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Instrumente far die
endoskopische Chirurgie
—neue Anforderungen
an die Zentralsterilisation

Eine retrospektive Analyse am Krankenhaus
Moabit, Berlin, nach 2 000 laparoskopischen
Operationen

Th. W. Fengler*, H. Pahlke und E. Kraas

Zusammenfassung

Die rasche Verbreitung der laparoskopischen Chirur-
gie als punktierende endoskopische Methode auf ho-
hem technischem Niveau wirft unter hygienischen Ge-
sichtspunkten die Frage nach dem Aufwand fiir eine
Wiederaufbereitung der rohrférmigen langstieligen
Instrumente auf (Qualitatssicherung).

2 000 laparoskopische Eingriffe wurden mit weitge-
hend identischem Instrumentarium in 33 Monaten
von 3/90 bis 11/92 am Krankenhaus Moabit, Berlin,
durchgefihrt. Die Reparaturdaten ausgewahlter opti-
scher, mechanischer, punktierender und elektrome-
chanischer Instrumente und Komponenten an der
Schnittstelle von Medizingerdt und Chirurgenhand
wurden unter Berlicksichtigung der Sterilgutaufberei-
tung analysiert. Die Perioden waren gegliedert nach
Instrumentenzahl (2/3/6/6 Siebe), die Einsatzhaufig-
keit der Siebe wurde ab 1/91 dokumentiert. Die ersten
beiden Perioden waren durch eine rasche Zunahme
der chirurgischen Laparoskopien gekennzeichnet. In
den folgenden beiden Perioden stabilisierten sich die
Zahlen bei 70-100 Fallen/Monat. Mindestens 75% wa-
ren laparoskopische Cholecystektomien.

Zwischen 3/90 und 11/92 wurden folgende Reparatu-
ren registriert: bei optischen Komponenten 27 Licht-
kabel, 18 Optiken; bei mechanischen Chirurgie-Instru-
menten 91 Scheren, 38 Zangen (je 3/Sieb), 15 Clipzan-
gen; bei Punktionsinstrumenten 58 Veres-Kantilen, 74
Trokare (je 5/Sieb); bei elektromechanischen Kompo-
nenten 63 Kabel, 30 Bipolare Zangen, 8 Haken. Die
meisten Reparaturen gab es erwartungsgemiB bei
den Scheren.

Dipl.-Ing. Thomas W. Fengler, approbierter Arzt, Helmut Pahlke, Leiter der
Zentralsterilisation, Prof. Dr. med. E. Kraas, Leiter der 1. Chirurgischen Abtei-
lung, Krankenhaus Moabit, Turmstr, 21, 10559 Berlin.
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Hospital, Berlin, following 2,000 laparoscopic
operations
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Summary

From the point of view of hospital hygiene, the
rapidly rising popularity of laparoscopic surgery as a
high-tech endoscopic method for puncturing incisions
has raised questions about the expense involved in
processing long tubular shaft instruments (quality
assurance).

During the 33 months between March, 1990, and
November, 1992, 2,000 laparoscopic operations were
performed at Moabit Hospital in Berlin. The repair
data for selected optical, mechanical, puncturing, and
electromechanical instruments and their components
employed at this hospital were analysed, taking
reprocessing procedures into account. The study
periods were organised by the number of instruments
in circulation (2/3/6/6 trays); the frequency of utilisa-
tion of the various trays was documented as of Janu-
ary, 1991. The first two periods were characterised by
a rapid increase in the number of laparoscopic opera-
tions. During the months which followed, this figure
stabilised at around 70 to 100 cases per month. At
least 75% of these involved laparoscopic cholecystec-
tomies.

Between March, 1990, and November, 1992, the fol-
lowing repairs were documented: of optical compo-
nents: 27 conductor cables, 18 light cables; of
mechanical surgical instruments: 91 scissors, 38 for-
ceps (three per tray), 15 clip forceps; of puncturing
instruments: 58 Veres cannulas, 74 trocars (five per
tray); of electromechanical components: 63 cables, 30
bipolar forceps, 8 hooks. As would be expected, most
repairs involved scissors.

For sterile supply processing, the “minimal”
instrumentation means extra work in the form of
disassembling, maintenance, reassembling and test-
ing. Pre-cleaning procedures should include rinsing
the lumens over a sufficient period of time, to remove
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Fir die Sterilgutaufbereitung bedeuten die ,minima-
len” Instrumente einen Mehraufwand, bedingt durch
Zerlegung, Wartung, Montage und Prifung. Die Vor-
reinigung sollte ein langerwahrendes Freispiilen der
Rohrschafte zur Beseitigung von Inkrustierungen ein-
schlieBen. Bei Beachtung der speziellen Anforderun-
gen kann eine hohe Verfligbarkeit langstieliger In-
strumente fur die endoskopische Chirurgie gewahrlei-
stet werden.

Wiederverwendbare Instrumente und Komponenten
sind als 6konomisches Basis-Instrumentarium fir die
endoskopische Chirurgie der Gallenblase zu bezeich-
nen. Fir komplexere Funktionen in der Darm- und
Thoraxchirurgie sind aber Einmalinstrumente bei en-
doskopischen Anastomosen und Verschliissen derzeit
ohne Alternative.

1 Einleitung

Die beschleunigte Einfihrung minimal-invasiver Zu-
gangstechniken fur die haufigsten chirurgischen Ein-
griffe (Appendektomie, Cholezystektomie, Inguinal-
hernie) haben die Aufmerksamkeit auf das zur Verfii-
gung stehende Instrumentarium gelenkt (1, 2, 3, 4).
Nur 8 Jahre nach der in Semm’scher Technik vollzoge-
nen ersten laparoskopischen Cholezystektomie durch
Muhe im Jahre 1985 (5), verfiigen bereits die meisten
deutschen Gallenchirurgen Uber eigene Erfahrungen
mit der laparoskopischen Technik (6). Fur die Abtei-
lung Zentrale Sterilgutversorgung bedeutet dies
ebenfalls, Erfahrungen mit neuen, feingliedrigen, oft-
mals zu zerlegenden Instrumenten zu machen und
bestehende Arbeitsablaufe bei Reinigung und Sterili-
sation Uberprufen zu mussen.

