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Sprachliche Festlegungen

Geschlechtergerechte Sprache

Eine gleichstellungsgerechte Gesellschaft erfordert eine geschlechterneutrale Sprache.
Geschlechterneutrale Sprache muss im deutschen Umfeld drei Geschlechtern gerecht

werden: Divers, Frauen und Méannern.

Im folgenden Text wird, soweit moglich und sinnvoll, entsprechende Formulierungen
genutzt (z. B. Paarformeln, Ableitungen). Personenbezeichnungen, bei denen es sich um
juristische Fachbegriffe handelt, die sowohl natiirliche als auch juristische Personen
bezeichnen konnen, werden im folgenden Text nicht durch Paarformeln ersetzt. Dies gilt
auch fiir technische Fachbegriffe, Definitionen und Zitate aus Normen
(z. B. DIN EN ISO) und gesetzlichen Vorschriften. Entsprechende Begriffe sind im Sinne

der Gleichbehandlung geschlechtsneutral zu interpretieren.

Wo aus Griinden der leichteren Lesbarkeit bei personenbezogenen Substantiven und
Pronomen nur ein Geschlecht dargestellt wurde, impliziert dies jedoch keine
Benachteiligung der anderen beiden Geschlechter, sondern soll im Sinne der sprachlichen

Vereinfachung als geschlechtsneutral verstanden werden.
Bezeichnung des Untersuchungsgegenstands

Einen zentralen Untersuchungsgegenstand stellt das Hypothermiegerit des Typs 16-02-
50 dar. Dieses Gerit wurde von der Firma Stockert Instrumente, Lilienthalallee 6, 80939
Miinchen entwickelt und in Verkehr gebracht. Es stellt eine Komponente des modularen

Konzepts der Herz-Lungen-Maschinen-Serie ,,S3* dar.

Die vom Hersteller urspriinglich gewédhlte Bezeichnung ,,Hypothermiegerit® ist
irrefiihrend, da das Gerdt neben einer Kiihl- auch eine Heizfunktion besitzt. Im
internationalen Sprachgebrauch etablierte sich daher der Begriff ,,heater-cooler-unit* und
die Abkiirzung HCU. Diese Bezeichnung wurde auch vom Hersteller in den
englischsprachigen Produktpapieren iibernommen. Auch in der deutschen Fachsprache

der Kardiotechnik wird von der HCU (singular) bzw. den HCU (plural) gesprochen.



Die Firma Stockert Instrumente wurde 1992 in die Sorin Biomedica Gruppe mit Sitz in
Mailand eingegliedert. Die Produktion und der Vertrieb des Gerdtes wurde unter dem
Markennamen Sorin unverdndert fortgesetzt. 1997 wurde eine modifizierte, als ,,Drei-
Tank* oder ,3T“ bezeichnete Variante des Hypothermiegerits (Typ 16-02-80)
vorgestellt, der Typ 16-02-50 wurde unverandert bis 2007 weiter produziert.

Am 26.02.2015 ging die Sorin Group in der LivaNova PLC auf. Die Produktion und der
Vertrieb des Typs 16-02-80 wurde unter dem Namen LivaNova weitergefiihrt und dauert
bis 2021 an. Als Gesamtrechtsnachfolger ist LivaNova auch fiir Risikominimierungs-

maBnahmen am Typ 16-02-50 verantwortlich'.

Aufgrund des beschriebenen Sachverhalts existiert das baugleiche Gerdt mit
unterschiedlicher Herstellerbezeichnung und fiir das Geriét existieren unterschiedliche
Stinde der Begleit- und Vorgabedokumente, die von unterschiedlichen Autoren
stammen. In der Arbeit wird daher der Geritehersteller bzw. Inverkehrbringer in

Abhéngigkeit vom Zeitpunkt des jeweiligen Ereignisses genannt.



1. Einleitung und Problemstellung

1.1. Hygienische Anforderungen an Operationseinheiten

Die Anforderungen an Operationseinheiten wurden seitens des Robert-Koch-Instituts
festgelegt® und werden durch verschiedene landesrechtliche Vorgaben® konkretisiert. Die
zentrale Forderung der Schaffung einer ,,keimfreien Umgebung* im Operationssaal stellt
seit liber 40 Jahre die zentrale Grundlage der Festlegungen und Vorgaben dar, die sowohl
aus krankenhaushygienischer als auch aus technischer Sicht als allgemein anerkannte

Regel der Technik zu bewerten sind.

Wesentliche abgeleitete Forderungen sind u. a. eine rdumliche Trennung zu den anderen
Bereichen des Krankenhauses und zur Umwelt, eine Beschrankung des Zugangs auf die
fiir den Betrieb notwendigen Personen, die Nutzung von Schleusen fiir Personal, Material
und die Entsorgung sowie besondere raumlufttechnische MaBBnahmen zur Reduktion des
Risikos des aerogenen Eintrags von Keimen und sonstigen Belastungen. Alle genannten
MafBnahmen dienen direkt oder indirekt der Minimierung des Risikos eines Keimeintrags

in den OP-Bereich.

Neben dem Keimeintrag durch in den OP-Bereich eingebrachte Medien und Materialien
sind Gefdhrdungen durch innerhalb des OP vorhandene Reservoire zu minimieren.
Beachtung ist hier den dauerhaft in diesem befindlichen Geréten und der Personalhygiene

der dort beschéftigten Mitarbeitern zu schenken.

Eine besondere Stellung nimmt auch der Patient ein, der durch seine residente
physiologische Flora selbst Quelle fiir eine Keimfreisetzung und damit fiir Infektionen

und Kolonisationen sein kann.

Hygienisch sensible Bereiche wie Operationseinheiten in Krankenhéusern stellen hohe
Anforderungen an die technische Hygiene. Keimeintrége {liber Liiftungseinrichtungen

und medizinische Geriite werden als beherrsch- und minimierbare Risiken angesehen®.

Hieraus folgt, dass eine Keimbelastung dieser Systeme oder ein Keimaustrag aus diesen
Systemen als potentieller Mangel der Konstruktion oder des Betriebs der Systeme

bewertet wird®.



1.2. OP-Zuluftdeckensysteme

1.2.1. Thermodynamische Funktion und Luftaustausch

Ein Operationsraum stellt einen Arbeitsplatz flir feinmechanische Tatigkeiten dar, die
hohe Konzentration erfordern. Somit sind neben den Vorgaben der
Arbeitsstittenverordnung® fiir Temperatur, Luftfeuchte und Luftwechsel auch die
nutzungsspezifischen Anforderungen zu erfiillen. Diese ergeben sich durch die
Bediirfnisse der Patienten (z. B.hohe Raumtemperatur zur Verminderung von

Wirmeverlusten), eingesetzte technische Geréte und durch die Wiinsche der Nutzer.

In einem Operationsraum entstehen bei Betrieb erhebliche Warmelasten durch die
anwesenden Personen und eingesetzten Gerite. Die abzufiihrende Warmelast ist fiir die
geplante Anwendung bei der Planung zu beriicksichtigen, nach einschligigen Normen’
sind hier mindestens 5 kW anzunehmen. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit einer

Kiihlfunktion.

Befindet sich ein Operationsraum nicht in Betrieb, entfillt diese Wérmelast. Hierdurch
kann der Raum auskiihlen. Dieses Auskiihlen muss insbesondere bei OP-Silen verhindert
werden, die kurzfristig fiir Notfalleingriffe zur Verfiigung stehen miissen.

Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit einer Heizfunktion.

Wihrend des Betriebes eines Operationssaals entstehen erhebliche Emissionen. Hier sind

insbesondere beispielhaft zu nennen:
- In den Raum freigesetzte volatile Anésthetika
- Déampfe von Antiseptika (ggf. brennbar)

- Brandgase, z.B. durch die Anwendung von Hochfrequenz- und

Laserchirurgiesystemen
- Ubel riechende Gase, z. B. bei der Erdffnung von Kérperhdhlen

Um die Belastung des OP-Personals zu minimieren ist eine ausreichende Verdiinnung zu
erreichen. Hierfiir ist ein entsprechend hoher Luftwechsel bei guter Durchstromung des

Raums erforderlich®.



Heizung und Kiihlung wird bei gleichzeitiger Sicherstellung des Luftwechsels durch eine
raumlufttechnische Anlage realisiert, die auch mehrere Filterstufen enthilt und eine
umfangreiche Aufbereitung der Raumluft (u. a. Be- und Entfeuchtung) ermdéglicht. Durch
die Zentralisierung der Aufbereitungsfunktionen im Liiftungsgerdt und dessen
Anordnung auBerhalb des OPs ist der Entfall von Einbauten (z. B. Heizkorper) innerhalb
des Operationssaals moglich und die Zugénglichkeit im Wartungsfall wird erleichtert. In
der Regel konnen alle wartungsintensiven Komponenten auflerhalb der Raumlichkeiten

des Sterilbereichs angeordnet werden.

1.2.2. Infektionsprophylaktische Funktion

Die Anforderungen an Liiftungsanlagen fiir Operationsrdume sind durch Normen (DIN
19467, VDI 6022°) festgelegt. Neben den thermodynamischen Aufbereitungsfunktionen
(heizen, kiihlen, entfeuchten, ggf. befeuchten) stellt die Filtration der Zuluft eine
wesentliche, hygienerelevante Funktion der Liiftung dar. Luft kann ein Erregerreservoir

fiir postoperative Wundinfektionen darstellen'®.

In den Liiftungsanlagen fiir OP-Rdume (siehe Abbildung 1) kommen drei Filterstufen
zum Einsatz, wobei die erste Filterstufe vor dem Aufbereitungsgerit, die zweite nach dem
Aufbereitungsgerit und die dritte unmittelbar vor bzw. im Zuluftauslass innerhalb des
Operationssaals angeordnet wird. In unsterilen Nebenrdumen kann auf die
Filteranordnung im Zuluftauslass verzichtet werden, so dass diese mit zweistufig

gefilterter Luft versorgt werden.

In jeder Filterstufe werden entlang des Luftwegs Filter mit jeweils geringerer Porengrof3e
und hoherem Abscheidevermdgen zum Einsatz gebracht. Alle Filter sind in der Lage, die
Partikellast zu reduzieren, wobei stets groBBere Partikel effektiver zuriickgehalten werden
als kleinere. Gasformige chemische Verunreinigungen konnen durch Partikelfilter nicht

beeinflusst werden. Diese miissen durch den Luftwechsel abgefiihrt werden.

Als erste Filterstufe kommen Filter der Kategorien ,,F5* bis ,,F7“ nach EN 779 bzw.
EN 1822 zum Einsatz!"'?. Diese dienen insbesondere dem Schutz des Kanalnetzes, der
Liiftungsgerdte und der nachfolgenden Filterstufen vor der Verunreinigung durch
Staubpartikel (Partikel einer Grofe iiber 10 pm) und groBere mit der AuBenluft

mitgetragene Objekte wie Insekten und Laub.



Als zweite Filterstufe (letzte Filterstufe in Rdumen der Raumklasse 2, z. B. unsterilen
OP-Fluren und Umkleiden) kommen Filter der Kategorie ,,F9* nach EN 779 bzw.
EN1822 zum Einsatz!!"!2, Diese haben eine nachgewiesene Riickhaltefihigkeit von 95%
der Partikel der Grofe von 1 - 10 um. Die Riickhaltung kleinerer Partikel ist bei diesen
kein Priifkriterium. Die Riickhaltung groBerer Partikel ist ebenfalls kein Priifkriterium,
technisch bedingt liegt diese meist bei iiber 95%. Grundsitzlich sollten Partikel iiber

10 um jedoch bereits durch die vorgelagerte erste Filterstufe entfernt worden sein.

In Rdumen der Raumklasse 1 (insbesondere Operationssdle) wird ein zusétzliches
Filterelement mindestens der Kategorie ,,H13* als dritte Filterstufe erginzt, dieses hat
eine nachgewiesene Riickhaltefdhigkeit von 99,95% der Partikel der Grofle von 1 um.
Die Montage erfolgt direkt im Liiftungsauslass. Filter dieser Kategorie werden als
Hochleistungs-Schwebstoft-Filter (high efficiency particulate air filter, HEPA-Filter)
bezeichnet. Diese Filter sind in der Lage, aerogen verbreitere Krankheitserreger, die

ebenfalls eine partikulire Verunreinigungen darstellen, zuriickzuhalten!!~13,

Die Wirksamkeit einer dreistufigen Filterung mit endstdndigen H13 Filtern gilt sowohl
hinsichtlich des technischen Parameters der Partikelreduktion als auch in Bezug auf die
Inzidenz von Wundinfektionen als belegt. Hierzu wurden bereits in den 1970er Jahren
auch Studien beziiglich herzchirurgischer Operationen durchgefiihrt, die u. a. eine
geringere Wundinfektionsrate im Vergleich zu anderen Liiftungskonzepten zeigten’'°.
Die dreistufige Filterung ist in Deutschland bei Neu- und UmbaumaBnahmen in

Operationsbereichen Genehmigungsvoraussetzung der Behorden® 71,

1.2.3. Bauform des Zuluftauslasses

Ein wesentliches Unterscheidungsmerkmal der verschiedenen Bauformen von
Liiftungsanlagen in Operationsrdumen stellt die Gestaltung des Zuluftauslasses dar.
Historisch kamen hier Auslidsse mit turbulenter Stromung zum Einsatz, da diese eine
hohere Durchmischung der Luft innerhalb des Operationssaals und damit eine verbesserte
Abfuhr von Verunreinigungen mittels des Verdiinnungseffektes bedingen. Die turbulente
Stromung kann den Abtrag von Partikeln von den Oberfldchen der im Raum vorhandenen

Gegenstinde (einschlieBlich Textilien) begiinstigen®.



Um diesen Effekt zu reduzieren wurden Zuluftausldsse entwickelt, die ein laminares
Abstromprofil (laminar air flow, LAF) und wesentlich gréere Dimensionen besitzen.
Ublich sind mittlerweile mindestens 9 m? in Form eines quadratischen Auslassfeldes mit
einer Kantenlédnge von 3,0 - 3,2 m. Diese Bauform ist in Deutschland, den Niederlanden
und Skandinavien sehr verbreitet’. Die Nachteile hinsichtlich des Verdiinnungseffekts
werden durch grofere Luftmengen kompensiert. Die laminare Abstromung erzeugt
zudem einen ,,Luftschleier* unterhalb des Auslasses, der einen gewissen Schutz vor der
Einbringung von Partikel bietet. Die nach unten gerichtete Luftstromung leitet diese nach
unten ab, bevor sie das Innere des Luftstroms erreichen. Voraussetzung ist, dass die
kinetische Energie der Partikel, d.h. ihre Geschwindigkeit gering ist. Eine
Zulufttemperatur von mindestens 0,5 K unter der Lufttemperatur der das Schutzfeld

umgebenden Fliche stabilisiert die laminare Strémung’-!>.

Die aktuelle Normung der DIN 19467 beschreibt beide Verfahren, sowohl die turbulente
Mischliiftung (turbulente Verdlinnungs-Stromung, TVS) als auch Auslidsse mit
turbulenzarmer  Verdrdngungsstromung. Hierbei wird der Turbulenz-Armen
Verdringungsstromung (TAV) eine hohere Schutzwirkung zugesprochen und ihre
Anwendung bei risikoreichen und langen Operationen empfohlen. Die technischen
Eigenschaften der TAV werden hinsichtlich der Partikelreduktion und der Abfuhr von
Schadstoffen generell als vorteilhaft angesehen. Hier bestehen grof3e Erfahrungswerte aus
der Anwendung in der Reinraumtechnik, insbesondere bei der Produktion von
integrierten Schaltkreisen und in der Pharmaproduktion. Diese Anwendungen zeichnen
sich dadurch aus, dass die Situation im Reinraum (u. a. Position aller Objekte) stets
konstant ist und Personen héufig nicht oder nur unter erheblichen Schutzmafinahmen
(u. a. partikeldichte Schutzanziige) die Bereiche betreten. Der dynamische Vorgang der
Operation weicht hiervon zumindest zeitweise ab®!°. Erichsen et al. konnten zeigen, dass
auch in der OP-Situation eine TAV-Decke zu einer Reduktion der im Wundfeld

sedimentierenden Keimlast um 89% fiihren kann'®.

Vor dem Hintergrund der notwendigen Unterbringung aller hygienerelevanten Objekte
(insbesondere auch des Instrumentariums und etwaiger Implantate) ist eine grofere
Zuluftdecke von Vorteil. In der Vergangenheit montierte TAV-Systeme (bis in die 1990er
Jahre wurde die Grofle des LAF-Auslasses auf die Grofle des Wundfeldes beschrinkt)



sind als turbulentes Liiftungssystem zu betrachten, da der Schutzbereich dieser Systeme
die sterilen Instrumententische nicht abdeckt und auflerhalb des Schutzbereiches keine
laminare Stromung sichergestellt ist”!’"!°. Im untersuchten Krankenhaus waren zum
Zeitpunkt der Untersuchung sowohl Operationssdle mit turbulenter Verdiinnungs-
stromung (TVS, siehe Abbildung 2) als auch mit turbulenzarmer Verdrdngungsstromung
(TAV, siche Abbildung 3) in Betrieb. In den Operationssilen mit turbulenter
Verdiinnungsstromung kamen Stiitzstrahl-Auslidsse zum Einsatz, die einen grof8en Teil
der gefilterten Zuluft tiber auf das Wundfeld gerichtete Stiitzstrahldiisen direkt in dieses
einbrachten. Ziel dieses Aufbaus war durch eine maximale Verwirbelung im Wundfeld
die dort ggf. vorhandene Partikel- oder Schadstoffkonzentration zu reduzieren. Diese
Auslésse stellen den Stand der Technik zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme im Jahr 1988
dar®. In den Operationssilen mit turbulenzarmer Verdringungsstrdmung (TAV) kamen
Deckenfelder der Grofle 3,2 x 3,2m? zum FEinsatz, die nach der bei Ihrem Bau und
Abnahme giiltigen Normen ausgefiihrt wurden’.

Zuluft

9.000 m*h
// :
N ()
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v | Uberstromung

Abbildung 1: Schema eine OP-Liiftungsanlage mit TAV-Auslass

Die Abbildung zeigt den schematischen Aufbau einer Liiftungsanlage flir einen Operationssaal. Im
Liiftungszentralgerét (1) werden in einer Mischkammer die aus dem Operationssaal iiber Flusengitter angesaugte
Umluft und der AuBlenluftanteil gemischt. Anschlieend wir die Mischluft {iber eine erste Filterstufe, das Kiihlregister
und das Heizregister gefiihrt. Der notwendige konstante Volumenstrom und Druck wird durch den elektronisch
geregelten Ventilator erzeugt. Am Ausgang des Liiftungszentralgerits befindet sich die zweite Filterstufe, an die sich
das Zuluft-Kanalnetz anschliefit. Dieses Kanalnetz stellt die Verbindung zu dem im Operationssaal befindlichen
Deckenauslass (2) dar, der die dritte Filterstufe enthilt. Der iiber diesen abgegebene Luftvolumenstrom sorgt fiir einen
Luftiiberschuss (geringfiigig hoherer Druck) im Operationsaal, der eine Luftrichtung aus dem Operationssaal durch die
Uberstromung sicherstellt. Der durch die Uberstromung entstehende Volumenverlust wird durch den AuBenluftanteil
ausgeglichen, was zur gewiinschten Verdiinnung etwaiger gasformiger Belastungen im Operationssaal fiihrt.
Partikuldre Belastungen werden im Zu- und Umluftanteil durch die Filterstufen reduziert.

Die Zeichnung wurde mit Genehmigung des Autors!® verwendet und modifiziert.
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Abbildung 2: Stiitzstrahldecke

Die Abbildung zeigt die Einbausituation des ehemaligen OP 4 der Kerckhoff-Klinik. Die Stiitzstrahldecke hat eine
GrofBe von ca. 3 m x 3 m, iiber die ein Gesamtzuluftstrom von ca. 3.000 m*/h abgegeben wird. In der Bildmitte sind die
beiden Stiitzstrahldiisen (1) zu erkennen, {iber die die liberwiegende Luftmenge abgegeben wird. Die verbleibende
Luftmenge wird iiber die Lochreihen (2) der Metallkassetten abgegeben. Zielsetzung ist eine gute Durchmischung des
Luftvolumens in Patientenndhe zur Partikel- und Schadstoffreduktion durch Verdiinnung. Die auf das Wundfeld
gerichteten Stiitzstrahldiisen sollen durch eine maximale Verwirbelung im Wundfeld zur Verdiinnung beitragen.

-
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Abbildung 3:TAV-Deckensystem

Die Abbildung zeigt die Einbausituation des OP § der Kerckhoff-Klinik. Das Luftauslassfeld der TAV-Decke hat eine
Grofe von ca. 3,2 m x 3,2 m, {iber die ein Gesamtzuluftstrom von ca. 9.000 m*h abgegeben wird. Zur zusitzlichen
Stabilisierung der bodenwérts gerichteten Stromung umgibt das Luftauslassfeld eine ca. 60 cm tiefe gldsere Schiirze.
Die Luftmenge wird {iber ein Laminarisatorvlies homogen iiber die gesamte Deckenfldche abgegeben und fallt mit
einem laminaren Stromungsprofil turbulenzfrei zu Boden. Diese Stromung wird durch in den Saalecken angebrachte
bodennahe Abluftansaugungen unterstiitzt.



1.3. Hygienische Herausforderungen wasserfiihrender Systeme

Wasserfiihrende technische Systeme stellen eine besondere hygienische Herausforderung
dar, da das in diesen vorhandene feuchte Milieu bei den in Gebduden herrschenden
Umgebungstemperaturen gute Wachstumsbedingungen fiir eine Vielzahl potentiell
pathogener Mikroorganismen bietet. Diese Effekt ist durch die Untersuchungen von

t21

Stagnationsleitungen in der Trinkwasserinstallation gut bekannt™. Ausbruchsereignisse

in der Herzchirurgie in Zusammenhang mit Leitungswasser im Operationssaal wurden

ebenfalls von mehreren Autoren beschrieben? 2.

Trinkwasser gilt als ein hoch reguliertes und iiberwachtes Lebensmittel, fiir das eine
erhebliche Zahl von Regelungen auf gesetzlicher Ebene und im untergesetzlichen
Regelwerk existieren. Die Trinkwasserverordnung gibt Grenzwerte fiir mikrobiologische
und chemische Belastungen vor und wird auch fiir Prozesswasser oft als Referenz
herangezogen?!?%?’. Die geringe in Trinkwasser vorhandene und statthafte Keimmenge
geniigt, um im Rahmen von Stagnation bei Zimmertemperatur in wenigen Tagen
erhebliche Keimlasten zu erzeugen. So wird beispielsweise bei einem medizinischen
Gerit von einem Anstieg der Keimlast um den Faktor 100.000 innerhalb von 7 Tagen
berichtet?®. Die Befiillung mit sterilfiltriertem Wasser kann dieses Problem nicht
beseitigen, da nahezu alle Systeme Offnungen zur Umgebung besitzen und hieriiber (z. B.

im Befiillungsprozess) Verunreinigungen eingebracht werden konnen.

1.4. Heater-Cooler-Unit

1.4.1. Die Heater-Cooler-Unit als Komponente der Herz-Lungen-Maschine

Viele medizinische Eingriffe werden erst durch den Einsatz komplexer technischer
Systeme moglich. In der Herzchirurgie hat der Einsatz der Herz-Lungen-Maschine eine

solche Schliisselrolle**,

Diese iibernimmt die Aufgaben der Forderung, des
Gasaustauschs sowie der Temperierung des Blutes des Patienten. Diese
Temperaturregelungsfunktion wird sowohl bei operativen Eingriffen in Normothermie

als auch bei Eingriffen in Hypothermie genutzt.
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Die Temperaturregulation wird liber ein Heiz- und Kiihlgerit (englisch heater-cooler-
unit - HCU), in dlterer Literatur als Hypothermiegerdt bezeichnet, und einen
Wirmetauscher im Oxygenator realisiert. Beide Komponenten bilden durch eine
Schlauchverbindung einen Wasserkreislauf. Die HCU stellt hierbei die eingestellte
Temperatur und einen ausreichenden Volumenstrom in diesem Kreislauf sicher. Haufig
werden zusdtzlich Kiihlmatten (als OP-Tisch-Auflage), in den Operations-Situs
eingebrachte Kiihlmanschetten sowie Waérmetauscher fiir die Temperierung von
Infusionen (insbesondere der kardioplegischen Losung) ebenfalls an den Wasserkreislauf
der HCU angeschlossen. Der Einsatz dieser Komponenten ist von der Art der Operation

und der eingesetzten chirurgischen Technik anhingig!'2°-32,

1.4.2. Funktionsprinzip

Die zentralen Funktionen der HCU bestehen in der Bereitstellung eines ausreichenden
Wasservolumens zum Fiillen des Wasserkreislaufs, der Sicherstellung der Zirkulation mit
ausreichendem  Volumenstrom im  Wasserkreislauf, der Temperierung des
Wasserkreislaufs nach Vorgabe und der Leerung des Wasserkreislaufs nach Beendigung

des Einsatzes.

HCU sind bereits seit mehreren Jahrzehnten als kombinierte Hypo- und
Hyperthermiegerite ausgefiihrt und ermdéglichen somit die Kithlung und Erwdarmung des

Wasserkreislaufs. Hierdurch gilt der in élterer Literatur noch genutzte Begriff des

Hypothermiegerits als iiberholt*2,

Fiir die zentralen Funktionen einer HCU sind in diesem folgende wesentliche

Komponenten verbaut:

- Tank zur Bereitstellung einer ausreichenden Wassermenge zum Fiillen des

Wasserkreislaufs sowie als Warmepuffer.
- Kiltemaschine mit Warmetauscher zum Wasserkreislauf
- Elektrische Heizung
- Pumpen zur Fiillung, Entleerung und Zirkulation des Wasserkreislaufs

- Ventile zur Regulation des Wasserflusses

11



In der tberwiegenden Anzahl der aktuellen HCU-Bauformen sind sowohl der
Wiérmetauscher der Kiltemaschine als auch die elektrische Heizung in den Tank
integriert’!. Hier dient der Tank somit nicht nur der Bereithaltung des Fiillvolumens,
sondern wird wihrend des Betriebs durchstromt. Das Fassungsvermogen des Tanks ist
zudem groBer als das zuldssige Volumen des am Gerdt angeschlossenen
Wasserkreislaufs. Hierdurch bleibt immer ein Mindestvolumen an Wasser im Tank und
das Gesamtvolumen des zirkulierenden Wassers wird erhoht. Eine hohere Wassermenge
dient aufgrund der hohen Warmekapazitit des Wassers als integrierende Komponente der
Temperaturregelung, d. h. es werden starke Temperaturschwankungen und das Uber-
bzw. Unterschreiten der Solltemperatur bei deren Anderung (Einschwingverhalten)
minimiert.

Als Kaéltemaschine kommt in Hypothermiegeriten eine Kompressorkiltemaschine zum
Einsatz. Diese ist in der Lage mittels elektrischer Energie unter Ausnutzung der
Kondensationstemperatur des eingesetzten Kiltemittels in einem thermodynamischen
Kreisprozess Wirmeenergie von einer kélteren Umgebung in eine wiarmere Umgebung
zu transportieren. Im Sinne der Energieerhaltung wird die dem zu kiihlenden Volumen
entzogene Wiarmeenergie durch eine Kaéltemaschine nicht vernichtet, sondern

transportiert.

Technisch bestehen hier Parallelen zu einem Haushaltskiihlschrank. Die Warmeenergie
wird hier aus dem inneren Kiihlraum nach auflen transportiert und hier liber einen (meist
an der Geriterlickseite angebrachten) Warmetauscher an die Umgebungsluft abgegeben.
Dieser Wiarmeabgabeprozess erfolgt meist durch reine Konvektion und Warmestrahlung,

dies wird durch die hinterliiftete Aufstellung des Kiihlgerétes unterstiitzt.

Der Wassertank des Hypothermiegerites entspricht dem Kiihlraum des beschriebenen
Haushaltskiihlschranks. Auch beim Hypothermiegerdt muss im Kiihlbetrieb die dem
Tankwasser entzogene Warmeenergie der Umgebungsluft zugefiihrt werden. Um eine
schnelle Abkiihlung zu ermdglichen, kommt eine leistungsfahige Kiltemaschine zum
Einsatz. Die Leistungsfiahigkeit der Kiltemaschine im Zusammenspiel mit einer
moglichst kompakten, dem Platzangebot im Operationssaal angepassten Konstruktion
schlieBt eine Warmeabfuhr mittels flachen, auf Konvektion und Wirmestrahlung

basierenden Warmetauschern aus. In Hypothermiegeridten kommen ventilatorunterstiitzte
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Luftwarmetauscher, Standardbauteile aus Klimageréten, zum Einsatz. Diese ermdglichen
es bei kompakter Bauform erhebliche Wiarmeenergiemengen abzufiihren, erzeugen dabei
jedoch Luftstromungen und miissen zum Erhalt der Warmeiibertragungsleitung sauber
gehalten werden. Die Abluftstromung hat prinzipbedingt eine Temperatur iiber der
Umgebungstemperatur und kann durch den Ventilator und die Stromungsfiihrung eine

erhebliche Geschwindigkeit erreichen.

Die Erwdarmung des Tankinhalts erfolgt mittels elektrischer Heizelemente, die technisch
elektrische Widerstidnde darstellen. In diesen erfolgt eine Wandlung elektrischer Energie
in Wéarmeenergie. Es handelt sich somit um keinen Energietransfer, im Heizbetrieb wird

daher der Ventilator des Luftwarmetauschers der Kéltemaschine abgeschaltet.

Zur Regelung der Kiihlung und Heizung befinden sich im Wassertank elektrische
Temperatursensoren, die {iber elektronische Regler entsprechend der Sollvorgaben die
Kaltemaschine bzw. die elektrischen Heizelemente einschalten. Zur Fiillung, Entleerung
und Zirkulation des Wasserkreislaufs werden Pumpen und Ventile eingesetzt, die von

einigen Herstellern auch in den Tank integriert werden'.

1.4.3. Trennung von Luft- und Wasserweg

Die Kiihlfunktion des Hypothermiegerites erfordert das Vorhandensein eines Luftwegs
zur Warmeabfuhr. Weitere Bauteile wie Elektronik und Pumpen erzeugen prinzipbedingt
Abwirme. Sollte eine konvektive Wéarmeabfuhr iiber das Gerdtegehduse nicht moglich

sein, kommen hier Liifter zum Einsatz.

Zwischen dem Luftraum des Tanks eines Hypothermiegerdts und dessen Gehéuse-
innenraum kann bauartbedingt eine Verbindung bestehen. Beim Fiillen und Entleeren des
Tanks kommt es iiber diese zu einem Luftaustausch, da das einstromende Wasser die Luft
aus dem Tank verdringt. Mit Ausnahme des Schnittpunkts ,,Tank* ist der Wasserweg der
HCU geschlossen gefiihrt.
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1.4.4. Zuginglichkeit fiir Reinigung und Desinfektion

Der Wasserweg von Hypothermiegerdten ist grundsétzlich iiber den Fiill- und
Entleerungsstutzen, etwaige Uberlaufanschliisse und iiber die Anschliisse der externen
Komponenten des Wasserkreislauf zuginglich. Die wéhrend des Zeitraums der
Untersuchung am Markt befindlichen Hypothermiegerdte sehen keine vollstindige
Offnung des Tanks durch den Anwender zu dessen Inspektion und Aufbereitung vor und
besitzen intern eine Vielzahl von Ventilen und Schlauchverbindungen, die alle ebenfalls

keiner Inspektion zuginglich sind'-3!3334,

Bei der Reinigung und Desinfektion muss daher auf die alleinige Durchspiilung des
Wasserwegs mit chemischen Losungen zuriickgegriffen werden, eine Reinigung mit einer

mechanischer Komponente (z. B. Biirsten) ist nur sehr eingeschrankt moglich.

Eine Reinigung des Luftwegs ist bei den wéhrend des Zeitraums der Untersuchung am

Markt befindlichen Hypothermiegerite nicht vorgesehen.

1.4.5. Gefahr der Aerosolierung und Verunreinigung des Luftwegs

Eine Kontamination des Wasserwegs stellt bei Wasseraustritt eine Gefdhrdung dar.

Neben dem sichtbaren direkten Austritt ist Aerosolierung aus dem Tank zu beachten'.
Im Rahmen interner Analysen des Herstellers Sorin konnte gezeigt werden, dass

- Die von den Pumpen im Wassertank erzeugten Turbulenzen,
- Das Verspritzen von Wasser im Luftraum des Tanks und
- Das Ausstromen von Luft aus dem Tank beim pumpenunterstiitzen Leersaugen

des Wasserkreislaufs in den Tank

erhebliche Mengen Aerosol erzeugen, das iiber den Luftweg der HCU austreten kann'.
Weitere Aerosolquellen stellen alle Undichtigkeiten und Wasseraustritte in das
Geriteinnere dar, da internen im Luftstrom des Gerits ein Mitreiflen von Aerosolen nicht
ausgeschlossen werden kann. Es konnen durch den Luftweg ebenso Partikel in das Gerét
eingesaugt und in diesem abgelagert werden, diese konnen das Gerét ebenfalls durch den

Luftweg wieder verlassen.
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1.5. Keimbelastung der HCU

1.5.1. Wissensstand vor 2014

Die Keimbelastung des Wasserwegs der HCU wurde iiber lange Zeit als irrelevant
angesehen, da der Wasserkreislauf als geschlossen betrachtet wurde. Aufgrund der hohen
Anforderungen und Einzelpriifung der in Herz-Lungen-Maschinen eingesetzten Wasser-
Blut-Wiarmetauscher (Druckbeaufschlagung von 250 mmHg durch den Hersteller in der
Produktion und durch den Kardiotechniker vor der Anwendung) wurde eine Infektion
durch einen Wasseriibertritt in den Blutkreislauf der HLM fiir nicht mdglich betrachtet'->.
Die Statistik zu Perfusionszwischenfillen berichtet von 18 beschriebenen Fillen eines
Wasser-zu-Blut-Ubertritts bei {iber 670.000 untersuchten HLM-Anwendungen in
annihernd 800 Kliniken®®. Andere Infektionswege als ein direkter Wasseriibertritt

wurden ausgeschlossen. Noch bis 2014 wurde diese Meinung vertreten®’.

Ein Keimwachstum im Wasserweg wurde zwar von verschiedenen Autoren
beschrieben®®. Etwaige MaBnahmen zur Reinigung und Desinfektion des Wasserweges
hatten lediglich das Ziel der Verhinderung von durch Biofilm verursachten
Funktionsstdrungen'. Funktionsstérungen von HCU stellen statistisch das dritthiufigste

Vorkommnis bei der Anwendung der extrakorporalen Zirkulation dar®.

Die Luftwege der HCU wurden in die Betrachtung nicht einbezogen. Hier ging man
davon aus, dass beim Betrieb im Operationssaal nur ,,sterile” Luft angesaugt wird, die
kein Kontaminationspotential bietet und diese erwidrmt (aber hygienisch unveridndert) das

Gerit verldsst'.

1.5.2. Ausbruchsgeschehen mit Mykobakterien

Im Jahr 2012 erfolgten am Universitdtsspital Ziirich bei zwei Patienten herzchirurgische
Reoperationen (Erstoperation in 2008 bzw. in 2010 ebenfalls in Ziirich), bei denen im
postoperativen Verlauf eine Infektion mit Mycobacterium chimaera nachgewiesen
wurde*>*°,  Nicht-tuberkulése Mykobakterien (NTM) sind ubidiquir vorhanden,

Wundinfektionen mit diesen wurden zuvor im Zusammenhang mit kontaminierten
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Implantaten beschrieben*' 4. Ebenso wurde die Verkeimung des Trinkwassernetzes in

Gesundheitseinrichtungen beschrieben*>4¢.

