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2 Zusammenfassung

Zusammenfassung

Der zielgerichtete Einsatz innovativer Operationstextilien stellt eine wichtige Ma3nahme zur In-
tektionsprophylaxe dar. Anwendern von OP-Textilien ist die Auswahl kostengiinstiger und um-
weltfreundlicher Produkte, gleiche Funktionalitit vorausgesetzt, derzeit nicht moglich, da Opera-
tionstextilien bislang in ihrer Ganzheitlichkeit noch nicht untersucht worden sind.

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) hat deshalb im Rahmen des Forder-
schwerpunktes ,,Integrierter Umweltschutz in der Textilindustrie®, Forschungsverbund ,,OP-
Textilien®, ein Verbundvorhaben verschiedener Forschungsinstitute, das sich mit der Evaluierung
innovativer Operationstextilien, insbesondere Mehrweg-Minteln und -Abdecktiichern nach hy-
gienischen, 6kologischen und 6konomischen Aspekten befasst, gefordert. Im Rahmen dieses
Vorhabens wurden funktionale, hygienische, 6kologische und 6konomische Aspekte unter realen
praktischen Bedingungen in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen erstmals ganzheitlich unter-
sucht. Die Komplexitit der Themenstellung erfordert eine interdisziplinire Zusammenarbeit von
Instituten verschiedener Wissenschaftsdisziplinen in den vier Teilvorhaben PT] UMW 0330443A,
0330444A, 0330445A und 0330446A.

Das Gesamtziel der Forschungsarbeiten ist die Verkniipfung der funktionalen, 6kologischen und
okologischen Bewertungsergebnisse im Sinne einer ganzheitlichen Bewertung, Auf deren Basis
sollten evidenzbasierte Entscheidungsinstrumente zur indikationsgerechten Auswahl von OP-
Textilien unter Berticksichtigung 6konomischer und 6kologischer Kriterien auf der Grundlage
lebenszyklusorientierter Untersuchungen handelstiblicher OP-Textilien zur Unterstiitzung der
Beschaffungsprozesse im Krankenhaus entwickelt werden.

Der Feldversuch hat erstmals eine umfassende Gesamtsicht auf den Zusammenhang zwischen
der  Barrierewitkung und  der  Struktur der  Mehrweg-OP-Textilien  (Struktur-
Eigenschaftsbeziehungen) unter realen Gebrauchsbedingungen ermdoglicht.

Im Rahmen des im Verbundvorhaben durchgefithrten Feldversuches konnte nachgewiesen wer-
den, dass es handelsiibliche Mehrwegtextilien gibt, die dem technologischen Optimum schon sehr
nahe kommen und entsprechend eine hohe Lebensdauer von mindestens 70 Nutzungszyklen
aufweisen. Die Ergebnisse der morphologischen Untersuchungen zeigen, dass die Lebensdauer
der Mehrwegtextilien nicht allein durch die Nutzung und die Wiederaufbereitung, sondern auch
durch den textilen Herstellungsprozess beeinflusst wird. Zur weiteren Erhchung der Lebens-
dauer und der Sicherheit des Einsatzes werden entsprechende Empfehlungen fir die Prozessge-
staltung und Produktkonstruktion sowie zur Gestaltung der Priufmethodik fir die Normung und
Qualitatssicherung abgeleitet.

Um die Infektionsprophylaxe zukiinftig noch sicherer und effizienter zu gestalten, wird empfoh-
len, die derzeit definierten Leistungsanforderungen an die Schutzwirkung (,,Hoch® und ,,Stan-
dard®) fur OP-Textilien weiter indikationsgerecht zu spezifizieren und dabei bereits vorliegende
quantitative thermophysiologische Anforderungswerte in die Standardserie EN 13795 zu inte-
grieren.

Mit im Labor getrockneten Textilien aller eingeschlossenen Produktgruppen wurden Dampfsteri-
lisationsverfahren getestet, wobei wihrend der Dampfsterilisation thermoelektrisch Temperatu-
ren und Driicke im Material gemessen wurden. Die modernen OP-Textilien der Typen A bis C
zeigten auch bei kiinstlicher Trocknung keine Uberhitzungen. Bei dem als Kontrolle mitgefiihrten
Baumwoll/ Polyester- Mischgewebe wurde regionale Uberhitzung der duleren Bereiche der Pa-
ckung festgestellt. Bei alternierendem Finsatz wurden unterschiedliche wiederaufbereitbare OP-
Abdeckungen sowie Einwegabdeckungen im Operativen Zentrum des Universititsklinikums be-
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nutzt. Ein Vergleich ergab keine signifikanten Unterschiede der postoperativen Infektionsraten
nach der Implantation von Hiiftendoprothesen.

Die Bestimmung der Umweltleistung von OP-Textilien beruht auf einer Vielzahl von Stufen wie
die Auswertung von Okobilanzen, die Kooperation mit Praxisunternehmen und Forschungsein-
richtungen zur Ermittlung von Umweltkennzahlen, umfangreiche Literaturrecherchen etc. Letzt-
lich wird auf Basis dieses breiten Ansatzes ein Entscheidungsvektor zur praxisorientierten Bewer-
tung von OP-Textilien vorgeschlagen. Dieser wird speziell fiir den Prozess der Transportbewer-
tung durch eine Checkliste erginzt. Um zu gewihrleisten, dass eine Integration der vorgestellten
Empfehlungen in den Ausschreibungsprozess von 6ffentlichen Krankenhidusern erfolgen kann,
werden weiterhin Musterausschreibungen (Liefervertrige, Dienstleistungsvertrage, funktionale
Ausschreibungen) erstellt. Diese geben Empfehlungen fiir die Sicherstellung einer umweltfreund-
lichen Beschaffung von OP-Textilien und erldutern ausfithrlich die relevanten rechtlichen Aspek-
te.



4 1 Einleitung

1 Einleitung1

Holger Hoppe, Kathrin Pietsch

1.1  Problemstellung

Jedes Jahr werden in Deutschland ca. 13,2 Millionen Operationen durchgefihrt [1]
Bei ca. 1,8 % - 2 % der Operationen, was einer absoluten Anzahl von 237.600 — 264.000 Opera-
tionen entspricht, treten Wundinfektionen auf [2, 3]. Dies hat nicht nur Folgen fiir die betroffe-
nen Patienten, sondern besitzt auch 6konomische Auswirkungen. So werden die Kosten fiir den
Fall einer Wundinfektion auf das 2,9-fache der Standardbehandlungskosten geschitzt [4]. Zur
Vermeidung post-operativer Wundinfektionen besitzen peri-operative Maflnahmen zur Infekti-
onsprophylaxe eine entscheidende Bedeutung. Dazu gehdren neben einer modernen Antibioti-
kaprophylaxe funktionell-bauliche, apparativ-technische sowie betrieblich-organisatorische Pri-
ventionsmal3nahmen, die auch den FEinsatz von flussigkeitsdichten OP-Schutzminteln und -
Abdecktiichern einschlieffen [5].

OP-Textilien verhindern die Wundkontamination des Patienten, die durch vom Patienten selbst
oder das OP-Personal freigesetzte Mikroorganismen ausgelost werden kann. OP-Textilien schiit-
zen aber auch das OP-Personal vor Virusinfektionen, die durch Blut Gbertragen werden (Arbeits-
schutz). Grundsitzlich kommen Operationsmintel als Schutzkleidung des OP-Personals sowie
OP-Abdecktiicher zur Isolierung der Wunde zum Finsatz. Aufgrund des wissenschaftlichen
Nachweises ihrer Barrierewirksamkeit [6, 7] werden sie in die Kategorie ,,nicht-invasives Medi-
zinprodukt® eingestuft und unterliegen dem Medizinproduktegesetz [8]. Hieraus resultieren spe-
zifische Leistungsanforderungen an die OP-Textilien selbst sowie hinsichtlich der Prozesse zur
Herstellung und Aufbereitung dieser.

OP-Textilien sind als Mehrweg- und Einwegprodukte von einer Vielzahl unterschiedlicher Anbie-
ter auf dem Markt erhiltlich. Eine aktuelle Ubersicht der Anbieter von OP-Textilien kann dem
Medizinprodukteinformationssystem bereitgestellt vom Deutschen Institut fir Medizinische Do-
kumentation und Information (DIMDI) (www.DIMDI.de) entnommen werden. Unter der Ziel-
setzung, die 6konomisch giinstigste Variante zur Erfillung der erforderlichen Schutzfunktionen
in einem Krankenhaus einzusetzen sowie hierbei Anforderungen, wie Umweltfreundlichkeit,
Asthetik und Tragekomfort zu beriicksichtigen, gerit die Beschaffung der Textilien schnell zu ei-
ner komplexen Aufgabe. Um Beschaffern eine Mdéglichkeit zur umfassenden und strukturierten
Bewertung in die Hand zu geben, wurde 2004 vom Bundesministerium fir Bildung und For-
schung ein Verbundprojekt in Auftrag gegeben.

Im Rahmen des interdiszipliniren Forschungsvorhabens ,,Evaluierung von OP-Textilien® [9],
werden handelstbliche OP-Textilien in lebenszyklusorientierten Untersuchungen nach textiltech-
nologischen, hygienischen, 6kologischen und 6konomischen Kriterien bewertet. Ein Projektziel
war die Erstellung von Entscheidungsinstrumenten, die bei der Beschaffung von OP-Textilien die
notwendige Unterstiitzung leisten sollen.

