

zum e gefilterte, kaltere
,Loch-Boden" Zuluft aus"der TAV-
) Decke stromt zum
,Loch-Boden*

B:

sichere
Unterbindung von
Quer- und Auftriebs-
kontaminationen

CLOaus Bekleidung: 0,88

- Unterhose

- Unterhemd

- Strimpfe

- Kassak

- Hose

- OP-Schuhe

- Kopfhaube (+ ,Stirnband*)
- Mundschutz

- steriler Kittel

- sterile Handschuhe

CLO mit Bleischiirze: 1,13
Unfall-, GefaR-, Allgemein-, Neuro-
chirurgie, Orthopadie ...

DIN EN ISO 7730 - Behaglichkeitsanforderungen im OP DIN EN ISO 7730 - Behaglichkeitsanforderungen im OP

v Y4

Energioumsatz

met] e

Bekieidungsisolation [clo]

OP-Rauniuftterrperatur  fir Operateure in Schutzkleidung ohne OP-Raunufttenperatur fiir Operateure in Schutzkleidung
Bleischiirze (2,0 met /0,88 clo); Auszug aus 1SO EN DIN 7730 mit Blelschurzg (21 mat. /1,1 glo); Auszug. aus ISO EN
fur einen Anteil thermisch Unzufriedener < 10 % DIN 7730 fir einen Anteil thermisch Unzufriedener < 10 %
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4

u ral
zugluteRate (0R) = 30 %

In turbulenter Stromung (TVS, Turbulenzgrad Tu: 40 %) treten bereits ab
Luftgeschwindigkeiten >0,2 m/s Zugluft-Beeintrachtigungen bei 30 % der
Operateure auf ; Auszug: 1SO EN DIN 7730

4

St omungsgeschwin-
e

Luttemperatur (€]
ZugluteRate (OR) = 30 %

Unter turbulenzarmen TAV-Systemen (Tu < 10 %) wird gegeniiber TVS eine
50 % hohere Luftstrémungsgeschwindigkeiten (0,3 m/s) akzeptiert, bis ver-
gleichbare Zugluft-Beeintréchtigung enpfunden werden; Auszug: 1SO 7730

2. Infektionsschutz

RKI-Empfehlung, 2018 —
»Pravention postoperativer Wundinfektionen*

Zielsetzung:

Schutz von Patientinnen sowie der Schutz von Mitarbeiter-
Innen vor nosokomalen bzw. berufsbedingten Infektionen.

NICHTJedoch

Arbeitsschutz (Staube, Gase, Behaglichkeit (Kalte, Hitze
/ Schweil3bildung, Zugerscheinungen, Strahlenschutz etc.

Gefahren aus Medizinprodukten (toxische, allergische,
Schnitt-/Quetsch-/Stichv erletzungen ... ) fur Patienten,
Mitarbeiter und Dritte

Energieeffizienz ....

Infektionsschutz

. ,,Die Effekte der TAV gegenuber turbulenter Misch-
luftung sind in Bezug auf die signifikant héhere Reduktion
der Erreger-und Partikellastim Schutzbereich (OP-Feld,
sterile Tische) und im Raumhintergrund unter definierten
Bedingungen in zahlreichen Studien nachgewiesen”

2. Infektionsschutz

RKI-Empfehlung, 2018: .... Laminar Air flow (LAF) /
turbulenzarme Verdrangungsstrémung (TAV)
»Grundsétzlich kommt einem eventuellen Erregereintrag
aus der Luftim Rahmen von Operationen eine nachrang-
ige Bedeutung in der Manifestation einer SSI zu.“

»Unter den aktuell verfugbaren Techniken bietet sich fur
die Versorgung mit partikelarmer und keimarmer Luft
TAV an — wegen der schnellen Verdréngung und der
starken Verdiinnung eventuell belasteter Luft.
»Es kann als gesichert angesehen werden, dass durch
Zufuhr bakterienfrei filtrierter TAV-Luft die mikrobielle
Luftbelastung reduziert werden kann*

Amacan ol o T G X (2] 215

Contents lists available at ScienceDirect

American Journal of Infection Control

journal homepage: www.ajicjournal.org

LLSCVICR

Major article
Bacterial burden in the operating room: Impact of airflow systems

Tobias Hirsch MD*¥, Helmine Hubert MSc*, Sebastian Fischer MDY, Armin Lahmer MD*,
Marcus Lehnhardt MD®, Hans-Ulrich Steinau MD?, Lars Steinstraesser MD?, Hans-Martin Seipp MD “*