Im Rahmen einer sehr umfangreichen und langwierigen Ausbruchsuntersuchung wurden
im Universititsspital Ziirich eine Vielzahl von Umgebungsuntersuchungen durchgefiihrt.
Parallel wurden die Riickstellproben der Pathologie hinsichtlich M. chimaera untersucht.
Es konnte eine Kontamination des Wasserkreislaufs der bei den Operationen eingesetzten
HCU und der Luft im OP-Saal nachgewiesen werden. Weiterhin wurden sechs Patienten
identifiziert, bei denen im Zeitraum von 1,5 bis 3,6 Jahren nach der Operation mit HCU-
Einsatz Infektionssymptome aufgetreten sind und ein Nachweis von M. chimaera gelang.
Die Ergebnisse der Untersuchungen wurden der Aufsichtsbehdrde (Swissmedic), liber
diese dem Hersteller der HCU gemeldet und spiter von Sax et al. verdffentlicht?*, Im
zweiten Quartal 2014 wurden drei weitere Infektionsfille in den Niederlanden bekannt*’.
Am 14. Juli 2014 wurde von Swissmedic ein Hinweis zum Risiko der Infektion mit
M. chimaera im Zusammenhang mit herzchirurgischen Eingriffen veréffentlicht*®. Sorin
begann in den Produktionsstitten und Servicewerkstitten fiir HCU umfangreiche

Umgebungsbeprobungen durchzufiihren*’,

Auch seitens des Herstellers wurde reagiert. Am 22. Juli 2014 informiert Sorin in einem
Kundenanschreiben iiber ein Infektionsrisiko mit Mykobakterien in der Herzchirurgie.
Hierin wird ein Risiko durch Wasseraustritt und die Einbringung von Wassertropfchen
ins OP-Feld beschrieben. Dieses Schreiben wird in Deutschland durch das BfArM als
,.korrektive Malinahme eines Herstellers* verdffentlicht. In diesem Schreiben wurde auf
die bestehenden Vorgaben zur Desinfektion in der damals giiltigen Bedienungsanleitung
hingewiesen®. Es wird mit bisher nicht erkannten Infektionen gerechnet. Die
Inkubationszeit einer Infektion mit Mykobakterien kann mehrere Jahre betragen, die
Diagnostik ist herausfordernd und die Symptome der Erkrankung sind unspezifisch®. Die
HCU wird ab diesem Zeitpunkt von Sorin nicht mehr als ,,unkritisches Gerdt ohne
Patientenkontakt* bewertet. In der Produktion fiihrt Sorin eine Desinfektion mittels
Alkohol-Spiilung und Trocknung nach der Endkontrolle ein!. Seitens Sorin wird ein
Wasseraustritt (z. B. beim Schlauchanschluss) als wahrscheinlicher Weg zur

Transmission von Keimen aus dem Tankwasser in die Umwelt angenommen'. Nach der

Publikation der Ziiricher Arbeitsgruppe werden weltweit Fille gemeldet?. International
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beginnen Untersuchungen verschiedener Arbeitsgruppen und Behorden'. Im Zuge
intensiver internationaler Untersuchungen konnte Ende 2016 eine Kontamination der
HCU bei der Fertigung und ein aerogener Infektionsweg iiber die Aerosolierung von
Wasser aus dem System als Ursache ermittelt werden, so dass die HCU des Herstellers

Sorin als Vektor fiir das internationale Ausbruchsereignis angesehen wurden*®>!-33,

1.6. Fragestellung und Ziele

In einem experimentellen Setup sollen die von HCU ausgehenden hygienischen Risiken
untersucht und die im Rahmen des globalen Ausbruchsgeschehens mit Mykobakterien
empfohlenen RisikominimierungsmaBBnahmen hinsichtlich ihrer Wirksamkeit bewertet
werden. Hierbei soll diese Bewertung nicht auf das Ausbruchsgeschehen und die
Problematik der Mykobakterien-Aerosole beschriankt erfolgen. Die technischen Analysen
sollen an einer HCU des Herstellers Sorin des Typs 1T erfolgen.

Die Forschungsfragen sind

- Gehen von HCU hygienischen Risiken aus? Wenn ja, welche?
- Sind die normativen Vorgaben geeignet, etwaige Risiken zu minimieren?
- Welche Empfehlungen fiir den Betrieb von wasserfiihrenden Systemen in

hygienisch sensiblen Bereichen kdnnen abgeleitet werden?
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2. Material und Methoden

2.1. Material

2.1.1. Reagenzien

Tabelle 1: Ubersicht der verwendeten Reagenzien

Agarplatte, fiir Abklatsch

Agarplatte, Blutagar

Agarplatte, Luftkeimsammlung

Agarplatte, Malzextrakt

Agarplatte, Middelbrook 7H10

Karbolfuchsinlésung

Lofflerreagenz
Nihrmedium DEV

NALC-Reagenz

Salzsdurealkohol

Spriithdesinfektionsmittel

Fertignédhrbdden Typ TC 3545781, 25cm? zur aeroben
Gesamtkeimzahlbestimmung (Bakterien und Pilze),
Caseinpepton-Sojapepton Agar, Hyserve GmbH, Uffing,
Deutschland

Columbia-Agar 90mm, BD Biosciences GmbH, Heidelberg,
Deutschland

COLS+ COL+SB PLUS 90mm, Thermo Scientific, Hanau,
Deutschland

Malt Extract Agar 90mm PO5055A, Oxoid Deutschland GmbH,
Wesel, Deutschland

Middlebrook 7H10 Agar 90mm 254520 (ABAR+DADC 0215),
BD Biosciences GmbH

Karbolfuchsinlésung, Carl Roth GmbH & Co. KG, Karlsruhe,
Deutschland

Lofflers Methylenblaulésung 0,5% , Carl Roth GmbH & Co. KG
Néhragar DEV, DIN 38 411, Carl Roth GmbH + Co. KG
Eigenherstellung nach Protokoll der Leibnitz-Gesellschaft:

50 ml 2.9%ige sterilisierte Losung von Na3-Citrat-Dihydrat,
50ml sterilisierte 6%ige NaOH-Losung und 0,5g N-Acetyl-L-
Cystein (NALC) werden am Untersuchungstag vermischt. Die
Losung wird aufgrund ihrer Instabilitét nicht gelagert.
Grundkomponenten wurden bezogen bei Carl Roth GmbH & Co.
KG

HCIl-Alkohol 3% fiir die Histologie, Carl Roth GmbH & Co. KG

Kodan Forte Spray, Schiilke+ GmbH, Norderstedt, Deutschland
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2.1.2. Geriite

Tabelle 2: Ubersicht der verwendeten Gerite

Bunsenbrenner Laborbrenner 5, Carl Roth GmbH + Co. KG

Dummy-Satz nach DIN 1946 Dummy-Satz nach DIN 1946 zur Stromungsvisualisierung,
Eigenbau des Instituts fiir Krankenhaushygiene und

Infektionskontrolle Giessen GmbH

Hypothermiegerit (HCU) Sorin Modell 16-02-50, Hypothermiegerét 1T, Sorin Deutschland
GmbH, Miinchen, Deutschland

Inkubator Brutschrank Heraeus B6060, Thermo Fisher Scientific GmbH,
Langenselbold, Deutschland

Kamera Canon EOS M, Canon Deutschland GmbH, Krefeld, Deutschland
Luftkeimsammler PCE-AS1, PCE Deutschland GmbH, Meschede, Deutschland
Lupe Leuchtlupe 8-fache VergréBerung, Carl Roth GmbH & Co. KG
Nebelgenerator (Handgerit) Tiny CX, Ottec Technology GmbH, Gehrden, Deutschland
Nebelgenerator (stationér) Nebelgenerator zur Stromungsvisualisierung, FOG 100, Conrad-

Electronic SE, Hirschau, Deutschland

Partikelmonitor Airy Technology China, Handheld Laser Particle Counter, Model
P611, S/N 6170606, Kalibriert (Messfehler 5% + 1 Digit),
Vertrieb iber PCE Deutschland GmbH, Meschede, Deutschland

Schiittler HeiMix-Schiittler, Heidolph Instruments GmbH & Co. KG,
Schwabach, Deutschland

Sterilfilter Whatman Mehrfach-Filtrationsgerat AS, Carl Roth GmbH + Co.
KG

2.1.3. Verbrauchsmaterial

Tabelle 3: Ubersicht der verwendeten Verbrauchsmaterialien

Filtermedien Sterile Filtermedien fiir die Trinkwasseranalytik, fiir Whatman

Mehrfach-Filtrationsgerit AS, Porengrofe 0,45 um, Carl Roth

GmbH + Co. KG
Klebefilm Tesafilm kristall, Tesa SE, Norderstedt, Deutschland
Nebelfluid Geruchsneutrale Nebelfliissigkeit fiir Nebelmaschinen auf

Wasserbasis, Conrad-Electronic SE

19



Petrischalen

Probengefifie

Rundbodengefil3

Spatel

Tupfer

Petrischale Standardausfiihrung, Steril, Carl Roth GmbH + Co.
KG

Probengefifle fiir Trinkwasserproben, sterile PET water bottle
predosed with Sodium Thiosulphate (20 ml/l) for microbiological
analysis, Laboratory Products, Dublin, Irland

Rotilabo 50ml Zentrifugenréhrchen, steril, Carl Roth GmbH +
Co. KG

L-Petrischalenspatel, steril, Carl Roth GmbH + Co. KG

Medicomp Vliesstoff-Kompresse steril, Paul Hartmann AG,

Heidenheim, Deutschland

2.1.4. Software

Tabelle 4: Ubersicht der verwendeten Software

Datenvorverarbeitung

Textverarbeitung

Erstellung  von  Illustationen

Literaturverwaltung

Statistik und Visualisierung

Konvertierung der Bilddaten

Konvertierung der Videos

Auswertung der Bilddaten

Illustration der Bilddaten

Microsoft Excel 2019,
Microsoft Corporation, Redmond WA, USA

Microsoft Word 2019
Microsoft Corporation
Microsoft Powerpoint 2019, Microsoft Visio 2019

Microsoft Corporation

Citavi 6.90

Swiss Academic Software GmbH, Wédenswil, Schweiz

SimplexNumerica 21.015
Dipl.-Phys.-Ing. Ralf Wirtz, Kasterstr. 30, Jiilich, Deutschland

Canon Digital Photo Professional 64 bit, V 3.15.0
Canon Deutschland GmbH

iMazing HEIC Converter
DigiDNA Sarl, Genf, Schweiz

VLC 64 bit, 3.0.14
VideoL AN, Paris, Frankreich

Fast stone image viewer 7.5

FastStone Corporation, Redmond WA, USA

Paint.net

dotPDN LLC, Boston MA, USA
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2.1.5. Datenquellen

Diese Arbeit basiert auf

- Den experimentellen Analysen von HCU und OP-Zuluftsystemen, die im
Zeitraum von 2015 bis 2021 vorgenommen wurden.

- Den Ergebnissen der mikrobiologischen Beprobung aller HCU der Kerckhoff-
Klinik im Zeitraum von 01.07.2015 und 31.01.2016. Es werden Ergebnisse aller
im Patientenbetriecb und im experimentellen Einsatz befindlicher Gerite

berticksichtigt.
Die Datenanalyse erfolgt monozentrisch und retrospektiv.

Mikrobiologische Befunde aus dem Tankwasser von Hypothermiegeridten und von
Umgebungsuntersuchungen (Luftkeime, Abklatschproben) stellen  krankenhaus-
hygienische MaBnahmen ohne Patientenbezug dar. Ein Ethikvotum ist daher nicht

erforderlich.

2.2. Methoden

2.2.1. Literatur- und Umfeld-Recherche

Beginnend im Jahr 2015 wurde ein intensiver Austausch mit Behorden, Herstellern und
verschiedenen Arbeitsgruppen gesucht. Die iiber diesen Austausch erhaltenen
Veroffentlichungen, Warnungen und Empfehlungen wurden als Arbeitsgrundlage
genutzt. Parallel hierzu erfolgte eine wochentliche Priifung der Homepages der Hersteller,

des BfArM sowie der Aufsichtsbehorden in der Schweiz, GroB3britannien und den USA.

Zu Schlagworten und den jeweils aktuellen Fragestellungen erfolgte eine schlagwort-
zentrierte Suche im Suchportal des hessischen Bibliotheksinformationssystem (HeBis),
das auch die Recherche in aktuellen medizinischen Datenbanken und Meta-Datenbanken

(u. a. PubMed, Medline und Livivo) und die google-scholar-Suche einschlief3t.

Veroffentlichungen, Informationen und sonstige Dokumente wurden im Literatur-

verwaltungssystem einschlieBlich ihrer Kernaussagen erfasst.
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2.2.2. Untersuchung von Geriteaufbau und -oberflichen

2.2.2.1. Zerlegung und Probenahme

Von dem zur Verfiigung stehenden HCU wurden alle Gehduseteile und Liiftungsgitter an
repriasentativen Stellen einer Abklatschuntersuchung auf Pilze und Bakterien unterzogen.
Es wurde hierfiir eine Ndhrboden definierter GroB3e auf die Oberfliche aufgedriickt.

Unmittelbar nach der Probenahme wurde dieser steril verschlossen.

AnschlieSend wurden die beprobten Teile demontiert, deren innere Oberfldchen und die
dadurch zuginglich gewordenen internen Luftwege und inneren Oberflichen einer

Untersuchung unterzogen. Hierbei wurden folgende Eigenschaften betrachtet:

- Visuelle Inspektion

- Staubansammlung

- Verschmutzung

- Sichtbare Mycele

- Wasseraustritt, Kalk- und Trockenflecken

- Erkennbare Korrosion

- Eingesetzte Materialien

- Maogliche Partikelfreisetzung (Abriebfestigkeit von Ddmmstoffen)

- Auf Biofilme hindeutende Verfarbungen im Wasserweg

An représentativen Stellen des freigelegten Luftwegs wurde eine Abklatschuntersuchung

auf Pilze und Bakterien im oben beschriebenen Verfahren durchgefiihrt.

2.2.2.2. Mikrobiologische Untersuchung der Abklatschproben

Alle mikrobiologischen Untersuchungen erfolgen in den Laboren des Instituts fiir
Krankenhaushygiene und Infektionskontrolle in Gielen. Die Inkubation der Agarplatte
erfolgt bei 30 + 2 °C iber 3 Tage. Nach dieser Dauer werden die Platten visuell inspiziert.
Platten ohne erkennbares Wachstum werden weiter inkubiert und tiglich auf Wachstum
kontrolliert. Ist nach 10 Tagen kein Wachstum erkennbar, gilt der Ansatz als negativ. Bei
allen positiven Platten werden die erkennbaren Kolonien auf Bakterien- und

Pilzndhrbdden iiberimpft und weiter kultiviert. Die Differenzierung der Bakterien erfolgt
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mit den im Instituts fiir Krankenhaushygiene und Infektionskontrolle etablierten und

validierten Methoden durch das dortige Personal.

Eventuell bereits gebildete Pilzmyzele werden mit Hilfe eines Klebefilms von der
Agaroberfliche abgenommen. Auf einen Objekttriger wird ein kleiner Tropfen
Lofflerreagenz aufgegeben, auf diesen wird der Klebefilm aufgebracht. Die weitere
Differenzierung erfolgt durch Mikroskopie aufgrund von morphologischen Merkmalen

durch das Personal des Instituts fiir Krankenhaushygiene und Infektionskontrolle Gief3en.
2.2.3. Mikrobiologische Wasseruntersuchungen

2.2.3.1. Routineuntersuchungen nach Herstellervorgabe

Bei im Patientenbetrieb befindlichen HCU erfolgen im 14-tigigen Intervall Beprobungen
des Tankwassers der Hypothermiegerdte geméll der im Untersuchungszeitraum giiltigen
Vorgabe des Herstellers der HCU. Die Probenahme erfolgt unmittelbar vor einer
Desinfektion bzw. vor einem Wasserwechsel. Hierdurch wird sichergestellt, dass die
Probe im Sinne einer worst-case-Betrachtung die maximale Kontaktdauer mit den inneren
Oberflichen des Hypothermiegerdtes und die maximale Inkubationsdauer hatte.
Untersuchungsparameter sind Keimzahlbestimmung nach Trinkwasserverordnung,

Aspergillen- und Mykobakteriennachweis.

2.2.3.2. Probenahmetechnik

Die Probenentnahme erfolgt nach den Empfehlungen des Herstellers iiber die
Tankentleerungsventile. Die zugénglichen Oberflichen der Entleerungsventile werden
soweit zuginglich hierzu einer alkoholischen Spriihdesinfektion unterzogen. Das
alkoholische Desinfektionsmittel wird satt aufgebracht und fiir die Einwirkdauer von
mindestens 30 s der Oberfliche belassen. Uberschiissiges Desinfektionsmittel wird
mittels sterilem Tupfer nach der Einwirkzeit abgenommen.

Nach Ablauf von mindestens 100 ml des Tankinhalts werden in zwei sterilen
Auffangbehiltern mit Vorlage von 20 mg/l Natriumthiosulfat jeweils 250 ml Probe
entnommen. Die Lagerung erfolgt gekiihlt bei 7 + 2 °C, der Transport der Proben ins

Labor erfolgt binnen 12 Stunden.
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2.2.3.3. Untersuchung auf Trinkwasserkeime

Alle mikrobiologischen Untersuchungen erfolgen in den Laboren des Instituts fiir
Krankenhaushygiene und Infektionskontrolle in Gieen. Es kommt das deutsche
Einheitsverfahren (DEV) zur Keimzahlbestimmung in Trinkwasser nach DIN 38411 zur

Anwendung.

Je 1 ml der Probe werden unter sterilen Bedingungen in zwei Petrischalen pipettiert und
mit auf 45 £ 2 °C erwiarmten sterilem DEV-Néhrmedium iibergossen. Die entstehende
Schicht in der Petrischale sollte 2 - 3 mm Dicke aufweisen.

Nach einer Abkiihlphase (30 Minuten bei Raumtemperatur) verfestigt sich das DEV-
Néhrmedium und die Platten werden umgedreht inkubiert. Die erste Petrischale wird bei
20 + 2 °C, die zweite Petrischale bei 36 + 1 °C fiir 44 + 4 h bebriitet.

Die Platten werden nach dem Herausnehmen aus dem Brutschrank sofort unter
Lupenvergroflerung (8-fache VergroBerung) ausgezéhlt. Das Ergebnis der Zahlung stellt
die Anzahl der koloniebildenden Einheiten je 1 ml Probe dar. Sind keine Kolonien auf
einer Platte feststellbar, wird das Ergebnis mit ,,0*, bei mehr als 300 Kolonien mit ,,> 300

angegeben. Eine weitere Differenzierung erfolgt nicht.

2.2.3.4. Untersuchung auf Aspergillen

Es erfolgt grundsétzlich ein Filtrations- und ein Direktansatz, die getrennt ausgewertet
werden.

Filtrationsansatz

Der Edelstahl-Sterilfilterhalter wird abgeflammt und mit sterilen Filtermedien bestiickt.
Es werden 10 ml der Wasserprobe durch das Filtermedium geleitet. Das Filtermedium
wird unter sterilen Bedingungen mit einer Pinzette entnommen und auf eine Malzextrakt-
Agarplatte luftblasenfrei aufgelegt.

Direktansatz

Es werden 1 ml der Wasserprobe auf eine Malzextrakt-Agarplatte ausgebracht und mit

sterilem Spatel verteilt.

Die Inkubation beider Ansitze erfolgt bei 30 = 2 °C iiber 72 h. Nach diesem Zeitraum

werden die Platten visuell inspiziert. Platten ohne erkennbares Wachstum werden weiter
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inkubiert und tdglich auf Wachstum kontrolliert. Ist nach 10 Tagen kein Wachstum

erkennbar, gilt der Ansatz als negativ.

Bei allen positiven Platten wird mit Hilfe eines Klebefilms das Pilzmycel von der
Agaroberfliche abgenommen. Auf einen Objekttriger wird ein kleiner Tropfen
Lofflerreagenz aufgegeben, auf diesen wird der Klebefilm aufgebracht. Die weitere
Differenzierung erfolgt durch Mikroskopie aufgrund von morphologischen Merkmalen

durch das Personal des Instituts fiir Krankenhaushygiene und Infektionskontrolle.

2.2.3.5. Untersuchung auf Mykobakterien

Es erfolgen je ein Filtrations- und ein Direktansatz mit und ohne Hemmung der

Begleitflora, die getrennt ausgewertet werden.

Filtrationsansatz

Der Edelstahl-Sterilfilter wird abgeflammt und mit sterilen Filtermedien bestiickt. Es
werden 10 ml der Wasserprobe durch das Filtermedium geleitet. Das Filtermedium wird
unter sterilen Bedingungen mit einer Pinzette entnommen und auf eine Middelbrook

7HI10 - Agarplatte luftblasenfrei aufgelegt.

Filtrationsansatz mit Hemmung der Begleitflora

Der Edelstahl-Sterilfilter wird abgeflammt und mit sterilen Filtermedien bestiickt. Es
werden 10 ml der Wasserprobe in ein Rundbodengefdll gegeben und mit 10 ml NALC-
Reagenz (alkalische n-Acetyl-L-Cystein-Losung, siehe Kapitel 2.1.1.) versetzt. Das
Rundbodengefidll wird mittels eines Laborschiittlers (Stufe: 400 Upm) 15 Minuten
durchmischt. AnschlieBend wird das Proben-NALC-Gemisch durch das Filtermedium
geleitet. Das Filtermedium wird unter sterilen Bedingungen mit einer Pinzette

entnommen und auf eine Middelbrook 7H10 - Agarplatte luftblasenfrei aufgelegt.

Direktansatz

Es werden 0,5 ml der Wasserprobe auf eine Middelbrook 7H10 -Agarplatte ausgebracht
und mit sterilem Spatel verteilt.

Direktansatz mit Hemmung der Begleitflora

Es werden 0,5 ml der Wasserprobe in ein Rundbodengefd3 gegeben und mit 0,5 ml
NALC-NaOH-Losung versetzt. Das Rundbodengefal wird mittels eines Laborschiittlers
(Stufe: 400 Upm) 15 Minuten durchmischt. Anschliefend wird das Proben-NALC-
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Gemisch auf eine Middelbrook 7H10 -Agarplatte ausgebracht und mit sterilem Spatel

verteilt.

Inkubation

Alle Platten eines Ansatzes werden luftdicht in einem Kunststoffbeutel verschlossen, um
Kontaminationen wahrend der Inkubationsdauer auszuschlieen. Die Inkubation erfolgt
bei 36 + 2 °C iiber 14 Tage. Nach diesem Zeitraum werden die Platten visuell inspiziert.
Sind im luftdicht verschlossenen Plattenstapel Platten mit Schimmelbildung vorhanden,
werden alle Platten einzeln neu verpackt.

Platten ohne erkennbares Wachstum werden weiter inkubiert und im Abstand von 2
Wochen kontrolliert. Ist nach 8 Wochen kein Wachstum erkennbar, gilt der Ansatz als
negativ. Sind Kolonien auf den Platten erkennbar, werden diese auf Columbia-
Blutagarplatten ausgestrichen und diese sowie urspriingliche Middelbrook 7H10 —
Agarplatte bei 36 + 2 °C {iber 3 Tage inkubiert.

Sollte auf der Columbia-Blutagarplatten kein Wachstum erfolgen, sind die Kolonien als
potentielle Mykobakterien zu betrachten. In diesem Falle erfolgt der Ausstrich der
Kolonien auf Middelbrook 7H10 —Agarplatten, diese werden bei 36 = 2 °C iiber 2
Wochen inkubiert.

Firbung nach Kinyoun und Mikroskopie

Proben aller als potentielle Mykobakterien klassifizierten Kolonien werden einer
Differentialfarbung nach Kinyoun zugefiihrt. Hierbei erfolgt eine Kontrolle gegen
Mykobakterium avium (Positivkontrolle) und E. coli (Negativkontrolle).

Der Ausstrich auf einem Objekttrager wird thermisch fixiert und zunéchst fiir 5 Minuten
in Karbolfuchsin eingelegt. Nach der Entnahme erfolgt zunichst eine Spiilung fiir 30 s
unter flieBendem Wasser. AnschlieBend erfolgt eine Spiilung mit Salzsaurealkohol bis
keine Farbwolken mehr abgegeben werden. Der Salzsdurealkohol wird 30 s unter
flieBendem Wasser abgespiilt und anschlieBend fiir eine Minute Lofflerreagenz
aufgegeben. Nach dem Trocknen werden die Proben mikroskopiert. Sdurefeste Stdbchen
sind an der roten Farbung erkennbar.

Alle Proben mit dem Nachweis sdurefester Stdbchen werden zur weiteren Analyse dem

Institut fiir medizinische Mikrobiologie der Universitit GieB3en iibergeben.
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2.2.4. Mikrobiologische Luftuntersuchungen

2.2.4.1. Probenahmetechnik

Es erfolgte ein Monitoring der mikrobiologischen Belastung der Umgebung der HCU
mittels Luftkeimsammlung. Bei allen HCU des Herstellers Sorin / LivaNova erfolgt dies
im Untersuchungszeitraum in einem 14-tdgigen Intervall. Die Probenahme erfolgt im
Sinne einer worst-case-Betrachtung stets im Kiihlbetrieb des Hypothermiegerétes bei
laufenden Liiftern im Abluftstrom. Die Probenahme erfolgt im Impaktationsverfahren
unter Anwendung eines in einem Meter hinter dem Gerédt in dessen Ausblasrichtung
positionierten Luftkeimsammlers®* (siche Abbildung 4). Die genutzte Bezugsluftmenge
betragt 300 1. Als Medium kommen Malzextraktagar-Platten und Middlebrook-Agar-
Platten zur Anwendung. Der Saugkopf des Luftkeimsammlers wird am Ende des
jeweiligen Messtages einer Dampfsterilisation unterzogen. Die Handhabung der
geoffneten Agarplatten erfolgt ausschlieBlich in Riumen mit Schwebstofffiltern mit
sterilen Handschuhen. Die Offenzeit der Platten wird auf die Dauer der Einlage in und

Entnahme aus dem Luftkeimsammler minimiert.

Abbildung 4: Anordnung des Luftkeimsammlers

Die Abbildung zeigt die Seitenansicht der HCU (links) und dem hinter dieser positionierten Luftkeimsammler. Die
Messposition des Luftkeimsammlers befindet sich 80 — 100 cm in Ausblaserichtung, hinter der HCU. Die Bauart des
Luftkeimsammlers fiihrt zu einer Probenahmenhoéhe von ca. 25 cm tiber Grund.
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2.2.4.2. Untersuchung auf Aspergillen

Die Inkubation der Malzextrakt-Agarplatte erfolgt bei 30 + 2 °C iiber 73 Stunden. Die

weitere Bearbeitung und Auswertung erfolgt wie unter 2.2.3.4. beschrieben.

2.2.4.3. Untersuchung auf Mykobakterien

Alle Platten eines Ansatzes werden luftdicht in einem Kunststoffbeutel verschlossen, die
Inkubation erfolgt bei 36 + 2 °C iiber 2 Wochen. Die weitere Bearbeitung und

Auswertung erfolgt wie unter 2.2.3.5. beschrieben.

2.2.5. Anwendungsbeobachtung zum maoglichen Wasseraustritt

Die HCU-Anwendung, Aufbereitung und Wartung im experimentellen Setting sowie in
der realen OP-Anwendung werden beobachtet. Zielsetzung ist die Ermittlung von
Prozessschritten und Situationen, in denen moglicherweise Wasser aus dem internen
HCU-Kreislauf austritt. Hierbei ist insbesondere zu betrachten ob der Austritt bemerkt
werden kann und ob dieser in rdumlichen oder zeitlichen Zusammenhang mit sterilen

Prozedurschritten erfolgt.

2.2.6. Experimentelle Untersuchung der operativen Anwendungssituation

Zusitzlich zur Auswertung der mikrobiologischen Analysen erfolgt die experimentelle
Untersuchung der Partikelemission und der Beeinflussung von Strdomungsprofilen in der
OP-Situation. Diese Untersuchungen erfolgen in zwei OP-Sdlen mit unterschiedlichen
Zuluftdeckensystemen. Alle dortigen Messungen erfolgen unmittelbar nach der
jihrlichen Wartung und messtechnischen Uberpriifung der Liiftungssysteme. Zum
Zeitpunkt der Experimente und Messungen ist der gesamte OP-Bereich nicht in Betrieb,
in diesem befinden sich weder Personal noch Patienten. Nach den Experimenten wird

eine desinfizierende Grundreinigung des Bereichs vorgenommen.

Die HCU wird vor dem Einbringen in den OP-Bereich als Maflnahme der
Risikominimierung im Gehduseinneren ausgesaugt, an allen internen (Luftweg) und

externen Oberfldchen (soweit moglich) desinfiziert und getrocknet. Der Tank wird einer
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Intensivdesinfektion nach Herstellervorgabe unterzogen und mit sterilfiltriertem Wasser

gefiillt. Nach dieser Aufbereitung erfolgt eine Priifung der elektrischen Sicherheit.

Die Untersuchungen der OP-Situation (siehe Abbildung 6) sollen von dem in der
Vergangenheit iiblichen Fall des Betriebs der HCU im OP-Saal mit dessen Anordnung
neben der Herz-Lungen-Maschine im Griftbereich des Kardiotechnikers ausgehen. Um
realistische Umgebungsbedingungen sicherzustellen werden alle bei herzchirurgischen
Eingriffen genutzte Geriéte in die jeweiligen Séle gebracht und nach Moglichkeit auch
eingeschaltet (Einfluss etwaiger Liifter und Wiarmeabgabe). Zur Simulation des OP-
Teams und die durch dieses hervorgerufene Stromungsbeeinflussung und Warmeabgabe
wurden Dummys (siehe Abbildung 5) verwendet. Die genutzten Dummys finden bei der
Priifung und Abnahme von OP-Silen nach DIN 1946-4 Verwendung. Sie bestehen aus
einem Stativ mit einem textilen flusenarmen Uberzug, dhnlich einem Bistrotisch mit
Husse. Am Boden der Husse wird der Innenraum des Textiliiberzugs beheizt, die
Heizleistung entspricht der Warmeabgabe eines Person (ca. 80 W Wérmeleistung). Die
Gesamtdimension des Dummys entspricht ebenfalls den Dimensionen eines

Erwachsenen.

Abbildung 5: Dummy ohne bzw. mit textiler Abdeckung

Die linke Abbildung zeigt den internen Aufbau eines Dummys zur Abnahmepriifung nach DIN 1946-4. Der Dummy
dient der Simulation der Stromungsbehinderung sowie der thermischen Effekte einer Person. Die Wirrmequelle (3)
mit Anschlusskabel ist gut zu erkennen. Uber die obere Trigerplatte (1) wird bis zum Boden eine textile Abdeckung
gezogen, die der Simulation der Dimensionen eines menschlichen Kdrpers und der OP-Kleidung dient. Die simulierte
Korpergrofe ist tiber die Klemme der Stativstange (2) einstellbar. Die rechte Abbildung zeigt die Anordnung des
Dummy mit montierter textiler Abdeckung in der simulierten OP-Situation am Operationstisch. Die textile Abdeckung
entspricht hinsichtlich ihrer Partikelfreisetzung normkonformer OP-Kleidung.
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Patient

Anisthesie
wagen
Abbildung 6. Anordnung der Dummys in der simulierten OP-Situation

Die Abbildung zeigt schematisch die Anordnung der verschiedenen genutzten Gegenstinde von oben. Die
Positionierung der Dummys (dargestellt als Kreise) erfolgt innerhalb des Schutzbereichs (rechteckige Begrenzung).
Simuliert werden Instrumentierender (1), Chirurg (2), Assistent (5), Anésthesie-Pflege (3) und Anisthesist (4). Die
Positionen der sonstigen Gegenstande sind durch Rechtecke markiert.

2.2.6.1. Partikelmessungen

Mit Hilfe eines Laser-Partikelmonitors konnen die Zahl der in einem Messvolumen
enthaltenen Partikel bestimmt werden. Hierbei werden die Partikel getrennt nach
GroBenklassen erfasst. Da Laser-Partikelmonitore meist zur Reinraumqualifizierung
eingesetzt werden und im Bereich der Reinraumtechnik US-amerikanische Normen und
Maleinheiten international verbreitet sind, werden die ermittelten Partikelzahlen von den
Geriten auf ein Messvolumen von einem KubikfuB} (cubic feet, cft, US-amerikanische
Normeinheit in der Reinraumtechnik, entspricht einem Volumen von 28,32 Liter)
bezogen. Der Messfehler des verwendeten Geridts betrdgt laut Kalibrierschein 5%,

mindestens jedoch ein Partikel (5% + 1 Digit).

Ein wesentliches Schutzziel der Raumlufttechnik in Operationsbereichen stellt die
Reduktion der Partikellast in besonders schiitzenswerten Risikobereichen innerhalb des

OP-Settings dar. Das OP-Setting ist in den Abbildung 8 und 9 fiir die jeweilige
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Raumklasse dargestellt. Um eine Risikoabschitzung zu ermdglichen werden neben der
unmittelbaren Emission des Gerits die Partikelspektren an folgenden Punkten im Raum

bestimmt:

- ,,Wundfeld Thorax*, 25 cm iiber der Brustplatte des OP-Tischs
(siche Abbildung 10)

- ,,Wundfeld Extremitit / Venenentnahme*,

25 cm iiber der FuBplatte des OP-Tischs
- Raumecke, in Ndhe der Abluftgitter, 25 cm iiber Boden

- Position 30 cm hinter dem Luftaustrittsgitter der HCU, 25 cm {iber Boden
(siche Abbildung 11)

Hierbei erfolgen die Messungen jeweils in drei Zusténden:
- HCU im Raum, abgeschaltet, mindestens 10 Minuten keine Aktivitdten im Raum

- HCU im Raum, eingeschaltet (d. h. Ventilator, Pumpen und Kiihlung in Betrieb),

mindestens 10 Minuten in diesem Zustand und keine weitere Aktivitdten im Raum

- HCU ausgelagert (Schlauche durch Wanddurchfiihrungen in den OP-Saal
gefiihrt), eingeschaltet (d. h. Ventilator, Pumpen und Kiihlung in Betrieb),

mindestens 10 Minuten in diesem Zustand und keine weitere Aktivitdten im Raum

Neben den Messungen in den OP-Sélen erfolgt eine Referenzmessung im OP-Flur als
Referenzpunkt (Raumklasse II), 100 cm tiber Boden sowie eine Messung im ,,Wundfeld

Thorax“ bei gedffneter Tiir zwischen OP-Saal und unsterilem OP-Flur.

Bei allen Messungen erfolgt durch das eingesetzte Messgerit eine Mittelwertbildung aus

drei Messungen. Das Messvolumen jeder Einzelmessung betrigt 1,0 Kubikfuss.

Bei der Auswertung werden die mittlere Partikellast im Raum als Mittelwert aller im
Raum erhobenen Messwerte und die mittlere Partikellast im Operationsfeld als Mittelwert

der Messwerte der simulierten Wundfelder ,,Thorax‘ und ,,Extremitit* berechnet.
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Abbildung 7. Display-Ausgabe des Partikelmonitors

Auf dem Display des Partikelmonitors werden nach einem Messzyklus die Zahl der im jeweiligen GroB3enkanal
detektierten Partikel als Absolutwert (rechte Spalte) und als Kumulation (nach absteigender Partikelgrof3e, linke Spalte)

angezeigt. In der Kopfzeile werden die Basisdaten (Temperatur, Luftfeuchte, Uhrzeit) angezeigt. Das rechte Feld zeigt
den Gerétestatus.

Abbildung 8: Simulierte OP-Situation in Raumklasse Ib

Die Abbildung zeigt die Ansicht der simulierten OP-Situation. Der Arbeitsplatz des Kardiotechnikers ist auf der linken
Bildseite zu erkennen. In der Bildmitte befindet sich die simulierte OP-Situation. Die Anordnung von HCU (1), HLM
(7), Dummys (3-6), Patientensimualtion (2) und sonstigem Gerit erfolgte analog einer OP-Situation der Herzchirurgie.
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Abbildung 9: Simulierte OP-Situation in Raumklasse la

Die Abbildung zeigt die Ansicht der simulierten OP-Situation. Die Bodenmarkierung (7) visualisiert den durch den
Deckenauslass erzeugten Schutzbereich. Der am Deckenauslass angebrachte Stromungsstabilisator ist ebenfalls zu
erkennen (9). Das HCU ist an der Grenze des Schutzbereichs angeordnet. In der Bildmitte befindet sich die simulierte

OP-Situation. Die Anordnung von HCU (1), HLM (8), Dummys (2-6) und sonstigem Gerét erfolgt analog einer OP-
Situation der Herzchirurgie.

Abbildung 10: Partikelmonitor auf Messposition "Wundfeld Thorax"
Die Abbildung zeigt die Positionierung des Partikelmonitors (rechts) und eines Luftkeimsammlers (links) auf der steril

abgedeckten Brustplatte des OP-Tisches. Die Ansaughdhen iiber dem Tischniveau ergeben sich aus der Bauform der
Gerite.
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Abbildung 11: Orientierende Partikelmessung

Die Abbildung zeigt die Positionierung des Partikelmonitors (1) auf dem OP-Boden in Ausblasrichtung der HCU (2)
im Rahmen einer orientierenden Vormessung. Die Ansaughohe betrigt bauartbedingt 25 cm iiber dem Boden.

2.2.6.2. Visualisierung von Luftstromungen

Zur Stromungsvisualisierung kommt mittels spezieller Applikatoren erzeugter
wasserbasierender Nebel zum Einsatz. Dieser Nebel besitzt die Eigenschaft, keine
Schadigung von Liiftungsfiltern zu erzeugen und sich durch Verdunstung in unsichtbare
Luftfeuchtigkeit umzuwandeln. Dies ist essentiell, um das Auslosen von in die
Liiftungsanlagen eingebauten Rauchmeldern zu verhindern. Diese Eigenschaft ist jedoch
dosisabhingig, so dass vor der Applikation groBerer Nebelmengen Kanalbrandmelder
deaktiviert werden miissen.