1 Teile dieses Kapitels sind bereits veréffentlicht in [25].
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Exkurs: Historie der Operationstextilien

Noch zu Beginn des 19. Jahrhunderts trug der Operateur bei seinen 6ffentlich zuganglichen Ope-
rationen einen Frack [12] und ca. 75 % aller Patienten verstarben an den Folgen einer Wundinfek-
tion [13]. Zum Ende des 19. Jahrhunderts wurde das Statussymbol des mit Eiter und geronne-
nem Blut verschmutzten, da im Regelfall ungewaschenen Operationsrocks der Chirurgen aus den
Operationssilen verbannt und durch eine weile Schutzkleidung aus grober Baumwolle ersetzt

[13, 14].

Obwohl bereits Mitte der 1950er Jahre von Wissenschaftlern [15, 16] darauf hingewiesen wurde,
dass durchfeuchtete Baumwolltextilien keine wirksame Keim- und Flissigkeitsbarriere darstellen,
waren bis in die 1970er Jahre OP-Textilien aus Baumwollgewebe bzw. Geweben aus Baumwoll-
Polyester-Mischungen weit verbreitet. Aulerdem stellt der im Allgemeinen fiir Baumwolltextilien
typische Flusenabrieb ein erhebliches Infektionsrisiko dar, indem abgeriebene Faserfragmente
tber die Luft in die Wunde gelangen und als Fremdkorper oder auch mit Keimen beladen eine
Infektion auslésen koénnen [17]. Mit zunehmendem Bewusstsein fur die Bedeutung peri-
operativer Hygienemal3nahmen wurden alternativ Materialien fir den einmaligen Gebrauch mit
besserer Barrierewirkung entwickelt, die zur Verdringung der Baumwolltextilien fithrten. In ver-
schiedenen klinischen Studien [18] wurden bei OP-Textilien aus hydrophoben und mit Folien be-
schichteten Vliesstoffkonstruktionen geringere Infektionsraten als bei Baumwolltextilien ermit-
telt. Mit dem Ziel, haltbare Textilkonstruktionen mit regenerierbarer Keim- und Flissigkeitsbar-
riere zu entwickeln, wurden Gewebe aus Polyestermikrofasern und Laminatkonstruktionen fir
den mehrmaligen Gebrauch hergestellt, die heute zusammen mit den ebenso verfiigbaren Ein-
wegkonstruktionen als innovative OP-Textilien bezeichnet werden kénnen und den derzeitigen
Stand der Technik reprisentieren.

1.2 Kriterienkatalog fiir die Beschaffung von OP-Textilien

Der Zweck von OP-Textilien ist mit dem Schutz der Patienten und des OP-Personals klar defi-
niert. Welche weiteren Anforderungen berticksichtigt werden miussen, um die fir ein Kranken-
haus und seine individuellen Gegebenheiten optimalen OP-Textilien zu bestimmen, soll im Fol-
genden vorgestellt werden.

OP-Textilien werden in den Qualititen ,high-performance® und ,,standard-performance® (defi-
niert in der DIN EN 13795) angeboten [19 bis 21]. Weiterhin kénnen sowohl Einweg- als auch
Mehrwegvarianten eingesetzt werden. Als primires Kriterium bei der Beschaffung von OP-
Textilien muss die Erfullung der hygienischen Anforderungen gesehen werden. Hierunter fallen
Eigenschaften der OP-Textilien wie Barrierewirkung gegeniiber Infektionserregern und minima-
ler Partikelabtrag, aber auch textil-physikalische Eigenschaften. Weitere bei der Auswahl von OP-
Textilien zu beachtende Kriterien sind deren Trageeigenschaften, die sich durch Atmungsaktivi-
tit, Passform, Tragegefithl usw. ausdriicken.

Dass die Beschaffungsentscheidung von OP-Textilien tiberwiegend auch von 6konomischen Kri-
terien determiniert ist, ist eine Tatsache [10,11]. Da Krankenhduser durch die Einfihrung der
Fallpauschalen (DRGs) zunehmend 6konomischem Druck ausgesetzt sind, sind sie grundsitzlich
bemiiht, ihre Kosten soweit wie moglich zu minimieren. Deshalb ist es unablassig, neben den rei-
nen Einkaufspreisen die zusitzlichen Kosten des Einsatzes unterschiedlicher Varianten von OP-
Textilien zu untersuchen.

Ein Zusammenhang zwischen dem Zustand unserer Umwelt und dem Gesundheitszustand der
Menschen ist wohl kaum von der Hand zu weisen. Um die Umweltrelevanz zu berticksichtigen,
sollten auch bei Krankenhdusern Umweltaspekte in alle Handlungen einbezogen werden [22].
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Hierbei durfen jedoch nicht ausschlieflich die im Krankenhaus verursachten Umweltaspekte,
sondern der gesamte Lebenszyklus der im Krankenhaus verwendeten Produkte und Dienstleis-
tungen bertcksichtigt werden. Das bedeutet, dass neben dem Einsatz im OP ebenfalls die Her-
stellung und Verteilung der eingesetzten Textilien sowie auch deren Entsorgung beachtet werden
sollten. Dies verlangen die Vorgaben des KrW/AbfG” [23] und der Richtlinie iiber die ordnungs-
gemiBe Entsorgung von Abfillen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes [24]. Einen Uber-

blick tiber Kriterien, die bei Beschaffungsentscheidungen von OP-Textilien berticksichtigt werden
sollten, gibt Abbildung 1-1.

Herstellung
Transport

Pflege- und Wiederaufbereitung

Recyclingfahigkeit

Hersteller Entsorgung

DIN EN 13795

. ) X Inverkehrbringer
Barrierewirkung “<

A =% Transportkosten
Reinheit -&" Kranken- ° En coct
ha * ntsorgungskosten
Sauberkeit ?D auser ((\\
O Anschaffungskosten
Tragekomfort

g \l~° Prozesskosten
Arbeitsentlastung durch hohe
Funktionalitat

Kostenreduktion durch konsequentes
Hygienemanagement

Abbildung 1-1: Spannungsdreieck der Kriterien zur Bewertung von OP-Textilien

1.3 Lebenszyklus von OP-Textilien

Der Untersuchungsrahmen zur Evaluierung von OP-Textilien richtet sich an deren Lebenszyklus
aus. Gerade fur ein Verstindnis der technischen Anforderungen an OP-Textilien und fir die aus
deren Gebrauch resultierenden Umweltaspekte und Umweltauswirkungen ist eine Betrachtung
des gesamten Lebenszyklus unumginglich. Aber auch die 6konomische Bewertung profitiert
durch einen lebenszyklusbezogenen Ansatz zum Beispiel in Form der Lebenszykluskostenrech-
nung. So werden erst anhand einer lebenszyklusbezogenen Betrachtung bestehende Austauschbe-
ziehungen zwischen der Herstellung, der Verwendung und der Entsorgung von OP-Textilien er-

sichtlich. Eine allgemeine Ubersicht des Lebenszyklus von OP-Textilien ist in Abbildung 1-2 dar-
gestellt.
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A Rohstoff-
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Abbildung 1-2: Vereinfachter Lebenszyklus OP-Textilien
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Die Komplexitit der von OP-Textilien durchlaufenen Prozesse wird ersichtlich, wenn man bei-
spielsweise den Prozess H aus dem obigen Schema herausnimmt und detailliert darstellt (siche

Abbildung 1-3).
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Abbildung 1-3: Progessschema Wischerei detailliert

Bereits anhand dieser kurzen Einfiihrung wird ersichtlich, dass es sich bei der Beschaffung von
OP-Textilien um eine dullerst komplexe Entscheidung handelt, bei der eine Vielzahl unterschied-
lichster Kriterien (Hygiene, Textiltechnik, Okonomie und Okologie) zu beriicksichtigen sind. Die
Umsetzung dieser komplexen Aufgabe in der Praxis benétigt umfangreiche Fachkenntnisse. Je-
doch oftmals fehlt materialspezifisches Fachwissen, um die auf dem Markt befindlichen CE-
gekennzeichneten textilen Medizinprodukte im Hinblick auf weitere wichtige Gebrauchseigen-
schaften wie z. B. Tragekomfort bewerten zu kénnen.

Ferner, sind detaillierte Informationen zu diesen Kosten der OP-Textilienversorgung in Kran-
kenhiusern haufig nicht verfiigbar, da OP-Textilien hier nur einen kleinen Kostenanteil bzgl. der
Gesamtkosten darstellen und die mit der Verwendung von OP-Textilien verbundenen Prozesse
nicht im Mittelpunkt des Interesses der Kostenrechnung eines Krankenhauses stehen. Oft ist
auch der Prozess der Kostenallokation, der zur Ermittlung der fir den Einsatz von OP-Textilien
anfallenden Kosten verwendet wird, nur eingeschrinkt méglich.

Dieses Problem setzt sich im Bereich der ékologischen Bewertung fort. So sind Okobilanzen fiir
OP-Textilien oft nur schwer recherchierbar, nicht in deutscher Sprache verfiigbar und erlauben
hiufig keine detaillierte Auswertung der Ergebnisse, so dass in vielen Fallen andere Méglichkeiten
zur Bertcksichtigung 6kologischer Aspekte gefunden werden miissen. Auch andere Moglichkei-
ten zur Datenermittlung erscheinen problematisch. So erfolgt z. B. die Herstellung von OP-
Textilien generell aulerhalb des Krankenhauses und in den meisten Fillen besteht auch kein di-
rekter Kontakt zu den Herstellern. Hier kann somit lediglich im Zuge der Ausschreibung ver-
sucht werden, genauere Informationen zu erhalten. Die Frage der Bewertung, der so im Idealfall
ermittelbaren Daten, ist jedoch weiterhin offen.
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Um die Beschaffer von OP-Textilien gezielt bei diesen Herausforderungen zu unterstitzen, wur-
de im BMBF-Projekt ,,Evaluierung von OP-Textilien nach hygienischen, 6kologischen und 6ko-
nomischen Kriterien® erstmalig der Wissensstand auf den Gebieten Textiltechnologie, Hygiene,
Okologie und Okonomie zusammengefithrt. Hauptziel ist letztlich die Erstellung von Entschei-
dungsinstrumenten fiir die indikationsgerechte Auswahl der OP-Textilien unter Berticksichtigung
okonomischer und 6kologischer Kriterien auf der Grundlage lebenszyklusorientierten Untersu-
chungen handelstblicher OP-Textilien zur Unterstiitzung der Beschaffungsprozesse im Kran-
kenhaus. Die Ergebnisse sind Gegenstand dieser Broschiire..