Am Beispiel der |. Chirurgischen Abteilung des Kran-
kenhauses Moabit, Berlin, mit Gber 2 000 laparoskopi-
schen Operationen zwischen 3/90 und 11/92 (7, 8)
wurden der Sterilisationsablauf und die Reparaturan-
falligkeit des Instrumentariums retrospektiv unter-
sucht. Der Aufwand einer Wiederaufbereitung muf3
als gerechtfertigt erscheinen gegenuber einem alter-
nativen Einsatz von Einmalinstrumenten (9). SchlieB-
lich muB die Verfugbarkeit des endoskopischen In-
strumentariums und seiner Komponenten ausrei-
chend grof3 sein, um ein sicheres chirurgisches Arbei-
ten zu gewahrleisten.

2 Material und Methode

Nach der Operation erfolgt die Ablage der Instru-
mente und Komponenten im Sieb, anschlieBend eine
manuelle Reinigung zur Beseitigung von Riickstéanden
(Blut, Gewebsreste) noch im OP-Trakt, die trockene
Lagerung im Container und der Transport zum Fahr-
stuhl. Im Falle des Krankenhauses Moabit schlieBt sich
eine Lkw-Fahrt in die in einem anderen Gebiude
liegende Zentralsterilisation an, eine erneute Fahr-
stuhlbenutzung und die Ankunft (Abbildung 1). Hier
gibt es mindestens 3 Handkontakte. Die Instrumente
unterliegen mechanischer, thermischer und elektroly-

10 Zentr Steril 2. Jahrgang, 1994

Th. W. Fengler, H. Pahlke und E. Kraas

encrustations. As long as some special requirements
are met, the availability of the long tubular instru-
ments used in endoscopic surgery is high.

Reusable instruments and components constitute the
economical base equipment used for endoscopic gall
bladder surgery. For more complex functions in intes-
tinal and thoracic surgery, there is currently no alter-
native to using disposable instruments in endoscopic
management fo anastomoses and sutures.

1 Introduction

The rapid introduction of minimally invasive access
techniques for some common surgical procedures
(appendectomies, cholecystectomies, inguinal hernia
surgery) has directed attention at the instruments
used in these procedures (1, 2, 3, 4). Only eight years
after Muhe performed the first laparoscopic cholecys-
tectomy according to the technique described by
Semm (5), most German gall bladder surgeons have
already employed laparoscopic technigues themselves
(6). For the Central Sterile Supply Department, this
also means a learning curve with new, delicate instru-
ments often requiring disassembly and to re-evaluate
existing procedures for cleaning and sterilisation.

We retrospectively examined the clinical sterilisation
practices and repair requirements on the 1st Surgical
Ward of the Moabit Hospital in Berlin, where more
than 2,000 laparoscopic operations were performed
between March, 1990, and November, 1992 (7, 8). The
expense of reprocessing — as compared to the cost of
using disposable instruments (9) — requires justifica-
tion; at the same time, the availability of endoscopic
instruments and their components must be consistent
enough to guarantee that all surgical measures can be
performed safely.

2 Materials and Methods

Following the operation, instruments and accessories
are deposited on a tray. They are manually cleaned
while still in the operating room in order to remove
any residue (blood, tissue), then placed in dry storage
inside containers, and transported to the elevator. In
the particular case of Moabit Hospital, the containers
are transported by truck to Central Service, which is
situated in a different building; here they are again
conveyed by elevator and arrive in the processing
room (Figure 1), involving at least three hand con-
tacts. Over the course of the cleaning process, the
instruments are exposed to mechanical, thermal, and
electrolytic forces, from manual cleaning through
ultrasonic cleaning, the washer-disinfector with dry-
ing and the sterilisation process itself (Figure 2).
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Abbildung 1 Instrumentenkreislauf im Krankenhaus Moabit

Figure1 Processing cycle of instruments in the Moabit hospital
(see text for explanation)

tischer Belastung durch den Reinigungsvorgang, be-
ginnend von der manuellen Reinigung durch den Ul-
traschall, die Spullmaschine, die Trocknung und die
Sterilisation selbst (Abbildung 2).

Die Instrumente wurden auf die 6 Siebe (ab 11/91)
verteilt, wie sie anfielen (Abbildung 3). Instrumente
mit héherer Reparaturanfalligkeit, insbesondere
Scheren (Nachschleifen) lagen doppelt vor. Die Opera-
tionszahlen wurden in 4 Perioden unter dem Gesichts-
punkt der fiir diese Periode vergleichbaren Instrumen-
tenzahl (2/3/6/6 Siebe) zusammengefaBt. So konnten
die Reparaturausfalle auf eine jeweils konstante
Grundgesamtheit bezogen werden.

Die wichtigsten Informationen bezuglich der Haufig-
keit der Reparaturausfille wurden der Dokumenta-
tion der Operationsabteilung und der Sterilgutaufbe-
reitung entnommen (Lieferscheine, Verwaltungspro-
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Abbildung 2 Aufbereitung endoskopischer Instrumente und
Zubehor

Figure2 Processing of endoscopes and endoscopic accessories
(pre-cleaning, ultrasound, cleaning, washer-disinfector, cleaning,
drying, assembling/maintenance, packing, sterilisation with steam,
see text for more detailed explanation)

The instruments were distributed over the 6 (after
November, 1991) trays as they arrived (Figure 3).
Instruments which were more prone to failure or
malfunction were available in duplicate, especially
scissors which need to be sharpened. The operations
were grouped into four study periods according to
the number of instruments comparable for each
period (2/3/6/6 trays). In this manner, the incidence of
repairs could be related to constant populations.

The most important sources of information on the
repairs were obtained from the OR and CSSD
documentation (bills of delivery, administrative logs).
The instruments and accessories were uniform and
had, for the most part, been manufactured by Storz in
Tuttlingen/Germany (Table 1).