Grundsitzlich konnen die Punktmethode und die Aufklarungsmethode zur
Stromungsvisualisierung unterschieden werden. Bei der Punktmethode wird mit einem
kleinen Handapplikator an dem zu untersuchenden Punkt eine geringe Rauchmenge
appliziert und deren Fortbewegung bis zum Unsichtbarwerden durch Verdunstung
beobachtet. Am Punkt des Unsichtbarwerdens wird erneut Nebel appliziert und der
Vorgang bis zum Erreichen eines Endpunkts (i. d. R. ein Abluftkanal der Liiftungsanlage)
wiederholt. Die Dokumentation erfolgt mittels Fotografie, bei Bedarf auch in der Technik

der Reithenaufnahme.
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Die Vorteile dieser Methode liegen in den geringen applizierten Nebelmengen, die i. d. R.
keine Abschaltung von Rauchmeldern erfordern und der Eignung zur Analyse lokaler
Stromungseinfliisse in kleinen Raumbereichen.

Bei der Aufklarungsmethode werden mit einer leistungsfahigen Nebelmaschine grof3ere
Nebelmengen im Raum appliziert und deren Transport bzw. das Aufkldren des Raums
mittels Reihenaufnahmen von festen Beobachtungspunkten analysiert. Diese Methode
eignet sich, um ein sichtbares Gesamtbild der Hauptstrémungsverhéltnisse zu erzeugen
und um Bereiche zu identifizieren, in denen durch die Stromungsverhéltnisse der Nebel
sehr schnell oder sehr langsam ausgewaschen wird.

Bei den Versuchen kamen beide Methoden zur Anwendung. Die Stromungsverhéltnisse
unmittelbar an der HCU und von dieser ausgehend zu den Messpunkten wurden mit der
Punktmethode analysiert. Es erfolgte zusdtzlich eine Visualisierung der
Gesamtstromungsverhiltnisse mit der Aufkldrungsmethode.

Zur Dokumentation kamen Einzelaufnahmen sowie Serienaufnahmen zur Anwendung.
Die Kamera zur Erstellung der Serienaufnahmen wurde bezogen auf die
Patientenorientierung ,,fulseitig" positioniert, so dass sich die HCU und der OP-Tisch in

deren Blickfeld befanden.
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3. Ergebnisse

3.1. Erkenntnisse aus Literatur- und Umfeldrecherche

3.1.1. Publikationen vor dem Ausbruchsereignis

Verschiedene Arbeiten haben das Keimspektrum im HCU-Wasser untersucht und
DesinfektionsmaBnahmen vorgeschlagen®®. Hintergrund der frilhen Arbeiten waren
insbesondere Personalschutzaspekte und die Verhinderung von durch Biofilm
verursachten Funktionsstorungen'. Funktionsstorungen von HCU stellen statistisch das

dritthiufigste Vorkommnis bei der Anwendung der extrakorporalen Zirkulation dar>®.

Hinsichtlich der im Wasserkreislauf befindlichen Keimlast gibt es unterschiedliche
Angaben, die im Zusammenhang mit der Entwicklung der DesinfektionsmaBBnahmen zu

sehen sind.

Bei der Entwicklung der Sorin-HCU in den 1990er Jahren (damals Stockert Instrumente
GmbH) wurden die Systeme unter Einbindung von Hygienikern als ,,Nicht-steriles
System ohne Patientenkontakt** bewertet. Aufgrund dieser Bewertung gab es auch keine
hygienischen Auflagen an die Produktion oder eine besondere Betrachtung der

Wasserhygiene!.

Erste Filter zur Senkung der Partikel- und Keimlast mit dem Ziel der Erhéhung der
Betriebssicherheit wurden von Zubehorherstellern 2001 vorgestellt. Bei der klinischen
Priifung des Filters wurde eine Keimlast von iiber 1.000 KBE/ml in den untersuchten in

Betrieb befindlichen HCU vorgefunden®’.

Im Jahr 2002 wurde der Tankinhalt der HCU in einer Publikation als denkbare
Infektionsquelle betrachtet. Den Autoren gelang der Nachweis eines sehr groflen
Keimspektrums (u. a. Pseudomonas, Acinetobacter, Legionellen und Mykobakterien) bei
hohen Keimlasten (bis zu 1.000 KBE/ml). Die Untersuchung zeigte zudem, dass der
iiberwiegende Anteil der Keimlast nicht planktonisch im Wasser zirkuliert, sondern in
Biofilm und an im Wasserkreislauf zirkulierenden Partikeln gebunden ist. Biofilm und

Partikel sind potentielle Ausldser von Verstopfungen und weiteren Funktionsstérungen?®,

36



Ebenfalls in 2002 wurde von einem Zubehdrhersteller ein System zur UV-Entkeimung
des zirkulierenden HCU-Wassers entwickelt. Zusétzlich empfahl dieser die regelméBige
Entfernung der Biofilme in den Schlduchen mittels Zugbiirste und einen monatlichen

Wasserwechsel.

Verschiedene Untersuchungen zeigten 2003 trotz einer vollstindigen Umsetzung der zu
diesem Zeitpunkt giiltigen Vorgaben von Stockert/Sorin und der Nutzung des UV-
Entkeimungssystems Belastungen von iiber 300 KBE/ml bei gleichzeitigem Nachweis

von P. aeruginosa und Sporenbildnern®’.

Nachdem von Dritt- und Zubehoranbietern verschiedene Systeme auf den Markt gebracht
wurden, wurden 2004 auch von Stockert/Sorin Untersuchungen zum Keimspektrum

t?8. Sorin berichtet in diesen von

verdffentlicht und ein Desinfektionsverfahren entwickel
einer Ausgangs-Keimbelastung eines mit Trinkwasser gefiillten Neugerits von 100 bis
300 KBE/ml, die nach der Lagerung bei Raumtemperatur iiber siecben Tage bis zu einer
Belastung von 107 KBE/ml ansteigt. Der Fokus liegt hierbei auf Pseudomonas,
Flavobakterien und Stenotrophomonas. Durch eine 14-tigige Desinfektion mit

Natriumhypochlorit und tdgliche Zugabe von Silberionen als Konservierungsmittel sollte

aus Sicht von Sorin ein Zielwert von 1.000 KBE/ml erreicht werden konnen??.

Die Evaluation der verschiedenen Verfahren zeigte keine dauerhafte Keimreduktion.
Jedoch wurde das Risiko der Belastung des ,,geschlossenen® Wasserkreislaufs fiir
tolerabel erachtet®®. Im Rahmen der krankenhaushygienischen Uberwachung wurden
Keimlasten von tliber 300 KBE/ml als den Anforderungen der Krankenhaushygiene

entsprechend bezeichnet™.

Chloramin-T wurde 2009 durch die Jostra AG (damals Hersteller von HCU und Zubehor)
als Desinfektionsmittel fiir HCU auf den Markt gebracht. Hierbei wurde das breite
Wirkspektrum (einschlieBlich Pilze und Mykobakterien) als besonders vorteilhaft

angesehen®’.

Sorin hielt an der Nutzung von Natriumhypochlorit und am Zielwert von 1.000 KBE/ml
fest. In 2012 wurde die Zugabe von Silberionen durch die Zugabe von
Wasserstoffperoxid ersetzt, da hierdurch eine Reduktion der Biofilmbildung und mit

dieser assoziierten Defekten wegen Verstopfungen erreicht werden sollte!.

37



3.1.2. Erkenntnisse aus dem Ausbruchsereignis

3.1.2.1. Bewertungen und Mafinahmen des Herstellers

Aufbereitungsprozess fiir kontaminierte HCU

Im Mai 2015 fragten mehrere Betreiber bei Sorin Angebote fiir eine ,,Grundiiberholung
und Intensivdesinfektion* an, da in ihren Einrichtungen Zweifel an der dauerhaften und
vollstindigen Umsetzung aller Herstellervorgaben zur Desinfektion bei seit vielen Jahren
betriecbenen HCU bestanden. Aufgrund der Vielzahl der Anfragen sieht Sorin die
Notwendigkeit der Entwicklung eines Verfahrens und des Angebots der Dienstleistung.
Erste Gerdte (Modelle 1T und 3T) werden mit einem experimentellen Verfahren

bearbeitet'.

Es werden spezielle Raume am Standort Miinchen geschaffen und dort alle Reparaturen
von HCU zentralisiert. Alle dorthin angelieferten HCU werden einer Beprobung und
einer Bewertung ihres Zustands unterzogen. Mit der Riicklieferung der Geréte wird eine
Dokumentation und Bewertung des Zustands abgegeben. Diese bewertet, ob aufgrund des
Zustands vom Betreiber von einer bisherigen Wartung und Pflege nach den Vorgaben der

Bedienungsanweisung ausgegangen werden kann'-°!,

Im November 2016 wurde ein Verfahren zur Tiefendesinfektion fiir 3T-Gerédte mit
Baujahr nach 2007 durch LivaNova validiert. Die Aufbereitung umfasst die Reinigung
und Desinfektion der Komponenten des Wasserwegs im zerlegten Zustand, den
Komplettaustausch der internen Schlduche sowie den Austausch von Kunststoffteilen im
Wasserweg. Aufgrund der Konstruktion des Tanks wund der fehlenden
Ersatzteilverfiigbarkeit fiir dltere Bauformen wird das Verfahren fiir 1T-Geréte und 3T-

Geriite mit Baujahr vor 2007 nicht angeboten'.

Optimierte Desinfektionsverfahren

Am 03. Juni 2015 erfolgt seitens Sorin eine liber das BfArM kommunizierte korrektive
MafBnahme. Eine neue Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung ist fiir die 1T und 3T-
Gerite umzusetzen. Erstmalig wird eine Beprobung der Gerite vorgegeben. Es werden
Akzeptanzkriterien der Wasserqualitit im Zielbereich der Trinkwasserverordnung
angesetzt (sieche unten), die Wirkstoffe und Intervalle angepasst. Im Rahmen einer

Risikoadjustierung werden zusitzliche MafBnahmen (u. a. verkiirzte
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Aufbereitungsintervalle) fiir direkt im Operationsraum betriebene Gerite sowie fiir alle
Geridte, die ,,moglicherweise nicht kontinuierlich genauestens nach den giiltigen

Herstellervorgaben gewartet wurden® vorgegeben®?.

Die neuen Herstellervorgaben (u. a. tdglicher Wasserwechsel) fiihren zu einer hohen
Personalbindung bei der Aufbereitung und deren Dauer verlidngert sich erheblich. Mit

Peressigsdure und Wasserstoffperoxid kommen aggressive Chemikalien zum Einsatz.

Es werden Bedenken des Arbeitsschutzes beziiglich der eingesetzten Stoffe und der
Infektionsgefahr der Anwender durch die Verkeimung der HCU geédulBert. Hierbei wird
auf die aus anderen Branchen bekannten Gefahren der Infektionen, Immunreaktionen und

Allergien durch den Kontakt mit Mykobakterien hingewiesen'*.

Extrem kritisch im Sinne der Medizinproduktesicherheit wird die Zugabe des stark
oxidierend wirkenden Wasserstoffperoxid zur Reduktion des Wachstums von Biofilmen
gesehen. Verschiedene Hersteller von Oxygenatoren weisen darauf hin, dass die
Wairmetauscher nur fiir die Verwendung von Trinkwasser ohne Zusétze validiert sind.
Untersuchungen zeigen hier die Mdglichkeit der Diffusion von Wasserstoffperoxid in den

Blutkreislauf®.

Ersatz des externen Schlauchmaterials

Eine besondere Problematik bei der Verkeimung von HCU stellen die internen und
externen Schlduche dar. Diese bieten eine relativ grof3e innere Oberfldche zur Anlagerung
von Biofilm und tragen damit potentiell hohe Keimlasten. Die bis 2015 als
Schlauchmaterial verwendeten Kunststoffe halten vielen Desinfektionsmitteln nur

bedingt stand. Ein regelméBiger Schlauchwechsel war nicht vorgesehen.

Im Zuge der korrektiven Mallnahmen in 2015 sind als Schlauchmaterial zum Anschluss
der HCU an den Oxygenatorwiarmetauscher nur noch Schlduche aus Polyethylen mit
DVGW-Zulassung (bezeichnet als DVGW-konforme Trinkwasserschlduche) zu ver-
wenden, die halbjihrlich zu erneuern sind'. Diese Schliuche werden als externe
Schlduche bezeichnet.

In weiteren korrektiven Maflnahmen wurde die Nutzung eines Schlauchs an mehreren

HCU wegen der Gefahr der Keimiibertragung untersagt®*-%*,
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Die im Geridteinneren verbauten Schliduche konnen nur im Zuge einer Aufbereitung durch
den Hersteller getauscht werden. Nach einer solchen MaB3nahme sind in jedem Fall auch

die externen Schlduche und alle Schlauchkupplungen zu erneuern'-®2,

Vorgabe der regelmifligen Beprobung

Am 03. Juni 2015 erfolgt seitens Sorin im Rahmen der o. a. korrektive MaBBnahme
erstmalig die Vorgabe einer regelméBigen Beprobung der Gerdte. Akzeptanzkriterien
werden in Orientierung an die Trinkwasserverordnung festgelgt. Somit ist ein Zielwert
von 1 KBE/ml (maximal 100 KBE in 100ml) einzuhalten. Pseudomonas, Coliforme
Keime und Mykobakterien diirfen nicht nachweisbar sein ®2. In 2015 durchgefiihrte
Untersuchungen zeigen, dass diese Zielwerte, insbesondere in Gerédten mit vorhandenem

Biofilm, durch reine Desinfektionsmafnahmen kaum erreichbar sind .

Die mikrobiologischen Analysen von HCU-Tankwasser zum Nachweis von
Mykobakterien erweisen sich als sehr komplex. Aufgrund der erheblichen Keimlast der
Wasserproben mit einem breiten Spektrum schnellwachsender Keime werden die sehr
langsam wachsenden Mykobakterien moglicherweise iiberwachsen. Dies fiihrt zu falsch-

negativen Ergebnissen oder nicht auswertbaren Untersuchungen®®.

Ursachenanalyse der Verkeimung und des Keimaustritts

Die aerogenen Transmission und Aerosolbildung wurde aufgrund des in Ziirich
gelungenen Nachweises von Mykobakterien in der Luftkeimsammlung von Sorin
intensiv untersucht. Ende 2015 zeigt sich, dass bereits die Pumpenturbulenz im Tank
ausreicht um in diesem grof3e Mengen an Aerosolen zu erzeugen. Der Tank erweist sich
zudem weder als ,,drucklos® noch als ,,dicht*. Bei der Erwdrmungsphase sowie beim
Leersaugen der Schlduche in den Tank zum OP-Ende kommt es zum Druckanstieg im
Tank und damit zur Freisetzung der Aerosole durch verschiedene Offnungen in das

Gehiuse und in die Uberlaufflasche und von dort in die Umgebung .

Auf Basis der Arbeiten von Falkingham et al.*?

wird die Hydrophobie der Zellwand von
Mykobakterien (diese konzentriert im Wasser vorhandene Mykobakterien an
hydrophoben Grenzflichen wie zu Luft [Gasblasen, Wasseroberfliche] oder zu
Kunststoffen) als ein die Aerosolierung und Biofilmbildung extrem begilinstigenden

Effekt angesehen.
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Bei der Aerosolierung ist zu beachten, dass neben den Wundfeldern auch die Herz-
Lungen-Maschine bei bestimmten Konfigurationen die Moglichkeit des Kontakts
etwaiger Aerosole mit Blut bietet. Kardiotomiereservoir und Sauger stehen in

Verbindung mit der Umgebungsluft ¢7.

Technische Nachriistungen

Auf Basis der Forderungen von BfArM und FDA verpflichtete sich LivaNova 2016 zur
Entwicklung einer Nachriistung der 3T-Gerdte, die nachweislich den Austritt von
Nassaerosolen und von Mykobakterien auch im Falle einer starken Kontamination des
Tankwassers verhindert !. Das BfArM kommuniziert diese Forderungen iiber die
Landesbehdrden allen Herstellern von HCU®®, Um die Entwicklung der Nachriistung auf
einen Gerétetyp beschridnken zu kdnnen, werden am 06. Februar 2017 die 1T- Gerédte und
alle 3T-Gerdte mit Baujahr vor 2007 durch LivaNova in den Status ,,end of Service*
gesetzt. Die Flextherm-Gerite (urspriinglich als Nachfolgetyp des 3T entwickelt) werden

zuriickgerufen und kostenlos durch 3T-Gerite ersetzt'-®.

Ein ,,Nachriistungs-Kit* fiir 3T-HCU wurde im September 2017 vorgestellt, welches eine
Vakuum-Saugung zur Verhinderung des Aerosolaustritts einsetzt. Diese hilt das
Luftvolumen oberhalb des Wasserspiegels im Tank permanent im Unterdruck. Im Test
konnte bei einer Keimlast von 105 KBE/ml M. chimaera im Tankwasser kein Austritt aus
der nachgeriisteten HCU nachgewiesen werden. Im Mai 2017 wird aufgrund dieser
Ergebnisse die Konformititsbewertung der nachgeriisteten HCU abgeschlossen.
Nachgeriistete Gerdte diirfen in- und auBerhalb des OP-Saals betrieben werden. Die
Nachriistung wird zunichst von ausgewihlten Kunden (LMU Miinchen, Herzzentrum
Bernau) evaluiert, parallel hierzu begann die Produktion der Materialien fiir eine globale

Nachriistaktion. Livanova kommuniziert dies iiber einen erneuten Sicherheitshinweis'’°.

Die Nachriistung umfasst unter anderem die Erneuerung der internen Verschlauchung,
die Abdichtung aller Tankdurchfiihrungen, die Installation eines Vakuumanschlusses des
Tanks, die Installation von Mess- und Anzeigeeinrichtungen fiir das Vakuum im Tank

sowie die Installation von Halterungen fiir einen Absaugbehdlter.

Nach der Nachriistung muss am Aufstellort der HCU ein Vakuumanschluss vorhanden
sein, was in vielen Hiusern eine bauliche MaBBnahme erfordert. Das nun zum Betrieb

bendtigte Verbrauchsmaterial (Vakuumschlauch, Absaugbehélter und Schutzfilter) fiihrt

41



in vielen Hiusern zu Lagerplatzproblemen im OP-Bereich 7!. Die Vorgaben an die
mykobakterizide Desinfektion des Wasserkreislaufs einschlielich Wasserwechsel und

Entkalkung bleiben auch nach der Nachriistung unveréndert erhalten.

3.1.2.2. Bewertungen und Mafinahmen von Behorden

Risikominimierungsmafinahmen

Handelsverbot: Seitens der Behorden werden die in Ziirich erfolgten Analysen und die
Erkenntnisse von Sorin zur Aerosolierung kontaminierten Tankwassers kritisch bewertet.
Die hohe Tenazitit von Mykobakterien erklirt den beobachteten Ubertrag auf andere
HCU (z. B. liber gemeinsam genutztes Zubehdr) und birgt die Gefahr lange bestehender
Umweltkontaminationen nach Sedimentation der Aerosole. Sorin erhélt seitens der
Aufsichtsbehorden 2015 ein Verbot des Verkaufs von HCU an Neukunden bis eine

wirksame technische MaBinahme zur Risikominimierung verfiigbar ist'.

Vorgabe zur Umsetzung der Mafinahmen der Hersteller: Das BfArM ver6ffentlicht
verschiedene korrektive Mallnahmen der Hersteller und fordert zu deren Umsetzung auf
49.62-64.69.70.72  7usitzlich verdffentlicht das BfArM mehrfach eigene hersteller-
iibergreifende Vorgaben und Empfehlung fiir den Betrieb von HCU. Dies erfolgt
erstmalig am 10.07.2015. In den Empfehlungen wird die Auslagerung der HCU

favorisiert 8, Public Health England verfihrt analog 7.

Identifikation potentiell betroffener Patienten: Im August 2016 berichtet Putnam von
der FDA bekannten Félle von HCU-assoziierten Mykobakterien-Infektionen in
Zusammenhang mit Geréten von vier Herstellern. Hieraus ergab sich die Empfehlung der
FDA in den USA alle in den letzten fiinf Jahren einer HCU ausgesetzten Patienten zu
informieren’®. In den USA und in GroBbritannien werden im Herbst 2016 die Betreiber
von HCU durch ihre Aufsichtsbehorden verpflichtet, die dem Risiko des HCU-Kontakts

7576 In der Schweizer

ausgesetzten Patienten zu ermitteln und zu informieren
Arztezeitung wird Ende 2016 auf Initiative der Schweizer Aufsichtsbehdrden iiber die
potentielle nosokomiale Ansteckung mit Mycobacterium chimaera berichtet um
insbesondere  die  niedergelassenen  Arzte zu sensibilisieren’’. In  einer

zusammenfassenden Arbeit stellen Kanamori et al. im Dezember 2016 die Vor- und
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Nachteile der Patienteninformation dar. Aufgrund des unklaren Nutzens und der
moglichen Verunsicherung durch eine direkte Patienteninformation wurde eine
Information der betreuenden Arzte empfohlen’®. Im Januar 2017 verdffentlicht Public
Health England eine sehr umfangreiche Empfehlung fiir das weitere Vorgehen. Es werden
Patientengruppen mit hohem Infektionsrisiko definiert, diese wurden durch die
herzchirurgischen Kliniken iiber das Risiko informiert, dem sie bei friiheren Operationen

ausgesetzt waren und erhielten ein Angebot einer Nachuntersuchung’.

Im Juni 2018 wird seitens der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) unter Beteiligung des BfArM eine konzertierte Information
zu moglichen postoperativen Infektionen mit Mycobacterium chimaera verdffentlicht.
Diese war das Ergebnis einer AWMF-moderierten, interdisziplindren Arbeitsgruppe mit
Beteiligung von Experten aus medizinischen Fachgesellschaften und Aufsichtsbehdrden.
Die Deutsche Gesellschaft fiir Thorax- Herz- und Gefél3chirurgie (DGTHG) riet allen
herzchirurgischen Zentren, den zuweisenden und nachbehandelnden Arzten diese

Information zukommen zu lassen>’.

Sicherstellung der Patientenversorgung

Sicherung des Weiterbetriebs: Die Landesaufsichtsbehorden in Deutschland nehmen
2015 Kontakt mit den Betreibern von HCU beziiglich der von diesen eingeleiteten
MaBnahmen zur Risikominimierung auf. Ziel ist die Bewertung der moglichen
Einschrinkungen fiir die Patientenversorgung bei Stilllegungen der HCU”. Andere
HCU-Systeme sind zu diesem Zeitpunkt am Markt kurzfristig nicht verfiigbar. Es konnte
noch nicht bewertet werden, ob HCU anderer Hersteller auch betroffen sind®*®*. Bei der
Aufkldrung und Indikationsstellung zu herzchirurgischen MaBBinahmen mit Einsatz einer
HCU wurde das Infektionsrisiko gegeniiber den Folgen der Nichtdurchfithrung des
Eingriffs abgewogen und in die Aufkldrung der Patienten einbezogen. Auf Basis der

Mitte 2015 bekannten Fille wurde von einem Infektionsrisiko unter 1% ausgegangen®’.

Das weltweite Problem der Aufsichtsbehdrden im Umgang mit der Thematik spitzte sich
im Herbst 2016 aufgrund der gestiegenen Zahl bekannter Infektionen zu. Die betroffenen
1T und 3T-Gerite hatten 2016 in den USA weiterhin einen Marktanteil von 60%>, in der
EU teilweise einen noch héheren'. Die Erteilung eines Betriebsverbots hitte zu extremen

Versorgungsengpassen in der Herzchirurgie gefiihrt. Gerdte anderer Hersteller waren in
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dem fiir einen Austausch bendtigten Umfang weiterhin nicht lieferbar "80%% Die
Aufsichtsbehorden der Betreiber (Gesundheitsimter und Gewerbeaufsicht) fithren Ende
2016 Ortstermine durch, um die Situation vor Ort und die Umsetzbarkeit der

Herstellervorgaben bewerten zu kénnen 6.

Am 22. Dezember 2016 werden die Empfehlungen des BfArM ergidnzt. HCU aller
Hersteller sind mikrobiologisch zu iiberwachen und moglichst auBerhalb des OP-Raums
zu betreiben. Bei gesundheitlichen Auffilligkeiten von Patienten nach einer
Herzoperation unter Einsatz einer HCU ist in der Diagnostik die Moglichkeit einer
Infektion mit Mykobakterien zu beriicksichtigen*’. Im Januar 2017 verdffentlicht Public
Health England eine sehr umfangreiche Empfehlung fiir das weitere Vorgehen, um einen
Weiterbetrieb der HCU mit minimiertem Risiko zu ermdglichen. Wesentliche tiber die
Herstellervorgaben hinausgehende Empfehlungen sind hierbei die Aufstellung auflerhalb
des OP wund die patientenbezogene Dokumentation der -eingesetzten HCU.
Patientengruppen mit hohem Infektionsrisiko erhielten ein Angebot einer

Nachuntersuchung’?.

Vorgaben an Hersteller zur Nachbesserung: Die amerikanischen Aufsichtsbehdrden
haben Sorin im Herbst 2016 Auflagen erteilt und erheblichen Druck zur Entwicklung
einer risikominimierenden technischen WNachbesserung der vorhandenen Gerite
ausgeiibt'. Das BfArM forderte ebenfalls die Entwicklung von Nachbesserungen an der
Konstruktion der HCU und in der Produktion'. Auf Basis der Forderungen von BfArM
und FDA verpflichtet sich LivaNova 2016 zur Entwicklung einer Nachriistung der 3T-
Gerite, die nachweislich den Austritt von Nassaerosolen und von Mykobakterien auch
im Falle einer starken Kontamination des Tankwassers verhindert!. Das BfArM
kommuniziert die Forderungen zur Aerosolfreiheit {iber die Landesbehdrden allen
Herstellern von HCU im Sinne einer grundlegenden, von allen HCU-Geriten zu

erfiillende Spezifikation 3.

Festlegung von Meldepflichten

Mit der am 10. Juli 2015 durch das BfArM verdffentlichten Maflnahmenempfehlungen
wurden auch Meldepflichten fiir den Nachweis von Mykobakterien definiert®®. Die
Landesbehorden ergdnzen diese Vorgaben dahingehend, dass Befunde in

Untersuchungsmaterial von Patienten und von HCU diesen zu kommunizieren sind*’. Im
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August 2015 wird seitens des European Centre for Disease Control (ECDC) ein

Testprotokoll und eine Falldefinition verdffentlicht®’.

3.1.2.3. Bewertungen und Mafinahmen von wissenschaftlichen Arbeitsgruppen

Empfehlungen zur Diagnostik betroffener Patienten

Bei den ersten und der iiberwiegenden Zahl aller bekannten Patientenfille trat die
Infektion mit M. chimaera als Infektion eines Herzklappenimplantats in Form einer
Endokarditis auf. Die Protokolle zur Diagnostik von Endokarditiden sahen
Mykobakterien nicht als mogliche Erreger®®. Im Juli 2015 wurden in verschiedenen
Zentren Protokolle zur erweiterten Endokarditisdiagnostik  etabliert.  Als
Herausforderungen bei der Diagnostik erwiesen sich das langsame Wachstum der
Mykobakterien, die Erfordernis spezieller Kulturmethoden und die lange Inkubationszeit

der Erkrankung bis zum Symptombeginn .

Quellenermittlung mittels genetischer Analyse

Im Juli 2015 erfolgt eine behordliche Untersuchung der Werke und Réaumlichkeiten von
Sorin, bei der eine umfangreiche Umgebungsbeprobung erfolgt ist*’. In Pennsylvania
(USA) wird im Sommer 2015 eine Haufung von Infektionen mit M. chimaera im
Zusammenhang mit herzchirurgischen Operationen unter Anwendung von HCU der
Firma Sorin bekannt. Die amerikanischen Aufsichtsbehdrden (center for disease control,
CDC) nehmen umfangreiche Ermittlungen auf>*°. Am 27. Februar 2016 verdffentlichen
Gotting et al. die Ergebnisse Threr Untersuchungen. Hierbei wird von einer genetischen
Analyse von Isolaten aus den Niederlanden und Deutschland berichtet, die eine
intrinsische Kontamination der HCU mdglich erscheinen ldsst>?. Im April 2016
veroffentlichen Haller et. Al. einen Bericht zu einer moglichen Kontamination der HCU
wéhrend der Produktion. Basis dieser Aussage waren eine ,,anndhernd identische®
Genotypisierung von M. chimaera - Isolaten aus Umgebungsproben der Produktions-
riume und u. a. in der Schweiz betriebener HCU*. Am 14. Oktober 2016 erfolgt eine
Veroffentlichung des CDC in den ,, Notes from the field “, welche die Verkeimung von
HCU und die Risiken von M. chimaera thematisiert. Es wird dargestellt, dass genetische
Analysen eine Ursprungsverkeimung im Werk fiir wahrscheinlich erscheinen lassen. Es
konnten weitgehende Ubereinstimmungen zwischen elf Patientenproben und

Gerédteproben aus mehreren Staaten der USA gefunden werden. Ein Vergleich mit Proben
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aus europiischen Lindern und aus der Produktion wurde eingeleitet™. Ebenfalls im
Oktober 2016 verdffentlichen Schreiber ef al. den Nachweis von M. chimaera in 3T-
Neugeriten (Baujahr 2014) nach kurzer Betriebszeit®®. Am 17. November 2016
veroffentlichen Robinson et al. eine weitere, die Annahme der Kontamination bei der
Produktion bestitigende, Studie®’. Aus verschiedenen Lindern werden Ende 2016
Fallberichte veroffentlicht, die auf das Risiko der Kontamination von Gerdten anderer
Hersteller durch die gemeinsame Nutzung von Zubehor mit LivaNova-Gerédten

46,91-94

hinweisen Williamson et al. berichten im Februar 2017 iber weitere

Untersuchungen zu genetischen Ubereinstimmungen verschiedener Isolate®”.

Hasan et al. veroffentlichen im Mérz 2019 eine genetische Analyse von HCU- und
Patientenisolaten aus den USA. Diese stiitzen die Kontamination der HCU bei der
Produktion®®. Im September 2020 wird eine sehr umfangreiche genetische Untersuchung
von Proben aus HCU und infizierten Patienten aus Italien veroffentlicht, die nochmals

die Kontamination bei der Produktion der HCU bestitigt®’.

3.1.2.4. Mafinahmen und Angebote von Drittanbietern

Von Drittanbietern aus dem Bereich der Desinfektionsverfahren und dem medizinischen
Verbrauchsmaterial werden verschiedene Produkte zwischenzeitlich auch fiir die
Verwendung zur Desinfektion von HCU und der Minimierung der von diesen
ausgehenden Risiken beworben. Ebenso wurden neue HCU-Geridtegenerationen mit
neuen technologischen Ansitzen in Aussicht gestellt. Ein Uberblick iiber diese Produkte

und Verfahren erfolgt in Kapitel 4.2.
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3.1.3. Ubersicht publizierter Keimnachweise und Richtwerte

Die folgende Tabelle fasst die in publizierten Aussagen zu ermittelten Belastungen und

den als akzeptabel angesehenen Keimlasten der Literaturrecherche zusammen.

Tabelle 5: Entwicklung der Zielwerte der Keimlasten 356595101

Jahr  publizierte oder ermittelte Belastung Vorgabe oder Referenzwert
2001  >1.000 KBE/ml keine Vorgabe
2002  ca. 1.000 KBE/ml, keine Vorgabe
extrem breites Keimspektrum
2003  >300 KBE/ml, keine Vorgabe
Nachweis von Pseudomonas und
Sporenbildner
2004 >107 KBE/ml <1.000 KBE/ml
Nachweis von Pseudomonas, "als Schutz gegen Funktionsstdrungen"

Flavobakterien und Stenotrophomonas
300 KBE/ml sind "kein Grund zur
krankenhaushygienischen Beanstandung"

2012 < 1.000 KBE/ml und Maflnahmen gegen
Biofilm
"als Schutz gegen Funktionsstorungen"

2015 < 100 KBE/ml, kein Nachweis von coliformen

Keimen, Pseudomonaden oder Mykobakterien

3.2. Untersuchung des inneren Aufbaus des Sorin 1T-Systems

3.2.1. Aufbau des Gehiuses

Die Zuginglichkeit zur Reinigung und Desinfektion beschriankt sich auf die sichtbaren
duBeren Gehéduseoberflichen. Die Demontage von Gehiduseteilen durch den Anwender
ist laut Gebrauchsanweisung nicht vorgesehen und wird in der Gebrauchsanweisung
ausdriicklich untersagt'®. Das Gehiuse (sieche Abbildungen 12 und 13) besteht aus
nichtrostendem Edelstahl, es besitzt verschiedene Offnungen sowie Kunstoff-Anbauteile.
Auf der Riickseite sind die Schlauchanschliisse des Wasserkreislaufs aus dem Gehéuse
gefiihrt. Der Tankiiberlauf zum Anschluss einer Uberlaufflasche sowie das Entleerungs-
ventil sind ebenfalls nach auBlen gefiihrt. Das Entleerungsventil zeigt deutliche Kalk-

ablagerungen und Undichtigkeiten.
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Abbildung 12: AufSenansicht der untersuchten HCU

Die Abbildung zeigt die AuBenansicht der HCU. Die Zugénglichkeit zur Reinigung beschrénkt sich auf den sichtbaren
Bereich. Die Demontage von Gehéuseteilen durch den Anwender ist laut Gebrauchsanweisung nicht vorgesehen.
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Abbildung 13: Ubersicht iiber die Komponenten und Bedienelemente

Die  schematische = Abbildung des HCU wurde aus der Bedienungsanleitung entnommen!%.
Erkennbar sind insbesondere die groflie Zahl von Gehdusedffnungen (4, 12) und die riickseitigen Anschliisse des
Wasserkreislaufs (6-9). Aus der HCU konnen zwei Systeme (z. B. Herz-Lungen-Maschine und Kiihl-/Wéremematte)
versorgt werden. Die Reinigungsverbinder (a) werden statt der angeschlossenen Systeme in den Wasserkreislauf
eingebracht, damit dieser einschlieBlich der Schlduche wihrend der Desinfektion durchstromt werden kann. Weitere
Komponenten des Wasserkreislaufs sind der Tankdeckel (3) und das Tankentleerungsventil (10).
Die Bedienelemente (1,2) konnen durch eine an die Buchse (5) angeschlossene Fernbedienung ergidnzt werden.
Zur Positionierung und zum Transport der HCU besitzt dieses Laufrollen mit Feststellbremsen (15).

3.2.2. Darstellung des Luftwegs

Im Bereich der Bedienelemente wurden Abklatschuntersuchungen vor der Offnung des
Gerites durchgefiihrt. AnschlieBend wurden das Kunststoff-Liiftungsgitter und die
seitlichen Gehédusedeckel entfernt, wie auf den Abbildungen 14 und 15 dargestellt.

Auf dem hinter dem Liiftungsgitter gelegenen Wairmetauscher ist eine deutliche

Auflagerung von Flusen und Staub zu erkennen.

Nach Entfernung der Staubauflagerung zeigen sich Auflagerungen von eingetrockneten
Fliissigkeiten. Eine mikrobiologische Probenahme erfolgte an der Oberfliche des

freigelegten Wiarmetauschers.
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Abbildung 14: Demontage des Zulufigitters

Die Abbildung zeigt die Frontansicht des HCU mit von der Ansaugdftnung des Luftwegs demontiertem Zuluftgitter.
Dieses Gitter dient als Griffschutz, hinter diesem sind keine Filter oder Flusengitter angeordnet. In der Ansaug6ffnung
ist der Wéarmetauscher der Kéltemaschine mit seiner Lamellenstruktur zu erkennen.
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Abbildung 15: Innerer Aufbau und Lufiweg

Die Abbildung zeigt den inneren Autbau des Gerits nach Entfernung der seitlichen Abdeckungen. Im Unteren Bereich
befinden sich die umluftgekiihlten Komponenten der Kiltemaschine, insbesondere der Wéarmetauscher mit integriertem
Liifter (linke Seite) und der Kéltekompressor. Der Hauptluftweg (1) verlduft geradlinig im unteren Gerétebereich.
Aufgrund der fehlenden Abtrennung existiert ein Sekundarluftweg (2) durch den oberen Geriteteil, in dem sich die
Elektronikkomponenten (links) und der Wassertank mit seinen Einbauten (rechts) befinden.
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3.2.3. Kontaminationen des Luftwegs und Auffilligkeiten

Neben dem Wirmetauscher und der Hauptluftstromung (siche Abbildung 16) existieren
Nebenluftstromungen und Bereiche, in denen sich Staub ansammelt. Ebenso finden sich
auf dem gesamten inneren Gerédteboden erhebliche Staubmengen (siehe Abbildung 17
und 18). Im gesamten Gerdt sind deutliche Staubablagerungen, Partikel der
Schaumstoffdimmung (siehe Abbildung 21-23) und Anhaftungen von eingetrockneten
Fliissigkeiten (siche Abbildung 18 und 19) vorhanden. An mehreren Stellen bilden diese
eine Kruste. An der gesamten AuBlenseite des Tanks finden sich Anhaftungen von
eingetrockneten Fliissigkeiten und geloster Gehdusedimmung. Die vorhandene
Dammung gibt in groBBer Menge Partikel ab, teilweise 16sen sich Bruchstiicke bei bloBer
Bewegung oder Beriihrung. Die Schlduche des Tankiiberlauf (siche Abbildung 20) zeigen

deutliche Verfiarbungen und innen anhaftende braunliche Belédge.