1.4  Wissenschaftlich-technische Organisation der Forschungsarbeiten
Die Forschungsarbeiten werden in vier Teilprojekten durchgefihrt (Tabelle 1-1):

Tabelle 1-1: Teilprojekte des 1 erbundvorbabens

Teilprojekte (1P) Forschungsstelle
BMBFE-Forderkennzeichen (FKZ)

1 ,Bewertung der Barrierewirkung von|Technische Universitit Dresden
OP-Textilien hinsichtlich ihrer Struktur- | Fakultit Maschinenwesen
Eigenschaftsbeziechungen in Abhingig-|Institut fiir Textil- und Bekleidungstechnik
keit von den Nutzungszyklen® Direktor:
. Prof. Dr.-Ing, habil. Dr. hc. P. Offermann’
FKZ: PT] UMW 0330443 A Prof.-Dr.-Ing. habil. Dipl.-Wirt. Ing. Ch. Cherif®
"bis 09/2005, *ab 10/2005

2 ,Bewertung der Barrierewirkung von|Bekleidungsphysiologisches
OP-Textilien hinsichtlich ihrer Qualitit|Institut Hohenstein e.V.
und Konformitit in Abhingigkeit von|Leiter: Prof. Dr. rer. pol. S. Mecheels
den Nutzungszyklen*

FKZ: PT] UMW 0330444 A

3 ,,Mikrobiologische und physikalische|Technische Universitit Dresden
Untersuchungen zum Einfluss der|Medizinische Fakultit Carl Gustav Carus
Struktur von OP-Textilien auf deren|Institut fiir Medizinische Mikrobiologie
Dampfsterilisation unter Praxisbedin-|und Hygiene
gungen* Direktor: Prof. Dr. med. E. Jacobs

FKZ: PT] UMW 0330445 A Universitatsklinikum Carl Gustav Carus der Tech-
nischen Universitit Dresden

Bereich Krankenhaushygiene/ Umweltschutz
Leiter:

PD Dr. rer. nat. et rer. medic. habil. L. Jatzwauk

4, Okologische und 6konomische Bewer- | Technische Universitit Dresden
tung der Wiederaufbereitung und des|Fakultit Wirtschaftswissenschaften
Erhalts der Barrierewirkung in Abhin-|Lehrstuhl fiir Betriebliche Umweltokonomie
gigkeit von den Nutzungszyklen* Lehrstuhlinhaberin:

FKZ: PT] UMW 0330446 A Prof. Dr. rer. pol. Edeltraud Gunther

In Abbildung 1-4 ist die Hierarchie des Projektes dargestellt. Projektleitung und Koordinierung
der organisatorischen und wissenschaftlichen Arbeiten obliegen dem ITB. Es ist weiterhin ver-
antwortlich fiir die kooperative Zusammenarbeit mit den Industriepartnern sowie fiir die Offent-
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lichkeitsarbeit. Die unmittelbar involvierten Industriepartner agieren in Abstimmung mit dem
Projektkoordinator selbstindig mit den entsprechenden Klinikbereichen.

Koordination (TP1)

T wr=t Textil- Mikrobiologie ~ Okonomie/
EVALUIERUNG technologie Okologie
TP 1 TP2,TP3 TP4

BEREITSTELLUNG  ap BB ce ‘
MWeh rwegprodu kie
BEREITSTELLUNG D E F
Einwegprodukte aus UKD
Feldwversuch mit Meh nwegtextilien UKD —Universitatsklinikum Dresden

Abbildung 1-4: Projektstruktur

Praxisebene

n
Versuchsplanung (Feldversuch .
mit Mehrwegtextilien) Evaluierungsebene

Strategie fur ganzheitliche Evaluierung
®* Management bei Aufbereitung

* Management im Klinikbereich ® Experimentelle Untersuchung der mechani-
schen und hygienischen Eigenschaften
(TP 1-3)

® Evaluierung von Okonomie und Okologie
(TP 4)

® Erstellung von Entscheidungsinstrumenten
(TP 4)

Abbildung 1-5: Projektebenen

Das Vorhaben ist inhaltlich in zweli, sich zeitlich tiberlagernde Ebenen strukturiert (Abbildung 1-
5). Die Praxisebene umfasst alle notwendigen Aktivititen, die fiir die Durchfithrung des Feldversu-
ches notwendig sind. Die Evaluierungsebene beinhaltet alle mit der Bewertung der OP-Textilien
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verbundenen wissenschaftlich-theoretischen sowie experimentellen Arbeiten in und zwischen den
Teilvorhaben.

Fir das Erreichen der Forschungsziele sind die in der Praxisebene notwendigen organisatori-
schen Aufgaben und deren konsequente inhaltliche und zeitliche Umsetzung von grundlegender
Bedeutung.
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2 Evaluierung von OP-Textilien unter realen Praxisbedingungen (Feldversuch)

Kathrin Pietsch

2.1 Allgemeine Vorgehensweise

Die Strategie zur Evaluierung der OP-Textilien in Abhingigkeit von ihrer Lebensdauer ist vom
Institut fir Textil- und Bekleidungstechnik (TP 1) und dem Institut fiir Medizinische Mikrobiolo-
gie und Hygiene (TP 3) in Zusammenarbeit mit den Textilen Dienstleistern erarbeitet worden. Sie
umfasst schwerpunktmal3ig den Feldversuch mit Mehrwegtextilien in seiner Gesamtheit sowie die
Teilebenen Aufbereitung und Nutzung (Klinikbereich) sowie die Versuchsplanung in den Teilpro-
jekten 1 bis 3.

Die Vorgehensweise bei der Evaluierung ist in Abbildung 2-1 dargestellt. Zur praktischen Umset-
zung der Evaluierungsstrategie wurden verschiedene logistische Hilfsmittel verwendet. Ein wich-
tiges Instrument ist die spezifische Kennzeichnung der OP-Textilien, womit ein reproduzierbarer
Versuchsablauf gewihrleistet ist. Dies ermdéglicht zum einen die Navigation und zum anderen die
Aufzeichnung der ,,Lebensdaten® (Anzahl der Aufbereitungszyklen, Einsatzzeit im OP) eines je-
den Einzelteils tber die Dauer des Feldversuches (Praxisebene). Diese ,,LLebensdaten® sind in der
Evaluierungsebene sowohl fir die Aufklirung der Eigenschaftsverinderungen in Abhingigkeit
von den Nutzungszyklen als auch fir die 6konomische und 6kologische Analyse grundlegend.

Klinikbereich

Dokumentation zur OP

* Analyse der Textilstruktur (TP1)
» Evaluierung nach EN 13795
{TP1, TP2)

Datentransfer |- Untersuchung des
Sterilisationsverhalten (TP 3)

Entnahme - Okobilanzierung (TP4)

Test-Sets + Lebenszykluskostenrechnung
(TP4)

+ Lebenszyklusanalyse (TP4)

Befragung Personal

T<NZ=70

nnzeichnung

ation Aufbereitungszy

(Energie, Hilfs c.)

Praxisebene (Feldversuch) Evaluterungsebene

Abbildung 2-1:  Evaluierungsstrategie

Zur Untersuchung der Verinderung der funktionellen Eigenschaften in Abhingigkeit von den
Nutzungszyklen wurden die Textilien (OP-Sets) nach einem definierten Schema (Tabelle 2-1) zu
verschiedenen Zeitpunkten (Nutzungszyklen) dem Versuch fir die zum Teil zerstérenden Materi-
alprifungen (s. Abschnitte 3 bis 5) entnommen. Die Festlegung der zehn Entnahmeebenen
orientiert sich an Erfahrungswerten aus fritheren Forschungsarbeiten des Bekleidungsphysiologi-
schen Institutes Hohenstein (Teilprojekt 2) /1/.
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Tabelle 2-1: Struktur fiir Entnabme der Test-Sets
(Beispiel fiir eine Produktgruppe; AZ — Aunfbereitungsgykins; NZ — Nutzungszyklus)

je Produktgruppe (A, B, C)

Ent- Belastung durch voraussichtliche
nahme- | Gebrauchszyklen Anzahl Sets im Anzahl Sets im aufsummierte
Ebene (GZ) Versuch Versuch Anzahl

vor Entnahme nach Entnahme Operationen
(OP)
1 fabrikneu 30 27 -
vor 1. Nutzung
2 (AZ=1,NZ=0) 27 24 i
3 nach NZ=5 24 21 120
4 nach NZ=10 21 18 225
5 nach NZ=15 18 15 315
6 nach NZ=25 15 12 465
7 nach NZ=35 12 9 585
8 nach NZ=45 9 6 675
9 nach NZ=55 6 3 735
10 nach NZ=70 3 0 780

Der Feldversuch wird mit drei handelsiiblichen, den Markt reprisentierenden Mehrweg-OP-
Systemen A, B und C, die iiber den gesamten Versuchszeitraum von den jeweiligen Textilen
Dienstleistungsfirmen bereitgestellt werden, durchgefiithrt. Da die Methoden zur Bestimmung der
Struktur- und Eigenschaftsparameter sowie des Sterilisationsverhaltens der OP-Textilien fast aus-
schlieBlich zerstorenden Charakter besitzen, nimmt die Anzahl der sich im Umlauf befindlichen
Textilien mit zunehmender Anzahl von Durchliufen (Nutzungszyklen) ab. Das Ende der Ge-
brauchsdauer ist, entsprechend praktischen Erfahrungswerten, auf 70 Gebrauchszyklen festge-
legt. Fir die Absolvierung des Feldversuches mit drei verschiedenen Produktgruppen und der
Entnahme von insgesamt drei OP-Sets (TP1 bis TP3) sind somit wihrend der Nutzungsphase
insgesamt ca. 2350 (=780 x 3) Operationen durchzufithren.