Gmmmy
Trama oo Ludeishafen, Unbrisiy of Hoidoliery, Hosdsliery, Genany.

oy ar

Woand i son ith rgical proedures. This sdy malyees e impict of currently we ventiatin yems in the
frei ) I5
Methods: Fow ventilaion systems (window-besel venélstion supported ar nezzle cnopy. kw-

Vesmaason sysems
g e i fwtlence displacement 2w, nd low & rlne displaement srlaw wh lw ssbilzer] vere
ez surpaal ‘aperating roams of 5 different hospitak

\nﬂ!am.ﬂp:nliﬂdlsnd,

frmitc Windiebase vertacon doved the ighst irtrapertis antaninsbon (122 comy.

forming units Uk P -.001

vertlasn) s owsbienie déqiocemers sl (14 nd 08 CRIP: £ 01 va windorw baoed
wentistion and mppared air romle Gnapy) The highest proteston was provided by the lnw.
rtulence diplazment irlow with flw sabiizer (07 CRIRL which showad 2 highly sgiicnt

(38 GFUh; P 01 ) Farthermare,
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MONITOR
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A the OR by Installation of Unidirectional
Displacement Airflow (UDF) Systems

Reduction of Airborne Bacterial Burden in

MEDICAL TECHNOLOGY
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fex D [2008], ORs 7 and 8).
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. and L 2,
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3scrm
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before with e frst
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ot & o€ 1 Klaus-Dieter Fischer o g b iy e, B, Corriy
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Index-Klinikum, 850 Betten

Mikrobiologisches Monitoring mit Sedimentations-
platten auf dem Instrumententisch in 3 TVS-OPs
(“Stutzstrahldecken”) tUber 5 Jahre

Neubau eines OP-Trakts mit 8 OPs

Inbetriebnahme zum Jahreswechsel 2009 / 2010
DIN-konforme Abnahme: Turbulenzgradmessung

Wechsel des unv eranderten Teams der Allge-

meinchirugie aus OP-1,-2,-3 = zu OPs7&8
Weiterf iihrung des Monitoring: 180 Operationen

Statistischer Vergleich der mikrobiologischen
Belastungen “TVS” vs. TAV”

OP 7 und 8 - Keimzahl pro Stunde - Mittelwerte und getrimmte
Mittelwerte, 85 -95% (Originaldaten 2010)

OPs 1, 2 und 3 Keimzahl pro Stunde -
JahresgesamtzahImittelwerte und getrimmte Mittelwerte 85-95 %
(Criginaldaten 2005-2009)

KBEh
3

OPs 1, 2, 3 und OPs 7, 8 Keimzahlen pro Stunde
(Vittelwerte der 3x 46 bzw. 138 letzten Messungen)

[ —eauktionder

h:94 %
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> 90 % Reduktion
sedimentierter Bakterien
durch

Verdrangungs-St| ng
. ‘Reduktion “'..
wirkt analog auch auf Keimzahl 1 1: 94%

- Narkosegasen
- Chirurgischen Rauch
- Reiz-/Gefahrstoffe (Desinfektions- / Reinigungsmittel etc.)

5.3 Raumklasse |

Im Rahmen der Planung hat der Nutzer Angaben zu den
Operationsarten (z. B. Inplantationen alloplastischer Mate-
rialien), Operationsdauer, GréRRe der Operationsfelder und
Anzahl sowie Platzierung von OP-Tischen sowie GroRRe
und Anordnung der Instrumententische schriftlich festzule-
gen.

Auf dieser Basis erfolgt dann die Festlegung der Raum-
klassen durch Krankenhaushygieniker und Hygiene-
Ingenieur.

- Implemtentierung ingenieurtechn. Erkenntnisse:
- Wirkung turbulenter vs. turbulenzarmer Strémung

- Energie-Effizienz (Okodesign-RL, EN 16798)
- geringe Druckv erluste durch gro3e Zuluftdecken

Medizinprodukte

Medizinproduktegesetz / MP-Betreiber-V
= Schutzvon

¢ Patienten: Gefahrvon Gesundheitsschaden,
insbesondere im Sinne von Infektionen,
py rogenbedingten, allergischen, toxischen
Reaktionen, aufgrund v erénderter technisch-
funktionelle MP-Eigenschaften

e Anwender

* Dritte

15.05.2019

DIN 1946-4 / 2018

4 Algemeine Grundsatze

4.1 Beteiligung von Krankenhaushygieniker,
Hygiene-und Sicherheitsingenieur

»Beider Planung, der Ausfilhrung, dem Betrieb und der

Instandhaltung von RLT-Anlagen missen durch den Be-

treiber der Einrichtung beteiligt werden, ein

- Krankenhaushygieniker,

- Hygiene-Ingenieur,

- Sicherheitsingenieur,

um den technischen Regelwerken und rechtlichen Anfor-

derungen aus den Hyagieneverordnungen der Lander sowie
des Arbeitsschutzes entsprechen zu kénnen.“