Abbildung 16: Seitliche Staubansammlungen am Wérmetauscher

Die Abbildung zeigt ein Detail der frontseitigen Ansaugdffnung nach Demontage des Zuluftgitters. In der unteren
Bodenwanne sammelt sich Staub (Pfeilmarkierung). Diese Bereiche sind der Reinigung nicht zuginglich, da die
notwendigen Demontagen vom Hersteller nicht fiir Anwender freigegeben sind.
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Abbildung 17: Staubbelastungen horizontaler Oberfldchen innerhalb der HCU

Die Abbildung zeigt die Montagesituation der Kéltemaschine nach Demontage der Gehéuseriickwand. In der Bildmitte
ist der Kiltekompressor, iiber diesem die mit schwarzem Schaumstoff isolierte Kéltemittelleitung zu erkennen. Auf

dem Gehéuseboden, insbesondere im Randbereich (rote Markierung) hat sich ein fester Belag aus Staub und Korro-
sionsprodukten gebildet.

|

Abbildung 18: Trocknungsflecken auf oberer Tankabdeckung

Die Abbildung zeigt den Einblick in den oberen Geriteinnenraum nach der Demontage der seitlichen Gehéuseteile,
somit die oberhalb des Tanks angeordneten Komponenten. Auf der oberen Tankabdeckung (1) sind grofflichige
Trocknungsflecken (2) fritherer Wasseraustritte zu erkennen. Diese finden sich auch in der Umgebung des nach auflen
gefiihrten Fiillstutzens (3) und des Uberlaufschlauches (4). Im hinteren Bereich der Abbildung ist der Pumpenmotor zu
erkennen, dessen Welle (ohne Dichtungsmafinahmen) durch die obere Abdeckung in den Tank gefiihrt ist.

52



Abbildung 19: Trocknungsflecken und Korrosion im hinteren Bereich des Tankdeckels

Die Abbildung zeigt einen seitlichen Einblick in den oberen Geréteinnenraum im Bereich der Gerédterlickwand. Im
hinteren Bereich der Tankabdeckung sind an den Einfiihrungspunkten der Verrohrung der externen Schlauchanschliisse
sowie an der Verrohrung selbst Trocknungsflecken und Korrosionszeichen zu erkennen (Pfeilmarkierungen). Ebenfalls
erkennbar sind die Spalten zwischen den Riickwandausschnitten und den durchgefiihrten Anschliissen. Zwischen dem

Tank und der Riickwand ist auf der rechten Bildmitte das dunkelgraue Schallddmmmaterial erkennbar, bei dem sich
bereits Teile gelost haben.

Abbildung 20: Verfdrbungen der Tankschlduche

Die Abbildung zeigt den Bereich des Tanks (beiges Bauteil in Bildmitte) und der an dessen Oberseite angeordneten
Komponenten nach Entfernung der seitlichen Gerédteabdeckungen. Die aus dem Tank herausgefiihrten, urspriinglich
transparenten, Schlduche zeigen braunliche Verfiarbungen und innenliegende Ablagerungen. Eine Reinigung dieser
Schlduche ist anwenderseitig nicht moglich.
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Abbildung 21: Partikelfreisetzung aus der Ddmmung

Die Abbildung zeigt den eine Detailansicht der Kabeldurchfithrung durch die Gerdteinnenwand (Metallplatte an der
linken Bildseite) im Bereich des Tanks. Die Gerdteinnenwand trennt den Elektronikbereich von den wasserfithrenden
Komponenten. Die Ausschnitte sind grof3 gewdhlt und nicht eingedichtet, so dass durch diese eine Luftstromung
erfolgen kann. Zwischen der Geréteinnenwand und dem Tank (beiges Bauteil auf der rechten Bildseite) befindet sich
graues Ddmmmaterial, von dem sich Partikel ablosen. Auf der Montageplatte des Tanks und dem Flachbandkabel

(Pfeilmarkierung) sind dunkle Partikel in groBer Menge erkennbar. Hierbei kann es sich um angeldsten Dammstoff
handeln.

Abbildung 22: Aufenseite des Tanks

Die Abbildung zeigt die Riickseite des Tanks nach Demontage der Geriteriickwand der HCU. Es ist der Tank (beiger
Quader in der Bildmitte) sowie die Schlauchanschliisse an dessen Oberseite zu erkennen. Die weillen fadenartigen
Gebilde an den Schlauchanschliissen sind Reste des Dichtmaterials (Teflonband) der Gewinde der
Schlauchkupplungen. Es sind deutliche Anhaftungen von Abrieb der Gehdusedimmung an den Auf3enseiten des Tanks
(graue punktuelle Beldge) erkennbar.
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Abbildung 23: Zustand der Gehduseddmmung

Die Abbildung zeigt die Innenseiten der demontierten Gehéduseteile. Auf der linken Abbildung ist die Innenseite der
Gerdteriickwand dargestellt. Durch die Aussparungen werden die Schlauchanschliisse nach auflen gefiihrt. Auf der
rechten Abbildung ist die Innenseite der Seitenwand dargestellt. Abrieb und fehlende Teile der Gehdusedimmung sind
bei beiden Gehduseteilen insbesondere an den Kanten und Aussparungen vorhanden.

Abbildung 24: Staub und Ddammstoffpartikel im oberen Elektronikbereich

Die Abbildung zeigt den Boden des Elektronikbereichs, der zwischen den Bedienelementen der Vorderseite und den
wasserfiihrenden Systemen im oberen Bereich des HCU angeordnet ist. Der Bereich liegt iiber dem Luftweg der
Kéltemaschine. Auf der Bodenplatte sind Partikel der Gehdusedimmung (Pfeilmarkierung) vorhanden, die durch die
Aussparungen der Kabeldurchfiihrungen von Luftstromungen in den Elektronikbereich getragen wurden. Im vorderen
Bereich ist auch eine auf die Trocknung von eingedrungener Fliissigkeit hindeutende Verfiarbung erkennbar. Im rechten
Bereich sind die lose geflihrten Kabel und ungeschiitzt montierte elektrischen Komponenten (griine Platine) erkennbar.
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Abbildung 25: Ungeschiitzte elektrische Komponenten im Luftweg

Die Abbildung zeigt die Riickwand des Elektronikbereichs, die die Trennung zum wasserfiihrenden Systemen im
oberen Bereich des HCU darstellt. An dieser sind verschiedene elektrische Komponenten ohne jedweden Schutz vor
Staub und Feuchtigkeit montiert. Ebenso wurde auf den Beriihrungsschutz von spannungsfiihrenden Komponenten
verzichtet. Zur Hinterliiftung der Komponenten kommen Abstandsbolzen zum Einsatz. Durch diese Anordnung
entstehen unzugingliche Hohlrdume (Pfeilmarkierungen), in denen sich Partikel ablagern. Einen weiteren
unzuginglichen Hohlraum bildet der im oberen Bereich montierte Kabelkanal (Pfeilmarkierung).

Zusammenfassung der Ergebnisse der Analyse des Geréteaufbaus

- Der Geriteautbau trennt den Geréteinnenraum weder von der Aufenluft noch
Bereiche in diesem. Auch der Wassertank ist nicht dicht ausgefiihrt, sein Deckel
hat Offnungen, durch den das Luftvolumen oberhalb der Fiilllinie mit dem
Geriéteinnenraum in Verbindung steht.

- An den AuBlenseiten des Tanks sind Kalk- und Trockenflecken erkennbar.

- Innerhalb des Gerites fanden sich in allen Bereichen Staubablagerungen. In
Ecken und Bereichen auBlerhalb des Hauptluftwegs war die Auflagerung von
Staub besonders ausgeprigt. Der interne Aufbau des Geréts kann nur mittels
Staubsaugen und Biirsten von Ablagerungen befreit werden.

- Um die verbauten Komponenten herum finden sich Nischen und Hohlrdume

- Elektrische Komponenten sind ungeschiitzt montiert (siche Abbildung 25).
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Die Offnung des Geriites und seine Reinigung ist nach Herstellervorgabe dem
Hersteller bei der jdhrlichen Wartung vorbehalten.

Die akustische Gehdusedimmung aus Schaumstoff 16st sich in Teilen
unterschiedlicher GréBe von den Wandungen, beim Uberstreichen mit der Hand
16st sich pulverformiger Abrieb. Pulverformiger Abrieb in der Farbe der
Dammung findet sich in allen Bereichen des Gerits (siche Abbildung 24).

In der Konstruktion kommt eine Vielzahl von Materialien zum Einsatz neben
rostfreiem Edelstahl (insbesondere Gehéduse) kommen verschiedene Metalle
(teilweise mit deutlich erkennbarer Korrosion) zum Einsatz. Eine erhebliche Zahl
von Komponenten besteht aus unterschiedlichen Kunststoffen. Verschiedene
Anschliisse des Tanks sind mit (wahrscheinlich urspriinglich transparenten)

Kunststoffschlduchen ausgefiihrt, die deutliche Verfarbungen zeigen.

Die Innenseiten der Schlduche zeigen Belidge und Verfirbungen

3.3. Mikrobiologische Untersuchungen

3.3.1. Beprobung der inneren Oberflachen

Die auf den &duBleren Oberflichen genommenen Abklatschproben zeigten weder ein

Bakterien- noch ein Pilzwachstum.

Es wurden 17 Proben zur bakteriellen und 21 Proben zur mykologischen Diagnostik

entlang des Luftwegs der HCU entnommen.

3.3.1.1. Nachweis von Bakterien

In allen 17 bakteriellen Proben konnte bakterielles Wachstum nachgewiesen werden

(siche Abbildung 26). Die Kontamination (bezogen auf eine Beprobungsfliche von

25 cm?) lag im Mittel bei 32 KBE (Spannweite 136 KBE).

Die Differenzierung der Keime zeigte eine Konzentration auf die Spezies Micrococcus,

S. epidermidis und Sporenbildner.

57



140 137

61
©
o
3]

Abbildung 26: Bakterielle Belastung des Lufiwegs
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Die Abbildung stellt die Zahl der nachgewiesenen koloniebildenden Einheiten (KBE), somit die quantitativen
Nachweise bakterieller Kontamination an den verschiedenen Messorten entlang des Luftwegs (Proben BO1 bis B17)
dar. Die auf eine Abklatschfliche von 25 cm? bezogene Keimbelastung schwankt zwischen einer und 137 KBE, die
mittlere Keimbelastung liegt bei 32 KBE.

Tabelle 6. Bakterielles Keimspektrum der Abklatschuntersuchungen

Keim / Spezies Nachweise Anteil
Micrococcus sp 13 76%
S. epidermidis 13 76%
Flavobacterium sp 1 6%
Sonstige Sporenbildner 12 71%

3.3.1.2. Nachweis von Pilzen

In 18 von 21 Proben (86%) konnte Pilzwachstum nachgewiesen werden (siehe Abbildung
27). Die Kontamination (bezogen auf eine Beprobungsflache von 25 cm?) lag im Mittel
bei 9 KBE (Spannweite 44 KBE). Die Differenzierung der Keime zeigte eine

Konzentration auf die Spezies Aspergillus, Penicillium und Hefen.
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Abbildung 27: Belastung des Lufiwegs mit Pilzen

Die Abbildung stellt die Zahl der nachgewiesenen koloniebildenden Einheiten (KBE), somit die quantitativen
Nachweise von Kontaminationen mit Pilzen an den verschiedenen Messorten entlang des Luftwegs (Proben PO1 bis
P21) dar. Die auf eine Abklatschfldche von 25 cm? bezogene Keimbelastung schwankt zwischen keinem Nachweis und
44 KBE, die mittlere Keimbelastung liegt bei 9 KBE.

Tabelle 7: Differenzierte Pilznachweise der Abklatschuntersuchungen

Keim / Spezies Anzahl der Nachweise Anteil
Aspergillus sydowii 9 43%
Hefen 7 33%
Penicillium citrinum 5 24%
Penicillium chrysogenum 2 10%
Penicillium sp. 2 10%
Aspergillus sp. 1 5%
Wallemia sebi 1 5%
Cladosporium sp 1 5%
Ascomyceten 1 5%
Geomyas pannorum 1 5%
Mycelia sterilia 1 5%
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Aureobasidium pullulans 1 5%

Aspergillus parasiticus 1 5%
Penicillium brecicompactum 1 5%
Asconyat 1 5%
Alternaria tenuissima 1 5%
Sonstige 1 5%

3.3.2. Wasseruntersuchungen

Es wurden 149 Beprobungen des Tankwassers von HCU des untersuchten Typs
durchgefiihrt (mehrere Einheiten). Hierbei ist zu beachten, dass diese Beprobung stets
unmittelbar vor Desinfektionsmallnahmen erfolgte und somit nicht die Keimlast der im

(Patienten-) Betrieb befindlichen Geréte darstellt.
Von den entnommenen 149 Proben wurden

- In 22 Proben eine Keimlast von iiber 100 KBE pro 100ml (Grenzwert nach
TrinkWVO) nachgewiesen
- In 69 Proben Mykobakterien nachgewiesen

- In 68 Proben Pilze nachgewiesen.

Eine weitergehende Differenzierung erfolgte nicht.

3.3.3. Luftkeimsammlung in der Umgebung der HCU

Es erfolgten 49 Beprobungen der Umgebungsluft von HCU. Diese Geréte wurden der
Routine-Desinfektion unterzogen und aullerhalb von OP-Sélen betrieben. Die

Luftkeimsammlung erfolgt in Ausblasrichtung der HCU.
Bei 49 Proben wurden

- In 17 Proben wurden Pilze nachgewiesen
- In 4 Proben wurden Bakterien nachgewiesen

- In keinen Proben konnten Mykobakterien nachgewiesen werden

Eine weitergehende Differenzierung der Pilze erfolgte nicht.
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Bei den nachgewiesenen Bakterien handelte es sich um koagulasenegative

Staphylokokken, Micrococcus und Sporenbildner.

Die hochste nachgewiesene Keimlast betrug 4 KBE bei einem Probevolumen von 2001.

3.4. Anwendungsbeobachtung

Es kommt beim Entleeren der HCU und den Desinfektionsarbeiten zum Austritt potentiell
kontaminierten Tankwassers. Diese Arbeiten erfolgen daher in separaten Raumlichkeiten
unter Anwendung von personlicher Schutzausriistung. Nach der Entleerung werden die
Oberflichen der HCU, insbesondere das Entleerungsventil einer Wischdesinfektion
unterzogen. Es konnte in einigen Féllen ein Wasseraustritt beim Anschluss des
Oxygenator-Wéarmetauschers an die Schlduche der HCU und bei deren Diskonnektion
nach dem Ende der Operation festgestellt werden. In einem Fall kam es auch zu einer
geringfiigigen Leckage wihrend des FEinsatzes der HCU aus einer der
Schlauchkupplungen am Oxygenator-Warmetauscher. Zur Risikoreduktion erfolgen die
Aufbereitungsarbeiten an HCU aufBlerhalb von OP-Sdlen. Hierbei werden die
Desinfektion genutzter HCU und die Befiillung und Aufriistung aufbereiteter HCU nicht
gleichzeitig 1m selben Raum durchgefiihrt. Die Konnektion des Oxygenator-
Wirmetauschers im OP-Saal erfolgt vor dem Eintreffen des Patienten und vor dem
sterilen Abdecken bzw. Offnen von Sterilgutcontainern. Nach der Konnektion werden
etwaiges ausgetretenes Wasser aufgenommen, die Kupplungen und der Boden unter dem
Wirmetauscher einer Wischdesinfektion unterzogen, die genutzten Handschuhe entsorgt
und eine Hindedesinfektion durchgefiihrt. Die Verbindungen werden mehrfach auf

Dichtigkeit gepriift.
Beim intraoperativen Auftritt von Leckagen werden saugende Unterlagen verwendet.

Nach Ende der Operation, erst nachdem der Patient den OP-Saal verlassen hat, erfolgt die
Abriistung der HCU. Hierfiir werden Schlduche und Oxygenator-Warmetauscher iiber die
Pumpen der HCU (Betriebsart ,,Leersaugen®) geleert und das Restwasser in den Tank

zuriickgefiihrt. Es fillt auf, dass auch nach dem ,,.Leersaugen* der Schlduche in diesen

61



und im Oxygenator-Warmetauscher Restwasser vorhanden war, das bei der Diskonektion

des Oxygenator-Warmetauschers aus dessen Anschlussstutzen austrat.

Bei den beobachteten Wasseraustritten handelt es sich um geringfiigige Leckagen
(tropfen an Konnektoren), bei denen es zu keinem Versprithen und somit zu keiner
Aerosolbildung kommt. Die Kontamination ist somit auf den mit dem ausgetretenen

Wasser benetzten Bereich beschrinkt.

In einzelnen Betriebssituationen wird jedoch ein intraoperatives Nachfiillen von Wasser
erforderlich, fiir das der Tankdeckel gedffnet werden muss. Hierbei konnen aus dem

Fillstutzen des Tanks auch die in diesem befindlichen Aerosole austreten.

Einzelne Vorfille mit Verspritzen von Wasser aus dem HCU-Kreislauf durch
akzidentielle Diskonnektion wurden beschrieben, konnten aber wihrend des
Untersuchungszeitraums nicht beobachtet werden. In diesen Féllen ist eine

Aerosolbildung nicht auszuschlieen.

3.5. Experimentelle Untersuchung des OP-Settings

3.5.1. Partikelmessungen

3.5.1.1. Ruhemessungen

Durchschnittliche Gesamtpartikelmenge aller Messungen tliber PartikelgroBen betrug in
Raumklasse 2 (OP-Flur) 204.637 Partikel/cft, in Raumklasse 1b 3.830 Partikel/cft und in
Raumklasse 1a 22 Partikel/cft.

Somit reduzieren die HEPA-Filter die Partikellast im Vergleich zur Raumklasse 2 um

96,644% (Raumklasse 1b) bzw. 99,989% (Raumklasse 1a)

Die Messanordnungen sind in Abbildung 30 und 31 dargestellt.

62



Tabelle 8: Partikelspektrum Raumklasse 2 in Ruhe

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3

Ort der Messung ~ 03-05um  05-10um  10-25um  25-50pum  50-100pm  >10um Summe aller
OP-Flurbereich 185.885 17.737 692 134 83 106 204.637
vor Tiir zum OP-Saal

Tabelle 9: Partikelspektrum Raumklasse 1b in Ruhe
Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3

Ortder Messung ~ 03-05um  05-10pm  1,0-25pm  2,5-50um  50-100um  >10 pm Summe aller
Simuliertes
Waundfeld 5.760 854 143 74 32 5 6.868
Thorax
Simuliertes
Wundfeld 2.834 650 194 46 42 23 3.789
Extremitit
(FuBende OP-Tisch)

Ausblasrichtung

HCU, 1.703 531 217 129 65 60 2.705
HCU ausgeschaltet

Ausserhalb OP-Feld,

in der Nihe der 1.842 106 9 0 0 0 1.957
Abluftgitter

Mittlere Partikellast 3.035 535 141 62 35 22 3.830
RKL Ib +1.885 +316 +93 +54 +27 +27 +2.161
Mittlere Partikellast 4.297 752 169 60 37 14 5.329
OP-Gebiet RKL Ib +2.069 +144 +36 +20 +7 +13 +2.177
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Tabelle 10: Partikelspektrum Raumklasse 1a in Ruhe

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3

Ort der Messung ~ 03-05pm  05-10pm  1,0-25um  2.5-50pum  50-100pm  >10 pm Summe aller

Simuliertes

Wundfeld 0 0 5 0 0 0 5
Thorax

Simuliertes

Wundfeld

Extremitat 0 0 0 0 0 0 0
(FuBende OP-Tisch)

Ausblasrichtung

HCU, 0 0 0 0 0 5 5
HCU ausgeschaltet

Ausserhalb OP-Feld,

in der Néhe der 41 0 9 19 4 5 78
Abluftgitter

Mittlere Partikellast 10 0 4 5 1 3 22
RKL Ia + 18 +0 +4 +8 +2 +3 +32
Mittlere Partikellast 0 0 3 0 0 0 3
OP-Gebiet RKL Ia +0 +0 +3 +0 +0 +0 +3
Tabelle 11:Vergleich der Ruhepartikelkonzentrationen nach Raumklassen

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfufl
Ort der Messung ~ 03-05um  05-10pm  1,0-25um  25-50um  50-100pm  >10 pm Summe aller

Mittlere Partikellast 185.885 17.737 692 134 83 106 204.637
RKL II +9.295 + 887 +36 +7 +5 +6 +10.232
Mittlere Partikellast 3.035 535 141 62 35 22 3.830
RKL Ib + 1.885 +316 +93 +54 +27 +27 +2.161
Mittlere Partikellast 10 1} 4 5 1 3 22
RKL Ia +18 +0 +4 +8 +2 +3 +32
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Bezogen auf die Gesamtpartikelzahl in Raumklasse II fiihrt die Raumlufttechnik des

untersuchten OPs der Raumklasse Ib zu einer Reduktion von 96,64%,

die

Raumlufttechnik des untersuchten OPs der Raumklasse Ia zu einer Reduktion von

99,99%.

3.5.1.2. Emissionsmessungen

Tabelle 12: Partikelkonzentration bei eingeschalteter HCU, RK 1b

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3

Ortder Messung ~ 03-0,5um  05-1.0pm  1,0-25pm  2,5-50um  50-100um  >10 pm Summe aller
Simuliertes
Wundfeld 41.972 7.537 664 93 32 37 50.335
Thorax
Simuliertes
Wundfeld 5.576 1.398 240 65 28 18 7.325
Extremitéat
(FuBende OP-Tisch)
Ausblasrichtung
HCU, 109.007 18.318 1392 139 46 23 128.925
HCU eingeschaltet
II\{AI‘(“LIeIf Partikellast o, 1g5 9.084 765 99 35 26 62.195
HCU eingeschaltet +42.839 +6.994 +476 +3] +8 +8 +50.346
Mittlere Partikell
Ol‘f_t(}e;e)ief?KeL o 23 4.468 452 79 30 28 28.830

: ’ +18.198 +£3.070 +212 +14 +2 +10 +21.505

HCU eingeschaltet
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Tabelle 13: Partikelkonzentration bei eingeschalteter HCU, RK la

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3

Ort der Messung ~ 03-05pm  05-10pm  1,0-25um  2.5-50pum  50-100pm  >10 pm Summe aller

Simuliertes

Wundfeld 175 115 70 18 0 0 378
Thorax

Simuliertes

Wundfeld 217 147 ) 0 0 0 406
Extremitat

(FuBende OP-Tisch)

Ausblasrichtung

HCU, 378 212 134 14 0 0 738
HCU eingeschaltet

Nittlere Partiellast 257 158 82 11 0 0 507
HCU eingeschaltet 87 =40 =3 +8 0 =0 164
Mittlere Partikell

OP b Rt 196 131 56 9 0 0 392
HCU eingeschaltet 21 =16 =14 =9 =0 =0 =14
Tabelle 14: Vergleichsmessungen Simuliertes Wundfeld Thorax Raumklasse la

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfufl
Messung 03-05um 05-1,0pm  1,0-25um  25-50pm  50-100um  >10 pm Summe aller
HCU im Saal, 0 0 5 0 0 0 5
ausgeschaltet +0 +0 +1 +0 +0 +0 +1
HCU ausgelagert, 1 1 1 1 1 0 5
eingeschaltet +1 +1 +1 +1 +1 +1
HCU im Saal, 175 115 70 18 0 0 378
eingeschaltet +9 +6 +4 +1 +0 +0 +19
?jj‘ig};ﬁ:ﬁ 139 37 0 4 5 0 185
g ’ +7 +2 +0 +1 +1 +0 +10

Tiiren zu RK II offen
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Abbildung 28: Gegeniiberstellung Partikelbelastung der HCU-Betriebsarten Raumklasse la

Die Grafik zeigt die Partikellast pro Volumen im simulierte Wundfeld Thorax fiir den Ruhezustand, den Betrieb der
HCU im und auflerhalb des Saals sowie bei gedffneter Tiir zum unsterilen Flurbereich (Raumklasse II). Das
Vorhandensein einer ausgeschalteten HCU sowie der Betrieb einer ausgelagerten HCU erhoht die Ruhepartikelzahl
nicht. Bei Betrieb einer HCU im Saal steigt die registrierte Partikelzahl iiber die beim Offnen der Tiiren zum unsterilen
OP-Flur registrierte Partikelzahl.

Tabelle 15: Vergleichsmessungen Simuliertes Wundfeld Thorax Raumklasse 1b

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3

Messung 03-05um 05-10pm  1,0-25um  25-50um  50-10,0pm  >10 pm Summe aller
HCU im Saal, 5.760 854 143 74 32 5 6.868
ausgeschaltet +288 +43 +£8 +4 +£2 +1 +344
HCU ausgelagert, 5.644 862 136 72 33 7 6.754
eingeschaltet +283 +44 +7 +4 +2 +1 +338
HCU im Saal, 41.972 7.537 664 93 32 37 50.335
eingeschaltet +2.099 +377 +34 +5 +2 +2 +2.517
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Abbildung 29: Gegeniiberstellung Partikelbelastung der HCU-Betriebsarten Raumklasse Ib

Die Grafik zeigt die Partikellast pro Volumen im simulierte Wundfeld Thorax fiir den Ruhezustand sowie den Betrieb
der HCU im und auBerhalb des Saals. Das Vorhandensein einer ausgeschalteten HCU sowie der Betrieb eines
ausgelagerten HCU erhoht die Ruhepartikelzahl nicht. Bei Betrieb eines HCU im Saal steigt die registrierte Partikelzahl
deutlich.

Abbildung 30: Anordnung der HCU in Raumklasse 1b

Die Abbildung zeigt die aus zwei Richtungen aufgenommene simulierte OP-Situation. Die HLM wird auf der rechten
Patientenseite platziert, wobei ein maximaler Abstand zum OP-Tisch gew#hlt wird. Dieser Abstand soll den
Arbeitsbereich am OP-Tisch vergrofiern. Limitierende Grofe ist hierbei der zwischen HLM und Wand
sicherzustellende notwendige Bewegungsraum des Kardiotechnikers. Die HCU wird neben der HLM, auf deren
thoraxfernen Seite, in Griffreichweite des Kardiotechnikers platziert. Diese Anordnung stellt eine (fiir die weltweite
HCU-Nutzung in der Vergangenheit) realistische Anordnung und gleichzeitig eine Anordnung mit Ausblaserichtung
zum OP-Feld dar.
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Abbildung 31: Anordnung der HCU in Raumklasse la

Die Abbildung zeigt die simulierte OP-Situation. Die HLM wird auf der rechten Patientenseite platziert, wobei ein
maximaler Abstand zum OP-Tisch gewihlt wird. Dieser Abstand soll den Arbeitsbereich am OP-Tisch vergroBern.
Limitierende Grofe ist hierbei der zwischen HLM und Wand sicherzustellende notwendige Bewegungsraum des
Kardiotechnikers. Die HCU wird neben der HLM, auf deren thorax-fernen Seite, in Griffreichweite des Kardio-
technikers platziert. Diese Anordnung stellt eine (fiir die weltweite HCU-Nutzung in der Vergangenheit) realistische
Anordnung und gleichzeitig eine Anordnung mit Ausblaserichtung zum OP-Feld dar.

3.5.1.3. Statistische Betrachtung der Emissionsmessungen

Zur Priifung der Signifikanz der erhobenen Messungen zum Einfluss des Betriebes der
HCU im Operationssaal beziiglich der Partikellast in dessen Ausblasrichtung und im
simulierten Wundfeld Thorax erfolgen eine Betrachtung des Messfehlers sowie eine

statistische Analyse mittels T-Test.

Betrachtung des Messfehlers

Das eingesetzte Messystem hat laut Kalibration eine Messabweichung von < 5% des
Anzeigewerts der Partikelzahl. Es gilt demnach zu priifen, ob die gemessene Partikelzahl
im Ruhezustand zuziiglich der Messabweichung unterhalb der gemessenen Partikelzahl

beim Betrieb im Saal abziiglich der Messabweichung liegt.
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Tabelle 16: Betrachtung des Messfehlers

Mittlere Partikelzahl pro KubikfuB3 in Ausblasrichtung der HCU

Messwert

untere Grenze obere Grenze

Raumklasse Messung Gesamtpartikelzahl Messfehler Wertebereich Wertebereich

la HCU im Saal, 5 4] 4 6
ausgeschaltet

la HCU im Saal, 738 +37 701 775
eingeschaltet

1b HCU im Saal, 2.705 +135 2.570 2.840
ausgeschaltet

1b HCU im Saal, 128.925 - 6.446 122.479 135371
eingeschaltet

Die o. a. Bedingung ist fiir die Messungen in beiden Raumklassen fiir die Messorte in

Ausblasrichtung gegeben. Auch bei maximalem Messfehler besteht ein Unterschied in

den Partikelzahlen, die Wertebereiche iiberschneiden sich nicht.

Statistische Analyse mittels T-Test

Der T-Test wird fiir die Nullhypothese ,,Der Betrieb der HCU hat keinen Einfluss auf die

Partikelzahl in Ausblasrichtung* durchgefiihrt.

Es werden die sechs Messkanile einzeln bewertet, so dass sich eine Stichprobengrofie
von n=6 ergibt. Als VergleichsgroBe po dient die mittlere Partikelzahl iiber alle
Messkanile der Ruhemessung (d. h. bei ausgeschalteter HCU). Es erfolgt ein einseitiger

Test fiir fiinf Freiheitsgrade bei einem Signifikanzniveau von 5%, so dass sich ein

kritischer Wert von 2,571 ergibt.
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Tabelle 17: Datenbasis des T-Tests

Mittlere Partikelzahl pro Kubikfuf3 in Ausblasrichtung

Standard-

Raum- M 0,3 - 0,5 - 1,0 - 2,5 - 5,0 - ~10 um Mittelwert abweichun
Klasse essung 05um  1,0pm 25pm  50pm  10,0pm i @ o
Ja  HCUim Saal, 0 0 0 0 0 5 1 1,86
ausgeschaltet

Ja  HCUim Saal, 378 202 134 14 0 0 123 138,57
eingeschaltet

jp  HCUim Saal, 1.703 531 217 129 65 60 451 582,27
ausgeschaltet

b HCUImSaal, 56 507 1g318 1302 139 46 23 21.488 39.685,76
eingeschaltet

Als Vergleichsgrofle po wird der Mittelwert der jeweiligen Messung

Entsprechend der Formel
Xl

= S/\/E

T

ergeben sich somit fiir die Messungen in Raumklasse 1a ein T-Wert von 2,16 und fiir die

Messungen in Raumklasse 1b ein T-Wert von 1,30. Beide T-Werte liegen unter dem

kritischen Wert, so dass die Nullhypothese abgelehnt werden muss. Es besteht somit ein

statistisch signifikanter Zusammenhang zwischen dem Betrieb der HCU im Saal und der

Erhohung der Partikelzahl.

3.5.2. Beeinflussung von Luftstromungen

3.5.2.1. Luftstromung durch die HCU

Die HCU besitzt einen Liifter, der im Kiihlbetrieb eine Luftstromung durch den

Wirmetauscher der enthaltenen Kéltemaschine und damit auch durch das gesamte Gerit

erzeugt. Hierbei wird ein Volumenstrom bewegt, der mit einer gewissen Geschwindigkeit

das Gerat wieder verlasst.
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Mittels der Aufgabe von Priifnebel konnte gezeigt werden, dass an der Gerétevorderseite
(Seite der Bedienelemente) iiber das Liiftungsgitter ein Luftstrom in das Gerit erzeugt

wird (siehe Abbildung 32).

Durch die verschiedenen Gehdusedffnungen tritt dieser aus, insbesondere an der
Geritertickseite (sieche Abbildung 33). Hier sind der Volumenstrom und dessen
Geschwindigkeit in der Lage den aufgegebenen Priifnebel zu beschleunigen und tiber
mehrere Meter zu transportieren. Aufgrund der leichten Erwdrmung des Luftstroms
innerhalb der HCU entsteht ein zusétzlicher thermischer Effekt, der zum Aufsteigen des

Volumenstroms fiihrt.

Abbildung 32: Sog am Zulufigitter der HCU

Die Abbildung zeigt die Frontansicht der HCU sowie den vor dem Ansauggitter platzierten Nebelgenerator. Die HCU
befindet sich im Kiihlbetrieb mit eingeschalteten Liiftern. Die Luftstrémung in die HCU kann durch die
Ausbreitungsrichtung des aufgegebenen Priifnebels nachgewiesen werden. Zur besseren Erkennbarkeit ist die
Ausbreitungsrichtung mit einem Pfeil markiert.
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Abbildung 33: Luftstromung aus der HCU an deren Riickseite

Die Abbildung zeigt die Riickansicht der HCU sowie den hinter dem Ausblasgitter platzierten Nebelgenerator. Die
HCU befindet sich im Kiihlbetrieb mit eingeschalteten Liiftern. Die Luftstromung aus der HCU kann durch die
Ausbreitungsrichtung des aufgegebenen Priifnebels nachgewiesen werden. Die leicht erwdrmte Abluft der HCU tritt
an der Riickseite aus. Der aufgegebene Priifnebel wird vom Abluftstrom leicht aufsteigend in Richtung des OP-Felds
getragen. Zur besseren Erkennbarkeit ist die Ausbreitungsrichtung mit einem Pfeil markiert.

3.5.2.2. Einfliisse in Raumklasse 1b

Es erfolgten Nebelausbreitungsversuche, bei denen der Priifnebel an der Riickseite der
HCU in den dort austretenden Volumenstrom gegeben wurde. Die Anordnung der HCU
wurde wie in der fritheren Praxis und den vorhergehenden Versuchen neben der HLM auf

der rechten Patientenseite gewéhlt.

Es zeigte sich eine Ausbreitung des Nebels bzw. des die HCU verlassenden
Volumenstroms bis in die simulierten Wundfelder (sieche Abbildung 34). An warmen
Oberflachen (z. B. Personen, Geriten und Leuchten) aufsteigende Luftstromungen und
die Ablenkung der Hauptluftstromung durch die OP-Tisch-Abdeckung konnten als
wesentliche begiinstigende Effekte ermittelt werden (sieche Abbildung 35).

Durch das Liiftungssystem (turbulente  Verdiinnungsstromung) verursachte
Verwirbelungen auf dem gesamten Luftweg trugen zu einer zusitzlichen Verteilung des

Priifnebels, iiber die erwartete Wurfweite des HCU-Volumenstroms hinaus, bei.
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Abbildung 34: Zeitlicher Ablauf der Nebelausbreitung, Aufkldrungsmethode

Die Abbildung zeigt eine Abfolge von Einzelaufnahmen, die aus der Videodokumentation eines
Nebelausbreitungsversuchs in der Aufklarungsmethode entnommen wurden. Nach der Nebelaufbringung in der
Hauptluftstromungsrichtung der HCU wird dessen Ausbreitung sowie dessen Verdiinnung (Aufklarung) im zeitlichen
Verlauf beobachtet.

Abbildung 35: Von der HCU ausgehende Partikelstrémung, Raumklasse 1b

Die Abbildung zeigt die simulierte OP-Situation. Die HCU ist auf der linken Bildseite zu erkennen. Auf ihrer
Ausblasseite wird Priifnebel aufgegeben. Der Nebelgenerator ist am unteren Bildrand zu erkennen. Auf Basis der
Aufklarungsmethode wurde der durch Pfeile dargestellte Luftweg ermittelt. Als wesentliche Einflussgrof3en stellen sich
an warmen Oberfldchen (z. B. Personen, Gerdten und Leuchten) aufsteigende Luftstromungen und die Ablenkung der
Hauptluftstromung durch die OP-Tisch-Abdeckung (1) dar. Verwirbelungen auf dem gesamten Luftweg fiihren zu
einer weiteren Verteilung der Partikel. Diese wirkt iiber die durch die kinetische Energie der Beschleunigung (Liifter
in der HCU) zu erwartende Wurfweite hinaus.
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3.5.2.3. Einfliisse in Raumklasse 1a

Es erfolgten Nebelausbreitungsversuche, bei denen der Priifnebel an der Riickseite der
HCU in den dort austretenden Volumenstrom gegeben wurde (siche Abbildung 36 und
37). Die Anordnung der HCU wurde wie in der fritheren Praxis und den vorhergehenden
Versuchen neben der HLM auf der rechten Patientenseite gewédhlt. Aufgrund des erheb-

lichen Luftwechsels des TAV-Deckensystems tritt die Verdiinnung extrem schnell ein.