2.2 Bewertung des Feldversuches

Die Implementierung des Feldversuches im Klinikbereich mit dem Anspruch einer reproduzier-
baren Exposition wihrend der Nutzungsphasen erfordert eine auflerst enge logistische Verflech-
tung zwischen Nutzern und Dienstleistungsunternehmen. Dies ist, insbesondere unter den Be-
dingungen des hiufig in den operativen Bereichen praktizierten Poolsystems fir OP-Schwestern,
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mit einem erheblichen organisatorischen Aufwand auf klinischer Seite verbunden. Der Feldver-
such hat zeigt, dass es prinzipiell logistisch und auch von medizinischer Seite her praktisch mog-
lich ist, drei verschiedene Produktstréme (A, B und C) innerhalb einer Klinik iiber einen langen
Zeitraum jeweils separat zu fithren. Dies ist nur durch ein hohes Engagement aller Beteiligten,
sowohl auf klinischer als auch auf Seiten der Dienstleistungsfirmen, zu bewerkstelligen. Aller-
dings ist die Testung von drei verschiedenen Produktstromen mit einem erheblichen Mehrbedarf
an Versuchszeit gegentiber der Versuchsfithrung mit nur einem OP-System verbunden (vgl. Ta-
belle 2-1). Vor allem steigt der Zeitbedarf fir die Umldufe bei hoheren Zykluszahlen an, da die
dem System immanente Umlaufgeschwindigkeit der Textilien mit der sinkenden Anzahl an OP-
Sets und zunehmender Versuchsdauer sinkt.

Durch einen grofleren Zeitversatz zwischen den einzelnen Startzeitpunkten fiir die einzelnen drei
Produktgruppen (A, B, C), ist der zeitliche Mehrbedarf bis zu einem gewissen Grade kompen-
sierbar. Eine nachtragliche Korrektur der Versuchsfithrung war jedoch aus logistischen und orga-
nisatorischen Grinden nicht moglich. Gleichfalls wire die Aufteilung der drei Produktgruppen
auf verschiedene klinische Einsatzbereiche (drei Systeme mit verschiedenen OP-Disziplinen bzw:.
Krankenhdusern) moglich. Damit ist zwar eine merkliche Reduzierung der Versuchszeit, jedoch
gleichzeitig auch ein erhohter Aufwand zur Einfiihrung und Koordinierung der einzelnen Abldu-
te verbunden. Auch wire die Vergleichbarkeit der intraoperativen Expositionsbelastungen fur die
Textilien in Frage gestellt.

Auf Grund der umfangreichen Logistik sind Storeinflisse nicht zu vermeiden. So kann es bei-
spielsweise im klinischen Alltag vorkommen, dass aufgrund der Notwendigkeit der Finhaltung
gesetzlicher Vorgaben (Infektionsschutzgesetz), auch mehrfach verwendbare OP-Textilien unmit-
telbar nach deren Einsatz bei infektionsrelevanten Operationen zu entsorgen sind (seltenes
Ereignis). Der systemimmanente Schwund sowie infolge mechanischen Verschleiles bedingte
Verluste, die dagegen ein kalkulierbares Ereignis darstellen, werden durch eine entsprechend ho-
here, jedoch die Versuchsdauer verlingernde Anzahl (30+n) eingespeister OP-Sets berticksichtigt.
Die Verringerung des Systembestandes fiihrt dazu, dass das definierte Entnahmeschema (vgl.
Tabelle 2-1) nicht systematisch, wie urspringlich geplant, realisiert werden kann.

Die Versuchsstrategie des Feldversuches basiert auf der Untersuchung von jeweils einem OP-Set
(1 HP-Mantel, 3 SP-Mintel, 1 U-Abdecktuch je Entnahmeebene (Tabelle 2-1). Fur statistisch ge-
sicherte Aussagen zu den zeitabhingigen Struktur-Eigenschaftsbildern der verschiedenen Textil-
konstruktionen wiren Entnahme und Testung der Textilien im Umfang von jeweils mindestens
n=5 je Entnahmeebene notwendig. Unter den gegebenen Praxisbedingungen war allerdings nur
die Entnahme eines OP-Sets (n=1) moglich.

Bis November 2008 wurden insgesamt ca. 1650 Operationen mit den im Feldversuch gefiihrten
Mehrwegtextilien durchgeftihrt. Dabei wurden fir die Produktgruppen A und C jeweils ca. 45
Nutzungszyklen und fiir die Produktgruppe B ca. 20 Nutzungszyklen durchgefithrt. Um weiter-
fithrende Aussagen zur Lebensdauer zu erhalten, wurde die urspriingliche Strategie dahingehend
modifiziert, in dem die Nutzungsphasen wihrend der Zyklen 45 bis 68 iibersprungen wurden.
Die beiden folgenden Zyklen 69 und 70 wurden mit Nutzungsphasen durchgefiihrt.

Im Feldversuch wurden wichtige Erkenntnisse zum verinderten Struktur-Figenschaftsbild der
unterschiedlichen mehrfachverwendbaren Textilkonstruktionen wihrend der Gebrauchsdauer
gewonnen. Insgesamt fithrt der Feldversuch zu einem tieferen Verstindnis fir die Komplexitit
und Wechselseitigkeit zwischen den Struktur-Eigenschaftsbeziehungen der Mehrwegtextilien ei-
nerseits und deren Prozessverhalten (OP-Saal, Aufbereitung) andererseits.

Das primire Ziel des Feldversuches bestand in der zeitabhingigen Erfassung der Struktur und
Eigenschaften von handelstiblichen OP-Mehrwegtextilien wihrend der Gebrauchsphase, d. h. un-
ter realen Praxisbedingungen. Ein Feldversuch mit einem entsprechend hohen Aufwand an Zeit,
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Material und Logistik wurde erstmalig tiber einen Zeitraum von ca. finf Jahren im Universitits-
klinikum Carl Gustav Carus der TU Dresden durchgefithrt. Gleichwohl die Versuchsdauer in
keinem Verhiltnis zu den ublichen Zeitspannen fir die Entwicklung neuer OP-Mehrweg-
Textilprodukte bis zu deren Einfiihrung am Markt steht, konnen, bezogen auf die einzelnen Le-
benszyklusabschnitte, grundlegende Erkenntnisse generiert werden, die von allgemeiner prakti-
scher und wissenschaftlicher Bedeutung sind.

2.3 Literatur Kapitel 2

/1/  AiF-Vorhaben 11991 N/1 “Vorhersagemodell zur Sicherstellung der Schutzfunktion bei
der Wiederaufbereitung von personlicher Schutzausriistung®. Abschlussbericht. Bonnig-
heim. 2001

/2/  Offermann, P. (Hrsg.):
Evaluierung von OP-Textilien nach hygienischen, 6konomischen und 6kologischen Ge-
sichtspunkten —Methodische Herangehensweise bei der Evaluierung unter realen prakti-
schen Bedingungen — Zusammenfassende Darstellung der Forschungsergebnisse eines
BMBF-Verbundvorhabens. Technische Universitit Dresden, Fakultit Maschinenwesen,
Juli 2005.
http://hsss.slub-dresden.de/deds-

access/hsss.urlmapping.MappingServlet?id=1129633066860-8662 (14.05.09).
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3 Bewertung der Konformitit

Helpnt Mucha, Dirk Hofer

Vorwort zur 2. aktualisierten Auflage

Die erste Auflage vom Juli 2005 beinhaltete die Ergebnisse des Forschungsvorhabens der Pro-
jektphase 1 fur den Zeitraum von Januar 2003 bis August 2004.

In der 2. aktualisierten Auflage sind die weiteren Forschungsergebnisse bis zum Ende der Pro-
jektlaufzeit Januar 2009 hinzugefiigt worden. Die Auswertung und Gesamtbeurteilung der Er-
gebnisse sowie der aktualisierte Stand der Forschung sind ein Auszug aus dem Abschlussbericht
des Forschungsvorhabens.

Im normativen Bereich wurden wesentliche Neuerungen, die ab 2005 hinzukamen, hinsichtlich
der Anforderungen und Priifungen an die Barrierewirkung von OP-Textilien gegen Mikroorga-
nismen und an die Partikelabgabe berticksichtigt. Auf den experimentellen Ablauf hatten diese
Anderungen keinen Einfluss, auf die Beurteilung und Darstellung der Ergebnisse schon: Die
Leistungskriterien fir die Barrierewirkung wurden statistisch prizisiert und neu formuliert. Es
werden nicht mehr Kolonie bildende Einheiten als Ma3angabe fiir die Barrierewirkung im nassen
Zustand angegeben, sondern ein dimensionsloser mathematischer Quotient mit belastbarerer
Aussage. Bei der Partikelabgabe wurden die normativen Leistungsanforderungen minimal herab-
gesetzt. Das fithrte jedoch nicht zu einer kategorischen Neueinstufung der gepriiften Textilien.