For quantification purposes, the reprocessable instru-
ments and components were selected from the stan-
dard cholecystectomy tray using the criteria of design
(specifications profile), relevance (operating techni-
que) and physical proximity to the surgical process
(operation), and repair incidents were counted (Table
2). Using August as an example, a one-month profile
each was compiled for the years from 1990 to 1992 to
demonstrate the dynamics of the surgical activities
(Figure 4). For August, 1992, the same was done for
the incidence of repairs (Figure 5).

3 Results

The number of surgical laparoscopies increased from
the first to the fourth study period according to the
following ratios:

1523233 235
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Bestlickung des laparoskopischen
Cholezystektomie-Siebes
1. 1 Lichtkabel 2,5 m, 495 NCS (Fa. Storz)
1 starres Endoskop (30° Optik, 10 mm), 26033 PB
(Fa. Storz) Contents of the laparoscopic cholecystectomy tray
1 CO,-Schlauch
1 Einsatz fur Optikwarmer 1. 1 optical cable 2.5 m, 495 NCS (Storz)
1 rigid endoscope (30° optics, 10 mm), 26033 PB (Storz)
2. 1 Schere (spitz), 26175 MS (Fa. Storz) 1 piece of CO, tubing
1 FaBzange (stumpf, nicht feststellend), 26175 MG 1 insert for prewarming lenses
(Fa. Storz)
1 FaBzange (scharf, zum Feststellen), 28090 KJ 2. 1 scissors (pointed), 26175 MS (Storz)
(Fa. Storz) 1 tweezers (blunt, non-arresting), 26175 MS (Storz)
1 FaBzange (10 mm) fir Prap.-Tupfer, 8385.13 1 tweezers (pointed, arresting), 28090 K/J (Storz)
(Fa. Wolf) 1 tweezers (10 mm) for prepping pads, 8385.13 (Wolf)
1 Clipzange fur mittelgroBe Absolok-Clips, AP 301 OR 1 clip forceps for medium-sized Absolok clips, AP 301 OR
(Fa. Ethicon) (Ethicon)
3. 1 Veres-Nadel, 10 ml Spritze, 26120 J (Fa. Storz) 3. 1 Veres cannula, 10 ml syringe, 26120 J (Storz)
2 Trokare (5,5 mm), 26172 CT (Fa. Storz) 2 trocars (5.5 mm), 26172 CR (Storz)
2 Trokare (11 mm), 26020 AT, 2 Reduzierhilsen 2 trocars (11 mm), 26020 AT, 2 reducer tubes 10/5 mm,
10/5 mm, 26173 AF (Fa. Storz) 26173 AF (Storz)
1 Trokar (20 mm) 26020 RZ, Reduzierhilse 20/5 mm, 1 trocar (20 mm), 26020 RZ, 1 reducer tube 20/5 mm,
26020 RX (Fa. Storz) 26020 RX (Storz)
1 Punktionskandle, 20 ml Spritze 1 puncturing cannula, 1 syringe
1 Taststab 1 palpitating rod
1 Saugspulrohr n. Semm 1 suction/irrigation tube (Semm method)
4. 1 bipolare Koagulationszange mit Kabel, 267176 HR 4. 1 bipolar haemostatic forceps with cable, 26176 HR
(Fa. Storz) (Storz)
1 monopolarer Haken mit Kabel, 8383.421 (Fa. Wolf) 1 unipolar hook with cable, 8383.421 (Wolf)
Tabelle 1 Table 1

Instrumente und Komponenten fiir die

endoskopische Chirurgie Instruments and components for laparoscopic surgery

1. Sehen - optische Komponenten 1. Seeing: Optical components
optische Ubertragung, mechanische Biegebelastung, Optical transmission, mechanical bending load, thermal
thermische Belastung an Ubertragungsstellen, spezieller load at junctures, special sterilisation cycle
Sterilisationskreislauf (Formaldehyd) (formaldehyde)

1.1 Lichtkabel 1.1 Optical cable

1.2 Starre 30° Optik 10 mm (7 mm Gynékologie) 1.2 Rigid 30° optics 10 mm (7 mm for gynaecology)

2. Fassen, Trennen, Figen - mechanische Instrumente 2. Holding, separating, joining: Mechanical instruments
mechanische Abnutzung, Kraftibertragung im mechanical wear, force distribution inside the tubular
Rohrschaft, 4hnliches Design, Reinigungsschatten lumen, similar design, cleaning shade

2.1 Scheren 2.1 Scissors

2.2 Zangen 2.2 Forceps

2.3 Clipzange 2.3 Clip forceps

3. Trennen mittels Punktion, Halten — Punktions- 3. Separating by puncturing, holding: Puncturing
instrumente instruments
angeschliffene Schneidkanten, Schleusen- u. Ventil- sharp edges, lock and valve function, disassembly, valve,
funktion, Zerlegbarkeit, Ventilhahn, Biegebelastung flexion load

3.1 Veres-Nadel (auch bei Pelviskopien) 3.1 Veres cannula (also for pelvioscopes)

3.2 Trokare 5,5 mm (auch bei Pelviskopien), 11 u. 20 mm, 3.2 Trocars 5.5 mm (also for pelvioscopes), 11 and 20 mm;

' fur Hernie speziellen 12-mm-Einmal-Trokar special disposable 12 mm trocar for hernias

4. Trennen, Figen (Blutstillung) — elektromechanische 4. Separating, joining (haemostasis): Electromechanical
Komponenten components
zusdtzlich StromfluB, Isolation, Kontaktstellen (Pin), additional current, insulation, contacts (pins),
thermisch-mechanische Belastung, Korrosion thermomechanical load, corrosion

4.1 HF-Kabel, mono-, bipolar 4.1 Unipolar and bipolar HF cable

4.2 Bipolare FaBBzange 4.2 Bipolar tweezers

4.3 Monopolarer Haken 4.3 Unipolar hook

Tabelle 2 Table 2
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tokolle). Die untersuchten Instrumente und Kompo-
nenten waren einheitlich und stammten hauptséch-
lich von der Fa. Storz, Tuttlingen (Tabelle 1).