Es zeigte sich eine Ausbreitung des Nebels bzw. des die HCU verlassenden Volumen-
stroms bis in die simulierten Wundfelder (sieche Abbildungen 38 und 39). Der

Ausbreitungsweg unterscheidet sich von den Befunden in Raumklasse 1b.

Es erfolgt neben der Ablenkung des Luftstroms an der OP-Tisch-Abdeckung nach oben
auch eine Sammlung des Nebels unterhalb des OP-Tisches. Der an der OP-Tischséule
und der Tischabdeckung nach oben abgelenkte Nebelstrom erreicht das sterile

Operationsgebiet im Bereich der Extremitét und auch im Bereich des Thorax (siehe

Abbildung 39).

Im Wechselspiel aus der fallenden Luftstromung der TAV-Decke, den Oberflachen-
temperaturen und dem leicht erwdrmten Ausgangsvolumenstrom der HCU bilden sich

Nebelseen aus.

Durch die Anordnung der Gerdtschaften und der (simulierten) Personen bildet sich ein
Kanal, der diese Stromung begiinstigt und ein bodennahes Abstromen in die bodennahen

Wandabsaugungen behindert (siehe Abbildungen 37 und 40).

Es entstehen stabile Nebelwolken im Raum zwischen HLM und dem OP-Tisch und unter
dem OP-Tisch. Von dort steigt Nebel entlang der warmen Oberfldchen der Dummys auf

und kommt so zusétzlich ins Operationsgebiet.

75



Abbildung 36: Applikation von Priifnebel in der Aufkldrungsmethode, Raumklasse 1a, Erste Versuchsreihe

Die Abbildung zeigt eine Abfolge von Einzelaufnahmen, die aus der Videodokumentation eines Nebelausbreitungs-
versuchs in der Aufklarungsmethode entnommen wurden. Nach der bodennahen Nebelaufbringung in der Hauptluft-
stromungsrichtung der HCU wird dessen Ausbreitung sowie dessen Verdiinnung (Aufklidrung) im zeitlichen Verlauf
beobachtet. Aufgrund des erheblichen Luftwechsels des TAV-Deckensystems tritt die Verdiinnung extrem schnell ein.

Es sind jedoch auch hier eine Ablenkung des Luftstroms an der OP-Tisch-Abdeckung sowie ein sammeln des Nebels
unterhalb des OP-Tisches zu erkennen.

Abbildung 37: Von der HCU ausgehende Partikelstrémung, Raumklasse 1a

Die Abbildung zeigt die HCU in der simulierten OP-Situation nach der Aufgabe von Priifnebel. Die Anordnung der
Geritschaften und der (simulierten) Personen bildet einen Kanal. In der Ubersichtsaufnahme sind die potentiellen

Wege von Partikeln in diesem Kanal und am fuBseitigen Ende des OP-Tisches durch den Priifnebel und die
Pfeilmarkierungen erkennbar.
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Abbildung 38: Applikation von Priifnebel in der Aufkldrungsmethode, Raumklasse 1a, zweite Versuchsreihe

Die Abbildung zeigt eine Abfolge von Einzelaufnahmen, die aus der Videodokumentation eines Nebelausbreitungs-
versuchs in der Aufkldrungsmethode entnommen wurden. Nach der Applikation einer groleren Nebelmenge in den
Abluftstrom der HCU (ca. 30 cm iiber dem Boden) wird dessen Ausbreitung sowie dessen Verdinnung (Aufklarung)
im zeitlichen Verlauf beobachtet. Hierbei zeigen sich die Ablenkung des Luftstroms an der OP-Tisch-Abdeckung und

eine stabile Nebelwolke im Raum zwischen HLM und dem OP-Tisch. Von dort steigt Nebel entlang der Dummys sogar
auf und kommt ins Operationsgebiet.

Abbildung 39: Fufiseitiges Eindringen von Nebel ins OP-Gebiet

Die Abbildung zeigt eine Ansicht der simulierten OP-Situation nach der Aufgabe von Priifnebel mit Blickrichtung von
der FuBseite des Patienten. Die kinetische Energie des HCU-Luftstroms reicht aus, den Priifnebel entgegen der
fallenden laminaren Stromung der Zuluftdecke, in den Schutzbereich zu beschleunigen. Der Nebelstrom wird an der
OP-Tischséule und der Tischabdeckung nach oben abgelenkt und erreicht das sterile Operationsgebiet im Bereich der
Extremitét und auch im Bereich des Thorax. Die Eindringrichtung des Nebels ist mit Pfeilen markiert.
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Abbildung 40: Aufsteigender Nebel innerhalb des Schutzbereichs

Die Abbildung zeigt die simulierte OP-Situation im Bereich zwischen der HCU und dem Operationstisch. Die
Anordnung der Gerétschaften und der (simulierten) Personen bildet einen Kanal. Die (teilweise warmen) Oberfldchen
der Personen und Gerite unterstiitzen durch die Thermik die Nebelausbreitung. Gleichzeitig behindern Personen und
Gerdte das Abstromen der durch den Deckenauslass eingebrachten Luft in Richtung der bodennahen
Wandabsaugungen. Durch diese Effekte verbleibt der Nebel (analog zu von der HCU freigesetzten Partikel) lange in
diesem Kanal und steigt an warmen Oberflichen bis in den Bereich des thorakalen Wundfelds auf. Die
Fortbewegungsrichtung des Nebels ist mit Pfeilen markiert.

3.6. Zusammenfassung der Ergebnisse

Das untersuchte HCU-System ,,Sorin 1T%, welches sich liber ca. 10 Jahre im
Routineeinsatz befand und nach Herstellervorgabe Wartung, Reinigung und Desinfektion
unterzogen wurde, zeigte im Geréteinnern im Luftweg verschiedene einer Reinigung
nicht zuginglich Verschmutzungen. Staub sammelte sich in stromungsungiinstigen
Bereichen. Materialien und Strukturen im Innern des Gerétes waren zum grof3en Teil
offenporig und =zeigten partikelfreisetzenden Abrieb. Die wasserfithrenden Teile
bestanden aus unterschiedlichen Materialien einschlieBlich verschiedener Kunststoffe.
Verschiedene Bereiche werden nicht durchstromt. Insbesondere im Tank existieren
Bereiche, die nach Fiillstand und Betriebszustand ober- oder Unterhalb der

Wasseroberfldche liegen, diese werden als Schwallwasserbereich bezeichnet.

Die mikrobiologische Beprobung zeigte im Luftweg und im Wassersystem erhebliche
Belastungen mit Bakterien und Pilzen. Im Wasserweg zeigten sich erhebliche Biofilme.

Einer Desinfektion sind insbesondere die Schwallwasserbereiche und die nicht-
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durchstromten Bereiche des Wassersystems nicht zugénglich, eine Desinfektion des

Luftwegs ist nicht vorgesehen.

Die Untersuchungen zur aerogenen Partikelemission zeigten eine erhebliche Freisetzung
iiber den Luftweg, sobald die Kiihlventilatoren des Gerits eingeschaltet wurden. Bei

ausgeschalteter HCU konnte keine Partikelemission nachgewiesen werden.

Bei im OP-Saal betriecbener HCU konnte sowohl in Sdlen mit turbulenzarmer
Verdrangungsstromung als auch bei Sdlen mit turbulenter Verdiinnungsstromung eine
Erhohung der Partikelzahl im simulierten Wundfeld Thorax nachgewiesen werden,
sobald die Ventilatoren der HCU eingeschaltet wurden. Die Effekte iibertrafen den

Einfluss einer zum unsterilen Flur geéffneten Tiir.

Mittels Stromungsvisualisierung konnte gezeigt werden, dass das laminare
Abstromverhalten einer TAV-Decke durch den von der HCU erzeugte Luftstrom

beeinflusst werden kann.
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4. Diskussion

4.1. Bewertung der experimentellen Befunde

4.1.1. Untersuchung des inneren Aufbaus

Im gesamten Innenraum der HCU finden sich Staubansammlungen und
unterschiedlichste Verschmutzungen. Ein erheblicher Anteil der in der HCU gefundenen
Partikel hat die Farbe der internen Gehduseddimmung. Sichtbare Pilzmycele fehlen,

jedoch zeigen die mikrobiologischen Beprobungen positive Befunde fiir Pilze.

Aufgrund der Kalk- und Trocknungsflecken sowie erkennbarer Korrosion im
Gerédteinnenraum ist von einem wiederholten Wasseraustritt in diesen auszugehen.
Hierbei ist zu bedenken, dass das ins Geridteinnere ausgetretene Wasser sowohl in den

direkten Luftweg kommen als auch in die Gehduseddmmung einsickern kann.

Im Wasserweg, insbesondere in den internen transparenten Schlduchen, sind auf Biofilme

hindeutende Verfarbungen und Beldge vorhanden.

Die interne Gehdusedimmung zeigt bereits bei geringer Bewegung eine erhebliche

Freisetzung von Partikeln, ithre Abriebfestigkeit ist sehr gering.

Die Freisetzung von Partikeln der Schaustoff-Innendimmung von Medizinprodukten ist
ein bekanntes Problem. Neben der Problematik einer mikrobiologischen Belastung der
freigesetzten Partikel sind auch weitere Effekte wie Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit

und karzinogene Auswirkungen der Kunststoffpartikel beschrieben'®.

Der innere Aufbau und der Luftweg sind konstruktiv nicht fiir die Reinigung optimiert,
seitens des Gerdteherstellers ist die zum Erreichen der Komponenten und
Verschmutzungen im Luftweg notwendige Abnahme von Gehéduseteilen ausdriicklich

untersagtloz.

80



4.1.2. Mikrobiologische Untersuchungen

Das gefundene Keimspektrum im Luftweg und auf den inneren Oberflichen der HCU ist
sehr groB3. Die an den Oberflichen des Luftwegs nachgewiesenen Bakterien und Pilze
sind zumindest als fakultativ pathogen einzustufen. Insbesondere Aspergillen erfordern
hierbei eine besondere Beachtung, da mit diesen bereits HCU-assoziierte Infektionen

beschrieben wurden'%,

Auch im Tankwasser der HCU wurde eine hohe Keimbelastung festgestellt. In den
eigenen Untersuchungen erfolgte eine Differenzierung auf Pilze, Mykobakterien,

Pseudomonas und coliforme Keime.

In der Literatur wurden im Rahmen einer vollstindigen Differenzierung ein extrem
grofen Keimspektrums im Wasserkreislauf von HCU beschrieben®®. Sowohl in den
eigenen Untersuchungen als auch in der Literatur wurden im Wasserkreislauf Bakterien
und  Pilze  nachgewiesen, die  zumindest fakultativ  pathogen  sind.
Neben Mykobakterien sind insbesondere auch Legionellen aufgrund der Fahigkeit der

Bildung von pathogenen Aerosolen als problematisch zu betrachten?”-341:52.101.105

Bei der Luftkeimsammlung in der Umgebung der HCU wurde mehrfach eine

Kontamination der Umgebung mit Pilzen und Bakterien nachgewiesen.

Neben der Patientengefdhrdung ist die mikrobiologische Kontamination der HCU und
der Austritt von Keimen aus dem Luft- und / oder Wasserweg auch eine Gefdhrdung der
Anwender. Insbesondere der Austritt von Aspergillus-Sporen, Mykobakterien-Aerosolen
und Legionellen-Aerosolen kann zu Infektionen und allergischen Reaktionen von
Mitarbeitern fiihren*?. Verschiedene von Schimmelpilzen abgegebenen Stoffe kénnen
ebenfalls iiber den Luftweg der HCU verteilt werden und allergische Reaktionen
auslosen'?,

Das Gefdahrdungspotential fiir Beschéftigte kann aus Sicht verschiedener Autoren noch

nicht vollstindig bewertet werden und bedarf weiterer Untersuchung*>73-101:107,
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4.1.3. Anwendungsbeobachtung

Die Anwendungsbeobachtung zeigt, dass auch bei sorgfiltigstem Arbeiten und Nutzung
der verfiigbaren Materialien ein Wasseraustritt bei bestimmten Betriebssituationen und

Tatigkeiten nicht zu vermeiden ist.
Neben Havariesituationen sind dies insbesondere:

- Die Konnektion und Diskonnektion des Warmetauschers des HLM-Kreislaufs mit
dem Wasserkreislauf der HCU (Austritt von im Waiarmetauscher und den
Konnektoren verbliebenem Restwasser)

- Die Reinigungs- und Aufbereitungsvorginge

Ein Wasseraustritt beim HCU-Betrieb wird von einigen Autoren nach aktuellem Stand

der Technik als unvermeidlich betrachtet>>-3.

Die Gefiahrdung des Patienten kann durch organisatorische Maflnahmen, die Gefihrdung
der Mitarbeiter durch die konsequente Anwendung personlicher Schutzausriistung

reduziert werden.
Als Grundsétze fiir Arbeiten im Operationssaal gelten hier:

- Es werden nur die Arbeiten am HCU-Kreislauf im Operationssaal durchgefiihrt,
die dort erfolgen miissen.

- Die Arbeiten am HCU-Kreislauf im Operationssaal erfolgen nur vor der Offnung
der Sterilbarrieresysteme (z. B. Entnahme des Instrumentariums aus den
Sterilgutcontainern) und frithestens nach dem erfolgten Wundverband des
Patienten.

- Etwaiges ausgetretenes Wasser wird mit saugenden Unterlagen aufgenommen,
der potentiell kontaminierte Bereich einer Wischdesinfektion unterzogen.

- Alle Konnektoren werden mit einem geeigneten Desinfektionsmittel eingespriiht
und iiber dessen Einwirkzeit benetzt gehalten.

- Die bei der Konnektion und Diskonnektion getragenen Handschuhe werden
anschlieBend entsorgt, weitere Arbeiten erfolgen erst nach einer hygienischen

Handedesinfektion.
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Bei der Aufbereitung gilt:

- Reinigungs- und Desinfektionsvorgidnge erfolgen nur in separaten Raumen, die
nach den Vorgaben des Arbeitsschutzes ausgestattet sind.

- Wihrend der unreinen Arbeiten (d.h. bis zum Ende der Einwirkzeit der
Desinfektionsmittel) hat nur der die Desinfektion durchfiihrende, geschulte
Kardiotechniker Zutritt zum unreinen Aufbereitungsraum. Wihrend der Arbeiten
miissen Einmalkittel, Feinstaubmaske, Augenschutz und Handschuhe getragen
werden.

- Potentielle Kontaktflichen im Raum und in die Oberfliche der HCU
(einschlieBlich der Schlduche) sind nach dem Abschluss der Einwirkdauer der

Desinfektion im Wasserkreislauf einer Wischdesinfektion zu unterzichen.

Durch diese etablierten, insbesondere im Zuge der Aufarbeitung der Mykobakterien-
Thematik nochmals optimierten, MaBnahmen sind die Gefdhrdungen durch in

Routinebetriebssituationen austretendem Wasser als beherrschbar anzusehen'%.

Havarien sind individuell zu handhaben. Bei einem intraoperativen Ausfall der HCU
muss in Abhingigkeit von Art und Status der Operation und Art des Defekts der HCU
gemeinsam von Chirurg und Kardiotechniker entschieden werden, ob ein intraoperativer
Geritewechsel erforderlich ist. Dieser erfordert die Konnektion und Diskonnektion des

HCU-Kreislaufs innerhalb der OP.

4.1.4. Partikelemission

Die durchgefiihrten Untersuchungen zeigen eine erhebliche Partikelemission aus der
HCU. Aufgrund des Messverfahrens kann hierbei nicht zwischen der Freisetzung von im
Luftweg akkumuliertem Staub, Abrieb der internen Dadmmung, Sporen oder
aerosoliertem Wasser unterschieden werden. Es ist davon auszugehen, dass die
Partikelemission eine Mischung aller genannten Komponenten darstellt. Staub, Abrieb
der Ddmmung und das aerosolierte Wasser konnen mikrobiologisch und chemisch
belastet sein. Wie oben ausgefiihrt, konnen auch mikrobiologisch nicht belastete Partikel
(z. B. der Gehduseddimmung) zu Beschwerden bei Personen fiihren, die diesen ausgesetzt

werden.
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Die experimentellen Untersuchungen haben gezeigt, dass der Betrieb einer HCU
innerhalb eines Operationssaals der Raumklasse la eine Erhdhung der gemessenen
Partikelzahl pro Volumen im simulierten OP-Situs um mehr als das Doppelte des Effekts

einer zum unsterilen Flur gedffneten bettenbefahrbaren Tiir erzielt.

Eine ausgeschaltete HCU (kein laufender Liifter) verdndert die Partikellast im
Operationssaal im Vergleich zum Ruhezustand nicht. Ebenso fiihrt der Betrieb einer
auBerhalb des Operationssaals positionierten HCU in diesem nicht zu einer messbaren

Veranderung der Partikellast gegeniiber dem Ruhezustand.

4.1.5. Beeinflussung der Stromungsverhiltnisse der Zuluftdecke

4.1.5.1. Einfluss der HCU

Die Arbeiten von Sommerstein ef al. und die eigenen Arbeiten zur Stromungs-
visualisierung zeigen eine Beeinflussung der Wirksamkeit von TAV-Deckenausldssen
beim Betrieb von HCU im Operationssaal. Hierbei ist unerheblich, ob eine kleine TAV-
Decke (Arbeit von Sommerstein et al.) oder ein groes Deckenfeld (eigene Messungen)
eingesetzt werden. Die Beeinflussung durch die Querstromung der HCU ist so grof3, dass
Partikel in den Schutzbereich eindringen und im Wundfeld nachgewiesen werden

kénnen31,33,10971 11

Die von den Liiftern der HCU verursachte Querstromung beglinstigt nicht nur den Eintrag
von aus der HCU emittierten Partikeln, sie ist auch potentiell in der Lage lose Partikel

(z. B. auf Textilien) zu 16sen und in den Schutzbereich zu transportieren.

In Operationssédlen mit turbulenter Mischliiftung existieren weder Schutzbereich noch
eine gerichtete laminare Stromung. Die Messungen zeigen jedoch, dass auch in diesen
die Partikellast im OP-Feld bet HCU-Betrieb im Saal ansteigt. Auch hier ist nicht nur von
einem Effekt der Partikelemission aus der HCU, sondern auch von zusétzlichem Abtrag
und Verwirbelung durch die Luftstromung aus der HCU auszugehen.

Bei den in Operationssidlen mit turbulenter Mischliiftung zur Unterstiitzung der
Durchliiftung eingesetzten Ausldssen mit turbulentem Abstromverhalten kann ein

Partikelabtrag auch durch die Hauptluftstrémung des Auslasses erfolgen.
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Im untersuchten Fall betrifft dies insbesondere die Stiitzstrahldiisen, deren Luftstrom
sowohl Partikel der Dummys (entsprechend der Textilflusen und Hautschuppen des OP-
Teams) abtrigt, als auch beim HCU-Betrieb im Saal die emittierten Partikel in das
Wundfeld driickt. Dies erklirt auch die héheren Partikelzahlen im simulierten Wundfeld
Thorax, das in der zentralen Auswurfrichtung der Stiitzstrahldiisen liegt.

Im Mai 2017 berichten Ogunremi et al., dass in Krankenhdusern in GroBbritannien, in
denen ein Patient eine HCU-assoziierte M. chimaera - Infektion erlitten hat, die
Infektionswahrscheinlichkeit fiir weitere Patienten bei iiber 0,1% lag. Im Vergleich dazu
lag die Infektionswahrscheinlichkeit im Mittel tiber alle Krankenhéuser in Grofbritannien
bei unter 0,02%''?. Eine mogliche Erklidrung hierfiir ist das in der jeweiligen Einrichtung
genutzte OP-Setting beziiglich des Zusammenspiels der Ausrichtung der HCU im Saal

und der eingesetzten Liiftungstechnik.

4.1.5.2. Schutzeffekt von Zuluftdeckensystemen

Der von Liiftungsanlagen ausgehende Schutzeffekt war Gegenstand verschiedener
Untersuchungen und ist noch immer Basis der wissenschaftlichen Diskussion. Es ist
hierbei zu betrachten, dass die Privention intraoperativer Infektionen nicht durch eine
einzige technische MaBnahme zu erreichen ist und eine reale OP-Situation sich deutlich

von den Laborsituationen unterscheidet'®!'!3.

Die von den Herstellern getroffenen Aussagen, dass in den Schutzbereich einer TAV-
Decke keine Partikel eingetragen werden konnen, konnte von verschiedenen Autoren
zumindest fiir bestimmte Betriebssituationen widerlegt werden®. Aufgrund der
vorgenannten Ergebnisse stellt der Betrieb einer HCU im Operationssaal wahrscheinlich

eine solche Betriebssituation dar.

Die technische Wirksamkeit der Liiftungsanlagen hinsichtlich einer Partikelreduktion im
Ruhezustand und der Zuriickhaltung von iiber die Frischluft eingebrachter Partikel wird
allgemein anerkannt!’. Diese Funktion zeigen auch die in 3.5.1.1. dargestellten
Messungen. Die durchschnittliche Gesamtpartikelmenge im Ruhezustand betrug in
Raumklasse 2 (OP-Flur) 204.637 Partikel/cft, in Raumklasse 1b 3.830 Partikel/cft und in

Raumklasse 1a 22 Partikel/cft.
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Beim Vergleich von 3-stufigen Liiftungsanlagen mit laminaren TAV- und turbulenten
TVS-Auslissen konnten Bischoff ef al. in Bezug auf die Inzidenz von postoperativen
Wundinfektionen keinen Vorteil der TAV-Zuluftdeckensysteme feststellen'!*!!>. Bereits
in den 1980er Jahren kamen auch in der Herzchirurgie durchgefiihrte Studien zu

dhnlichen Ergebnissen'”

. Eine mdgliche Ursache dieser Beobachtungen sind die
verschiedenen, in der praktischen Anwendung auftretenden, die Schutzwirkung
beeinflussenden Faktoren. Neben den Wirkungen von Fremdluftstromungen (z. B. durch
Gerite) sind hier die dauerhafte Positionierung aller steril zu haltender Objekte innerhalb
des Schutzbereichs zu beachten. Die Prozesse innerhalb des Operationsraums miissen die
Schutzbereiche beriicksichtigen. Anwendern ist oft nicht klar, ob sie und alle sterilen
Materialien sich liberhaupt im Schutzbereich befinden und welche Storgrofen fiir die
Schutzwirkung zu vermeiden sind'!®.

Im Rahmen einer multifaktoriellen Bundle-Strategie, in der die Prozesse und die Disziplin
des Personals eine wesentliche Rolle spielen, kann auch in der realen
Anwendungssituation durch TAV-Systeme ein hygienischer Vorteil erreicht

Werden16,113,l 17.

Vor dem Hintergrund der notwendigen Unterbringung aller hygienerelevanten Objekte
(insbesondere auch des Instrumentariums und etwaiger Implantate) ist eine groflere
Zuluftdecke von groBem Vorteil bzw. aufgrund der Art der Operation erforderlich. In der
Vergangenheit montierte Systeme (bis in die 1990er Jahre beschrinkte sich die
Auslassgrole auf die Grofle des Wundfeldes) sind hier problematisch, mit ihnen
ausgestattete Operationssdle sind aus heutiger Sicht als Rdume mit turbulenter
Verdiinnungsstromung zu bewerten. Eine Differenzierung nach der Grofe des
Zuluftdeckenfeldes erfolgte in einer grolen Zahl von Untersuchungen zur Schutzwirkung
nicht, so dass trotz der dargestellten Studienlage u. a. die Arbeitsgemeinschaft der
wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften an der in den giiltigen Normen
enthaltenen Empfehlungen zum indikationsbezogenen Einsatz von TAV-Systemen

festhalt”! 719,

Aufgrund von experimentellen Ergebnissen von Herstellern der Liiftungssystemen wurde
der Schutzbereich und die Schutzwirkung der TAV-Zuluftdeckensysteme in der

Vergangenheit als sehr robust und resistent gegen duBere Stdrfaktoren angesehen'®. Es
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wurde 2015 von Krankenhaushygienikern noch davon ausgegangen, dass in
Operationssilen der Raumklasse 1a mit TAV-Deckensystemen ein ausreichender Schutz

des Wundfelds auch bei Betrieb der HCU im OP-Saal gegeben ist!'®.

4.1.6. Ermittelte kritische Bauteile der HCU

4.1.6.1. Tank

Der Tank der HCU stellt ein kritisches Bauteil mit vielen verschiedenen Einbauten dar.
Die Wiarmetauscher der Kéltemaschine, die elektrischen Heizelemente, Sensoren und
Pumpen sind modellabhédngig unterschiedlich ausgefiihrt. In aller Regel sind diese nicht
vollstindig in die Tankwandung integriert, sondern ragen in den Tank. Grundsétzlich sind
die Tanks von HCU nicht als vollstindig dicht anzusehen, insbesondere an der Oberseite
sind Offnungen zum Inneren des Hypothermiegerites aber auch nach auBen vorhanden.
Die offene Gestaltung des Tanks sowie die in der Regel vorhandenen Uberlaufoffnungen
bedingen eine maximale Fiillhohe des Tanks und eine ,,Brandungszone“, d. h. einen
Bereich der Tankoberfliche, der nur bei maximaler Fiillung und ggf. zusétzlicher
Wasserbewegung benetzt wird. Weiterhin ist zu beachten, dass bei der Fiillung oder der
Entleerung des Tanks durch die vorhandenen Offnungen ein Luftaustausch zwischen dem
Tankinnenraum, dem Geréteinnenraum und ggf. der Umgebung des Hypothermiegerétes

stattfindet.

4.1.6.2. Ventile und Schlauchverbindungen

An dieser Stelle sollte jedoch nicht unerwihnt bleiben, dass es an den Ventilen und
Schlauchverbindungen innerhalb und auBlerhalb von HCU héufig zu Undichtigkeiten

bzw. Defekten mit geringfiigigem Wasseraustritt (Tropfen) kommt!!,

Insbesondere Undichtigkeiten im Gerdteinneren werden oft nicht sofort erkannt. Ein
gewisses Mal3 an Undichtigkeit der externen Ventile wie z. B. der Tankentleerung wurde

von vielen Kardiotechnikern auch iiber Jahre prinzipbedingt akzeptiert'.
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4.1.6.3. Luftweg

Es ergeben sich aus hygienischer Sicht aufgrund des vorhandenen Luftweges mehrere

Thematiken:

Es kann durch den Luftweg eine Verschmutzung in das Gerit eingesaugt und in
diesem abgelagert werden, die pathogene Mikroorganismen enthilt oder diesen

als Ndhrboden dient

Es konnen durch den Luftweg angesaugte oder im Luftweg des Geréts vorhandene
pathogene Mikroorganismen oder Verschmutzungen mit dem Luftstrom
mitgerissen, beschleunigt und aus dem Gerédt emittiert werden (moglicher

aerogener Infektionsweg).

Es kann Luft aus dem Tank in bestimmten Betriebszustinden in den
Geriteinnenraum gelangen. Sollte der Gerdteinnenraum eine Verbindung zum
Luftweg besitzen und iiber die Luft aus dem Tank Verschmutzungen oder
pathogene Mikroorganismen austreten, konnte hier ein weiterer aerogener

Infektionsweg vorliegen.

Eine Kontamination des Luftwegs einer HCU mit Aspergillen wurde von Diaz als

mogliche Quelle eines Ausbruchsereignisses beschrieben!%.

4.1.7. Bewertung der untersuchten Bauform

Bei der Bewertung des Systems Sorin 1T ist die Entwicklung des Systems vor iiber

30 Jahren unter den zu diesem Zeitpunkt vorhandenen Erkenntnislagen zu

berticksichtigen.

Das System besitzt keinen geschlossenen Hauptluftweg, im Luftweg befinden
sich ungekapselte elektronische Komponenten sowie zum Teil offene
wasserfithrende Komponenten.

Im Luftweg sind keine Filter vorhanden, das Gehéduse ist offen ausgefiihrt.

Der Luftweg nicht fiir Betreiber bzw. Anwender zuginglich, aufgrund der

Bauform ist eine Reinigung und Desinfektion nicht moglich
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- Die im Geriteinnenraum genutzten Schaumstoff-Materialen setzen Partikel frei,
deren chemische und mikrobiologische Eigenschaften aufgrund der Erkenntnisse
aus anderen Systemen kritisch zu bewerten sind'?°.

- Das wasserfiihrende System besitzt einen offenen Tank mit eingebauten Pumpen
und Riithrwerken, die eine Aerosolierung von Wasser hervorrufen konnen.
Teilweise kommt es zu unbemerktem Wasseraustritt in das Geréteinnere.

- Im wasserfiihrenden System sind verschiedene Materialien verbaut, die eine
Bildung von Biofilmen und Kontaktkorrosion beglinstigen.

- Die Komponenten des wasserfilhrenden Systems sind weder restlos entleerbar
noch einer mechanischen  Reinigung  zuginglich. Es  existieren
Brandungsbereiche, die nicht von Aufbereitungsmitteln erreicht werden.

- Aufgrund der verwendeten Kupplungssysteme und des Konzepts der
pumpenunterstiitzten Schlauchentleerung verbleiben hdufig Restwassermengen in
Schlduchen, die bei der postoperativen Abriistung der HLM austreten.

- Die Luftfiihrung und Leistung des Hauptliifter konnen bei einem Betrieb im
Operationssaal erheblichen Einfluss auf das dortige Liiftungssystem nehmen.

- Das System wurde moglicherweise in einem mit Mykobakterien kontaminierten

Werk gefertigt.

Aufgrund dieser Punkte, vor dem Hintergrund des Geritealters sowie der Abkiindigung
der Unterstiitzung und Ersatzteilversorgung durch den Hersteller in 2016 sollten etwaige
Betreiber die Systeme einer Nutzen-Risiko-Analyse unterziehen. Aus Sicht mehrerer
Autoren existieren am Markt bereits HCU-Systeme, deren Bauform mehrere der

genannten Risiken minimiert®'.

4.1.8. Von der HCU ausgehende hygienische Risiken
Die von der HCU ausgehende Risiken konnen zusammengefasst werden in
- Die Verkeimung des Wasserwegs
- Der Austritt des keimbelasteten Wassers durch Leckage und der damit

verbundenen Kontamination der Umgebung

- Der Austritt des keimbelasteten Wassers durch Aerosolierung
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- Die Verkeimung des Luftwegs
- Die Emission von Partikeln durch Abrieb der inneren Oberflachen
- Die Beeinflussung der Schutzwirkung von Liiftungssystemen durch die

Verursachung von Luftstromungen.

4.2. Bewertung von Maflnahmen zur Risikominimierung

4.2.1. Grundlagen der Bewertung

RisikominimierungsmafBnahmen miissen stets im Kontext der Einsatzsituation betrachtet
werden. Grundsitzlich sollte hier eine Priifung nach dem aus dem Arbeitsschutz

abgeleiteten ,,STOP“-Prinzip erfolgen. Dies umfasst vier Mafinahmenfelder:

- Substitution
Es ist zu Priifen, ob auf das risikobehaftete Verfahren verzichtet werden kann oder
ein risikoarmes Alternativverfahren existiert

- Technische Risikominimierungsmafinahmen
Technologiebedingte Risiken sollten vorzugsweise durch technische MaBBnahmen
behandelt werden, da hier keine Abhangigkeit von menschlichen Handlungen
existiert. Es kann somit eine hohe Reproduzierbarkeit und damit ein hohes
Sicherheitsniveau erreicht werden. Der Umfang der technischen MaBBnahmen ist
mitunter durch deren Kosten begrenzt. Fiir die Restrisiken gilt daher das ALARA-
Prinzip (as low as reasonable achievable), das innerhalb der EU als Basis der
Sicherheitsstandards gilt'?!"1?2,

- Organisatorische Risikominimierungsmafinahmen
Die nach Ausschopfung der technischen MaBnahme bestehenden Restrisiken
sollen durch organisatorische Mallnahmen, wie festgelegte Abldaufe und
Priifungen, weiter reduziert werden.

- Personliche Risikominimierungsmafinahmen
Potentiell den verbleibenden Restrisiken ausgesetzte Personen sollen durch
personliche MaBBnahmen, wie die Nutzung von Schutzausriistung vor Restrisiken

geschiitzt werden.
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Es werden die im Rahmen der Arbeiten zu HCU-Thematiken im Zeitraum von 2014 bis
2021 vorgegebenen, vorgeschlagenen, erprobten sowie aus den Analysen und
Experimenten abgeleiteten MalBlnahmen nachfolgend zusammenfassend dargestellt.
Diese werden einer Bewertung auf Basis der aktuellen Erkenntnislage und den in dieser

Arbeit dargestellten Datenerhebungen unterzogen.

Die Darstellung und Bewertung erfolgt (soweit nicht anders angegeben) unabhingig von

Hersteller und Typ der HCU.

Grundsétzlich ist bei diesen Maflnahmen auch der gesetzlich Rahmen des hochregulierten
Bereichs der Medizinprodukte und des Produkthaftungsrechts zu beachten. Einige
vorgeschlagene MaBnahmen, insbesondere Eingriffe in das Gerdt und angepasste
Desinfektionsverfahren, konnten von Betreibern im klinischen Betrieb nicht umgesetzt

werden, da hierdurch weitreichende rechtliche Konsequenzen erwachsen wiirden.

Insbesondere wéhrend der sehr unklaren Situation des Ausbruchsgeschehens mit
M. chimaera und der unklaren Rolle von LivaNova als potentiellem Verursacher, durfte

die Produkthaftung durch die Betreiber nicht ansatzweise gefdhrdet werden.

Medizinprodukte werden von Herstellern im Zuge des Inverkehrbringens einer
Konformititsbewertung unterzogen. Hierbei geht der Hersteller von durch ihn
festgelegten Anwendungsfillen, Betriebsbedingungen und der termingerechten
Umsetzung der  durch  ihn  definierten  Priifungs-, = Wartungs-  und
Aufbereitungsmafinahmen aus. Diese Bedingungen stellen die Zweckbestimmung des
Produkts dar, auf deren Basis der Hersteller die Konformitét mit den giiltigen Vorgaben
der EU bestitigt (CE-Urkunde und -Kennzeichnung). Ebenso sind diese Grundlage der
Gebrauchsanweisung. Bei Medizinprodukten sind im Zuge der Konformitdtsbewertung
auch verschiedene grundlegende Eigenschaften durch den Hersteller nachzuweisen, was
den Nachweis der Wirksamkeit und eines angemessenen Nutzen-Risiko-Verhéltnisses

einschlief3t.

Wird beziiglich der Anwendung, Autbereitung oder Wartung nicht entsprechend der
Zweckbestimmung bzw. Gebrauchsanweisung gehandelt, so droht der Verlust der

Haftung des Herstellers>.
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Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung gibt in §8 zudem vor, dass alle
bestimmungsgeméll keimarm anzuwendenden Medizinprodukte nur mit den vom

Hersteller angegebenen und validierten Verfahren durch Fachpersonal aufbereitet werden

diirfen'?.

4.2.2. Mafinahmen an Oberflichen und Luftweg

4.2.2.1. Wischdesinfektion der aufleren Oberflichen

Die Wischdesinfektion ist etabliertes Verfahren, dem alle Oberfldchen (inklusive der von
medizinischen Geréten) mit Kontakt zu Patienten, moglicher Kontamination bzw. alle
potentiellen Kontaktflichen flir medizinisches Personal regelhaft unterzogen werden. In
Operationsbereichen erfolgt eine Wischdesinfektion der Flichen mit potentiellem
Patienten- und Personalkontakt bei jedem Patientenwechsel, zusétzlich eine
arbeitstigliche umfangreiche Wischdesinfektion am Ende des OP-Programms'#*.

Der Vorteil des Wischverfahrens liegt in der mechanischen Reinigungswirkung des
Wischvorgangs, der durch reinigende  Komponenten der  verwendeten
Desinfektionslosung unterstiitzt wird. Es kann so Reinigungswirkung erzielt werden, die
zum Abtrag von Beldgen beitragen kann.

Das Wirkspektrum des Verfahrens hinsichtlich der Desinfektion wird durch die
eingesetzten Wirkstoffe, deren Konzentration und Einwirkzeit bestimmt'%°,

In Abhéngigkeit der Wirkstoffe und Konzentrationen ist bei der Anwendung die Nutzung
personlicher Schutzausriistung notwendig. Teilweise kommt es zu Geruchsbeldstigungen.
Die Substanzen koénnen auch Oberflichen schiddigen und Korrosion beglinstigen.
Aufgrund der Verwendung wissriger Losungen konnen keine elektrischen Komponenten
wie Steckkontakte desinfiziert werden.