Voéllig neu hinzugekommen sind die Ergebnisse der Widerstandsfihigkeit gegen die Fliissigkeits-
penetration, die 2004 z.T. als Rohdaten vorlagen und jetzt in ihrer Gesamtheit dargestellt sind.
Dieser Parameter ist in der Praxis fur die Bestimmung der Barrierewirkung von tibergeordneter
Bedeutung, da die Prifung in den Betrieben vor Ort schnell und einfach durchfithrbar ist. Die
Ergebnisse dieser Priifung erlauben eine schnelle Leistungskontrolle der Barrierewirkung in der
Routine. Fur eine Typprifung bzw. fir eine grundsitzliche Einstufung der Barriereleistung mis-
sen auch mikrobiologische Prifungen vorgenommen werden.

Insgesamt wurden alle Ergebnisse nach aktuellen normativen Vorgaben tabellarisch neu geordnet
und gestrafft. Die urspringlichen Tabellen der 1. Auflage wurden ersetzt durch die aktualisierten.

3.1 Einleitung

Das Teilprojekt 2 des Verbundprojekts ,,Evaluierung von OP-Textilien nach hygienischen, 6kolo-
gischen und 6konomischen Kriterien,, befasst sich mit der Bewertung der Barrierewirkung von
OP-Textilien gegen Mikroorganismen und deren Konformitit mit der Norm EN 13795
/1/,/2/,/3/. Das Triangel aus Okonomie, Okologie und Hygiene ist das disziplinire Fundament
dieses Forschungsvorhabens. In diesem Teilprojekt stehen primir die hygienischen Kriterien im
Fokus. Die hier auch mitberticksichtigten Ergebnisse der physikalischen Prifungen haben ergin-
zenden Charakter. Die Gesamtbetrachtung und Diskussion von OP-Textilien aus hygienischer
Sicht wird durch methodisch unterschiedlich erzielte Ergebnisse differenzierter. OP-Textilien
sind Medizinprodukte der Klasse I und dienen dem Infektionsschutz des Patienten und des Per-
sonals.

Im Unterschied zu fritheren Studien Gber die Qualitit von OP-Textilien wurde in dieser Arbeit
nicht unter praxisnahen Bedingungen sondern unter Praxisbedingungen geforscht. D.h. die OP-
Textilien befanden sich in einem Nutzungskreislauf, bestehend aus Gebrauch im OP-Saal und
Wiederaufbereitung in der gewerblichen Wischerei. Damit erfasst die Studie auch den Einfluss
der potentiellen Schidigungen beim Gebrauch und der Wiederaufbereitung, Das war bisher unter
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optimalen LLabor- und Technikumsbedingungen nicht erfasst worden. Die Leistungsfahigkeit von
OP-Textilien, insbesondere deren Dauerhaftigkeit, ist nicht allein von der Konstruktion und Ma-
terialbeschaffenheit abhingig, sondern auch vom Gebrauch und Umgang damit wihrend einer
OP.

Der methodische Schwerpunkt dieser Arbeit beinhaltet im Wesentlichen die vier, aus infektions-
prophylaktischer Sicht wichtigsten Anforderungsprofile: Widerstandsfahigkeit gegen Keimpene-
tration in trockenem Medium, Widerstandsfihigkeit gegen Keimpenetration in feuchtem Me-
dium, Widerstandsfahigkeit gegen Flissigpenetration und die Partikelfreisetzung;

3.2 Stand der Wissenschaft und der Technik

In den letzten Jahren wurde eine Reihe an Studien iiber OP-Textilien /4/ — /12/ durchgefiihrt,
doch bis jetzt fehlten Daten tGber die Verinderung der Qualitit der OP-Textilien im praktischen
Einsatz hinsichtlich der medizinisch erforderlichen Eigenschaften, wie z.B. Schutz gegen Mikro-
organismen unter besonderer Beriicksichtigung der mechanischen, thermischen u.a. Belastungen
im OP Saal und der Wiederaufbereitung im Waschereibetrieb.

Werner et al. bemingelten 1998, mit Recht, dass bei den damals durchgefiihrten Untersuchungen
nicht immer die Zahl der Nutzungszyklen etkennbar war /4/. Das ist jedoch bei Mehrwegtexti-
lien fundamental wichtig. In der Publikation wurde zum ersten Mal die methodische Grundkon-
zeption, die als Basis dieser Arbeit dient, vorgestellt. ]. Hoborn hat im Februar 2000 eine Metho-
de zur Ermittlung der bakteriellen Barrierewirkung von feuchten OP-Minteln OP-Tuchern vor-
gestellt /5/. Die Ergebnisse wurden von der internationalen ad hoc Gruppe des CEN TC 205,
WG 14 fiur Mikrobiologie erarbeitet, der auch das Bekleidungsphysiologische Institut Hohenstein
e.V (BPI). angehort.

Im Oktober 2000 hat D. Urech die europiische Initiative zur Normung des Anforderungsprofils
von OP-Textilien vorgestellt /6/.

Eine weitere bedeutende Basisarbeit aus medizinisch hygienischer Sicht wurde von M. Feltgen et
al. im November 2000 publiziert /7/. Das Wesentliche dieser Arbeit war und ist die Vermittlung
der hygienischen Relevanz von modernen OP-Textilien, vor allem in Hinsicht auf die Gefahr von
perioperativen Infektionen. AuBlerdem wurden auch die methodischen Instrumente zur Prafung
der Qualitit von OP-Textilien vorgestellt und es wurden die Ergebnisse der ersten umfassenden
Studie iber Einweg- und Mehrweg OP-Textilien vorgelegt (SAFEC-Studie, abgeleitet von Safe-
ty/Ecology/Economy in the OP Room). Insgesamt bietet diese Arbeit eine generelle Ubersicht
tber das Thema OP-Textilien und Hygiene.

Uber erste Ergebnisse aus der Praxis berichten Werner et al. im Mirz 2001 /8/. Die Studie zeigte,
dass 56% der untersuchten Mehrweg OP-Textilien aus England und 89% aus Frankreich funk-
tionelle Méngel aufwiesen. Mingel wurden jedoch auch bei Einwegmaterialien festgestellt, jedoch
nicht quantifiziert.

Im Mirz 2002 haben B. Eriksson und J. Hoborn die Ergebnisse eines internationalen Ringver-
suchs publiziert an dem 11 Laboratorien, auch das BPI, teilgenommen haben /9/. Ziel dieses
Ringversuchs war die Validierung der Testmethode zur Bestimmung der Barrierewirkung gegen
Bakterien in nassem Medium. Hervorzuheben ist, dass Eriksson ein mathematisch-statistisches
Modell zur Aus- und Bewertung der Rohdaten erarbeitet hatte.

Die Barrierewitkung in nassem Medium kann auch mittels hydrostatischem Drucktest /13/ et-
mittelt werden. Werner et al. haben im August 2003 umfangreiche Ergebnisse auf der Basis die-
set Methode dargestellt /10/. Hier stellt sich die Frage, ob eine Korrelation zwischen der physi-
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kalischen Methode nach DIN EN 20 811 und der physikalisch-mikrobiologischen Methode /11/
moglich ist. Im weiteren Verlauf zeigten im November 2003 Werner et al. /12/, dass die Metho-
de mittels hydrostatischem Drucktest zu schnellen, reproduzierbaren und aussagefihigen Ergeb-
nissen fithren kann, doch eine Korrelation scheint schwierig, da sich die Methoden technisch ka-
tegorisch unterscheiden. Wihrend beim hydrostatischen Drucktest, Wasser, Druck und Zeit das
Ergebnis bestimmen, beeinflussen Testbakterien durch ihre GroB3e und Vitalitit zusitzlich das
Ergebnis. Der Gedanke, dass wenn Wasser das Textil durchdringt, auch Bakterien die Passage
durch das Textil schaffen, ist nahe liegend, aber nicht wissenschaftlich erwiesen. Dieser Parameter
ist jedoch in der Praxis fiir die Bestimmung der Barrierewirkung von tibergeordneter Bedeutung,
da die Prifung in den Betrieben vor Ort schnell und einfach durchfihrbar ist. Die Ergebnisse
dieser Priifung erlauben eine schnelle Leistungskontrolle der Barrierewirkung in der Routine. Fur
eine Typprifung bzw. fir eine grundsitzliche Einstufung der Barriereleistung miissen auch mik-
robiologische Prifungen vorgenommen werden.

3.3 Materialien und Methoden

Die Zusammensetzung sowie die Herkunft der OP-Sets und deren materielle Beschaffenheit sind
im Abschlussbericht des ITB /14/ beschrieben.

Die Priifungen der OP-Textilien wurden nach normativen Vorgaben durchgefiihrt. Deshalb wird
in diesem Bericht die Methodik nicht detailliert dargestellt, sondern es wird auf die entsprechen-
den Normen verwiesen.

Die Untersuchungen der OP-Textilien auf Barrierewirkung gegen Mikroorganismen und auf
Partikelabgabe wurden nach den Normen DIN EN 13795, 1 =3 und DIN EN 20811 sowie DIN
EN ISO 9073-10 durchgefuhrt /1/, /2/,/3/,/7/, /11/, /13/, /15/, /16/.