Fur die Zahlung wurden die wiederverwendbaren In-
strumente und Komponenten aus dem einheitlichen
Cholezystektomie-Sieb unter dem Gesichtspunkt De-
sign (Anforderungsprofil), Relevanz (Operationstech-
nik) und rdumliche Nahe zur chirurgischen Tatigkeit
(Operation) ausgewahlt und die Reparaturausfalle ge-
zéhlt (Tabelle 2). Am Beispiel des Monats August
wurde fir die 3 Jahre 1990-92 ein Monatsprofil er-
stellt, um die Dynamik des operativen Geschehens zu
verdeutlichen (Abbildung 4). Fur 8/92 geschah dies
auch fir das Reparaturaufkommen (Abbildung 5).

3 Ergebnisse

Die Zahl der laparoskopischen Operationen steigerte
sich fur die Perioden 1-4 entsprechend

1:23:3.3:35

Der Anteil von Cholezystektomie an den chirurgischen
Laparoskopien variierte zwischen 74 — 86 — 81 —
77% (Abbildung 6). Unterscheiden kann man eine
Lernphase mit etwa 2 Instrumentensieben (3-11/90),
Qualitatssicherung mit mindestens 3 Sieben (12/90-7/

_LJ_' i
31/8/92

Abbildung 4 Laparoskopie — Indikationsprofil August 1990-92
Figured4 Laparascopy-indication profile August 1990-92

1.8.92 15.8.92

No. 1

The percentage of cholecystectomies included in
these surgical laparoscopies varied (74% — 86% —
81% — 77%) (Figure 6). We can distinguish a learning
phase (two trays in use, March through November,
1990), a quality assurance phase (at least three trays in
use, December, 1990, through July, 1991) a new indi-
cations phase (six trays in use) and a teaching phase
(after August, 1991).

The influence of gynaecological, mostly diagnostic
pelvioscopies and the use of disposable instruments
(<5%) may be neglected for the 33-month study
period. The total number of instruments was higher
than the nominal number on the trays (by a factor of
1.5 to 2), which affected the population figures. The
values given are the raw repair count data (Figure 7).

The incidence of repairs was highest for scissors, HF
cables and bipolar forceps. The incidence figures for
trocars and forceps are relative in that up to 5 trocars
and 3 forceps were used per operation. These instru-
ments are thus used five and three times as often,
respectively, than others.

With respect to the electromechanical instruments, it
should be noted that these are used in complemen-
tary distribution (either unipolar hook or bipolar for-
ceps). It is also noteworthy how relatively frequently
the Veres cannulas had to be repaired; being punctur-
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Abbildung 5 Laparoskopie — Reparaturprofil August 1992

Figure5 Laparascopy —repair profile August 1992
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Figure 6 Laparascopy — indications for surgery (miscellaneous,
inginual hernia, appendectomy, cholecystectomy)
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Abbildung 7 a Anzahl der Reparaturausfalle (Perioden 1-4)
Figure 7 a Number of repairs (periods 1-4)

91), neue Indikationen mit Aufstockung der Siebe auf
6 und Lehrphase (ab 8/91).

Der EinfluB gynakologischer, zumeist diagnostischer
Pelviskopien (weitgehend eigene Instrumente) und
der Benutzung von Einmalinstrumenten (<5%) kann
far den Untersuchungszeitraum von 33 Monaten ver-
nachlassigt werden. Die tatsachliche Instrumenten-
zahl lag Uber der nominellen Siebzahl und beein-
fluBte die GroBe der Grundgesamtheit (Faktor 1,5-2).
Dargestellt werden die reinen Reparaturzahlen (Ab-
bildung 7).

Die héchsten Reparaturen wiesen demnach Scheren,
HF-Kabel und die bipolare Zange auf. Die Reparatur-
haufigkeit von Trokaren und FaBzangen muf dahin-
gehend relativiert werden, daB bei jeder laparoskopi-
schen Operation bis zu 5 Trokare und mindestens 3
Zangen verwendet werden. Diese Instrumente kom-
men funf- bzw. dreimal so oft zum Einsatz. Bei den
elektromechanischen Instrumenten ist deren komple-
mentarer Einsatz zu beachten (entweder monopola-
rer Haken oder bipolare FaBzange). Aufféllig ist auch
die relativ hohe Zahl an Reparaturen der Veres-Nadel,
die als Punktionsnadel scharf angeschliffen sein muB.
Die Art der registrierten Schaden war abhangig vom
Belastungsprofil der Instrumente und Komponenten
(Abbildungen 8 a-f). Die optischen Komponenten
wurden blind, entweder durch Feuchtigkeitseintritt
und Beschlagen der Oberflachen oder im Verlauf der
Lichtibertragung (Faserbriiche, Verbrennen der Ein-
und Auskopplungen).

Die mechanischen Instrumente verloren ihre Funk-
tionsfahigkeit durch Abnutzung (Scheren) oder Uber-
lastung (Maulbriche, Bruch der Réndelschraube am
Griff).

Die Punktionsinstrumente wurden durch Verbiegung
funktionsunfahig, durch Stumpfwerden (Veres) oder
im Bereich der Mechanik (Ventilfunktion, Federme-
chanismus). Beim zu lange Einlegen in Desinfektions-
I6sungen zur Vorbereitung der Sterilisation wurden
verchromte Messingoberflachen angegriffen (Trokar-
kolben).
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Abbildung 7 b Reparaturausfalle pro nomineller Instrumenten-
und Komponentenzahl| (Periode 1-4)

Figure 7 b Repairs per nominal number of instruments and acces-
sories (periods 1-4)

ing cannulas, a sharp point has to be maintained for
them.

The nature of the damage depended on the usage
profile of the instruments and components (Figures 8
a—f). Optical instruments were rendered “blind"” by
moisture entering the lumen or by fogging, or else by
interrupted optical fibres (broken fibres, oxidation at
the junctures).