> CAVE: rechtliche Einzelverantwortlichkeit der Beteiligten

= Implemtentierung ingenieurtechn. Erkenntnisse:

....Energie-Effizienz (Okodesign-RL, EN 16798)
-> geringe Druckv erluste durch groBe Zuluftdecken
Elektrische Leistungsauf nahme Ventilator P

Vges = Volumenstrom [n#/s]
Ap = Druckverlust HEPA-Filter
v = Gesamtwirkungsgrad Ventilator (0,7)

> 3500 m3h « 450 Pa 2> 625 W
> 10500 m3/h + 60 Pa > 250 W (-60%)

3. Medizinprodukte

Deutsches Arzteblatt| 3g. 107| Heft44 | 5. 11- 2010 MEDIZIN

BERS IHTSARBEIT

Intraabdominale Adhésionen

Dafinition, Entstahung, Bedeutung in der cperativen Medizin und Mégichikeiten der Reduktion

Dérie Briiggmann, Gam Te! n, Marlus Wallwener, Karsten Minstedt,
Hans-Rudolf Taneberg, And: .

ZUSAMMENFASSUNG prabdominale Adudsiones sielen 2 odes g
_ Ioses Broblem der aperativen Mesirn dar (). Sie

‘Operaionen auf und kmen die Afbet s chinmgssch
‘Otrobl Dem-

U béonen dabe im Vergleich I whzureschend ier-
e werden i

imien bestelch D Tuespie wad Re-
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lostes Problem der operativen Medizin dar (1). Sie
treten nach 50 bis 100 Prozent aller bauchchinmrgizchen
Openationen auf und konnen die Arbest des chirurgisch
browski bereits im Jahr 1889 erste Daten o Adhdsi-
onsinduktion im Tiermodell verdfentliches (3) wmd
durchgefbrt worden, existieren in der Literatr wedsr
eine offizielle Adhdsionsdefmition noch sine ansrkann-
te standardisiente Flaszifikation zur objektiven Einted-
hmg von Ausprapme und Schweregrad Dementspre-
chend unprazise sind oftmals die Smdienerzebnisse
1und kinnen daher im Vergleich mor unsareichend inter-
Inien beziglich Diapnosestelhme, Therapie und Fe-
mmghtttm

Granulomatése Entzindung — Graunulom —Adh&sion

[ %7

Granulomatése Entzindung — Graunulom —Adhésion

MPS-Zell-
Infiltration

15.05.2019

Granulomatése Entziindung — Graunulom — Adhasion

= Granulomatdse Entzindung
- uniforme chronisch Reaktion mit Beteiligung des
Mononukledren-Phagozyten-System
- Uberwiegend zellulare Immunantwort (T-Zellen)

- typisch konzentrischer ,,Zwiebelschalen-Aufbau“,
analog TB-Knoten: zentrale Noxe mit MPS-Zellen,
darum Lymphozyten + Fibroblasten

Granulomatése Entzindung — Graunulom — Adh&sion

Flbn nfrelsetzung

[

Granulomatése Entzindung —Graunulom —Adhé&sion

fibrinéses
Bindegewebe
(2> Adhasion)

13



Granulome /Adhasionen:

Historisch
- Tuberkulose
> Silikose

Literatur 1967 - 1997

2 Talkum-Handschuhpulver

- Starke-Handschuhpuder

2 Fussel chirurgischer Verbandnulls  (Packs)
- Nahtmaterial

Aktuell

- Partikel-Risiken aus HF- / Laser-Anwendung ?

Foreign material in adhesion formation
after abdominal surgery — 1967

m Versuchstiere: Mechanismus zur Adhésionsbildung in
Anwesenheit von Fremdmaterial untersucht

- Alle benutzen Fremdmaterialien [Talkum, Starke-
handschuhpuder, Fussel chirurgischer Packs
(Verbandmull)] verhinderten die Auflésung fibrindser
Adhasionen

- dauerhafte Verwachsungen, besonders durch Naht-
material

Myllarniemi H.: Foreign material in adhesion, formation after abdominal
surgery. Acta Chir, Scan Supp. 377 (1967) 1-43