Der Tragekomfort wird nach EN 31092 /17/ gemessen und als Wasserdampfdurchgangswider-
stand angegeben, wobei dies nur den thermischen Tragekomfort wiedergibt.

Die Anforderungen an OP-Textilien entsprechend der Normenreihe DIN EN 13795 /3/ sind in
Tabelle 3-1 und Tabelle 3-2 dargestellt. Die Unterschiede zwischen den Anforderungen an OP-
Mintel und —Tichern liegt im physikalischen Profil, nicht bei den mikrobiologischen Anforde-
rungen. Die Anforderungen an die Widerstandsfihigkeit gegen Flussigpenetration und an die
Reilfestigkeit ist bei OP-Tuchern etwas hoher als bei OP-Minteln. Dass diese Unterschiede mi-
nimal sind, zeigt die Leistungsfihigkeit von manchen Laminaten, die z.B. einen Widerstand gegen
Fluassigpenetration von mehr als 140 cm Wassersiule aufweisen, die Unterschiede bei den norma-
tiven Richtwerten liegen dagegen bei 10 cm Wassersiule. Die Priifungen auf Widerstand gegen
Flassigpenetration nach DIN EN 20811 /13/ sind auch im Aufgabenumfang des TP2, weil sie
moglicherweise korrelierbar sind mit den mikrobiologischen Prufungen /10/, /12/, /13/.

Die Tabelle 3-1 und Tabelle 3-2 dargestellten Differenzierungen zwischen sog. kritischen und
weniger kritischen Bereichen der OP-Textilien sind grafisch in der Abbildung 3-1 dargestellt. Die
kritischen Bereiche am OP-Tuch sind dort, wo der operative Eingriff am Patienten vorgenom-
men wird. Bei OP-Minteln ist es vor allem der Brust-, Bauch- und Armelbereich.

Die Unterscheidung bei den OP-Textilien in zwei Leistungsstufen Standard/Hoch ist normativ
und formell physikalisch definiert. Es bleibt letztendlich dem Anwender, d.h. den Krankenhiu-
sern und Praxen tiberlassen, welche Leistungsstufe sie bei der Auswahl der OP-Textilien wihlen.
Doch die Tendenz geht dahin, dass sich betriebstibergreifend die Einkaufsabteilungen der Kran-
kenhduser konsolidieren und tber Erfahrungsaustausch und Benchmarking die Anforderungs-
profile an OP-Textilien nicht nur mit Leistung und Kosten, sondern auch mit der Art des opera-
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tiven Eingriffs korrelieren. Dies wurde deutlich am Wiener Arzte Kongress im Februar 2004 vor-

gestellt /19/.
Tabelle 3-1: Anforderungen an OP-Mdntel nach DIN EN 13795 /3/

Standard performance High performance

Eigenschaften Einheit kritischer | “VSUECT | itischer weniger
Bereich kritischer Bereich kritischer
erele Bereich ereie Bereich
Widerstandsfahigkeit gegen « .
Keimpenetration - Trocken log,) KBE e =2 e =2
W@erstandsfghlgkeu gegen I, >28 ek 6.0 .
Keimpenetration - Nass
S . . . log,,

Reinheit - Mikrobiologisch KBE/dm? <2 <2 <2 <2
Reinheit -
Partikulidres Material IPM <35 <35 <35 <35
Partikelfreisetzung logy, <4,0 <40 <4 <4
Widerstandsfahigkeit gegen | =y > 20 > 10 > 100 > 10
Flussigkeitspenetration
Berstfestigkeit - Trocken KPa > 40 > 40 > 40 > 40
Berstfestigkeit - Nass KPa > 40 n.e.* > 40 n.e.*
Reif3festigkeit - Trocken N > 20 > 20 > 20 > 20
Reif3festigkeit - Nass N > 20 n.e.* > 20 n.e.*

* m.e. = nicht erforderlich

Tabelle 3-2: Anforderungen an OP-Abdecktiicher nach DIN EN 13795 /3/

Standard performance

High performance

Eigenschaften Einheit kritischer | "8 | itischer weniger
Bereich kritischer Bereich kritischer
erete Bereich erele Bereich
Widerstandsfahigkeit gegen . N
Keimpenetration - Trocken log,o KBE e =2 e =2
\Wlde‘rstandsfah‘lgken gegen I, > 28 e 6.0 e
Keimpenetration - Nass
L . . . log,,
Reinheit - Mikrobiologisch KBE /dm? <2 <2 <2 <2
Reinheit -
Partikulares Material IPM <35 <35 <35 <35
Partikelfreisetzung logy, <40 <40 <4 <4
W1d§'rsFand§fah1gke1t gegen cm H,0 = 30 ~ 10 >100 ~ 10
Flussigkeitspenetration
Berstfestigkeit - Trocken KPa > 40 > 40 > 40 > 40
Berstfestigkeit - Nass KPa > 40 n.e.* > 40 n.e.*
Reif3festigkeit - Trocken N >15 > 15 > 20 > 20
Reif3festigkeit - Nass N > 15 n.e* > 20 n.e*

* n.e. = nicht erforderlich




3.3 Materialien und Methoden 21

Kritische und weniger kritische

Produktbereiche

OP-Mantel und

OP-Abdeckung
mit Unterschei-
dungin
o kritischen
Produktbereich
e weniger kritischen L—]
Produktbereich

Abbildung 3-1: Kritische und weniger kritische Produktbereiche
3.4 Ergebnisse

3.41 Materialbetrachtungen

Die Plausibilitit von mikrobiologisch-physikalischen Untersuchungen lisst sich im Vorfeld mit
Materialbetrachtungen erleichtern bzw. untermauern. Mit rasterelektronisch-mikroskopischen
(REM) Aufnahmen kénnen Materialstrukturen erkannt und beurteilt werden. In den Abbildung
3-2 bis Abbildung 3-4 sind unterschiedliche Materialien, die fiir OP-Textilien eingesetzt werden,
abgebildet. Als sicher gilt, und das haben auch frithere Untersuchungen gezeigt, z.B. von Werner
et al. /4/, ist Baumwolle kein geeignetes Material fiir OP-Textilien — weder in Hinsicht auf Bat-
rierewirkung noch in Hinsicht auf Partikelabgabe (hausinterne Untersuchungen im Rahmen eu-
ropdischer Ringversuche im Zeitraum von 1996 - 2003, /18/). Mischgewebe aus Polyes-
ter/Baumwolle zeigen, vor allem, wenn sie hydrophobiert sind, deutlich hohere Batrierewitkung
gegen Mikroorganismen und geringere Partikelabgabe, wie aus zahlreichen Publikationen von
Werner et al., Hoborn, Urech und Eriksson sowie von Ringversuchen hervorging /4/ - /9/,
/10/, /12/. Mikrofilamente haben eine héhere Gewebedichte als Baumwolle oder Mischgewebe,
deshalb ist eine hohere Barrierewirkung zu erwarten. Laminate enthalten Kunststoffmembranen,
die Wasser undurchlissig sind und auch keimdicht sind.

Bei der Qualitit der Mehrweg OP-Textilien sind neben Materialauswahl und hoher Qualitit bei
der Produktion auch der Gebrauch und die Aufbereitung inklusive der Sterilisation ausschlagge-
bend fiir die Anzahl der ,,Lebenszyklen,,, d.h. wie oft sie eingesetzt und aufbereitet werden kon-
nen. Dies wurde auch am 27.02.2004 in Wien im Rahmen der Medicura (Fachkongress fiir Medi-
ziner) prasentiert /19/.
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Gruppierung der OP-Textilien gemaB Barrierewirkung gegeniiber Wasser

Status: Hydrophile Hydrophobe
Marz Materialien Materialien
wasserdurchlassig wasserabweisend

Laminate / Beschichtungen
wasserdicht
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Abbildung 3-2: Gruppierung der OP-Textilien hinsichtlich der Barrierewirkung gegeniiber Wasser
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Abbildung 3-3: Mebhrweg OP-Materialien
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Abbildung 3-4: Einweg OP-Materialien
Tabelle 3-3: Priifmaterialien — OP-Sets

Priifbereich Materialgruppe Material OP-Textil Leistung
kritisch A Mehrweg Mici?g faeient Mantel/Tuch  |High Performance
kritisch A Mehrweg Microfilament Mantel/Tuch Pesrtfzcl)rrlfr?:gce
kritisch B Mehrweg Trilaminat Mantel/Tuch  |High Performance
kritisch B Mehrweg Microfilament Mantel/Tuch Pesr;i)rrlfx?arjce
kritisch C | Mehrweg Trilaminat Mantel/Tuch  |High Performance
kritisch C Mehrweg Microfilament Mantel/Tuch Pesr;i)rrlijlargce
Kritisch D Einweg Coated Vlies OP-Mantel Pesrzj)rrli?igce
kritisch E Einweg Coated Vlies OP-Mantel Pesrtfzcl)rrlfr?:gce

3.4.2 Mikrobiologische Priifungen auf Barrierewirkung

Alle Prifungen auf Barrierewirkung wurden an Materialien aus dem Front- bzw. Eingriffsbereich
vorgenommen. An Nahtstellen wurden keine Prifungen vorgenommen. Da die Qualitit der
Nahtstellen ein wesentliches Qualitdtskriterium fir OP-Textilien ist, hitten die Nahtstellen bei ei-
ner qualitativ vergleichenden Studie, hinsichtlich der Gesamtkonfektion von OP-Textilien einen
eigenen Stellenwert bei den Priifungen beansprucht. Das war jedoch nicht das Ziel dieser Studie,
hier wurden die materialspezifischen Eigenschaften geprift.
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3.4.2.1 Keimdurchtritt im trockenen Zustand

Die Beschriftung der Tabellen enthilt die anonymisierte Bezeichnung der Produktgruppe, die Ar-
tikelart, die Zahl der Nutzungszyklen und die Angabe der Anzahl der durch das Barrieretextil pe-
netrierten Testbakterien als Logarithmus der Kolonie bildenden Einheiten. Definierte normative
Leistungsvorgaben gibt es nur fir den weniger kritischen Produktbereich des Textils (siche Ab-
bildung 3-1), da der kritische Produktbereich im feuchten Zustand gepriift werden muss. Der
Barrierepriifung im feuchten Zustand wird somit eine hohere Prioritit zugeordnet. Im Rahmen
des Forschungsvorhabens wurde jedoch der kritische Produktbereich der Barriereprifung im tro-
ckenen Zustand unterzogen und es wurden die Anforderungen auf vollstindige Dichtigkeit fur
die Leistungsstufe High Peformance aus der Barrierepriifung im feuchten Zustand tbernommen.
Die Erweiterung der Beurteilung der Barrierewirkung im trockenen Zustand fir den kritischen
Textilbereich dient allein der Forschung und nicht einer abschlieBenden Bewertung des Textils
auf seine Verwendbarkeit in der Praxis.