Mechanical instruments lost their functionality by
wearing down (scissors) or by overload (broken tips,
broken thumb screws on handles).

Puncturing instruments lost their functionality by
being bent out of shape, by losing their point (Veres
cannula) or because of mechanical failure (valves,
spring mechanisms). Chromium-plated brass surfaces
(trocar pistons) were subject to chemical deterioration
if they were kept for too long in the disinfectant
solution to prepare them for sterilisation.

Electromechanical instruments, in addition to
mechanical wear of their delicate tips, exhibited elec-
trothermal damage due to excessive currents (oxidation
and fusion at the contact tips). Rubber seals became
porous, resulting in additional gas losses (adversely
affecting the laparoscopic pneumoperitoneum).

All instruments exhibited surface changes and residue
(encrustations) after a while. Insulations (shrinkdown
plastic tubing) deteriorated after a while, which must
probably be attributed mainly to friction within the
trocar shafts (valve pistons and flaps) compounded by
water absorption and temperature changes in the
sterilisation/utilisation cycle. Disassembly of the
instruments could also result in damage (stripped
threads of screws, lost springs, rod assemblies bent
out of shape).

4 Evaluation

During most of their useful lives, the instruments are
not being handled by surgeons. The instruments and
components are exposed to mechanical (brushing,
ultrasonic), thermal (deviant thermal expansion coef-
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FENTRA! SERVICE
Instrumente fir die Endoskopie: Neue Anforderungen an die ZSVA CENI ‘\A‘— SL i \/I (-}:

8 a Schere-Scharfe/Bluntness of scissors 8 d Griff zerlegt sich/Handle disassembles

-

8 b Bipolare FaBzange gebrochen/Bipolar forceps broken 8 e Lichtkabel-Eintrittsfliche verbrennt: Faserbriiche/Insertion surface of
optical lense burnt: broken optical fibres

8 c Isolierte Instrumente: Reibungsrisse/Spaltbildung; Insulated instruments: 8 f HF-Kabel, Buchse: Kontaktverlust/HF-cable, socket: loss of contact
friction fissures

Abbildungen 8 a—f Typische Schaden an Instrumenten und Komponenten fiir die endoskopische Chirurgie
Figure 8a—f Typical damages of instruments and components for endoscopical su rgery
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Tabelle3 Kostenkalkulation fir wiederverwendbare/Einmalin-
strumente — Beschaffung, Reparatur, Wiederaufbereitung, Entsor-

gung

Beschaffungskosten in vergleichbaren Positionen

Zeitraum 01/91-12/92 — Instrumente konstant & Siebe — 1071 laparoskopische OP (18% aller OP)
Reparaturen: 34 Scheren, 20 Zangen, 13 bipolare Zangen, 43 Trokare - Preise von 07/92

Einmalinstrumente DM Wiederverwendbare Instrumente DM

Einmalschere 259 182,-| Schere (spitz) 19 130,-
(spitz, HF-AnschluB): 122434 + 54= 100 + 9=638 + 13=200
122421071 (gerechnet 12 Scheren und 9 bipolare
Fabzangen zur Koagulation plus
Reparaturkosten}

Einmal-Fabzange (mit HF-Pin) 729 351,- | Fabzange (scharf, mit Sperre) 19 687,~
3x227=1071 3x9x58] + 20=200
(gerechnet 3 Zangen) (gerechnet 3=9 Zangen plus
Reparaturkosten)
Einmal-Trokar 796 824,- | Wiederverwendbarer Trokar (5/10 mm) 17 812,-
4=186=1071 429367 + 43=100 =
(gerechnet:4 Einmal-Trokare) (gerechnet 49 Trokare plus
Reparaturkosten)
Einmal/Wiederverwendbare Trokare 208 812,
186=1071 + 3%6x367 + 30=100
(gerechnet 1 Einmal-Trokar, Erstein-
stich, 3 wiederverwendbare auf 6 Sie-
ben plus anteiliger Reparaturkosten)

Einmalinstrumente je 1667,-| Wiederverwendbare Instrumente 53,-
laparoskopischer Operation | je laparoskopischer Operation

Instrumenten(mehr)kosten
der wiederverwendbaren Instrumente

Wiederverwendbare I +«» Ei linstrumente Faktor
Schere (spitz) (mit HF-Pin) 18
Fabzange stumpf’ 24
Fabzange scharf (m, Sperre) {mit HF-Pin) 26
Clipzange (Multiclip) 0
(Multiclip, Inguinalhernie)
Veres-Kaniile L1
Trokar (5/10mm) (.safety shield") 2,0

Kosten der Sterilgutaufbereitung
Wiederverwendbare endoskopische Instrumente

Zeitraum 01/91-12/92 — Instrumente konstant 6 Siebe — 1071 laparoskopische OP (18% aller OP)

DM

G it des T } 3:30 (normal: 2:45) 38 556,

davon Personaleinsatzzeit (Kr 5 = 36,- DM):1:30 (normal: 0:30)

36=1071

giiter: Sterili , Spil hing, Sicbe, Container etc. anteilig (18 % aller OP) 17 810,

pauschal angesetzt 1 000 000,- DM (Abschreibung 10 Jahre)

(1 000 000 ;10 : 6013)=1071

(Gesamtzahl der Operationen im Jahr 1992 waren 6013, d.h. 16,60 DM pro

OPy
Sachkosten: 1. US-Bad (mit 20 | Weichwasser, 200 ml Bodephen, 400 ml Aseptisol)

2. Reimigungsgerit PL 951 mit 9 | Weichwasser, 200 mi Bodephen

3. Hilfsmittel wie Bilrsten, D istole, Drucklufi, Chirurgi

4. Formaldehyddampi-, Gassterilisation starrer Endoskope
Energie-, Entsorgungs- und Transportkosten: 10 710,

pauschal pro Operation 10,-pM: | |
Summe der spezifischen Kosten filr 1071 laparoskopische Operationen (1992) 67 076,
Sterilgutaufbereitung je lap kopischer Operation 63,-

Entsorgungskosten
Endoskopische Einmalinstrumente
DM

Enisorgung:  pro laparoskopischer OP 0,1m? infek C-Mill 11 246,

nach §10a BSeuchG Desinfektion fir Umwandlung in A-Miill erforderlich

(1 m* unverdichteter Mill = 105.00 DEM)

Milllvolumen: 0,1x105=1071
Entsorgung von Einmali ten je laparoskopischer Operati 11,-
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ficients at below 143 °C), and electrolytic (chemically
aggressive cleaning agents) forces. They are also
exposed to residue (incrusted detritus) forming in
inaccessible areas.