Experimental study of starch -induced
intraperitoneal adhesions — 1980

m Wirkung von (Handschuh-) Starkepulv er auf die
Entwicklung postoperativ er Adhasionen
m 144 ,Sprague Dawley“ Ratten:
1. Starke reiche Handschuhe
2. Stérke freie Handschuhe
3. Stéarke arme Handschuhe
-> Signifikant weniger Adhasionen bei der Nutzung

Starke-freien Handschuhen und Stérke-armen
Handschuhen

McEntee, G.P; Stuart, R.C.; Byrne, P.J.; Leen, E.; Hennessy, T.P.: Expermimental
study of strach-induced intraperitoneal adhesions. Br. J. Surg. 77 (1980) 1113-1114

Foreign material in adhesion formation
after abdominal surgery — 1967

m Auftreten von Fremdkdorperreaktionen und Bildung von
Adhasionen nach Bauchoperationen bei 309 Patienten
und 49 Versuchstieren

m Klinische Studie: Anzahl und Lokalisation der
Adhasionen bei wiederholt Operierten

> 61 % d. F. zeigten Reaktionen auf Fremdkorper
m Einfluss von Alter/ Geschlecht

- keine Geschlechterunterschied
- Anstieg der Granulombildung mit dem Alter

Myllamniemi H.: Foreign material in adhesion, formation after abdominal
surgery. Acta Chir, Scan Supp. 377 (1967) 1-43

Do surgical packs cause peritoneal
adhesion? — 1979

m Verursachen ,chirurgische Packs" (Gaze) Adhasionen
m 36 Ratten peritoneal mit Fusseln kontaminiert:

- Teilkollektiv-1: trockene ,Fussen®

- Teilkollektiv-2: suspendierte Fussel

- alle kontaminierten Ratten entwickelten Adhasionen,
unabhéngig von der Kontaminationsart

Down, R.H.; Whitehead, R.; Watts, J.: Do surgical Packs cause peritoneal
adhesions. Australian and New zealand Jornal of Surgery 49-3 (1979) 379-382

Foreign material in postoperative
adhesions — 1996

m Haufigkeitsverteilung von Adhé&sionen bei Re-LAP
vorwiegend am Bauchnetz (68 %) und am
Dunndarm (67 %) vor
signifikant mehr nach mehreren Laparotomien
signifikant mehr nach abdominalen Abszessen,
Hamatomen
Nachweis von Adhésionen korrelierte mit intra-
abdominalen Fremdkoérpern: Talkum, Verband-

materialien, Kombination Talkum + Verbandmaterial,
SIENCRNEEVEE]

Lujendik, RW. de Lange, D.C. Wauters, Hop, W.C; Duron, J.J.: Pailler, JL; Campro-
don, BR. Holmdahl, L. van Geldorp, H.J J.: Foreign material in postoperative
adhesions. Ann Surg. (1996) 223 (3):

15.05.2019

14



Post-operative peritoneal adhesions
and foreign bodies — 1997

m 107 Patienten mitvorangegangener Laparotomie

- starke Korrelation zwischen der Umgebung von
Vor-OPs mit fremdkdrper-bedingten Adhésionen

m Microbodies (Peroxisomen)und Adhé&sionen

- signifikant mehr Microbodies bei Adh&sionen im
Vergleich zu normalem Bauchgewebe

Duron, JJ: Post-operative Peritoneal Adhesions and Foreign Bodies: Eur J Surg
Suppl. (1997) 163, 579: 51

Partikel als Risikofaktor —
aktueller Anderung der MP-Bewertung

- Operateure/OP-Team
- Patienten = Revision 1SO 19227

g% INTERNATIONAL ~ 1S0/FDIS
STANDARD 19227

s
S Implants for surgery — Cleanliness
P oforthopedic implants — General
W requirements

R

Exrees i

Post-operative peritoneal adhesions
and foreign bodies — 1997

m Fremdkoérper in nachgewiesenen Adhasionen

- Handschuhpuder, Textilfasern, chirurgisches
Nahtmaterial, Starke .... verzogerten die Wund-
heilung & steigerten postoperativ e Infektionen

> Adhéasionen waren Hauptgrund postoperativer
Darmverschlisse

Duron, J-J.: Post-operative Peritoneal Adhesions and Foreign Bodies: Eur J Surg
Suppl. (1997) 163, 579: 5-1

15.05.2019

Hygienetechnische Risiken
im Krankenhaus
Erkennung & Pravention

JIinkwasser (11.09.19)

- Gefihrdungsanalyse

- Hygiene-konforme
Konzepte fir
Sanierung und Neubau

Raumlufttechnik (12.09.19)
- OP / Intensiv / Stationen
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