Leistungsstufe kritischer Bereich
High Performance 0 KBE
Standard Performance <100 KBE (< 2 log-Stufen)

Kurzbeschreibung des Testansatzes nach DIN EN ISO 22612: 2005 /15/:

Die Prifung wird an Priifstiicken durchgefithrt, die auf einen Behilter gespannt sind. In allen
Behaltern, auler einem, wird eine Menge mit Bacillus subtilis Sporen kontaminiertem Talcum auf
das Priifstick geschiittet. Ein Behilter wird nicht kontaminiert und dient als Kontrolle. Auf dem
Boden eines jeden Behilters ist eine Agar-Platte in geringem Abstand unter dem Prifstiick einge-
setzt. Die die Behalter haltende Vorrichtung wird dann mit einem pneumatischen Kugelvibrator
in Vibration versetzt. Das durchtretende Talcum wird mit Sporen auf der Agar-Platte aufgefan-
gen. Die Agar-Platten werden entnommen und bebritet. Die Anzahl der koloniebildenden Ein-
heiten (KBE) wird gezihlt. Die Barrierewirkung des Textils wird in dieser Arbeit, abweichend
vom Normentwurf 13795-3 /3/, als Keimreduktion wie folgt berechnet: log,, KBE ... - log;,
KBE,,. = RF (Reduktionsfaktor). Der Normentwurf legt als Leistungsvorgabe den Penetrati-
onswert auf der Platte, also den log,, KBE,, . Wert fest. Doch diese Aussage ist relativ, da gleiche
log,, KBE,,,,.. Werte bei unterschiedlichen Ausgangskeimzahlen erzielt werden kénnen. Die Prif-
stiicke wurden mit 5 x 10" Sporen beaufschlagt. Das entspricht einem log,, KBE. ..., Wert von
7,7. Die Prifstiicke wurden aus Standard Materialien im kritischen Bereich entnommen.

Erliuterung der Ergebnisse:

Nach normativen Vorgaben werden 10 Testansitze und 2 Kontrollen je Textil gefordert. Mangels
Materialmenge unter Berticksichtigung weiterer Priifungen wurden 5 Testansitze mit einer Kont-
rolle durchgefiihrt.

Produktgruppe A, Tabelle 3-4 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind aus be-
schichtetem Mikrofilament. Sie waren bis zum letzten Nutzungszyklus (NZ 70) weitgehend Bak-
terien-dicht. Beim OP-Mantel wurde nach dem 55. NZ und beim OP-Tuch bei 5. NZ und 35.
NZ Penetrationen unter 2 log-Stufen nachgewiesen. Strukturelle Analysen lassen Lisionen, die
wihrend des OP-Einsatzes entstanden sind, als Ursache vermuten.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance, zeigte, abgesehen von einer Aus-
nahme, insgesamt hohe Barrierewirkung, Die durchschnittliche Penetration lag deutlich unter 2
log-Stufen.
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Betrachten wir die Barrierewirkung als Keimreduktion, so ergibt sich ein anderes Bild: Bei allen
Materialien wurden in allen Ansitzen Keimreduktionswerte im Bereich von 5,0 bis 7,7 log,-
Stufen erzielt. Das bedeutet eine Barrierewirkung, auch als Rickhaltevermégen bezeichnet, von
ca. 10’ bzw. knapp 10° Sporen.

Tabelle 3-4: Zusammenfassung — Barrierewirkung im trockenen Zustand Produktgruppe A

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP***
OP-Einsatz log,,(KBE) log,,(KBE) log,,(KBE)

Neu k.P* k.P* 1,10
ottt k.P* k.P* (2,70)

5 k.P* 1,20 1,56

10 k.P* k.P* 1,50

15 k.P* k.P* 1,41

25 k.P* k.P* 1,59
35 fehlte 1,24 fehlte

45 k.P* k.P* k.P*

55 0,58 k.P* k.P*

70 k.P* k.P* 1,52

*k.P. = keine Penetration, das Prijfmaterial ist Bakterien-dicht im trockenen Zustand

**HP = Leistungsstufe High Performance
*4S§P = Leistungsstufe Standard Performance
F*ANZ 0 =1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz

Produktgruppe B, Tabelle 3-5 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind sog. Tri-
laminate. Die Textilien enthalten eine Kunststoffmembran, die im allgemeinen als Wasser und
bakteriendicht gilt. Sie waren bis zum 35. Nutzungszyklus weitgehend bakteriendicht. Beim OP-
Tuch wurde beim 0. NZ (noch nicht in Benutzung) eine geringfiigige Penetrationen von 0,40 log-
Stufen nachgewiesen. Hierbei kann es sich um einen zufilligen Strukturfehler handeln. Proben
aus weiteren Nutzungszyklen standen nicht zur Verfiigung. Die Materialgruppe B wurde erst
wihrend des laufenden Forschungsvorhabens in die Untersuchungsreihe aufgenommen, so dass
nicht alle vorgesehenen Nutzungszyklen berticksichtigt werden konnten.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance, zeigte eine heterogene Barriere-
wirkung. Sie schwankte von bakteriendicht bis 2,70 log-Stufen. Eine Korrelation der Barrierewir-
kung im trockenen Zustand zur Anzahl der Nutzungszyklen war nicht ableitbar.

Auch bei der Materialgruppe B zeigt sich die Barrierewirkung, betrachtet als Riickhaltevermdégen,
in signifikantem Mal3e: Bei allen Materialien wurden in allen Ansitzen Keimriickhaltewerte im
Bereich von 5,0 bis 7,7 log,,-Stufen erzielt. Das bedeutet eine Batrierewirkung von ca. 10° bzw.
knapp 10° Sporen.

Tabelle 3-5: Zusammenfassung — Barrierewirkung im trockenen Zustand Produkigruppe B

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP***
OP-Einsatz log,,(KBE) log,,(KBE) log,,(KBE)
Neu k.P* k.P* 1,10
ottt k.P* 0,40 (2,70)
5 k.P* k.P* k.P*
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Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP***
10 k.P* k.P* k.P*
15 k.P* k.P* 1,92
35 k.P* 0,22 0,66
*k.P. = keine Penetration, das Priifmaterial ist Bakterien-dicht im trockenen Zustand

**HP = Leistungsstufe High Performance
RSP = Leistungsstufe Standard Performance

***%*%N7Z ()

= 1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsat

Produktgruppe C, Tabelle 3-6 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind ebenfalls
wie Produktgruppe B sog. Trilaminate. Die Textilien enthalten eine Kunststoffmembran, die im
allgemeinen als Wasser und Bakterien-dicht gilt. Die Ergebnisse waren bis zum 70. Nutzungszyk-
lus heterogen. Zwar lagen die Penetrationswerte nie tiber 2 log-Stufen, doch sowohl im Neuzu-
stand als auch beim 10. und 15. Nutzungszyklus waren Barriereschwichen nachweisbar.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance, zeigte ab dem 10. Nutzungszyklus
eine relativ konstante Barrierewirkung. Sie schwankte von 1,07 bis 1,60 log-Stufen.

Auch bei der Materialgruppe C zeigte sich insgesamt eine hohe Barrierewirkung, betrachtet als
Rickhaltevermogen. Bei allen Materialien wurden in allen Ansitzen Keimriickhaltewerte im Be-
reich von 6,1 bis 7,7 log,,-Stufen erzielt. Das bedeutet eine Barrierewirkung von ca. 10° bzw.

knapp 10° Sporen.