The manner in which the various materials are joined
(by welding, soldering, shrink wrapping, adhesives,
rivets, screws), the materials characteristics (austenitic
or martensitic NiCr steel, nickel silver or Cu-Ni-Zn,
thermoplastic materials, elastomers) and dimensions
(e.g. of thumb screws) as well as material quality
determines the nature of the damage seen (stress
corrosion cracking, loosening, surface changes, water
absorption of plastic materials) as a function of the
forces acting on the materials (bending, heating,
moisture).

The cycle the instruments go through from the OR to
the CSSD and back again is very difficult to optimise
since it consists of many individual steps executed by
different persons. “Discarding” and “abandoning” of
instruments or components will often have serious
consequences — the cutting edge of open scissors is
scratched by the wires of the metal basket, “forgot-
ten” instruments start rusting overnight, and residue
hardens in joints, shafts, and hinges. However, these
problems are present in all instruments (including
dental and neurosurgical instruments) and have to be
overcome by proper personnel training and good
organisation of the work flow.

The quality of an instrument can be measured by its
functionality and life span while keeping repair times
as low as possible. For the most important surgical
application of endoscopy, laparoscopic cholecystec-
tomy (100,000 to 200,000 operations per year) (6), the
current reusable instruments are apparently suffi-
cient. Cleaning these instruments, however, seems to
be an intensive process which could still be improved
on (10, 11). One possible solution seems to be a
cleaning device in which the cleaning solution is
drawn in towards the distal working end of the instru-
ment over a period of approximately one hour, this
gradually dissolving the residue inside the instrument
lumen (“Clean Sept”, Aesculap). These “cleaning
shadows” can be removed only insufficiently by com-
pressed air. Careful maintenance (creasing joints) and
cleaning (removal of incrustations), by contrast, may
prolong the shelf life of instruments.

The "downtime” of scissors was high; the surgeons,
surgical assistants, and CSSD employees surveyed all
agreed that they become dull rapidly (sharpening
costs around DEM 70.00). Repairing an optical compo-
nent, by contrast, costs at least DEM 1,500.00. Simi-
larly, optical cables cost more than DEM 800.00 to
replace. So the initial cost is also a factor in determin-
ing quality.

The purchase price of reusable instruments is only up
to 2.5 times higher than that of comparable dispos-
able instruments (Table 3). This probably remains true
if we take into consideration the cost of sterile supply
processing (equipment, operating supplies, personnel,
energy, waste disposal). The high cost of disposables
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Instrumente fiir die Endoskopie: Neue Anforderungen an die ZSVA

Die elektromechanischen Instrumente wiesen neben
mechanischem VerschleiB der filigran ausgefiuhrten
Maulteile elektrothermische Schaden durch zu hohen
StromfluB auf (Verbrennen, Verschmelzen am Ar-
beitsende). Gummidichtungen am Griff wurden un-
dicht, woraus zusatzlicher Gasverlust resultierte (Auf-
rechterhaltung des Pneumoperitoneums ist flr lapa-
roskopische Operationen erforderlich).

Alle Instrumente wiesen nach einiger Zeit Oberfla-
chenveranderungen und Ruckstande (Inkrustierun-
gen) auf. Isolierungen (Schrumpfschlauche) wurden
nach einiger Zeit schadhaft, was vor allem auf die
Reibung in den Trokarschaften (Ventilkolben,
-klappe) zusammen mit Wasseraufnahme und den
Temperaturveranderungen im Sterilisations- und Be-
nutzerzyklus zurlckzufihren sein darfte. Auch die
Zerlegung der Instrumente flhrte zu Schaden (Uber-
drehte Gewinde, verlorene Federn, abgebogene Ge-
stange).

4 Bewertung

Die meiste Zeit ihrer Lebensdauer werden die Instru-
mente nicht vom Chirurgen gehandhabt. Die Bela-
stungen fur Instrumente und Komponenten sind me-
chanischer (Bursten, Ultraschall), thermischer (unter-
schiedliches Ausdehnungsverhalten <143°C) und
elektrolytischer Natur (chemisch aggressive Reini-
gungsmittel). Sie resultieren auch aus der Ruck-
standsbldung (Inkrustierungen des Detritus) an unzu-
ganglichen Stellen.

Die Art des Werkstoffverbundes (SchweiBBen, Léten,
Kleben, Aufschrumpfen, Niet, Verschraubung), die
Werkstoffeigenschaften (austenitischer, martensiti-
scher CrNi-Stahl, Neusilber = Cu-Ni-Zn, Thermoplast,
Elastomer) und die Auslegung (etwa Dimensionierung
einer Randelschraube) bzw. Ausfiihrung (Qualitat) be-
dingt dabei die Schadensart (SpannungsriBkorrosion,
Lockerung, Oberflachenveranderungen, Wasserauf-
nahme von Kunststoffen) in Abh&ngigkeit von der
Belastung (Biegung, Erhitzung, Feuchtigkeit).