Da beim Trocknen der Losungen wihrend und nach der Einwirkzeit geloste Stoffe auf
der Oberfliache zuriickbleiben und dort Beldge bilden miissen in regelmédBigen Abstédnden
zusitzliche Reinigungen zu deren Entfernung erfolgen. Dies betrifft insbesondere
Displayoberflichen und Bedienelemente, wo die Lesbarkeit eingeschriankt werden kann.
Ebenso sollte auch ein regelmédBiger Wechsel der eingesetzten Wirkstoffe erfolgen, um

Resistenzen vorzubeugen'?+!25,
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Bei der Aufbereitung von Medizinprodukten miissen auch fiir die Wischdesinfektion vom
Hersteller des Medizinproduktes freigegebene Wirkstoffe bzw. Produkte eingesetzt
werden.

Es handelt sich um ein personalintensives Verfahren, dessen Wirksamkeit (wie bei allen
manuellen Verfahren) stark von der Sorgfalt der Ausfithrung abhingt.

Beziiglich der Aufbereitung von HCU ist zu beriicksichtigen, dass dieses Verfahren nur
oberflachlich, keinesfalls innerhalb des Gerédts wirkt. Es stellt eine notwendige
MalBnahme zur Reduktion des Risikos der Keimverschleppung iiber Bedienelemente dar,

beeinflusst aber die Verkeimung in Luft- und Wasserweg nicht.

4.2.2.2. UV-Desinfektion der dufleren Oberflichen

Bei der UV-Desinfektion werden die zu desinfizierenden Objekte im klassischen
Verfahren in Raumlichkeiten verbracht, in denen UV-Lichtquellen montiert sind. Die
Anordnung der UV-Lichtquellen und der zu desinfizierenden Objekte muss hierbei so
gewihlt werden, dass alle Oberfldchen ohne Schattenwurf bestrahlt werden. Wahrend der
Desinfektion darf sich keine Person im Raum befinden. Die Lichtquellen werden von
auBen geschaltet und wihrend der Desinfektion die Tiiren zum Raum verriegelt!?*.

Ein modernes alternatives Verfahren stellt die Verwendung eines Desinfektionsroboters
dar. Dieser besitzt eine UV-Quelle und fahrt mit dieser um alle im Desinfektionsraum
befindlichen Objekte herum. Auch wihrend des Einsatzes des Roboters darf sich keine
Person im Raum befinden'*®.

Vorteile des Verfahrens liegen (bei der Substitution) im Entfall manueller Tétigkeiten
und damit einer hoheren Reproduzierbarkeit. In Abhéngigkeit von der Einwirkzeit kann
ein grofles Keimspektrum erfasst werden, aufgrund des Wirkmechanismus ist eine
Resistenzbildung ausgeschlossen. Die Problematik des Schattenwurfs ist allerdings
erheblich.

Da die HCU in den Aufbereitungsraum verbracht werden miissen, iibersteigt die
Personalbindung die der Wischdesinfektion vor Ort. Ebenfalls ergibt sich kein zeitlicher
Vorteil, da Logistikzeiten und Bestrahlungsdauer die Einwirkdauern der
Flachendesinfektionsmittel iibersteigen. Verschiedene Keime, insbesondere Pilzsporen,

erfordern eine sehr lange Bestrahlungsdauer bei hoher Intensitit!?’.
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Die Desinfektionswirkung ist nur auf den duleren Oberflachen gegeben. Eine reinigende
Wirkung entfillt. Verschmutzungen und Beldge kdnnen in oder unter diesen befindliche
Keime analog eines Schattenwurf abschirmen. Die UV-Strahlung kann Oberflichen und
Bauteile schiadigen, insbesondere Kunststoffe neigen hier zu Versprodung.

Die UV-Desinfektion stellt kein von LivaNova freigegebenes Verfahren dar.
Sie bietet keine Vorteile zur klassischen Wischdesinfektion und ist keine Alternative zu

dieser.

4.2.2.3. Mechanische Reinigung des Luftwegs

Die Losung von Beldgen und die Reduktion der im Luftweg befindlichen, somit
freisetzbaren, Staubmenge ist eine notwendige Vorbereitung  von
Desinfektionsmafinahmen des Luftwegs. Hierbei konnen klassische mechanische
Hilfsmittel wie Biirsten und Pinsel sowie Druckluft (mittels sogenannter Ausblaspistolen)
und Staubsauger eingesetzt werden. Wegen der Freisetzung von potentiell kontaminierten
Stduben miissen diese Arbeiten in separaten Raumlichkeiten und unter Anwendung
personlicher Schutzausriistung erfolgen.

Die Bauform der untersuchten HCU besitzt konstruktionsbedingt Bereiche des Luftwegs,
die der Reinigung nicht zugénglich sind bzw. bei denen ein Reinigungsergebnis nicht
visuell tiberpriift werden kann. Ebenso kann durch eine Reinigung die Partikelfreisetzung
aus den Dammmaterialien nicht reduziert werden. Die Reinigung selbst hat keine
desinfizierende Wirkung. Reinigung und Desinfektion des Luftwegs bzw. des
Gerédteinnenraums konnen von Betreiber bzw. Anwender nicht unter Erhalt der
Herstellerhaftung durchgefiihrt werden. Seitens LivaNova ist dem Betreiber das fiir die
Reinigung notwendige Offnen des Gehiiuses untersagt.!> LivaNova selbst fiihrt im
Rahmen von Wartung und Reparatur nur eine oberflichliche Reinigung mittels

Staubsauger ohne weitere Desinfektion durch!.

4.2.2.4. Wischdesinfektion des Luftwegs

Zur Inaktivierung der im Luftweg befindlichen, somit freisetzbaren, mikrobiologischen
Belastung muss die Reinigung mit einem Desinfektionsverfahren kombiniert werden.
Die grundlegenden Eigenschaften der Wischdesinfektion wurden bereits unter 4.2.1.

dargestellt. Eine Anwendung der Wischdesinfektion im Gerdteinnern ist beim
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untersuchten Gerdt nicht mdglich. Es befinden sich ungekapselte elektrische
Komponenten im Luftweg. Die im Luftweg verbauten Materialien sind unbekannt und
deren chemische Wechselwirkung mit dem Desinfektionsmittel unklar. Verschiedene
Bereiche sind mechanisch nicht zugénglich und bei der Wischdesinfektion der
Schaumddammung erfolgt ein erheblicher Partikelabtrag.

Seitens LivaNova ist dem Betreiber das fiir die Desinfektion notwendige Offnen des

Gehiuses untersagt!??.

4.2.2.5. Plasma-Desinfektion (Verneblungsverfahren in Aufbereitungsraum)

Beim Plasma-Verneblungsverfahren wird durch einen Plasmagenerator eine
Wasserstoffperoxidldsung in eine elektrische Entladung verspriiht und das entstehende
ionisierte, stark reaktive Gas mittels eines Luftstroms in eine Behandlungskammer
(stationdres Verfahren) oder durch ein Applikationsgerdt in die Umgebung (zu
desinfizierender Raum) freigesetzt.

Das Verfahren wurde durch die Anwendung bei der Desinfektion von Flugzeugen in der
Pandemiesituation, durch Anwendungen bei Lebensmittelverpackungen und durch das
Sterrad-Verfahren zur Sterilisation thermolabiler Medizinprodukte bekannt!?8130,

Der Vorteil des Verfahrens besteht in der hohen Reichweite des Plasmas. Mittels der
Luftstromung und Diffusionseffekten dringt dieses auch in Hohlrdume ein.

Eine Wirkung ist auf allen Oberflachen, die dem Plasma zuginglich sind (d. h. auch im
Luftweg einer HCU, sofern in dieser ausreichende Dosen eingebracht werden) gegeben.
Bei entsprechender Konzentration und Einwirkzeit besitzt das Verfahren ein breites
Wirkspektrum und bedarf keiner manuellen Prozessschritte. Wahrend der Einwirkdauer
diirfen sich keine Personen im Anwendungsraum befinden. Das Plasma zerféllt innerhalb
der Einwirkdauer in Wasser. Aufgrund der geringen Applikationsmenge bleibt dieses bei
Zimmertemperatur als Luftfeuchtigkeit erhalten und kondensiert nicht.

Aufgrund dieser FEigenschaften wurde Plasma von einzelnen Herstellern von
Plasmaapplikationssystemen als ideales Desinfektionsmittel fiir medizinische Gerite
(einschlieBlich HCU) gesehen!3!134,

Plasma ist nicht in der Lage, Verschmutzungen und Staubschichten zu durchdringen, die
oxydierende Wirkung des Plasmas kann Oberflichen und Bauteile schiadigen.

Eine Plasmadesinfektion ist kein von LivaNova freigegebenes Verfahren.
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4.2.2.6. Einsatz von Filtern im Luftweg

Auch unter den in Operationsbereichen herrschenden Liiftungsbedingungen kann nicht
ausgeschlossen werden, dass Partikel mit dem Luftstrom in die HCU eingetragen werden.
Es kommt unter anderem durch Textilabrieb der Abdeckmaterialien und Kleidung sowie
durch die Freisetzung potentiell kontaminierter Hautschuppen von Patient und Personal

124

zu Partikelemissionen “*. Die eigenen Arbeiten konnten den mdoglichen Partikeleintrag

bestdtigen.

Ebenso besteht die bereits beschriebene Gefahr der Freisetzung von Partikeln aus dem
internen Luftweg der HCU. Der Luftweg der HCU ist im Werkszustand direkt mit der
Umgebung verbunden. Schlitze im Gehduse und Liiftungsgitter stellen eine direkte

Verbindung zwischen Umgebung und Innenraum dar.

Diese Feststellungen legen eine mogliche Verbesserung durch den Einbau von Eingangs-
und ausgangsseitigen Filtern zum Gerédte- und Infektionsschutz nahe. Technisch ist diese
Modifikation nicht trivial, da durch den Stromungswiderstand der Filter der
Volumenstrom durch die Wérmetauscher der Kéltemaschine reduziert werden kann.
Dieser Effekt nimmt insbesondere mit der Standzeit und Verschmutzung der Filter
erheblich zu. Ein reduzierter Luftstrom bedingt eine reduzierte Warmeabfuhr, die zu einer
reduzierten Kiihlleistung und damit einer moglichen verldngerten Operationsdauer fiihrt.
Ebenfalls kann die dann erh6hte Temperatur im Gerdteinnenraum Defekte auslosen. Der
Einbau von Filtern im Luftweg erfordert eine umfangreiche Priifung der Folgen und

wahrscheinlich die Modifikation weiterer Systemkomponenten.

Eine in 2020 durchgefiihrte Markterkundung zeigte, dass bei keinem der am Markt
verfiigbaren HCU-Systeme eine ausblaseseitig Schwebstoff-Filtern in HEPA-Qualitét
verbaut wurden. Auch lufteingangsseitige Staubfiltern zur Minimierung der
leistungsreduzierenden Verschmutzung der Lamellenwédrmetauscher sind nur in wenigen

Modellen verbaut'33:13¢,

Seitens LivaNova gibt es flir keinen HCU-Typ eine freigegebene Nachriistungs-
moglichkeit fiir Filter im Luftweg. LivaNova hat diesen Ansatz im Zusammenhang mit
den MafBnahmen zur Beherrschung des Ausbruchsgeschehens mit M. chimaera nicht

weiter verfolgt'.
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4.2.3. Maflnahmen im Wasserweg

4.2.3.1. Chemische Desinfektion des Wasserwegs

Zur Desinfektion des Wasserwegs werden in diesen Desinfektionsmittelldsungen
eingebracht, die nach deren Einwirkzeit im Rahmen eines Wasserwechsels mittels
Frischwasserspiilung und Neubefiillung wieder entfernt werden. Grundsitzlich gelten
auch hier die unter 4.2.1 beschriebenen Eigenschaften von Desinfektionsverfahren mit
chemischen Losungen.

Da in der untersuchten HCU der gesamte Wasserweg konstruktionsbedingt nicht
zuganglich ist, kann die fiir eine erfolgreiche Desinfektion notwendige Reinigung nicht
mechanisch unterstiitzt werden. Die Reinigung erfolgt ausschlieBlich durch reinigende
Komponenten der Desinfektionslosungen. Die mechanische Komponente beschrankt sich
auf die von den Pumpen der HCU erzeugte Stromung.

Insbesondere Kunststoffoberflichen wie Schlduche begiinstigen aufgrund ihrer Struktur
und ihrer hydrophoben Eigenschaften die Bildung von Biofilmen. Biofilme sind beim
Betrieb von HCU als Ursache von Verstopfungen und Defekten seit iiber 20 Jahren
bekannt und waren als Reservoir fiir Mykobakterien auch am globalen
Ausbruchsgeschehen beteiligt?®2%37%. Von der chemischen Desinfektion werden in
Biofilmen eingebettete Erreger und Sporen nicht erfasst. Biofilme miissen durch
mechanischen Abtrag und Reinigungsverfahren vor einer Desinfektion entfernt werden.
Desinfektionslosungen konnen zudem nicht in nicht entleerbare Totwasserbereiche
eindringen.

Das Wirkspektrum der chemischen Desinfektion ist von den eingesetzten Wirkstoffen
abhédngig, deren Wahl nach Aspekten des Arbeitsschutzes, der Materialvertraglichkeit
und den erfolgten Freigaben der Medizinproduktehersteller erfolgen muss.
Umfangreiche Arbeiten konnten zeigen, dass eine alleinige Desinfektion nicht ausreicht,
um die Keimbelastung des wasserfiihrenden Systems einer HCU dauerhaft zu reduzieren.
Insbesondere Totwasserbereiche, Schwallwasserzonen und Biofilme bieten Reservoire,
aus denen eine Rekontamination stattfindet®”-4>9%9,

Unabhéngig von den genannten Einschrankungen stellt die regelméBige Desinfektion des
Wasserwegs mit anschlieBendem Wasserwechsel eine notwendige MafBlnahme zur

Reduktion der Keimlast im Wasserkreislauf von HCU aller Typen dar. Die Reduktion der
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Keimlast im Wasserkreislauf hat direkten Einfluss auf das Risiko bei Wasseraustritt und
Aerosolierung. Die Desinfektion des Wasserwegs nach Herstellervorgaben stellt zudem
ein Betreiberseitig dokumentiert durchzufithrendes Verfahren zum Erhalt der
Produkthaftung des Herstellers dar’.

Die im Zuge des Ausbruchsgeschehens von Sorin vorgegebenen Desinfektions-
mafBnahmen mit kurzen Intervallen, hohen Dosierungen und relativ langen Einwirkdauern
erhohten die Personalbindung und Kosten der HCU-Aufbereitung'®>7!. Mit
Peressigsdure und Wasserstoffperoxid werden aggressive Chemikalien eingesetzt, die
sowohl aus Sicht des Arbeitsschutzes als auch beziiglich der Materialbestindigkeit
kritisch zu betrachten sind'®>. Im Mirz 2019 wird von LivaNova in diesem
Zusammenhang ein Sicherheitshinweis verdffentlicht, da sich die nachgeriisteten 3T-
HCU als nicht langzeitbestindig gegeniiber den eingesetzten Desinfektionsverfahren
erwiesen. Im Rahmen einer korrektiven MaBinahme wurden u. a. Rithrpumpen und

Ventile im Rahmen von Vor-Ort-MafBnahmen erneuert'>’.

4.2.3.2. Austausch der internen und externen Schliauche

Verschiedene Materialien und die Struktur der Innenoberflédche der Schlduche konnen die
Bildung und Anhaftung von Biofilmen begiinstigen. Somit kann die Verwendung von
Schlduchen bestimmter Materialien und Strukturen vorteilhaft sein. Mit einem
Schlauchwechsel werden etwaige in den Schlduchen befindliche Biofilme entfernt. Der
Austausch aller Schlduche muss in regelméfigen Abstinden erfolgen und ist aufgrund
der Konstruktion der Gerite insbesondere bezogen auf die internen Schliuche extrem

110,138~ Eiir interne und externe Schliuche konnen nur vom Hersteller

aufwindig
freigegebene Typen verwendet werden. Hier wurden von LivaNova im Rahmen von
korrektiven MaBnahmen Materialien umgestellt®. Der Wechsel der internen Schliuche
darf nicht durch den Betreiber erfolgen. Dieser wird von LivaNova nur in Kombination
mit einer ,,Deep Desinfection angeboten!®’.

Der Schlauchwechsel kann keine konstruktiven Méngel wie Tot- und Schwall-

wasserbereiche beheben.
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4.2.3.3. Trocknung der Gerite

Eine vollstdndige Entleerung und Trocknung mit anschlieBender alkoholischer Spiilung
wurde im Fertigungs- und Reparaturprozess von LivaNova etabliert und zeigt hohe
Wirksamkeit gegen ein breites Keimspektrum. Insbesondere kann die trockene Lagerung
ein Aufwachsen der Keime im wasserfiilhrenden System wéhrend Standzeiten
verhindern'.

Das Verfahren ist fiir den untersuchten Gerétetyp betreiberseitig nicht umsetzbar. Eine
vollstdndige Entleerung des Wasserkreislaufs ist nicht ohne Eingriff ins Gerdt moglich.
In Produktion und Werksreparatur erfolgt diese durch Ausbau bzw. Erneuerung der
internen Verschlauchung und Durchliiften des Wasserwegs mit erwédrmter, steril
gefilterter Luft'.

Es hat sich bei der Anwendung an Altgeriten gezeigt, dass das Verfahren Biofilme und
Sporen nicht vollstindig inaktivieren kann und diese bei der Trocknung und der
alkoholischen Spiilung fixiert werden konnen'.

Seitens Sorin wurde die betreiberseitige Durchfiihrung nicht freigegeben, das Verfahren

stellt keine Aufbereitung nach Herstellervorgabe im Sinne der MPBetreibV dar’.

4.2.3.4. Thermische Desinfektion des Wasserwegs

Im Zusammenhang mit der Legionellenbelastung von Trinkwassersystemen sind
thermische Desinfektionsverfahren als allgemein anerkannte Regel der Technik
etabliert??*?7. Der Vorteil thermischer Verfahren besteht in der (bei vollstindig
durchdringender Erwdrmung) auch innerhalb von Verschmutzungen und Biofilmen
gegebenen Wirksamkeit'?*. Das erfasste Keimspektrum ist erheblich von den erreichten
Temperaturen und deren Haltezeit abhéngig. Eine Reduktion thermolabiler
Mikroorganisamen kann bereits ab 55 °C erreicht werden. Eine breite Wirksamkeit ist bei

Temperaturen iiber 90 °C und Haltezeiten ab 10 Minuten gegeben'*.

Thermostabile Sporen kénnen von diesem Verfahren nicht vollstindig erfasst werden,
durch die thermisch bedingte chemische Umwandlung von Proteinen und Biofilmen
erfolgt deren Fixierung. Hierdurch werden diese verfestigt und bieten in diesen

enthaltenen Sporen Halt und optimale Wachstumsbedingungen'.
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Die technischen Herausforderungen zur homogenen Erwdrmung aller Teile des
Wasserkreislaufs und der Schwallwasserzonen sind enorm. Ebenso stellen die
Desinfektionszyklen erhebliche Belastungen fiir die Komponenten dar.

Eine Nachriistung in der untersuchten HCU kdme einer Neuentwicklung des gesamten
Wasserkreislaufs gleich. Es existiert auch kein von LivaNova freigegebener Umbau.
Eine HCU eines anderen Herstellers war mit einer thermischen Desinfektionseinrichtung
am Markt verfiigbar. Es konnte bei diesem Gerit eine Desinfektionstemperatur von ca.
70 °C erreicht werden. Die Materialbelastungen fiihrten zu verschiedenen technischen
Problemen. Schlussendlich mussten auch bei diesen Gerét zusitzliche chemische
Desinfektionen eingefiihrt werden und das grundsitzliche Verkeimungsproblem blieb

ungeldst. Das Gerit ist mittlerweile nicht mehr verfiigbar®!-3381:140,

4.2.3.5. Konservierende Zusitze im Wasserkreislauf

Biozide Zusitze konnen ein Keimwachstum bremsen. Das Wirkspektrum ist vom
eingesetzten Wirkstoff und dessen Konzentration abhdngig. Die Konzentration des
Wirkstoffs sinkt in der Regel durch dessen Zerfall oder seiner Aufnahme durch
Mikroorganismen ab. Die Hemmung des Wachstums der vom Konservierungsmittel
erfassten Mikroorganismen kann die Wachstumsbedingungen der nicht-erfassten Keime
begiinstigen. Ebenso bietet die Biomasse der abgetdteten Keime ein Nahrungsangebot.
Eine Resistenzbildung gegen den in geringer konservierender Dosis eingesetzten
Wirkstoft wird begiinstigt. Hierdurch kann auch beim Einsatz von konservierenden
Zusétzen nicht auf die regelmidfBige Desinfektion (unter Anwendung eines anderen
Wirkstoffes) mit Wasserwechsel verzichtet werden.

Die chemischen Zusitze konnen in Wechselwirkung mit den Materialien des
Wasserkreislaufs treten. Insbesondere im Blut/Wasser-Wiarmetauscher besteht hier die
Gefahr der Materialbeeinflussung und des Ubertritts in den Blutkreislauf des Patienten.
Verschiedene Hersteller dieser Medizinprodukte verbieten daher den Einsatz von
konservierenden Zusétzen. LivaNova gibt in der Gebrauchsanweisung die Verwendung
von Wasserstoffperoxidlosung zur Tankwasserkonservierung vor und hat fiir die
vorgegebenen Konzentrationen die von LivaNova vertriebenen Oxygenatoren und

Wirmetauscher freigegeben®!-646%.70.72,102
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4.2.3.6. Dauerhafte Kiihlung des Tankinhalts

Mikrobiologisches Wachstum und bakterielle Stoffwechselvorgdnge werden durch
niedrige Temperaturen gebremst. Bestimmte HCU-Bauformen kiihlen auBerhalb des
Patientenbetriebs den Tankinhalt stark ab, so dass im Wasserkreislauf eine Temperatur
unter 4 °C herrscht. Hierdurch wird Keimwachstum gebremst. Der im Tank beim
Abkiihlvorgang entstandene Eisblock stellt eine zusitzliche Kiihlkapazitdt beim néchsten
Patienteneinsatz zur Verfiigung'4!:142,

Voraussetzung fiir die Kiihlung ist die permanente Stromversorgung der Gerite. Es
werden Lagerrdume auflerhalb des OP bendtigt. Wahrend der Lagerung bzw. Kiihlung
werden durch die Steuerung zeitweise die Ventilatoren und die Kdltemaschine des Gerits
eingeschaltet und damit Luftbewegung und Gerduschbeldstigung verursacht.

Wie bei der o. a. thermischen Desinfektion ist die Erreichung der Zieltemperatur in allen
Bereichen essentiell. Die Erfahrungen im Betrieb dieser Systeme zeigen, dass
verschiedene Teile des Wasserwegs nicht signifikant abgekiihlt werden. An anderen
Teilen entsteht Kondenswasser. Die Kondenswasserbildung an Schlduchen und
Kupplungen erschwert die Bewertung der Dichtheit. Der Energieverbrauch bei der reinen
Lagerung ist erheblich. Auch bei diesem Geritetyp sind regelmiBige Desinfektionen und

Wasserwechsel notwendig, Keimbelastungen sind ebenfalls beschrieben®!-10%:142,

4.2.3.7. UV-Desinfektion innerhalb des Tanks

Eine permanente UV-Desinfektion kann zur Reduktion des Keimwachstums beitragen.
Eine ausreichende Bestrahlungsintensitidt wird in Wasser nur im Bereich von ca. 20mm
um die UV-Quelle erreicht, daher werden nur die sich in diesem Bereich befindlichen
Mikroorganismen erfasst!+143,

Grundsatzlich gelten auch hier die unter 4.2.2.2 dargestellten Einschrankungen.
Aufgrund der GroBe der Tanks und ihrer Geometrie mit Schattenwurf durch Einbauteile
kann das Tankvolumen nicht vollstindig erfasst werden. Die Wirksamkeit auf Biofilme
ist gering, es werden nur die planktonisch im Wasser schwebenden Mikroorganismen
erfasst. Somit handelt es sich allenfalls um ein Verfahren zur Keimreduktion, kein Ersatz

der regelhaften Desinfektion mit Wasserwechsel.
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Bereits 2004 durchgefiihrte Untersuchungen konnten zeigen, dass eine im
Schlauchsystem der HCU integrierte UV-Bestrahlungskammer keine signifikante
Reduktion der Keimlast erzielen konnte>®.

Eine von LivaNova freigegebene Nachriistung existiert nicht.

Einzelne Hersteller statten ihre aktuellen HCU mit UV-Systemen im Wasserkreislauf

aus>*,

4.2.3.8. HCU-Einwegzubehor

Die Verschleppung einer mikrobiologischen Belastung durch die gemeinsame Nutzung

von Schlduchen und Adaptern zwischen mehreren HCU ist beschrieben.

Ein Beispiel stellt hier die Verkeimung einer HCU eines anderen Herstellers durch

parallele Nutzung von Zubehdr mit kontaminierten LivaNova-Geriten dar!.

Die Aufbereitung von Zubehorteilen ist aufwendig. Insbesondere Schlauchmaterialien

sind oft mit Biofilmen kontaminiert.

Zur Reduktion der Personalbindung und zur Sicherstellung reproduzierbarer Qualitét
werden Schldauche mit integrierten Kupplungen als Einmalprodukte entwickelt. Aktuell
sind diese weder am Markt verfiigbar noch von LivaNova zur Nutzung freigegeben'®.
Insbesondere vor Nachhaltigkeits- und Kostenaspekten muss diese Ldosung beim

Verfiigbarwerden kritisch gepriift werden.

4.2.3.9. Abdichtung und Unterdruckhaltung des HCU-Tanks

Seitens LivaNova wurde als Nachbesserung der 3T-Serie eine Abdichtung und
Unterdruckhaltung des Tanks der HCU als korrektive Mafinahme eingefiihrt.

Die Losung zielt ausschlieBlich auf die Problematik der Freisetzung von mit
Mykobakterien kontaminierten Aerosolen ab und ist als Antwort auf internationale
behordliche Auflagen entstanden. Die sehr eingeschrinkte Zielsetzung der Entwicklung
hat daher auch nur zu einer eingeschrankten Wirksamkeit gefiihrt.

Ein Austritt von aerosoliertem Wasser aus dem Tank in den Luftweg der HCU wird
verhindert. Das Gerit kann (formal) weiter direkt im OP betrieben werden'#*,

Die Malinahme hat keinen Einfluss auf die Freisetzung von Partikeln und Keimen aus

dem Luftweg der HCU. Die MaBnahme hat ebenfalls keinen Einfluss auf die
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Gefdhrdungen durch den direkten Austritt des potentiell kontaminierten Inhalts des
Wasserkreislaufs. Eine Beeinflussung der Luftstromungsverhéltnisse im OP ist beim
Betrieb in diesem weiterhin moglich. Der Betrieb der Unterdruckhaltung erfordert die
permanente Verfiigbarkeit einer Vakuumquelle, was in vielen Installationen

BaumaBnahmen erforderlich macht’'.

4.2.4. MaBnahmen beim Einsatz und Betrieb

4.2.4.1. Vorgehen bei der Konnektion

Die Durchfithrung aller Arbeiten an HCU und HLM, bei denen ein Wasseraustritt aus
dem HCU-Kreislauf nicht ausgeschlossen werden kann, werden nur in Zeitriume ohne
Kontaminationsrisiko von Sterilgut (Siehe Kapitel 4.1.3) durchgefiihrt. Dies bedeutet, das
dies Aufriistung der HLM vor der Anwesenheit des Patienten im OP-Saal erfolgt und die
Abriistung erst durchgefiihrt wird, wenn der Patient den OP-Saal verlassen hat. Hierdurch
kann das Risiko der Exposition des Patienten reduziert werden. Eine weitere
SicherheitsmaBnahme ist die Vor-Ort-Priifung des Oxygenatorwédrmetauschers auf
Dichtheit unmittelbar vor der Verbindung zum HCU-Kreislauf.

Fir die Umsetzung dieser MaBnahmen miissen die rdumliche Infrastruktur und die
Akzeptanz der notwendigen organisatorischen Anderungen (Vorgehen und Dauer beim

Patientenwechsel im OP werden beeinflusst) vorhanden sein.

4.2.4.2. Auslagerung der Ger:iite

Ist ein Lufteintrag vom Auslagerungsbereich in den OP ausgeschlossen, ist auch der
Eintrag von Keimen und Partikeln aus dem Luftweg der HCU sowie von aerosoliertem
und potentiell kontaminiertem Wasser ausgeschlossen. Die Luftstromungsverhéltnisse im
OP und damit die Wirkung eines TAV-Deckensystems werden nicht beeinflusst. Es
besteht eine Schutzwirkung fiir den Patient und das OP-Team.  Es  erfolgt  kein
Eingriff in das Gerét. Der ausgelagerte Betrieb entspricht der Zweckbestimmung des
Herstellers und wird von den Aufsichtsbehorden empfohlen. Die Maflnahme der
Auslagerung ist unabhdngig von der Art der Belastung in Wasser- und Luftweg zur
Verhinderung eines aerogenen Austritts von Partikeln und Keimen wirksam,

insbesondere auch hinsichtlich der Belastung mit Pilzen und ihren Sporen.
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Die Auslagerung stellt hohe bau- und liftungstechnische Anforderungen und ist mit
hohen Kosten verbunden. Die Komplexitit wurde zunichst allgemein unterschitzt. Zum
Zeitpunkt der Empfehlung der Auslagerung durch Aufsichtsbehdrden waren Hersteller
beziiglich der notwendigen Fernbedienungen und Schlauchkupplungen nicht lieferfahig
und hinsichtlich der technischen Ausfiihrung der AuBBenaufstellung nicht auskunftsfahig.
Der ausgelagerte Betrieb stellte bis dahin eine Sonderlosung zur Reduktion des
Gerauschpegels im Operationssaal dar.

Die maximale Distanz zwischen HLM und HCU ist durch die Pumpenleistung und den
Wirmeverlust iiber die Schlauchwandungen begrenzt. Die Lange der Anschlussschlduche
kann signifikanten Einfluss auf die Kiihl- und Heizleistung und damit die
Operationsdauer haben!4>147,

Seitens der Hersteller der HCU werden daher Obergrenzen der Leitungslingen
vorgegeben, die auch bei der AuBlenaufstellung nicht iiberschritten werden diirfen. Dies
limitiert die  moglichen  Aufstellungsorte  insbesondere in  bestehenden
Operationsabteilungen (d. h. auBerhalb der Planung von Neubauten und Grund-
sanierungen) erheblich. Zur Sicherstellung der Stromungsrichtung im Wanddurchbruch
sind ggf. Anpassungen an der OP-Liiftung bzw. deren Abnahme notwendig.

Jede Baumallnahme im hygienisch sensiblen Bereich des OP stellt ein Risiko dar und
bedarf besonderer Planung und Abgrenzungsmalnahmen, die in der Regel nicht mit
einem vollen Betrieb des Bereichs vereinbar sind. Zur Reduktion der Beeinflussung des
OP-Betriebs miissen Arbeiten in bestehenden Operationsabteilungen in Nacht- und
Wochenendarbeit durchgefiihrt werden, was erheblichen Einfluss auf die Bau- und
Vorbereitungszeiten, die Planung und die Kosten der Malnahmen hat. Wanddurchbriiche
sind mit einer erheblichen Staubentwicklung und damit auch dem Risiko der Freisetzung
von hygienerelevanten Kontaminationen wie Schimmelsporen verbunden!#%14°,

Der Flachenbedarf des neuen HCU-Standorts im OP-Bereich ist zu beachten. In diesem
Bereich kann aufgrund des Stellflichenbedarfs und aus hygienischen Griinden keine
Lagerung mehr erfolgen. Dies kann bei der nachtriglichen Realisierung in bestehenden
OP-Einrichtungen zu erheblichem logistischen Mehraufwand fiihren'-"+136,

Eine AuBenaufstellung ohne Einschrinkungen kann nur im Rahmen eines Neu- oder

Umbaus realisiert werden. Die Geréte bendtigen hierfiir zwingend Fernsteuerungen.
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Nach Angaben von LivaNova wurden aus den genannten Griinden weltweit Ende 2017

noch iiber 85% der 3T-Gerite innerhalb der OP-Sile betrieben.’

In der untersuchten Klinik hat man sich in 2015 dazu entschieden, zunichst
schnellstmoglich eine Interimslésung im bestehenden OP zu schaffen und eine optimale
Losung mit der anstehenden Sanierung des OP-Bereichs zu realisieren (siche Abbildung
41-43). Hierfiir wurde die bereits begonnene Planung der neuen Raumlichkeiten

angepasst und das Prinzip einer baulichen Hygieneoptimierung verfolgt (siche
Abbildung 44)!24150,

Abbildung 41: Planung Interimslosung zur Aufsenaufstellung

Zur Auflenaufstellung von HCU im Altbaubestand wurde in einem herzchirurgischen Operationssaal (1) ein
Wanddurchbruch mit gerichteter Luftstromung zu einem Flurbereich (4) hergestellt und die HCU im nun unsterilen
Flur platziert. Aufgrund des Betriebs der HCUs im Flur und dem mit dem HCU-Betrieb verbundenen Risiko der
Aerosolierung von Keimen konnte dieser nicht mehr zur Lagerung genutzt werden. Die Tiiren (6) zu den OP-Silen (1
und 5) und den Lagerbereichen (3) mussten bei HCU-Betrieb dauerhaft geschlossen gehalten werden, so dass auch
Patienten tiber die Einleitungen (2) die OP-Sile verlassen mussten. Diese Bedingungen stellten Herausforderungen fiir
effiziente Betriebsprozesse dar.
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Abbildung 42: Ausfiihrung des notwendigen Wanddurchbruchs

Die Abbildung zeigt die Situation nach der Durchfiihrung der Durchbruchsarbeiten, der Reinigung und des Einlegens
der weillen Rohrhiilse, die zukiinftig als Wanddurchfithrung der Schlduche dient. Die Bausituation ist komplex und
reprasentativ fiir Bestandsbauten. Es musste eine Lokalisation gefunden werden, die einen kurzen Weg zur HLM
ermdglich und gleichzeitig nicht hinter den Edelstahlmobeln (rechts im Bild) liegt. Die Durchbruchsarbeiten mussten
Schichtweise und behutsam erfolgen, da hinter der Wandverkleidung und innerhalb der Wand eine Vielzahl von
Installationen vorhanden sind, die nicht beschiadigt werden durften. Aufgrund der massiven Bausubstanz waren zudem
Stemmarbeiten mit erheblicher Larm- und Staubentwicklung nétig, die einen parallelen Betrieb des OP-Bereichs
verbaten und umfangreiche anschlieende Reinigungs- und Desinfektionsarbeiten erforderlich machten.

Abbildung 43: Hergestellte Interimslosung

Nach Montage der als Klappen ausgefiihrten Rohrabdeckungen (durch die die Schléduche der HCU gefiihrt werden) und
einer neuen, luftdicht verklebten Wandverkleidung kann der neue HCU-Standort genutzt werden. Die am Boden
befindliche Schutzabdeckung und die schwarz-gelben Klebebénder wurden nach dem Aushérten der Dichtmassen und
dem Abschluss aller Desinfektionsarbeiten entfernt.
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Abbildung 44: HCU-Anordnung bei Neubau bzw. Generalsanierung

Die Abbildung zeigt die Grundrissplanung der Generalsanierung von zwei Operationssilen zur herzchirurgischen
Nutzung. Im Zuge der Neubau und Sanierungsmafnahmen werden alle fiir die HCU-Nutzung vorgesehenen
Operationssile (1) mit separaten HCU-Kabinen (2) ausgestattet. Diese haben eine Offnung zur Schlauch- und
Kabeleinfithrung zum Operationssaal und stehen durch die Abluftansaugung im Unterdruck zu Operationssaal und
allen anderen Rdumen.

Die Auslagerung der HCU hat keinen Einfluss auf die Gefdahrdungen durch den direkten
Austritt des potentiell kontaminierten Inhalts des Wasserkreislaufs.

Eine AuBenaufstellung ist in verschiedenen Anwendungsfillen nicht moglich, dies
betrifft insbesondere HCU, die nicht intraoperativ sondern bei Langzeitverfahren wie der
extrakorporalen Membranoxygenation (ECMO) im Bereich der Intensivstationen

eingesetzt werden'>!"152,

4.2.4.3. Einhausung in mobile Gehause mit Hepa-Filter

Ein Austritt von Partikeln und aerosoliertem Wasser kann auch durch eine mobile
Einhausung verhindert werden. Das Gerdt verbleibt im Saal und ist z. B. durch
Folienfenster iiber den Bedienelementen weiterhin direkt bedienbar. Die Schlauchlédngen
zwischen HLM und HCU koénnen kurz gehalten werden. Die Einhausung vergrof3ert
den Platzbedarf im OP allerdings erheblich. Die verbauten HEPA-Filter fiihren zu einem
Luftwiderstand und somit einem geringeren Volumenstrom durch die luftseitigen
Gerdtewdrmetauscher. Der Betrieb der HCU in der Einhausung stellt keine vom

Hersteller freigegebene Betriebsbedingung dar.
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Die MaBnahme hat keinen Einfluss auf die Gefahrdungen durch den direkten Austritt des
potentiell kontaminierten Inhalts des Wasserkreislaufs. Eine Beeinflussung der
Luftstromungsverhiltnisse im OP ist allein durch den erzeugten Luftstrom weiterhin

moglich®.

4.2.4.4. Aufbereitung in separaten Riumen

Mit den als RisikominimierungsmaBBnahmen im Zuge der Mykobakterien-Problematik ab
2015 eingefiihrten intensivierten Aufbereitungsverfahren (mit kurzen Intervallen und
dem Finsatz aggressiverer Chemikalien) entstand ein zusdtzlicher Raumbedarf zur
Aufbereitung. Eine Desinfektion von HCU innerhalb von OP-Sdlen war wegen der

Einwirkungsdauern nur noch mit deren Sperrung moglich.

Die Gestaltung von Aufbereitungsraumen beinhaltet die Umsetzung verschiedener
Risikominimierungsmaflnahmen. Bei der notwendigen Entleerung der Gerite wird
(potentiell) kontaminiertes Wasser freigesetzt. Die Einrichtung getrennter reiner und
unreiner Aufbereitungsbereiche, die einen Abstand von den OP-Silen haben, wird in

Kombination mit organisatorischen Festlegungen als optimale Losung gesehen.

Im unreinen Bereich erfolgen alle Entleerungs- und Desinfektionsarbeiten, dieser ist nur
fiir die mit diesen Arbeiten betrauten Mitarbeiter (optimaler Weise durch Schleusen zur
An- und Ablage der personlichen Schutzausriistung) zuginglich und befindet sich
liiftungstechnisch bei hoher Luftwechselrate im Unterdruck zu den umliegenden Rdumen.
Etwaige im Raum entstehende aerogene Belastungen konnen so abgeschirmt und
abgefiihrt werden. Sofern UV- oder Plasmaverfahren eingesetzt werden, so erfolgt dies

auch in diesem Raum (bei Plasmaverfahren wihrend der Einwirkzeit ohne Luftwechsel).

HCU konnen aus diesem Bereich erst nach Ablauf der Einwirkdauern der fiir die
Wasserkreislauf- und Oberflachendesinfektion eingesetzten Mittel ausgebracht werden.

Die anschlieBende Befiillung und Lagerung erfolgt in einem separaten Raum.

4.2.4.5. Verzicht auf HCU

Eine zunehmende Zahl von Eingriffen kann durch moderne Operationsverfahren und
zusiétzliche Hilfsmittel ohne den Einsatz einer Herz-Lungen-Maschine und damit auch

ohne Einsatz einer HCU erfolgen. Bei verschiedenen Operationen kdnnen Operations-
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und Perfusionsmethoden zum Einsatz kommen, die die GroBe des Kreislaufs der
extrakorporalen Zirkulation und damit den Warmeverlust des Patienten minimieren. Das
Wirmen des Patienten kann iiber Warmluftsysteme (OP-Tisch-Auflagen,
Patientenabdeckungen), die iiber HEPA-Filter versorgt werden und elektrische
Heizmatten erfolgen. Hieraus ergeben sich fiir bestimmte in Normothermie des Patienten
vorgenommene Operationen kurzer Dauer durchaus Potentiale fiir den Verzicht auf den
HCU-Einsatz. Eingriffe in tiefer Hypothermie mit langer Dauer und der Notwendigkeit
der aktiven Kiihlung sind nicht ohne den Einsatz einer HCU durchfiihrbar.

Beim Einsatz an ECMO-Systeme in der Intensivmedizin kann in vielen Féllen auf den
Einsatz von HCU verzichtet werden. Die insbesondere iiber die Schlauchlingen
entstehenden Warmeverluste konnen bei Bedarf durch deren Isolation und elektrische
Erwirmung ausgeglichen werden, hierzu sind mittlerweile Medizinprodukte

verfiigbar!.

4.2.4.6. Austausch / Erneuerung der HCU

Die in dieser Arbeit durchgefiihrten Analysen zeigen beim untersuchten Gerétetyp

konstruktive Verbesserungspotentiale.

Die Arbeiten von Kuehl ef al. zeigen einen Zusammenhang zwischen verschiedenen
HCU-Konstruktionen und den sich daraus ergebenden Risikopotentialen. In
verschiedenen Arbeiten wurde gezeigt, dass auch am Markt befindliche HCU, trotz
gleicher Funktionsprinzipien beziiglich ihrer Eigenschaften und Risikopotentialen

verschiedene Vorteile haben3!'3*,

Der Wunsch des Austauschs von HCU entstand in verschiedenen Kliniken insbesondere
im Zuge der Mykobakterien-Problematik'. Insbesondere zum Zeitpunkt der Einfiihrung
der umfangreichen DesinfektionsmaBBnahmen (mit erheblicher Personalbindung) fiir die
Sorin-Gerdte und beim Bekanntwerden des Verdachts der Kontamination der Sorin-
Gerite in der Produktion kam es zu extremen Nachfragezuwéchsen bei den anderen
HCU-Herstellern. Zu diesem Zeitpunkt haben auch Hersteller den Markt verlassen.
Insgesamt waren in 2015 und 2016 {iber Monate keine HCU verfiigbar und die Preise

stiegen erheblich”!-80-84,
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Derzeit (2021) ist der iiberwiegende Anteil der am Markt verfiigbaren Systeme noch vor
dem Mykobakterien-Ausbruchsgeschehen und damit verbundenem Hygienebewusstsein
entwickelt worden. Von einzelnen Herstellern wird die Hygienethematik auch weiterhin
ignoriert und als Problem einer kontaminierten Produktionseinrichtung eines einzelnen
Herstellers dargestellt. Ebenso sind weiterhin Systeme auf dem Markt, die aufgrund der
Beschrinkung der maximalen Schlauchlidngen innerhalb des Operationssaals positioniert

werden miissen 6.

Vor diesen Hintergriinden ist ein Austausch von HCU zum derzeitigen Zeitraum aus
hygienischen Erwdgungen nicht in jeder Situation sinnvoll und mdglich. In einer
Gesamtbetrachtung des Alters der vorhandenen Gerite, ihres technischen und
mikrobiologischen Zustands, der an sie gestellten medizinischen Anforderungen, ihrer
Aufbereitbarkeit und ihrer Moglichkeit der Fernsteuerung (notwendig zur
AuBenaufstellung)  kann  ein  Austausch  eine  wirksame allgemeine
Risikominimierungsmafinahme darstellen.

Bei der Inbetriebnahme von Neugerdten muss in jedem Fall eine Kontamination aus

Altgeréten, z. B. liber gemeinsam genutztes Zubehor, ausgeschlossen werden.

4.2.5. Neue Konzepte

4.2.5.1. Anpassungen der Bauform

Durch die Trennung des Luftwegs und dessen Optimierung beziiglich der Reinigung und
Desinfektion, die Entfernung von Totwasserbereichen und Erhdhung der Zuginglichkeit
des Wasserwegs kann eine Verbesserung der Desinfizierbarkeit von HCU erzielt werden.
Eine nachtriagliche Anpassung der vorhandenen Systeme in diesem Umfang ist jedoch
nicht moglich. Freigaben der Hersteller fiir entsprechende Umbauten existieren nicht.
Aufgrund des prinzipiellen Wirkprinzips der Kilteerzeugung mit der Warmeabfuhr an
Umgebungsluft konnen diese Umbauten die Problematik der Beeinflussung der

Luftstromungsverhéltnisse im Operationssaal (bei Betrieb in diesem) nicht 16sen.
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4.2.5.2. Austausch des Wiirmetrigermediums

Eine Nutzung alternativer Wérmetrager (insbesondere Glykol-Wasser-Mischungen) soll
aus Sicht verschiedener Kardiotechniker ein Keimwachstum verhindern!. Fiir alternative
Wirmetrdger gibt es derzeit weder eine Freigabe der HCU- noch der

136 Die chemische Toxizitit des Wirmetriigers bei Ubertritt in den

Oxygenatorhersteller
Blutkreislauf des Patienten ist bei dessen Wahl zu beachten. Die Aufnahme von
Ethylenglykol kann eine intensivbehandlungspflichtige Alkoholvergiftung auslésen'™.
Die mikrobiologische Vorteilhaftigkeit ist unklar, da gerade Wasser-Glykol-Gemische in
der Kailtetechnik dafiir bekannt sind, zur mikrobiologischen Besiedelung und
Biofilmbildung zu neigen',

Der Betrieb von Standard-HCU-Systemen mit Glykolzugaben hat sich nicht etabliert.
Aktuell wird ein neues HCU-System eines Herstellers beworben, das als Warmetrager
Glykol einsetzt!>’. Das System bendtigt fiir die eingesetzte Kiihllosung konstruierte
Wirmetauscher, die ausschlieBlich beim Hersteller des HCU-Systems bezogen werden
konnen. In Oxygenatoren integrierte Warmetauscher sind derzeit nur fiir Wasser als
Wirmetrdgermedium in Verkehr gebracht worden und konnen mit diesem System nicht
verwendet werden. Die Notwendigkeit der Integration eines zusitzlichen
Wirmetauschers in das Schlauchsystem erhoht das Volumen des im HLM-System

zirkulierenden Blutes, das Primingvolumen und die Gréfle der Fremdoberflaichen mit

Blutkontakt. Erfahrungsberichte zum Einsatz des Systems liegen noch nicht vor'®.

4.2.5.3. Nutzung von Kiltespeichern

Am Markt verfiigbare HCU setzen zum Teil eine oben beschriebene Technik der
Kalthaltung und ,,Eisblockbildung® ein, die sowohl ein mikrobiologisches Wachstum

bremsen soll als auch als zusitzliche Kilteleistung intraoperativ genutzt wird.

Dieses Prinzip wurde von einem Hersteller weiterentwickelt. Es wird Kélteerzeugung von
der Anwendung entkoppelt. Eine fahrbare OP-Einheit wird an einem ,,Chiller* auBBerhalb
des OP ,,geladen*. Hierbei wird ein Eisblock in der OP-Einheit erzeugt. Die OP-Einheit
kommt hierdurch laut Herstellerangabe ohne eine Kéltemaschine und ohne einen Luftweg
/ Ventilator aus. In der OP-Einheit befindet sich neben dem Eistank eine Umwalzpumpe
und eine elektrische Heizung. Laut Herstellerangabe ist das System in der Lage tiber die

in der ,,Herzchirurgie iiblichen Eingriffsdauern® aus dem Eisspeicher eine ausreichende

111



157

Kalteleistung bereitzustellen'”’. Erfahrungsberichte zum Einsatz des Systems liegen noch

nicht vor'3,

4.2.5.4. Direkte Bluttemperierung mittels Peltiereffekt

Durch Nutzung des Peltiereffekts kann auf direktem Weg elektrische Energie zur Wéarme-
und Kilteerzeugung genutzt werden. Nach Anlegen einer Gleichspannung kiihlt sich eine
Seite des Peltierelements ab, die andere erwdrmt sich. Wird die Polaritit der angelegten
Spannung verindert, werden die kalte und warme Seite getauscht. Peltierelemente sind
sehr robust und verbreitet, sie werden héufig in Geréten mit geringen Kilteleistungen in

Fahrzeugen (Kiihlboxen) oder zur Temperierung von Laborgeriten eingesetzt.

Durch die thermische Kopplung einer Seite eines Peltierelements mit dem Blutkreislauf
konnte iiber dieses somit eine Regulation der Bluttemperatur (Kiithlung und Erwérmung)
realisiert werden. Das System wére ,trocken® realisierbar. Derzeit ist noch kein

entsprechendes System am Markt verfiigbar oder von Herstellern angekiindigt!>®.

Um die Kiihlleistungen der aktuell eingesetzten HCU zu erreichen, miisste eine sehr
groBBe Tauscherfliche zum Blutkreislauf geschaffen werden. Die Regelung des Systems
wire sehr komplex und miisste den Blutfluss beriicksichtigen. Da keine integrierende
Masse existiert (in klassischen HCU dient das Wasservolumen als Puffer), kann es
insbesondere bei kleinen Volumenstrémen zur Schidigung von Blutbestandteilen durch

lokal im Wiarmetauscher entstehende hohe oder tiefe Temperaturen kommen.

Im Kiihlbetrieb muss von der ,,warmen Seite* des Peltierelements Energie abgefiihrt
werden. Aufgrund der erforderlichen Leistungen werden liifterunterstiitzte Kiihlkdrper
notwendig. Wird das Peltierelement zum Heizen genutzt, kann durch die Abkiihlung in
den liifterunterstiitzten Kiihlkorpern Tauwasser entstehen. Dies kann verhindert werden,
indem die Erwidrmung durch ein Widerstands-Heizelement und nicht iiber das

Peltierelement erfolgt.
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4.3. Bewertung der normativen Vorgaben

4.3.1. Vorgaben der Aufsichtsbehorden

Seitens der Aufsichtsbehorden wurden verschiedene Vorgaben an den Betrieb von HCU
erlassen, die Dbereits dargestellt wurden. Zur Rickverfolgung etwaiger
Ausbruchsereignisse wurden die patientenbezogene Dokumentation der eingesetzten
HCU, die geritebezogene Dokumentation aller Desinfektionsma3inahmen und
mikrobiologischen Beprobungsergebnisse sowie Meldepflichten beim Nachweis einer
Kontamination mit Mykobakterien etabliert. Zur Risikoreduktion wurden die
Auslagerung der im Operationssaal betriebenen HCU empfohlen und auf die Einhaltung
der Herstellervorgaben hingewiesen. Die Hersteller von HCU wurden aufgefordert, ihre
Produkte beziiglich der Gefdahrdung durch aerosoliertes Tankwasser zu iiberpriifen und

ggf. nachzuriisten, 47-6873.107

Alle von Behorden initiierten MaBnahmen und Vorgaben bezogen sich auf das
Ausbruchsereignis mit Mykobakterien und hatten die in diesem aufgetretenen Probleme

der Aerosolierung und Dokumentation im Fokus.

Die Anpassung der Dokumentation und Meldepflichten fithren zu einer
nachvollziehbaren Erhebung des mikrobiologischen Zustands von HCU, sind jedoch

keine Risikominimierungsmaf3nahmen.

Die Maflnahme der Auslagerung der HCU ist {iber die Thematik der Mykobakterien-
Aerosole hinaus auch beziiglich anderer aerogenen mikrobiologischen Belastungen,
Partikelemissionen und Wechselwirkungen etwaiger Luftstromungen mit dem

Liiftungssystem des Operationssaals wirksam.

Die behordlichen Vorgaben sind allein nicht ausreichend, um alle Problematiken der
mikrobiologischen Belastung und des Austritts von kontaminiertem Wasser zu 16sen. Es
blieben u. a. die Restwassermengen in Schlduchen und Oxygenatoren und deren Austritt

unbeachtet.
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4.3.2. Vorgaben der Hersteller

Seitens der Hersteller wurden verschiedene Vorgaben an den Betrieb von HCU durch die
Anpassung von Gebrauchsanweisungen und korrektive Mafinahmen erlassen, die bereits
dargestellt wurden. Es wurden die verpflichtende Desinfektion des Wasserwegs auf
verkiirzte Intervalle unter dem Einsatz potenterer Desinfektionsmittel mit breitem
Wirkspektrum umgestellt und die mikrobiologische Beprobung des Tankwassers
eingefiihrt. Einzelne Hersteller empfahlen die AuBlenaufstellung von HCU.

Es erfolgten im Rahmen von korrektiven Mallnahmen herstellerseitige Nachriistungen
von HCU zur Verhinderung des Aerosolaustritts und zur verbesserten Bestidndigkeit
gegeniiber der nun eingesetzten Desinfektionsmittel. Die Nachriistungen waren mit der
Vorgabe verbunden, nicht nachgeriistete Gerite auBer Betrieb zu nehmen. Es wurde fiir
nicht nachgeriistete Geréte die herstellerseitige Produkthaftung ausgeschlossen. Dies
erfolgte ebenso fiir bestimmte HCU-Typen, fiir die die Ersatzteil- und Service-
verfliigbarkeit durch die Hersteller im Zuge des Ausbruchsereignisses kurzfristig beendet

49,61-64,69,70,72,102,137,142,144 * Alle von Herstellern initiierten MaBnahmen und

wurde
Vorgaben bezogen sich auf das Ausbruchsereignis mit Mykobakterien und hatten die

Reduktion von Haftungsrisiken der Hersteller im Fokus.

Die intensivierten Desinfektionsmafinahmen im Wasserweg wirken beziiglich der
gesamten mikrobiologischen Belastung des Tankwassers risikominimierend. Die
grundlegenden Probleme des Wasseraustritts in bestimmten Betriebssituationen und alle

Emissionen aus dem Luftweg werden durch die Herstellerseitigen Vorgaben nicht

behoben.

4.4. Schlussfolgerungen fiir die Entwicklung und den Betrieb

wasserfiihrender Systeme

4.4.1. Wasserfiihrende Systeme in hygienisch sensiblen Bereichen

Wasserfithrende Systeme in hygienisch sensiblen Bereichen stellen eine technische

Herausforderung dar. Ein Keimwachtum im Wasserweg kann ein Risiko fiir Patienten
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und Anwender darstellen. Neben der Infektionsgefahr sind hier auch allergene Potentiale

verschiedener Mikroorganismen und ihrer Ausscheidungen zu beriicksichtigen®”#2,

Aktuell werden in herzchirurgischen Operationsbereichen und Intensivstationen eine

Vielzahl wasserflihrender Systeme eingesetzt. Insbesondere sind dies

- HCU zum Betrieb von HLM
- HCU in der ECMO-Therapie
- Wassergefiillte Warmematten zur Patiententemperierung

- Hypothermiesysteme zur neuroprotektiven Therapie nach Reanimation

Bei diesen Systemen sollte aus Sicht der Patienten- und Personalsicherheit eine

Risikoermittlung und -bewertung erfolgen, bei der zumindest die Kriterien

- Mikrobiologischer Zustand, erhoben durch Beprobung
- Moglichkeit des Austritts kontaminierten Wassers
- Vorhandensein von Liiftern und Luftwegen
- Bisherige Vorkommnisse in der eigenen Einrichtung
- Publizierte Vorkommnisse
- Exposition des Patienten
(z. B. offene Wundfldchen bei der Anwendung)

- Exposition des Personals

Beriicksichtigung finden. Risikominimierungsverfahren sind nach dem STOP-Ansatz

und dem ALARA-Prinzip durchzufiihren.

Im Zuge der Risikoanalyse miissen auch Luftwege der Geridte und die Gefahr der
Aerosolierung aus dem Wasserweg betrachtet werden. Die Nutzung von Liiftern sollte
beziiglich der moglichen Beeinflussung von Liiftungssystemen gepriift werden, eine
Anordnung auflerhalb des Anwendungsraums sollte bei allen Systemen mit Potential fiir

0

aerogene Belastungen vorgesehen werden!'!. Die Luftwege sollen mittels Filtern

geschiitzt werden'!!.

Aufgrund der gesetzlichen Rahmenbedingungen und Thematiken der Produkthaftung

sind technische MaBBnahmen allerdings hiufig den Herstellern vorbehalten.
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Die umfangreichen Arbeiten verschiedener Autoren zu Ausbruchsgeschehen unter
Beteiligung von HCU sowie diese Arbeit zeigen, dass durch Desinfektionsmafnahmen
allein die Thematik nicht dauerhaft beherrschbar ist. Es ist hier stets ein multimodales

Risikominimierungskonzept anzuwenden*>%>%,

4.4.2. Empfehlungen zum Betrieb von HCU aller Typen

Eine signifikante Risikominimierung beim Betrieb von HCU in Operationsbereichen

kann nur durch ein Maflnahmenbiindel erreicht werden.

- Die Risiken der Partikelemission werden durch eine Auslagerung der Gerite aus
dem Operationssaal erheblich reduziert.

- Sofern die Bauform und Herstellervorgaben eine Reinigung und Desinfektion des
Luftwegs der HCU ermoglichen, stellt diese eine zusétzliche MaBBnahme der
Risikoreduktion dar.

- Die regelméBige Desinfektion des Wasserwegs stellt die zentrale Malnahme zur
Reduktion der Keimlast im Wasserkreislauf dar.

- Bei Bestandsgeridten mit Biofilmbelastung ist eine Aufarbeitung mit Austausch
der internen Schliduche erforderlich, um eine wirksame Desinfektion des
Wasserwegs zu ermdglichen. Die Durchfithrung dieser Mallnahme muss auch
unter 0konomischen Aspekten einem Geréteaustausch gegeniibergestellt werden.

- Um Rekontaminationen zu verhindern miissen Zubehor und externe Schlduche in
die Aufbereitungszyklen einbezogen und regelmilig gewechselt werden.

- Die Keimlast vor der turnusgeméfen Aufbereitung ist durch regelmédBige
Beprobungen des Wasserkreislaufs zu erfassen und als Kriterium fiir die
Verkiirzung von Aufbereitungsintervallen und Festlegung von zusétzlichen
DesinfektionsmaBBnahmen heranzuziehen.

- Unabhéngig aller MaBlnahmen der Wasserhygiene ist aus dem HCU-Kreislauf
austretendes Wasser als mikrobiologisch belastet anzusehen. Dies muss in der
Handhabung des Wasserkreislauf beriicksichtigt werden. Insbesondere sollten
Anschluss und Trennung der Verbindung zur HLM innerhalb der Operationssaals

keinesfalls erfolgen, wéahrend sich sterile Objekte ungeschiitzt im Raum befinden.
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Die Anschlussarbeiten miissen die Desinfektion von Kontaktflichen mit
umfassen.

- Die Aufbereitung von HCU, insbesondere die unreinen Anteile sollten in einem
entsprechend ausgestatteten, rdumlich vom Operationsbereich getrennten
Aufbereitungsraum unter Verwendung personlicher Schutzausriistung erfolgen.

- Es sollten Flichendesinfektionsmittel mit einem breitem Wirkspektrum
(insbesondere bzgl. Pilzen und Mykobakterien) bei Desinfektionsarbeiten an und
im Umfeld von HCU eingesetzt werden, um dem in diesen Gerdten gefundenen
Keimspektrum Rechnung zu tragen.

- Die intraoperative Antibiotikaprophylaxe sollte im Sinne des Antibiotic
Stewardships einer regelméfigen Revision unterzogen werden, in der auch
Erkenntnisse der Umgebungsbeprobungen Beriicksichtigung finden.

- Bei allen Aufbereitungsverfahren von HCU und deren Betrieb sind die Vorgaben

der Hersteller zur Erhaltung der Produkthaftungsanspriiche einzuhalten.

Dieses MaBnahmenbiindel ist einer kontinuierlichen Priifung und Verbesserung zu
unterziehen, bei der die Beriicksichtigung neuer Erkenntnisse und moglicherweise

verfligbar werdenden neuen technischen Losungen einen hohen Stellenwert besitzt.

4.4.3. Empfehlungen zur Konstruktion wasserfithrender Systeme

Im Vergleich zu dem untersuchten und den derzeit am Markt befindlichen Systemen gibt
es verschiedene konstruktive Verbesserungspotentiale. Folgende Punkte sollten im Zuge

der Konstruktion demnach Beriicksichtigung finden:

- Entleerung und Trocknung des Wasserwegs
Der Wasserweg muss mit geeigneten und geeignet positionierten Entleerungs-
sowie Be- und Entliiftungsventilen versehen sein, so dass eine vollstindige
Entleerung sichergestellt ist. Die Entleerung muss vom Anwender durchgefiihrt
werden konnen. Von Vorteil wire eine Konzeption, die eine ,,trockene Lagerung*
der HCU ermdglich und hierfiir die Trocknung des Wasserwegs unterstiitzt.
Entsprechende Konzepte sind in der Endoskopie etabliert, hier besitzen Gerite

Anschliisse zur Durchspiilung mit trockener Druckluft.
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Verhinderung von Totwasserbereichen

Innerhalb des Wasserwegs muss eine Durchstromung aller Bereiche sichergestellt
werden. Hierdurch werden Sedimentation und Biofilmbildung begilinstigende
Stagnationsbereiche vermieden und sichergestellt, dass eingebrachte
Desinfektionsmittel alle Bereiche des Systems erreichen.

Zuginglichkeit des Wasserwegs

Der Wasserweg innerhalb des Gerdtes sollte in allen Teilen fiir Anwender
werkzeuglos zuginglich ausgefiihrt werden. Ein mogliches Konzept wére ein
entnehmbares Modul, welches zerlegt und einer Aufbereitung zugefiihrt werden
kann. Es sind nicht zugidngliche Komponenten zu vermeiden, in denen sich
Schwallwasserbereiche bilden konnen. Auf Schlauchverbindungen sollte
innerhalb des Gerites verzichtet werden.

Geschlossener Tank

Der Tank ist so auszufithren, dass ein Luftaustausch mit der Umwelt wéihrend des
Betriebs ausgeschlossen ist. Auf Einbauten im Tank ist zu verzichten.
Insbesondere sollten keine Rithrwerke oder aerosolerzeugenden Komponenten in
den Tank eingebaut werden.

Gesicherte Schlauchkupplungen

Die verwendeten Schlauchkupplungen sind konstruktiv so zu gestalten, dass bei
der Konnektion ein Wasseraustritt sicher vermieden wird. Die externen Schlduche
sind bei den Konzepten zur Desinfektion und vollstindigen Entleerung des
Wasserwegs zu beriicksichtigen.

Verzicht auf unzugingliche Luftwege

Sollte beim Geritekonzept auf einen Luftweg nicht verzichtet werden konnen, ist
dieser zugéinglich und unter Beriicksichtigung der Anforderungen zur Reinigung
und Desinfektion auszufiihren. Schnittstellen von Luft- und Wasserwegen sind
hierbei ebenso zu beriicksichtigen wie Luftwege zur Kiihlung elektronischer
Komponenten

Staubschutz-Filter

Etwaige Luftwege sind mit Filtern zumindest gegen das Eindringen von Staub zu
sichern. Etwaige aus dem Gerét filhrende Luftwege sollten mit HEPA-Filtern

versehen werden.
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- Optimierung etwaiger Luftstromungen
Die Luftgeschwindigkeit etwaiger Luftstromungen sollte so gering wie moglich
gewihlt werden, um Verwirbelungen durch die ausgeworfene Luftstromung zu
minimieren. Gerdte mit Luftwegen sollten dennoch ausschlielich auflerhalb von
Operationsrdumen betrieben werden, um eine Beeinflussung der Abstromprofile
der Liiftungssysteme zu verhindern.

- Materialwahl
Die Materialen in Wasser- und Luftweg sollten so gewdihlt werden, dass
Partikelfreisetzung und Korrosion ausgeschlossen werden, diese dauerhaft gegen
Desinfektionsmittel besténdig sind und die Biofilmbildung nicht begiinstigen.

- Unterstiitzung der AuB3enaufstellung
Alle wasserfiihrende Systeme sollten eine Fernsteuerung und die fiir eine
AuBenaufstellung notwendigen Schlauchlingen unterstiitzen. Fiir Systeme zur

Nutzung in Operationsbereichen ist eine Aullenaufstellung verpflichtend.

4.5. Aktueller Erkenntnisstand

Es ist zu beachten, dass die verschiedenen dargestellten Mallnahmen sowohl der
Patienten- als auch der Anwendersicherheit dienen. Insbesondere die Exposition der
Anwender sollte Gegenstand weiterer Untersuchungen sein. Anwender sind
arbeitstdglich den Systemen ausgesetzt. Der Austritt unter anderem von Aspergillus-
Sporen, aerosolierten Mykobakterien und Legionellen stellte ein hohes Potential fiir

Infektionen und Allergieentwicklung dar*?7378:106,

Neben diesen Erkenntnissen konnten die Untersuchungen zeigen, dass Luftwege und
Liifter von in hygienesensiblen Bereichen genutzten Gerdten ein unterbeachtetes
Problemfeld darstellen und die Schutzwirkungen von Zuluftdeckensystemen haufig von

den Nutzern uiberschétzt werden.

Die durchgefiihrten Untersuchungen konnten fiir die untersuchte lokale Situation die

publizierten Ergebnisse bestétigen.
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Thematik der Verkeimung mit M. chimaera scheint durch die Aufkldrung der
Kontaminationsquelle in der Produktion geldst. Kontaminationen weiterer Geréte (auch
anderer Hersteller) lieBen sich auf einen Kontakt mit einem LivaNova-Gerit

(gemeinsame Nutzung von Zubehdr) zuriickfiihren®!.

Nach der Aufkliarung des Ausbruchsgeschehens ist eine Situation wie vor diesem
eingetreten. Die Thematik der mikrobiologischen Belastung des Wasserkreislaufs ist
bekannt, jedoch geht man von einer minimalen Wahrscheinlichkeit des Keimaustritts aus.
Aufgrund der Nachbesserung der vorhandenen 3T-Gerite und des altersbedingten Ersatz
der 1T- und élterer 3T-Geréte in vielen Einrichtungen ist das bauartbedingte Problem des
Aerosolaustritts der LivaNova-Gerite, insbesondere unter Beriicksichtigung der

Herausforderungen des aktuellen Pandemiegeschehens, von untergeordnetem Interesse.

Es ist von Noten, den Gefdhrdungspotentialen der wasserfiihrenden Systeme in
hygienisch sensiblen Bereichen weiterhin die notwendige Beachtung zu schenken. Zum
aktuellen Zeitpunkt existieren noch keine erprobten Alternativen zu den etablierten
wasserfithrenden Systemen. Ebenso sind die derzeit am Markt befindlichen Systeme zum
groBen Teil vor den Ausbruchsereignissen und daher ohne Beriicksichtigung der

entsprechenden Erkenntnisse konstruiert worden.
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Zusammenfassung (deutsche Fassung)

Hypothermiegerdte, sogenannte Heater-Cooler-Units (HCU), sind wasserfithrende
medizinische Gerite, die als essentielle Komponente des Systems der Herz-Lungen-
Maschinen fiir die Herzchirurgie von grofler Bedeutung sind. Aufgrund eines globalen
Ausbruchsgeschehens von M. chimaera unter Beteiligung von HCU eines Herstellers
wurden HCU hinsichtlich Threr hygienischen Risiken neu bewertet und verschiedene
Empfehlungen zu deren Betrieb publiziert. Es ergab sich die Notwendigkeit der Analyse
und Aufarbeitung der Thematik.

Es erfolgte die technische und mikrobiologische Analyse der Konstruktion eines HCU-
Systems am Beispiel des Modells Sorin 1T. Wesentlich waren hierbei die Analyse
moglicher Kontaktflachen des Wasserwegs, des Luftwegs und der duleren Oberflachen.
Die Wechselwirkung der HCU mit ihrer Umgebung im Anwendungsfall wurde beziiglich
der Partikelemission und moglicher Beeinflussungen von Liiftungssystemen in
Operationssidlen untersucht. Im Rahmen einer Anwendungsbeobachtung wurden
hinsichtlich mikrobiologischer Kontamination kritische Prozesse ermittelt. Bei allen

Analysen erfolgte keine Beschrankung auf bestimmte Keime oder Austrittswege.

Es konnte gezeigt werden, dass im Wasser- und Luftweg der untersuchten HCU ein sehr
breites Keimspektrum nachweisbar ist und ein Ubertritt von Wasser in den Luftweg sowie
ein Austritt von Wasser im Betrieb erfolgen kann. Uber den Luftweg des untersuchten
Systems kam es zu einem Partikelaustrag. Dieser sowie eine Beeinflussung von
Liiftungssystemen konnten auch bei der Simulation des Betriebs innerhalb eines

Operationssaals nachgewiesen werden.

Auf Basis der experimentell gewonnenen Daten wurden die verschiedenen publizierten

Empfehlungen, einschlieBlich der Vorgaben von Behorden und Herstellern, bewertet.

Es wurden Empfehlungen zum Betrieb vorhandener wasserfiihrender Systeme in
hygienisch kritischen Bereichen sowie Empfehlungen zur Konstruktion derartiger

Systeme abgeleitet.
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Zusammenfassung (englische Fassung)

Hypothermia devices (heater-cooler units, HCU) are essential components of the heart-
lung machine and, therefore, crucial devices for cardiac surgery. HCUs use water as a
heat transfer medium. Due to a global outbreak of M. chimaera involving HCUs of one
manufacturer, these HCUs were reassessed with regard to their hygienic risks. Various
recommendations for their operation were published. However, an independent analysis

and processing was required.

A technical and microbiological analysis of the construction of a HCU system was carried
out using the Sorin 1T device. An analysis of possible contact areas of the waterway, the

airway and the external surfaces was performed.

The interaction of the HCU with its environment during operation was examined with
regard to particle emissions and possible influences on ventilation systems in operating
theaters. Critical processes with regard to microbiological contamination were identified
as part of an application observation. In all of the analyses, there was no restriction to

specific germs or escape routes.

It could be shown that a very broad spectrum of germs can be detected in the water and
airways of the examined HCU. Water can pass into the airway and a leakage of water
might occur during surgery. Particles were discharged via the investigated airway of the
system. The interaction of HCUs and the ventilation systems was examined simulating a

surgical procedure in an operating theater.

The various published recommendations, including the requirements of authorities and

manufacturers, were evaluated on the basis of the data obtained from the experiments.

Recommendations for the operation of existing water-bearing systems in hygienically
critical areas as well as recommendations for the construction of such systems were

derived.
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CDC
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Anhinge

Al Untersuchungen vor dem Ausbruchsereignis

Verschiedene Arbeiten haben das Keimspektrum im HCU-Wasser untersucht und
DesinfektionsmaBnahmen vorgeschlagen®®. Hintergrund der friilhen Arbeiten waren
insbesondere Personalschutzaspekte und die Verhinderung von durch Biofilm
verursachten Funktionsstorungen'. Funktionsstorungen von HCU stellen statistisch das
dritthdufigste Vorkommnis bei der Anwendung der extrakorporalen Zirkulation dar®.
Dies deckt sich auch mit der Héufigkeit der dokumentierten Defekte von HCU im

untersuchten Schwerpunktkrankenhaus'!®.

Weiterhin wurden einzelne Ausbruchsereignisse mit moglichem Bezug zu HCU seit den

1990er Jahren beschrieben'%*.

Hinsichtlich der im Wasserkreislauf befindlichen Keimlast gibt es unterschiedliche
Angaben, die im Zusammenhang mit der Entwicklung der DesinfektionsmaBBnahmen zu

sehen sind.

Bei der Entwicklung der Sorin-HCU in den 1990er Jahren (damals Stockert Instrumente
GmbH) wurden die Systeme unter Einbindung von Hygienikern als ,,Nicht-steriles
System ohne Patientenkontakt** bewertet. Aufgrund dieser Bewertung gab es auch keine
hygienischen Auflagen an die Produktion oder eine besondere Betrachtung der

Wasserhygiene!.

Erste Filter zur Senkung der Partikel- und Keimlast mit dem Ziel der Erhdhung der
Betriebssicherheit wurden von Zubehdrherstellern 2001 vorgestellt. Bei der klinischen
Priifung des Filters wurde eine Keimlast von iiber 1.000 KBE/ml in den untersuchten in

Betrieb befindlichen HCU vorgefunden®.

Im Jahr 2002 wurden HCU in einer Publikation als denkbare Infektionsquelle betrachtet.
Den Autoren gelang der Nachweis eines sehr groBen Keimspektrums (u. a. Pseudomonas,
Acinetobacter, Legionella und Mykobakterien) bei hohen Keimlasten (bis zu 1.000
KBE/ml). Die Untersuchung zeigte zudem, dass der iiberwiegende Anteil der Keimlast

nicht planktonisch im Wasser zirkuliert, sondern in Biofilm und an im Wasserkreislauf
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zirkulierenden Partikeln gebunden ist. Biofilm und Partikel sind potentielle Ausldser von

Verstopfungen und weiteren Funktionsstérungen®®.

Ebenfalls in 2002 wurde von einem Zubehorhersteller ein System zur UV-Entkeimung
des zirkulierenden HCU-Wassers entwickelt. Zusdtzlich empfahl dieser die regelméfige
Entfernung der Biofilme in den Schlduchen mittels Zugbiirste und einen monatlichen

Wasserwechsel®.

Verschiedene Untersuchungen des Schwerpunktkrankenhauses zeigten 2003 trotz einer
vollstdndigen Umsetzung der zu diesem Zeitpunkt giiltigen Vorgaben von Sorin und der
Nutzung des UV-Entkeimungssystems Belastungen von iiber 300 KBE/ml bei

gleichzeitigem Nachweis von P. Aeruginosa und Sporenbildnern®’.

Nachdem von Dritt- und Zubehoranbieter verschiedene Systeme auf den Markt gebracht
wurden, wurden 2004 auch von Stockert/Sorin Untersuchungen zum Keimspektrum

veroffentlicht und ein Desinfektionsverfahren entwickelt?®.