Der Instrumentenkreislauf vom Operationstisch zur
Sterilgutaufbereitung 1&8t sich nur schwer optimal
organisieren, da er aus vielen Einzelschritten besteht,
die von verschiedenen Personen wahrgenommen
werden. Gravierend wirken sich v. a. das ,Abwerfen”
und ,Liegenlassen” der Instrumente und Komponen-
ten aus. Die offene Schere fahrt mit der Schneide-
kante in den Draht des Siebkorbes, vergessene Instru-
mente rosten Uber Nacht und Rickstédnde verfestigen
sich in Gelenken, Schaften und Scharnieren. Diese
Probleme gelten aber fur alle empfindlichen Instru-
mente (Dentalinstrumente, Neurochirurgie), und es
muB ihnen durch Ausbildung des Personals und ent-
sprechende Ablauforganisation begegnet werden.
Die Qualitét eines Instruments bemif3t sich nach Funk-
tionserfiillung und Lebensdauer bei méglichst gerin-
gen Ausfallzeiten. Fur die bedeutendste chirurgische
Anwendung, die laparoskopische Cholezystektomie
(100 000-200 000 Eingriffe p. a., siehe 6) gentigt das
derzeitige wiederverwendbare Instrumentarium of-
fenbar. Die Reinigung scheint aufwendig und auch

No. 1

Table 3 Cost calculation for disposable/single use instruments —
procurement, repair, reprocessing, disposal

Acquisition of comparable items

period 01/91-12/92 — Instruments on 6 trays (constant)— 1071 laparoscopic operations {18%)
Repairs: 54 scissors, 20 clamps, 13 bipolar clamp, 43 trocars - Prices as of 07/92

Disposable instruments DEM Reusable instruments DEM
Disposable scissors 259,182,00 | Scissors (pointed) 19,130.00
(pointed, HF pins): 12%434 + 54%100 + 9%658 + 13%200
122421071 {assessment 12 scissors and 9 bipolar

clamps for coagulation plus repairs)
Disposable clamp (with HF-Pin) 729,351.00 | Clamp (pointed, arresting) 19,687,00
3x227x1071 3x9x581 + 20200
{assessment 4 clamps) (assessment 3=9 clamps plus repairs)
Disposable trocars 796,824.00 | Reusable trocars (5/10 mm) 17,512.00
41861071 4x9x367 + 432100 =
(assessment: 4 disposable trocars) (assessment 4x9 trocars plus repairs)
reusable/disposable trocars 208,812.00
186x1071 + 3x6x367 + 30%100
(assessment | disposable trocar, first
puncture, 3 reusables on 6 trays plus
proportionate repairs)
Disposable instruments per 1667.00| Reusable instruments per 53.00
laparoscopic aperation laparoscopic operation
(Additional) instrument cost
for reusable instruments
Reusable instruments e Disposable instruments Factor
Seissors (pointed) (with HF pin) L8
Tweezers, blunt 1.4
Tweezers, pointed (amesting) (with HF pin) 2:6
Clip forceps (multiclip) i
{multiclip, inguinal hemnia)
Veres cannula ; :)
Trocar (5/10 mm) (. safety shield,.) '

Cost of sterilisation
Reusable endoscopic instruments

period 01/91-12/92 — Instruments on 6 trays (constant}— 1071 laparoscopic operations {18%)

Total duration of instrument cycle: 3:30 (normal; 2:45)
Personnel cost (DEM 36.00): 1:30 (normal; 0:30)
36=1071

Capital Steriliser, washer/disinfector, trays, ¢ iners, proporti (18%)
assessment 1,000,000.00 DEM (written off over 10 years)
(1,000,000 ; 10 ; 6013)=107]
(total operations in 1992: 6013, i.e. DEM 16.60 per operation)

1. Ultrasonic bath (20 | soft water , 200 ml Bodephen, 400 ml Aseptisol)

2, Cleaning device PL 951 using 9 | soft water, 200 ml Bodephen

3. Ancillary items (brushes, spray, compressed air, surgical vacuum cleaner)
4. Formaldehyde vapour or gas sterilisation of rigid endoscopes

17,810.00

Materials:

Energy, waste disposal, and transport:
Flat fee per operation, DEM 10.00

Total of specific costs for 1071 laparoscopic operations (1992)

10,710,00

67 076.00

Sterilisation per laparoscopic operation 63.00

T

Waste disposal costs
Disposable endoscopic instruments

DEM

posal an 0,1m* of i Type C waste per laparoscopic operation 11,246.00
Disinfecti quired for o 1o Type A according to German law
(1 m* uncompressed waste = DEM 105.00)

Waste volume: 0,1=105=1071

Disposal of disposable instruments per laparoscopic operation 11.00

(Exchange rates as of January, 1994: 1 DEM = 20.12 bfr; 1 DEM = 0.38 £; 1
DEM = 3.27 FF; 1 DEM = 3.22 Fmk; 1 DEM = 1.10 hfl; 1 DM = 4.03 nkr; 1 DEM
= 4.29 skr)
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Abbildung 9 Zerlegbare Scheren ,Take Apart” (Fa. Storz)
Figure9 “Take apart” scissors (Storz)

verbesserungswiurdig (10, 11). Eine gangbare Ldsung
stellt ein Reinigungsgerat dar, bei dem etwa eine
Stunde lang eine Reinigungslésung zum Arbeitsende
hin abgesaugt und der im Rohrschaft festsitzende
Detritus allmahlich geldst wird (Clean Set PL 951, Fa.
Aesculap). Diese ,Reinigungsschatten” kénnen mit
der Druckpistole nur unzureichend ausgeblasen wer-
den. Sorgféltige Wartung (Olen von Gelenken) und
Reinigung (Beseitigung von Inkrustierungen) vermo-
gen indes die Standzeit des Instrumentes zu erhéhen.

Scheren weisen hohe Ausfallzahlen auf und waren
nach Befragung der Operateure und Mitarbeiter der
Operationsabteilung und Sterilgutaufbereitung tat-
sachlich schnell stumpf (Schleifen ca. 70,— DM). Die
Reparatur einer Optik betragt dagegen mindestens
1 500,— DM. Ahnliches gilt fur Lichtkabel, deren Ersatz
mehr als 800,— DM kostet. Flur die Qualitatsbetrach-
tung ist neben den anfallenden Reparaturkosten der
Gesichtspunkt der Beschaffungskosten ebenfalls be-
deutsam.