Sorin berichtet von einer Ausgangs-Keimbelastung eines mit Trinkwasser gefiillten
Neugerits von 100 bis 300 KBE/ml, die nach der Lagerung bei Raumtemperatur iiber
sieben Tage bis zu einer Belastung von 107 KBE/ml ansteigt. Der Fokus liegt hierbei auf

Pseudomonas, Flavobakterien und Stenotrophomonas.

Durch eine 14-tdgige Desinfektion mit Natriumhypochlorit und tégliche Zugabe von
Silberionen als Konservierungsmittel soll ein Zielwert von 1.000 KBE/ml erreicht

werden?®.

Die Evaluation der verschiedenen Verfahren zeigte keine dauerhafte Keimreduktion.
Jedoch wurde das Risiko der Belastung des ,,geschlossenen® Wasserkreislaufs fiir

tolerabel erachtet’®.

Im Rahmen der krankenhaushygienischen Uberwachung wurden Keimlasten von iiber

300 KBE/ml als den Anforderungen der Krankenhaushygiene entsprechend bezeichnet®°.

Chloramin-T wurde 2009 durch die Jostra AG (damals Hersteller von HCU und Zubehor)
als Desinfektionsmittel fiir HCU auf den Markt gebracht. Hierbei wurde das breite
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Wirkspektrum (einschlieflich Pilze und Mykobakterien) als besonders vorteilhaft

angesehen®.

Sorin hielt an der Nutzung von Natriumhypochlorit und am Zielwert von 1.000 KBE/ml
fest. In 2012 wurde die Zugabe von Silberionen durch die Zugabe von
Wasserstoffperoxid ersetzt, da hierdurch eine Reduktion der Biofilmbildung und mit

dieser assoziierten Defekten wegen Verstopfungen erreicht werden sollte!.

A2 Chronologische Darstellung des Ausbruchsgeschehens mit
Mykobakterien

Im Jahr 2012 erfolgten am Universititsspital Ziirich bei zwei Patienten herzchirurgische
Reoperationen (Erstoperation in 2008 bzw. in 2010 ebenfalls in Ziirich), bei denen im
postoperativen Verlauf eine Infektion mit Mykobakterium chimaera nachgewiesen

wurde®*40,

Mykobakterium chimaera, erstmals 2004 als eigene Spezies beschrieben, ist ein sehr
seltener Erreger von Wundinfektionen. Nicht-tuberkuléose Mykobakterien (NTM) sind
ubiquitir vorhanden, Wundinfektionen mit diesen wurden in der Herzchirurgie bisher

insbesondere im Zusammenhang mit kontaminierten Implantaten beschrieben*! 4,

Mehrere Ausbruchsereignisse sind im Zusammenhang mit der Verkeimung des

Trinkwassernetzes mit Mykobakterien in Gesundheitseinrichtungen beschrieben*#°.

Im Rahmen einer sehr umfangreichen und langwierigen Ausbruchsuntersuchung wurden
im Universitéitsspital Ziirich eine Vielzahl von Umgebungsuntersuchungen durchgefiihrt.
Dies schloss eine genetische Analyse aller Proben mit ein. Parallel wurden die
Riickstellproben der Pathologie hinsichtlich M. chimaera untersucht. Es konnte eine
Kontamination des Wasserkreislaufs der bei den Operationen eingesetzten HCU und der
Luft im OP-Saal nachgewiesen werden. Weiterhin wurden sechs Patienten identifiziert,
bei denen im Zeitraum von 1,5 bis 3,6 Jahren nach der Operation mit HCU-Einsatz
Infektionssymptome aufgetreten sind und ein Nachweis von M. chimaera gelang. Die
Ergebnisse der Untersuchungen wurden der Aufsichtsbehorde (Swissmedic), iiber diese

dem Hersteller der HCU gemeldet und spiter von Sax et al. verdffentlicht?*-°,
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Aufgrund dieser Ausbruchsanalyse werden im Januar 2014 Sorin erste Anhaltspunkte fiir
Risiken durch Mykobakterien bekannt. Die von Swissmedic vorgelegten Unterlagen
zeigten aus Sicht von Sorin keinen Nachweis einer Infektion durch eine HCU. Sorin ging
von einem ,lokalen Problem™ (verkeimtes Trinkwassernetz und mangelhafte
Desinfektion) aus und kommuniziert dies Swissmedic'.

Im zweiten Quartal 2014 wurden drei weitere Infektionsfille in den Niederlanden

bekannt*’.

Am 14. Juli 2014 wurde von Swissmedic ein Hinweis zum Risiko der Infektion mit

M. chimaera im Zusammenhang mit herzchirurgischen Eingriffen veroffentlicht*®,

Sorin begann in den Produktionsstétten und Servicewerkstitten fiir HCU umfangreiche

Umgebungsbeprobungen durchzufiihren*’,

Am 22. Juli 2014 informiert Sorin in einem Kundenanschreiben iiber ein Infektionsrisiko
mit Mykobakterien in der Herzchirurgie. Hierin wird ein Risiko durch Wasseraustritt und
die Einbringung von Wassertropfchen ins OP-Feld beschrieben. Dieses Schreiben wird
in Deutschland parallel zum Postversand durch das BfArM als ,,korrektive Maflnahme
eines Herstellers® veroffentlicht. In diesem Schreiben wurde auf die bestehenden

Vorgaben zur Desinfektion in der damals giiltigen Bedienungsanleitung hingewiesen®.

Die HCU wird von Sorin nicht mehr als ,,unkritisches Gerédt ohne Patientenkontakt®
bewertet. In der Produktion fiihrt Sorin eine Desinfektion mittels Alkohol-Spiilung und
Trocknung nach der Endkontrolle ein. Alle Zapfstellen in der Produktion werden mit
Sterilfiltern ausgestattet, der Hygieneplan wird angepasst.
Seitens Sorin  wird ein Wasseraustritt (z. B. beim Schlauchanschluss) als
wahrscheinlicher Weg zur Transmission von Keimen aus dem Tankwasser in die Umwelt

angenommen. Versuche mit Pseudomonas konnten keine anderen Austrittswege zeigen'.

Im Oktober 2014 kommt es in Greenville (USA) zu einem Ausbruch von Mykobakterium
abscessus in der Herzchirurgie. Bei diesen wurden von unabhingigen Gutachtern
bescheinigt, dass die HCU nicht als Vektor fiir Mykobakterien in Frage kommt. Sorin
fiihlt sich beziiglich der Bewertung des ,,Ziiricher Problems* bestitigt'.

Im Mirz 2015 werden die Daten der Ziiricher Arbeitsgruppe verdffentlicht?,
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Es werden Fille aus deutschen und niederldndischen Kliniken gemeldet. International
erfolgen Untersuchungen verschiedener Krankenhaushygieniker und Behorden. Sorin

bewertet die Thematik neu'.

Im Mai 2015 wenden sich Kunden an Sorin und teilen mit, dass noch nie eine
Desinfektion der seit vielen Jahren betriebenen HCU in ihren Hausern erfolgt sei. Sie
bitten um Angebote fiir eine ,,Grundiiberholung und Intensivdesinfektion. Aufgrund der
Vielzahl der Anfragen sieht Sorin die Notwendigkeit der Entwicklung eines Verfahrens
und des Angebots der Dienstleistung. Erste Gerdte (Modelle 1T und 3T) werden mit
einem experimentellen Verfahren bearbeitet. Die Reparaturen von HCU erfolgen durch
Sorin nur noch am Standort Miinchen in speziellen Rdumen. Alle dorthin angelieferten
HCU werden einer Beprobung und einer Bewertung ihres Zustands unterzogen. Mit der
Riicklieferung der Gerdte wird eine Dokumentation und Bewertung des Zustands
abgegeben, die auch bewertet ob Wartung und Pflege nach der Bedienungsanweisung

erfolgt sind™¢!.

Das bisher zur Aufbereitung der HCU in der Bedienungsanweisung vorgegebene
Desinfektionsmittel wird vom Hersteller abgekiindigt!*®. Nachfolgepriparate werden
validiert, hierbei kommen nach Vorgabe des BfArM nur gegen Mykobakterien wirksame
Verfahren in Betracht. Es konnten nur bestimmte Préparate auf Basis von Peressigsdure
validiert werden, da diese auch bei vorhandenen Verschmutzungen noch eine
Wirksamkeit zeigten. Eine besondere Problematik stellen hierbei die internen und
externen Schlduche dar, da diese hohe Keimlasten tragen und vielen Desinfektionsmitteln
nur bedingt standhalten. Das Schlauchmaterial zum Anschluss der HCU an den
Oxygenatorwiarmetauscher wird auf PE-Schlduche mit DVGW-Zulassung umgestellt und

ein Wechselintervall von 6 Monaten wird eingefiihrt!.

Am 03. Juni 2015 erfolgt seitens Sorin ein Kundenanschreiben beziiglich der Reinigung
und Desinfektion von HCU. Dieses Schreiben wird in Deutschland parallel zum
Postversand durch das BfArM als ,korrektive Mallnahme eines Herstellers®
verdffentlicht. Dem Schreiben ist eine neue Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisung fiir
die 1T und 3T-Gerite beigefiigt. Erstmalig wird eine Beprobung der Geréte vorgegeben.
Es werden Akzeptanzkriterien der Wasserqualitit im  Zielbereich  der

Trinkwasserverordnung  angesetzt. Zusétzliche Mallnahmen fiir direkt 1m
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Operationsraum betriebene Gerdte sowie fiir alle Gerite, die ,,moglicherweise nicht
kontinuierlich genauestens nach den giiltigen Herstellervorgaben gewartet wurden*

werden festgelegt®?.

Die neuen Herstellervorgaben (u. a. tdglicher Wasserwechsel) fithren zu einer hohen
Personalbindung bei der Aufbereitung und deren Dauer verlidngert sich erheblich. Mit
Peressigsdure und Wasserstoffperoxid kommen aggressive Chemikalien zum Einsatz.
Die HCU-Autfbereitung wird aufgrund von Kosten, Personalbindung und
Arbeitsschutzgriinden zu einem kritischen Faktor fiir Kliniken, was diese Sorin deutlich

kommunizieren'.

Ebenso werden Bedenken des Arbeitsschutzes beziiglich der Infektionsgefahr der
Anwender durch die Verkeimung der HCU gedullert und hierbei die aus anderen
Branchen bekannten Gefahren der Infektionen, Immunreaktionen und Allergien durch

den Kontakt mit Mykobakterien gesehen'**.

Extrem kritisch wird die Zugabe des stark oxidierend wirkenden Wasserstoffperoxid zur
Reduktion des Wachstums von Biofilmen gesehen. Verschiedene Hersteller von
Oxygenatoren weisen darauf hin, dass die Wéarmetauscher nur fiir die Verwendung von
Trinkwasser ohne Zusétze validiert sind. Untersuchungen zeigen hier die Moglichkeit der

Diffusion von Wasserstoffperoxid in den Blutkreislauf®.

Am 9. Juni 2015 verdffentlicht Public Health England eine ergéinzende Warnung fiir alle

Betreiber in GroBSbritannien'?’.

Das BfArM ver6ffentlicht am 10. Juli 2015 in Ergénzung zu den Maflnahmen von Sorin
Vorgaben zum Betrieb von HCU. In diesen wird eine Auslagerung aus dem
Operationssaal dringend empfohlen und auf Meldepflichten hingewiesen. Die
Landesbehorden ergénzen diese Vorgaben dahingehend, dass Befunde in
Untersuchungsmaterial von Patienten und von HCU-Gerédten diesen zu kommunizieren
sind®’.

Bei den bekannt gewordenen Patientenfdllen trat die Infektion mit M. chimaera als
Infektion eines Herzklappenimplantats in Form einer Endokarditis auf. Die aktuellen
Protokolle zur Diagnostik von Endokarditiden sahen Mykobakterien nicht als mdgliche

Erreger®.
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Im Juli 2015 wurden in verschiedenen Zentren Protokolle zur erweiterten
Endokarditisdiagnostik etabliert. Die besonderen Herausforderungen bei der Diagnostik
sind das langsame Wachstum der Mykobakterien, die Erfordernis spezieller
Kulturmethoden und die lange Inkubationszeit der Erkrankung bis zum Symptombeginn.
Aufgrund dieser Sachverhalte musste mit einer unbekannten Dunkelziffer betroffener
Patienten gerechnet werden. Auf Basis der bekannten Félle wurde von einem

Infektionsrisiko von unter 1% ausgegangen®’.

Bei der Aufkldrung und Indikationsstellung zu herzchirurgischen MaBnahmen mit
Einsatz einer HCU wurde dieses Infektionsrisiko gegeniiber den Folgen der

Nichtdurchfiihrung des Eingriffs abgewogen.

Die Landesaufsichtsbehdrden nehmen Kontakt mit den Betreibern von HCU beziiglich
der von diesen eingeleiteten MaBnahmen zur Risikominimierung auf. Ziel ist die
Bewertung der mdoglichen Einschrinkungen fiir die Patientenversorgung bei
Stilllegungen der HCU™.

Andere HCU-Systeme sind am Markt kurzfristig nicht verfligbar. Es konnte noch nicht

bewertet werden, ob HCU anderer Hersteller auch betroffen sind3*%4.

Im Juli 2015 erfolgt eine behdrdliche Untersuchung der Werke und Raumlichkeiten von

Sorin, bei der eine umfangreiche Umgebungsbeprobung erfolgt ist*’.

Im August wird seitens des European Centre for Disease Control (ECDC) ein

Testprotokoll und eine Falldefinition verdffentlicht®’.

In Pennsylvania (USA) wird eine Haufung von Infektionen mit M. chimaera im
Zusammenhang mit herzchirurgischen Operationen unter Anwendung von HCU der
Firma Sorin bekannt. Die amerikanischen Aufsichtsbehorden (Center for Disease

Control, CDC) nehmen umfangreiche Ermittlungen auf>>%,

Es wird (auch von Krankenhaushygienikern) davon ausgegangen, dass in Operationssélen
der Raumklasse 1a mit TAV-Deckensystemen ein ausreichender Schutz des Wundfelds

auch bei Betrieb der HCU im OP-Saal gegeben ist!!%.

An Sorin werden Anfragen zur Auslagerung von HCUs in OP-Nebenrdume

herangetragen. Dies stellte bis dahin eine Sonderlosung zur Reduktion des
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Gerduschpegels im Operationssaal dar. Notwendige Komponenten und Kenntnisse waren
bei Sorin nicht im notwendigen Umfang vorhanden. Die rdumliche Situation macht in
den meisten Féllen eine AuBenaufstellung unmdglich. Nach Angaben von LivaNova

wurden Ende 2017 noch iiber 85% der 3T-Gerite innerhalb der OP-Sile betrieben'.

Verschiedene Kliniken, u. a. auch die Kerckhoff-Klinik, fithren 2015 BaumalB3nahmen zur

Auslagerung der HCU durch'®’.

Die mikrobiologischen Analysen von HCU-Tankwasser zum Nachweis von
Mykobakterien erweisen sich als sehr komplex. Aufgrund der erheblichen Keimlast mit
einem breiten Spektrum schnellwachsender Keime werden die sehr langsam wachsenden
Mykobakterien mdoglicherweise iiberwachsen, was zu falsch-negativen Ergebnissen

fiihrt®.

Die aerogenen Transmission und Aerosolbildung wurde von Sorin intensiv untersucht.
Ziel war hierbei diese zu unterbinden und auch zukiinftig einen Betrieb im OP-Saal zu
ermoglichen. Ende 2015 zeigt sich, dass bereits die Pumpenturbulenz im Tank ausreicht
um in diesem groe Mengen an Aerosolen zu erzeugen. Der Tank erweist sich zudem
weder als ,,drucklos‘ noch als ,,dicht“. Bei der Erwdrmungsphase sowie beim Leersaugen
der Schlduche in den Tank zum OP-Ende kommt es zum Druckanstieg im Tank und damit
zur Freisetzung der Aerosole durch verschiedene Offnungen in das Gehiuse und in die

Uberlaufflasche und von dort in die Umgebung.

Auf Basis der Arbeiten von Falkingham et al.*

wird die Hydrophobie der Zellwand von
Mykobakterien (diese konzentriert im Wasser vorhandene Mykobakterien an
hydrophoben Grenzflichen wie zu Luft [Gasblasen, Wasseroberfliche] oder zu
Kunststoffen) als ein die Aerosolierung und Biofilmbildung extrem begiinstigenden
Effekt angesehen. Hiermit wird auch erkldrt, weshalb frithere Untersuchungen mit

Pseudomonas keine Austrittswege zeigen konnten.

Bei der Aerosolierung ist zu beachten, dass die Herz-Lungen Maschine bei bestimmten
Konfigurationen neben den Wundfeldern auch die Mdglichkeit des Kontakts etwaiger
Aerosole mit Blut bietet. Die Kardiotomiereservoire und Sauger stehen in Verbindung

mit der Umgebungsluft®’.

165



Seitens der Behorden werden die Erkenntnisse von Sorin kritisch bewertet. Die hohe
Tenazitit von Mykobakterien erklirt den beobachteten Ubertrag auf andere HCU (z. B.
iiber gemeinsam genutztes Zubehor) und birgt die Gefahr lange bestehender
Umweltkontamination nach Sedimentation der Aerosole. Sorin erhilt seitens der

Aufsichtsbehorden ein Verbot des Verkaufs von HCU an Neukunden'.

Die Zahl der bei den Behdrden und Sorin eingehenden Meldungen kontaminierter HCU

und die Zahl der Meldungen von Infektionen differieren stark.

Bis Februar 2016 lagen den deutschen Aufsichtsbehorden 26 Meldungen von
Mykobakteriennachweisen in HCU-Geridten aus 16 der 78 deutschen herzchirurgischen
Zentren vor, jedoch nur fiinf Meldungen iiber Nachweise von Mykobakterium chimaera

in Patientenproben'+*.

Es werden seitens Sorin mogliche Faktoren diskutiert, die eine Infektion nach der
Exposition begiinstigen oder zur Gefdahrdung beitragen. Ein wesentlicher Faktor ist
hierbei das Vorhandensein von Biofilm. Sich von diesem ablosende Partikel konnen
spontan zu einem extremen Anstieg der mikrobiologischen Belastung des Tankwassers

fiihren. Diese Gefahr kann durch Wasserproben nicht quantifiziert werden'.

Erheblichen Einfluss haben mdglicherweise auch klinikindividuelle Gegebenheiten wie
die Position der HCU relativ zu Wundfeld, Instrumenten und Implantaten und das
Handling des HLM-Abbaus (werden Schlduche erst dann leergesaugt, wenn kein Patient

mehr im OP-Saal ist).

Ebenso konnen patienten- und operateurabhingige Faktoren wie das OP-Verfahren
(hdufige Kiihlphasen fithren zu zusdtzlichen Gebldselaufzeiten der HCU), die
Implantation von hydrophobem Fremdmaterial, die OP-Dauer und der Immunstatus des

Patienten relevante Faktoren darstellen.

Am 27. Februar 2016 veroffentlichen Gotting et al. die Ergebnisse Threr Untersuchungen.
Hierbei wird von einer genetischen Analyse von Isolaten aus den Niederlanden und
Deutschland berichtet, die eine intrinsische Kontamination der HCU mdglich erscheinen

lasst>2.

Im April 2016 veroffentlichen Haller ef al. einen Bericht zu einer moglichen

Kontamination der HCU wihrend der Produktion. Basis dieser Aussage waren eine
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»anndhernd identische* Genotypisierung von M. chimaera - Isolaten aus Umgebungs-

proben der Produktionsriume und u. a. in der Schweiz betriebener HCU*.

Sorin kommentiert dies zundchst nicht. Es wird betont, dass ein unsteriles
Medizinprodukt in einem unsterilen Werk hergestellt wird und NTM iiberall vorhanden
sind’.

Es werden von infizierten Patienten in den USA im Mai 2016 erste Klagen gegen Sorin

und die Betreiber der HCU eingereicht, Sammelklagen werden von Kanzleien

beworben'®,

Im Juni 2016 wird von den Behorden der USA ein ,,advisory panel” zur Thematik ein
gesetzt. Die Infektionen mit M. chimaera erlangen internationales Interesse und werden
von einer zunehmenden Zahl von Gutachtern, Behorden, Hochschulen und Kliniken

untersucht!.

Die Kosten, die Schwierigkeit der Sensitivitdt und die extreme Dauer (mehrere Wochen)
der mikrobiologischen Diagnostik von Mykobakterien mit kulturellen Methoden lésst die
Forderung nach Surrogatparametern entstehen'6!,

HCU sind 2016 ein internationales Fokusthema der Krankenhaushygiene!>%162163,

Im August 2016 berichtet Putnam von der FDA bekannten Félle von HCU-assoziierten
Mykobakterien-Infektionen in Zusammenhang mit Geréten von vier Herstellern. Hieraus
ergab sich die Empfehlung der FDA in den USA alle in den letzten fiinf Jahren einer HCU

ausgesetzten Patienten zu informieren’.

Am 14. Oktober 2016 erfolgt eine Verdffentlichung des CDC in den ,,Notes from the
field*, welche die Verkeimung von HCU und die Risiken von M. chimaera thematisiert.
Es wird dargestellt, dass genetische Analysen eine Ursprungsverkeimung im Werk fiir
wahrscheinlich erscheinen lassen. Es konnten weitgehende Ubereinstimmungen
zwischen elf Patientenproben und Gerdteproben aus mehreren Staaten der USA gefunden
werden. Ein Vergleich mit Proben aus europdischen Léndern und aus der Produktion

wurde eingeleitet™.

Das weltweite Problem der Aufsichtsbehdérden im Umgang mit der Thematik spitzte sich

zu. Die betroffenen 1T und 3T-Gerite hatten 2016 in den USA einen Marktanteil von
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60%>, in der EU teilweise einen noch hoheren!. Die Erteilung eines Betriebsverbots hiitte
zu extremen Versorgungsengpdssen in der Herzchirurgie gefiihrt. Gerdte anderer
Hersteller waren in dem fiir einen Austausch benétigten Umfang in 2015 und 2016 nicht

lieferbar, die Lieferzeiten lagen bei 6 Monaten und mehr’!-80-84,

Die amerikanischen Aufsichtsbehorden haben daher Sorin Auflagen erteilt und
erheblichen Druck zur Entwicklung einer risikominimierenden technischen

Nachbesserung der vorhandenen Gerite ausgeiibt'.

In den USA und in GroBbritannien werden die Betreiber von HCU durch ihre
Aufsichtsbehorden verpflichtet, die dem Risiko des HCU-Kontakts ausgesetzten

Patienten zu ermitteln und zu informieren’>"°.

Auf Basis der Forderungen von BfArM und FDA verpflichtet sich LivaNova zur
Entwicklung einer Nachriistung der 3T-Gerdte, die nachweislich den Austritt von
Nassaerosolen und von Mykobakterien auch im Falle einer starken Kontamination des
Tankwassers verhindert sowie von Desinfektions- und Konservierungsverfahren fiir das

Tankwasser!.

Das BfArM kommuniziert diese Forderungen iiber die Landesbehorden allen Herstellern

von HCU®S,

Die Aufsichtsbehdrden der Betreiber (Gesundheitsimter und Gewerbeaufsicht) fiihren
Ortstermine bei den Betreibern durch, um die Situation vor Ort und die Umsetzbarkeit
der Herstellervorgaben bewerten zu konnen. Auch hier werden Versorgungsengpisse bei

der Stilllegung gesehen®®.

Im Rahmen eines per Post und iiber das BfArM verteilten Kundenrundschreibens fiir die
Betreiber von Sorin-Hypothermiegerite teilt die LivaNova PLC am 21. Juni 2016 mit,
dass die Sorin Group nun ein Tochterunternehmen von LivaNova sei und LivaNova der

neue Ansprechpartner®,

Im Oktober 2016 veroffentlichen Schreiber ef al. den Nachweis von M. chimaera in 3T-

Neugeriten (Baujahr 2014) nach kurzer Betriebszeit”.

Im November 2016 wurde ein Verfahren zur Tiefendesinfektion fir 3T-Gerdte mit

Baujahr nach 2007 durch LivaNova validiert'.
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Chand et al. fassen die in GrofBbritannien gewonnenen Erkenntnisse zusammen und
berichten von 456 Patienten mit einer Infektion mit M. chimaera im Nachgang zu
herzchirurgischen Eingriffen'®*. Cheng et al. bewerten das Risiko einer
M. chimaera - Infektion in der Herzchirurgie als klinisch relevant und entwickeln eine

neue Falldefinition'®.

Am 17. November 2016 veroffentlichen Robinson et al. eine weitere, die Annahme der

Kontamination bei der Produktion bestitigende, Studie®!.

Am 06. Dezember 2016 erfolgt ein Sicherheitshinweis durch LivaNova, der erneut per
Post und tiber das BfArM verteilt wird. Diesem sind die Verdffentlichungen von Haller
et al. und Perkins et al. beigefiigt. Es wird in diesem nochmals auf die bereits von Sorin

kommunizierten RisikominimierungsmaBnahmen hingewiesen®*.

In einer zusammenfassenden Arbeit stellen Kanamori ef al. die Vor- und Nachteile der

Patienteninformation dar’®.

Am 22. Dezember 2016 werden die Empfehlungen des BfArM erginzt. Auch
Hypothermiegeridte anderer Hersteller sind mikrobiologisch zu {iberwachen und
moglichst auflerhalb des OP-Raums zu betreiben. Bei gesundheitlichen Auffilligkeiten
von Patienten nach einer Herzoperation unter Einsatz einer HCU ist in der Diagnostik die

Moglichkeit einer Infektion mit Mykobakterien zu beriicksichtigen®’.

Aus verschiedenen Landern werden Fallberichte verdffentlicht, die die Komplexitét der
zielgerichteten Diagnostik und die Schwere der Erkrankung darstellen. In diesen wird
auch auf das Risiko der Kontamination von Gerdten anderer Hersteller durch die

gemeinsame Nutzung von Zubehor mit LivaNova-Geriten hingewiesen*®%1-%4,

In der Schweitzer Arztezeitung wird iiber die potentielle nosokomiale Ansteckung mit
Mycobacterium chimaera berichtet um insbesondere die niedergelassenen Arzte zu

sensibilisieren’’.

Im Januar 2017 ver6ffentlicht Public Health England eine sehr umfangreiche Empfehlung
fiir das weitere Vorgehen, um einen Weiterbetrieb der HCU mit minimiertem Risiko zu
ermoglichen. Wesentliche tliber die Herstellervorgaben hinausgehende Empfehlungen
sind hierbei die Aufstellung aulerhalb des OP und die patientenbezogene Dokumentation

der eingesetzten HCU. Es werden Patientengruppen mit hohem Infektionsrisiko definiert,
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diese wurden {iber die herzchirurgischen Kliniken iiber das Risiko informiert, dem sie bei
frilheren Operationen ausgesetzt waren und erhielten ein Angebot einer

Nachuntersuchung’>.

Williamson et al. berichten im Februar 2017 {iber weitere Untersuchungen zu genetischen

Ubereinstimmungen verschiedener Isolate®.

Um die Entwicklung der Nachriistung auf einen Gerétetyp beschrinken zu konnen,
werden am 06. Februar 2017 die 1T- Gerdte und alle 3T-Gerédte mit Baujahr vor 2007
durch LivaNova in den Status ,.end of Service* gesetzt. Die Flextherm-Gerite
(urspriinglich als Nachfolgetyp des 3T entwickelt) werden zuriickgerufen und kostenlos

durch 3T-Gerite ersetzt!©°.

Suebedi et al. erginzen die australischen Empfehlungen zur Labordiagnostik von

Endokarditis ohne Keimnachweis u. a. um die Mycobakterien-Diagnostik ',
Eine zusammenfassende Arbeit von Jaworski et al. wird im Mirz 2017 verdffentlicht'®’.

Im Mai 2017 berichten Lyman et al. iiber die Ergebnisse der Nachuntersuchung fritherer
positiver Mykobaterien-Nachweise in Patientenproben hinsichtlich der Exposition
gegeniiber HCU. Mit dem von Miller et al. beschriebenen Vorgehen kdnnen hieriiber

betroffene Patienten ermittelt werden!6%19%,

Parallel hierzu verdffentlichen Ogunremi et al. eine Ubersichtsarbeit. In dieser wird von
iiber 70 bisher weltweit bekanntgewordenen Féllen einer HCU-assoziierten
M. chimaera - Infektion mit einer Mortalitdt von iiber 40% gesprochen. Weiterhin wurde
festgestellt, dass in Krankenhdusern in denen ein Patient eine HCU-assoziierte
M. chimaera - Infektion erlitten hat die Infektionswahrscheinlichkeit fiir weitere
Patienten bei {iber 0,1% lag. Im Vergleich dazu lag die Infektionswahrscheinlichkeit im

Mittel iiber alle Krankenhduser in GroBbritannien bei unter 0,02%''2.

LivaNova stellt bei der Analyse der bisher bekannten Fille ebenfalls ,,Cluster fest. So
haben aus Deutschland, Grof3britannien und den USA stets einzelne Hauser mehrere Fille
gemeldet. LivaNova bewertet dies als mdoglicherweise der HCU-Pflege, rdumlichen

Situation oder dem Hygienemanagement geschuldet'.
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Ein Nachriistungs-Kit fiir 3T-HCU wurde entwickelt, welches eine Vakuum-Saugung zur
Verhinderung des Aerosolaustritts einsetzt. Diese hélt das Luftvolumen oberhalb des
Wasserspiegels im Tank permanent im Unterdruck. Im Test konnte bei einer Keimlast
von 10° KBE/ml M. chimaera im Tankwasser kein Austritt aus der nachgeriisteten HCU
nachgewiesen werden. Im Mai 2017 wird aufgrund dieser Ergebnisse die
Konformitatsbewertung der nachgeriisteten HCU abgeschlossen. Nachgeriistete Gerite
diirfen in- und auB3erhalb des OP-Saals betrieben werden. Die Nachriistung wird zunachst
von ausgewihlten Kunden (Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen, Herzzentrum
Bernau) evaluiert, parallel hierzu begann die Produktion der Materialien fiir eine globale
Nachriistaktion. Livanova kommuniziert dies den Betreibern iiber einen erneuten

Sicherheitshinweis'7°.

Im Rahmen einer Informationsveranstaltung werden die Nachriistung und die Ergebnisse

der Evaluation im September 2017 vorgestellt.

Die Nachriistung von Gerédten ohne Nachweis einer Kontamination mit M-Chimaera
erfolgt vor Ort. Hier ist auch die Nachriistung von 3T-Gerdte mit Baujahr vor 2007
moglich. Bei allen Gerdten mit nachgewiesener Kontamination erfolgt die Nachriistung
im Werk in Verbindung mit einer Tiefendesinfektion. Da diese nur fiir Gerdte ab Baujahr

2007 mdglich und validiert ist, miissen kontaminierte Altgerite entsorgt werden'.

Die Nachriistung umfasst unter anderem die Erneuerung der internen Verschlauchung,
die Abdichtung aller Tankdurchfithrungen, die Installation eines Vakuumanschlusses des
Tanks, die Installation von Mess- und Anzeigeeinrichtungen fiir das Vakuum im Tank

sowie die Installation von Halterungen fiir einen Absaugbehilter.

Nach der Nachriistung muss am Aufstellort der HCU ein Vakuumanschluss vorhanden
sein, was in vielen Hiusern eine Nachriistung erfordert. Das nun zum Betrieb benétigte
Verbrauchsmaterial (Vakuumschlauch, Absaugbehilter und Schutzfilter) fiihrt in vielen

Hiusern zu Lagerplatzproblemen im OP-Bereich und verursacht zusitzliche Kosten”'.

Hinsichtlich der grundsitzlichen Thematik der Verkeimung des Wasserwegs wurde durch
diese Mallnahmen keine Verbesserung erzielt. Die Vorgaben an die mykobakterizide

Desinfektion des Wasserkreislaufs einschlielich Wasserwechsel und Entkalkung bleiben

171



unveriandert erhalten, mit diesen auch die damit verbundenen Kosten und die

Personalbindung.

Im September 2017 wird die Infektion von zwolf pédiatrischen Patienten mit
Mykobakterien in New Orleans, USA bekannt, die sich in 2017 einem herzchirurgischen

Eingriff unterzogen haben!”.

Im Februar 2018 werden auch in GroBbritannien Klagen infizierter Patienten gegen

LivaNova eingereicht!’!.

Im Juni 2018 wird seitens der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) eine konzertierte Information zu mdglichen postoperativen
Infektionen mit Mycobacterium chimaera veroffentlicht. Diese war das Ergebnis einer
AWMPF-moderierten, interdisziplindren Arbeitsgruppe mit Beteiligung von Experten aus
medizinischen Fachgesellschaften und Aufsichtsbehorden. Die Deutsche Gesellschaft fiir
Thorax- Herz- und Gefél3chirurgie (DGTHG) riet allen herzchirurgischen Zentren, den

zuweisenden Arzten diese Information zukommen zu lassen’”.

Am 28. Juni 2018 wird eine sehr detaillierte Klage eines mit Mykobakterien infizierten
Patienten in Missouri, USA gegen die LivaNova PLC eingereicht!’?. Diese wird zur
Grundlage fiir weitere Sammelklagen gegen LivaNova in den USA wund in

Kanadal 60,173,174

Im Oktober 2018 wird von LivaNova ein erneuter Sicherheitshinweis veroffentlicht, der
eine tdgliche Messung der Wasserstoffperoxidkonzentration im Tankwasser und einer

Nachdosierung erforderlich macht’?.

In Deutschland sinkt Ende 2018 das Interesse am Sachverhalt, da mittlerweile die
Kontaminationsquelle im Werk gefunden wurde und durch die MaBnahmen des
Herstellers eine Risikominimierung erfolgt ist. Auch nach der Information durch das

AWMF-Schreiben wurde keine grof3e Zahl von Infektionen neu erkannt.

Im Mirz 2019 wird von LivaNova ein weiterer Sicherheitshinweis veroffentlicht, da sich
die nachgeriisteten 3T-HCU als nicht langzeitbestindig gegeniiber den eingesetzten
Desinfektionsverfahren erwiesen. Im Rahmen einer korrektiven MaBnahme wurden u. a.

Riihrpumpen und Ventile im Rahmen von Vor-Ort-MaBnahmen erneuert!®’,
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Hasan et al. verdffentlichen die genetische Analyse von HCU- und Patientenisolaten aus

den USA. Diese stiitzen die Kontamination der HCU bei der Produktion®.

Am 29. Mérz 2019 werden verschiedene Sammelklagen durch Entschidigungszahlungen
von LivaNova in Hohe von 225 Millionen US-Dollar beendet. Verschiedene gerichtliche

Verfahren dauern noch an!7>-17°,

Im November 2019 werden seitens der International Society of Cardiovascular Infectious
Diseases Leitlinien fiir die Diagnostik und Therapie von Infektionen mit M. chimaera

veroffentlicht'”’.

Im September 2020 wird eine sehr umfangreiche genetische Untersuchung von Proben
aus HCU und infizierten Patienten aus Italien veroffentlicht, die nochmals die

Kontamination bei der Produktion der HCU bestitigt®’.

A3 Kritik an der Aufarbeitung des Ausbruchsgeschehens

Im Zeitraum von 2014 bis 2017 herrschte eine sehr inhomogene Informationslage.
Insbesondere Hersteller gaben aus juristischen Uberlegungen Informationen nur sehr
eingeschrinkt an Betreiber weiter.Seitens der Betreiber mussten daher eine Vielzahl von
Erkenntnissen selbst erarbeitet werden, was neben Kosten und Personalbindung der

Beprobungs- und Aufbereitungsverfahren eine erhebliche Herausforderung darstellte.

Mit der Erkenntnis der mit an Sicherheit grenzenden Wahrscheinlichkeit in einer
Herstellerseitig in die Gerdte eingebrachten Kontamination mit M. chimaera war der

,Fall gelost™ und das Feld der juristischen Auseinandersetzungen gedftnet.

Die Thematik der Keimlast von HCU war vor den Ausbruchsereignissen bekannt. Sie
wurde durch diese zwar 6ffentlich, jedoch blieb die Aufarbeitung der Problematik auf
M. chimaera beschriankt. Nur wenige Autoren haben iiberhaupt den Nachweis weiterer
Keime in Thren Arbeiten zum Ausbruchsgeschehen erwéhnt. Die von diesen Keimen
ausgehenden Gefahren wurden nicht weitergehend betrachtet. Ebenso wurden die
Erkenntnisse nicht auf weitere wasserfiihrende Systeme und weitere Anwendungen von

HCU {ibertragen.

Die COVID19 Pandemie lief die Thematik vollstindig in den Hintergrund treten.
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Publikationsverzeichnis

Zu den Inhalten der Arbeit sind durch den Verfasser noch keine Publikationen erfolgt.
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