Bei der Anschaffung sind die wiederverwendbaren
Instrumente in den vergleichbaren Positionen ledig-
lich bis zu 2,5fach teurer als Einmalinstrumente (Ta-
belle 3). Dies gilt wohl auch bei Einbeziehung der
Kosten aus der Sterilgutaufbereitung (Geréte, Be-
triebsstoffe, Personal, Energieverbrauch, Entsorgung
der Abwiésser). Die hohen Kosten fur Einmalinstru-
mente (Disposables) mit dem Problem der Entsorgung
groBer Volumina (mindestens 7 sperrige Teile von
20-40 c¢cm Lange und 15 cm Breite am Griff) von
kontaminierten Mischabfallen (Kunststoff, Metall) fir
Standard-Anwendungen (Cholezystektomie, Appen-
dektomie) erscheinen deshalb als kaum gerechtfertigt
(12, siehe 11).

Dies kann jedoch nur bei Instrumenten gelten, fur die
es eine Alternative unter den wiederverwendbaren
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and the problem of disposing of large quantities (at
least 7 voluminous items 20 to 40 cm in length and 15
cm wide at the handle) of contaminated mixed solid
waste (plastics, metals) for standard applications
(cholecystectomies and appendectomies) can thus
hardly be justified (11, 12). However, this is only true
for those instruments for which there is in fact a
reusable alternative. “Intelligent” instruments like
multi-clip applicators for tissue delineation and anas-
tomosis have heretofore been available almost exclu-
sively as disposable instruments (e.g. Endo-GIA and
“hernia staplers”).

Disposable instruments have the advantage that the
manufacturer is in a better position to guarantee the
quality of the product; no processing cycle hazard
intervenes. Manufacturer quality is utilisation quality
(Note: product liability is limited to single use — the
burden of proof in liability cases would revert to the
user on multiple use) (13, 14).

5 Perspectives

Cleaning the instruments could be enhanced by distal
sealing or by designing them for easy disassembly
("semi-disposables”) plus suitable cleaning techni-
ques. The durability of scissors with regard to sharp-
ness/bluntness (the most frequent cause for repairs)
could be enhanced either by using hard alloys or by
providing for exchangeable blades (Figure 9).

Rigid endoscopes must become more robust (trans-
port, suitability for autoclaving). In other words:
Endoscopic instruments as a whole are more delicate;
their handling and transportation must be improved
(personnel training, suitable containers) (Figure 10).

Innovative and reusable multifunctional instruments
for low-haemorrhage separation, resuturing and rins-
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Instrumenten gibt. ,Intelligente” Instrumente wie
Mehrfach-Clip-Applikatoren zum Gewebe-Absetzen
oder Anastomisieren sind bisher fast ausschlieBlich als
Einmalinstrument erhaltlich (z. B. Endo-GIA und ,Her-
nia-Stapler”). Einmalinstrumente besitzen schlieBlich
den Vorteil, daBB der Hersteller die Qualitat zum Ein-
satzzeitpunkt besser garantieren kann, es entfallt der
Aufbereitungszyklus mit seinen Belastungen. Herstel-
lerqualitat ist Einsatzqualitat (Anmerkung: Die Pro-
dukthaftung bezieht sich allerdings auch nur auf eine
einmalige Verwendung. Bei mehrfachem Einsatz
wirde Beweisumkehr in Haftpflichtprozessen mit ent-
sprechendem Sachverhalt drohen; 13, 14).

5 Ausblick

Die Reinigung der Instrumente koénnte durch eine
distale Abdichtung oder Zerlegbarkeit (,,semi disposa-
ble”) sowie Uber entsprechende Reinigungstechniken
verbessert werden. Die Haltbarkeit von Scheren be-
zuglich Schéarfe (haufigste Reparatur) lieBe sich durch
Hartmetall-Einlagen steigern bzw. Gber auswechsel-
bare Scherblatter (Abbildung 9).

Starre Endoskope missen robuster werden (Trans-
port, ,Autoklavierbarkeit”). Anders ausgedrtickt: En-
doskopische Instrumente insgesamt sind empfindli-
cher, die Handhabung und der Transport missen ver-
bessert werden (Unterweisung des Personals, geeig-
nete Container, Abbildung 10).

Innovative und wiederverwendbare Mehrfunktions-
Instrumente zum blutungsarmen Trennen, Fligen und
Spulen (15) mit mdoglichst wenigen Instrumenten-
wechseln (Keimverschleppung, OP-Zeitersparnis, Ver-
ringerung des CO,-Verlustes) sind vor allem interes-
sant im Hinblick auf neue Indikationen (Hernie, Darm-
chirurgie). Kosten und Reinigungsaufwand durften
ihre Anwendung begrenzen. Dies gilt auch fur derzeit
in der Entwicklung befindliche nachladbare (abwin-
kelbare) Clip-Zangen zur Gewebsfusion (Gastro-inte-
stinale Anastomose = GIA).

Im Mittelpunkt der technischen Qualititssicherung
steht die Verfugbarkeit der Instrumente (16, 17). Die
Auswirkungen von Ausféllen sind um so gréf3er, je
starker die Operationstechnik vom Funktionieren ei-
nes bestimmten Gerates abhangt. Dies bedeutet eine
hohe Verantwortung fur Hersteller, aber auch An-
wender (18).
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Abbildung 10 Behalter mit Fixierung fir empfindliche
Instrumente (Fa. Aesculap)

Figure 10 Container with fixation for delicate instruments (Aes-
culap)

ing (15) while using as few different instruments as
possible (less pathogen spread, time saving, less CO,
loss) are especially interesting with respect to new
indications (hernias, intestinal surgery). However, the
cost and effort required for cleaning might limit their
application. The same is true for the loadable (angu-
lated) clip forceps for tissue fusion (gastrointestinal
anastomosis, GIA) currently under development.

The availability of the instruments is the focus of
attention for technical quality assurance (16, 17). The
ramifications of failures are the greater, the more a
certain surgical technique relies in the functionality of
a specific piece of equipment. This fact implies great
responsibility for manufacturers, but equally for users
(18).
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