Tabelle 3-6: Zusammenfassung — Barrierewirkung im trockenen Zustand Produkigruppe C

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP***
OP-Einsatz log,,(KBE) log,,(KBE) log,,(KBE)

Neu 0,80 k.P* k.P*
(pfototok 1,70 k.P* k.P*

5 k.P* k.P* k.P*

10 1,18 1,59 1,24

15 1,18 0,70 1,60

25 k.P* 0,48 1,07
45 fehlte k.P* fehlte

55 kP kP 1,22

70 k.P* k.P* 0,38

*£.D. = keine Penetration, das Prijfmaterial ist bakteriendicht im trockenen Zustand

**HP = Leistungsstufe High Performance
*¥RKSP = Leistungsstufe Standard Performance

***%*%N7Z ()

=1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsaty

Einwegmaterialien, Produktgruppen D und E, Tabelle 3-7 (Zusammenfassung)

Die Einwegmaterialien der Gruppen D und E zeigen eine hohe Barrierewirkung im trockenen
Zustand. Die Barrierewirkung war normkonform bezogen auf den weniger kritischen Produkt-

bereich.
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Tabelle 3-7: Zusammenfassung — Barrierewirkung im trockenen Zustand Produkigruppen Einweg

Nutzungszyklen OP-Mantel, SP***
OP-Einsatz log,,(KBE)
D 0,76
E1l k.Px*
E2 k.Px*
*k.P. = keine Penetration, das Prijfmaterial ist bakteriendicht im trockenen Zustand
Trockenpenetration

Alle untersuchten Materialgruppen A, B, C, D und E waren hinsichtlich der Barrierewirkung im
trockenen Zustand normkonform. Die Barrierewirkung im kritischen Bereich unterliegt keinen
normativen Vorgaben, da dies mit den Anforderungen an die Barrierewirkung im nassen Bereich
abgedeckt sein soll. Die Ergebnisse zeigen fiir alle Materialien eine hohe Rickhaltewirkung fir
den trockenen Zustand — die Penetrationswerte lagen unter 2 log-Stufen.

Eine absolute Keimdichtigkeit, wie sie fiir die Barrierewirkung im nassen Zustand fiir den kriti-
schen Bereich fiir High Performance Materialien verlangt wird, wurde jedoch nicht erreicht.

3.4.2.2 Prijfungen: Keimdurchtritt im nassen Zustand

Die Beschriftung der Tabellen enthilt die anonymisierte Bezeichnung der Produktgruppe, die Ar-
tikelart, die Zahl der Nutzungszyklen und die Nummern der Testansitze. Die Ergebnisse in den
Spalten geben die I;-Werte an. Sie sind das Mal3 der Barrierewirkung, Der maximal mdégliche ;-
Wert liegt bei 6 und bedeutet maximale Bakteriendichte im feuchten Zustand. Je geringer der I;-
Wert, umso geringer die Barrierewirkung;

Die normative Definition lautet: Der Keimdichtigkeitsindex I; beschreibt den Anteil der bakte-
riellen Belastungssubstanz, der die Dichtigkeitsschicht nicht durchtreten hat, berticksichtigt je-
doch nicht, ob der Keimdurchtritt in der Messprobe in einem frithen oder spiten Stadium auf-
tritt.

Aus den praktischen Erfahrungen der letzten 10 Jahre weisen Materialien selten Werte unter 2,5
auf. High Performance Textilien haben I;-Werte von 5,8 bis 6,0. Die normativen Vorgaben liegen
bei:

Leistungsstufe kritischer Bereich
High Performance I;=6
Standard Performance I, >28

Kurzbeschreibung des Testansatzes nach DIN EN ISO 22610: 2006 /11/:

Vor der Prifung wird die Oberseite des Priiflings gekennzeichnet. Ein Stiick Keimspendermate-
rial (Donormaterial) gleicher Grof3e und ein Stiick Folie aus hochdichtem Polyethylen entspre-
chender Grofle und von etwa 10um Dicke werden oben auf das Prufstiick gelegt, die Ausrich-
tung und Spannung dieser Materialien wird mittels eines doppelten Stahlrings festgehalten. Der
Prifling ist also mit Donormaterial und Abdeckfolie zwischen zwei konischen Edelstahlringen
eingespannt. Der so vorbereitete Prifling wird mit der Unterseite iiber die Agar-Platte gelegt.
Oben auf die Materialien wird ein abriebfester Finger gesetzt, der auf dem Donormaterial und
das Prifstick mit einer festgelegten Kraft von 3 N wirkt, um dieses mit dem Agar in Kontakt zu
bringen. Der Finger wird auf das Material mittels eines zapfengelagerten Hebels aufgebracht, der
durch eine exzentrische Nocke so gefiihrt wird, dass der Finger sich innerhalb 15 Minuten mehr-
fach tber die gesamte Oberfliche der Platte bewegt. Die Kombination der Materialien wird
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durch das Gewicht des Stahlrings so gedehnt, dass nur ein kleines Gebiet des Priifstiicks gleich-
zeitig mit der Agar-Oberfliche in Kontakt gebracht wird. Infolge der kombinierten Wirkung von
Reibung und Flissigkeitsdurchwanderung koénnen sich Bakterien vom Keimspendermaterial
durch das Prifstiick bis auf die Agar-Oberfliche ausbreiten.

Nach einer Prifung tiber 15 Minuten wird die Agar-Platte ausgetauscht und die Priifung mit ei-
ner frischen Platte wiederholt. In 5 Priifliufen in jeweils 15 Minuten werden die Prifungen an
der gleichen Kombination von Keimspender und Priifstiick vorgenommen. Auf diese Weise er-
moglicht die Prifung eine Abschitzung des Keimdurchtritts (auch Keimpenetration) in Abhin-
gigkeit von der Zeit. Am Ende wird die bakterielle Belastung an der Oberseite des Priifstiicks
mittels der gleichen Technik abgeschitzt.

Die Agar-Platten werden bebriitet, um die Bakterienkolonien sichtbar zu machen, die dann aus-
gezihlt werden.

Die Ergebnisse konnen in akkumulierter Form ausgewertet werden, um die den Keimdurchtritt
hemmenden Eigenschaften des Materials und den Keimdurchtritt durch das Material in Abhan-
gigkeit von der Zeit zu charakterisieren.

Erlduterung der Ergebnisse:

Nach normativen Vorgaben werden 5 Testansitze je Textil gefordert. Mangels Materialmenge un-
ter Berticksichtigung weiterer Priifungen wurden z.T. 3 Testansitze ausgefiihrt.

Produktgruppe A, Tabelle 3-8 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind aus be-
schichtetem Mikrofilament. Sie waren bis zum 25. Nutzungszyklus bakteriendicht im feuchten
Zustand. Ab dem 45. Zyklus sinkt die Barriereleistung unter die normativen Vorgaben fiir die
Leistungsstufe High Performance im kritischen Bereich.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance (Material Mikrofilament), zeigte bis
zum 10. Nutzungszyklus normativ-konforme Barrierewirkung, Ab dem 15. Nutzungszyklus sank
die Barrierewirkung unter die normativen Vorgaben von 2,8. Mit der Anzahl der weiteren Nut-
zungszyklen wurde das Nachlassen der Barriereleistung im feuchten Zustand deutlicher.

Tabelle 3-8: Zusammenfassung — Barrierewirkung im feuchten Zustand Produktgruppe A

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP***

OP-Einsatz Ig* Ig* Ig*
Neu 6,00 6,00 3,30
(oot 6,00 6,00 3,28
5 6,00 6,00 3,01
10 6,00 6,00 2,88
15 6,00 6,00 2,73
25 6,00 6,00 2,66

35 fehlte 3,75 fehlte
45 5,74 6,00 2,38
55 5,36 6,00 2,38
70 5,57 6,00 2,66

*y = Keimdichtigkeitsindex

**HP = Leistungsstufe High Performance
RSP = Leistungsstufe Standard Performance
FHR**NZ 0 =1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz
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Produktgruppe B, Tabelle 3-9 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind sog. Tri-
laminate. Die Textilien enthalten eine Kunststoffmembran, die im allgemeinen als Wasser und
bakteriendicht gilt. Sie waren bis zum 35. Nutzungszyklus bakteriendicht. Beim OP-Tuch wurde
beim 5. NZ ein geringfligices Nachlassen der Barrierewirkung nachgewiesen. Proben aus weite-
ren Nutzungszyklen standen nicht zur Verfiigung. Die Materialgruppe B wurde erst wihrend des
laufenden Forschungsvorhabens in die Untersuchungsreihe aufgenommen, so dass nicht alle vor-
gesehenen Nutzungszyklen berticksichtigt werden konnten.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance (Material Mikrofilament), zeigte
insgesamt eine hohe Barrierewirkung, gemessen an den Anforderungen fiir die Leistungsstufe
Standard Performance. Die normativen Vorgaben von > 2,8 fur den I;-Wert wurden beim 10.
Zyklus nicht eingehalten (vermutlich praxisbedingter Schaden). In den Zyklen davor und danach
lagen sie dartiber.

Tabelle 3-9: Zusammenfassung — Barrierewirkung im feuchten Zustand Produktgruppe B

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP*¥*

OP-Einsatz I* I* I*

Neu 6,00 6,00 3,30

OFpxx 6,00 6,00 3,16

5 6,00 5,57 3,93

10 6,00 6,00 2,36

15 6,00 6,00 4,55

35 5,977 6,00 5,93

1 = Keimdichtigkeitsindex

**HP = Leistungsstufe High Performance

*¥RKSP = Leistungsstufe Standard Performance

*FRIXNZ 0 = 1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz
? = Fremdkontamination

Produktgruppe C, Tabelle 3-10 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind ebenfalls
wie Produktgruppe B sog. Trilaminate. Die Textilien enthalten eine Kunststoffmembran, die im
allgemeinen als Wasser und bakteriendicht gilt. Die Ergebnisse zeigten bis zum 70. Nutzungszyk-
lus maximale Keimdichtigkeitswerte.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance, zeigte ebenfalls bis zum 70. Nut-
zungszyklus sehr hohe Barrierewirkung. Bis zum 5. Nutzungszyklus waren die Ergebnisse mit
High Performance Anforderungen vergleichbar.

Tabelle 3-10: Zusammenfassung — Barrierewirkung im feuchten Zustand Produktgruppe C

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP**+*
OP-Einsatz I* I* I*
Neu 6,00 6,00 6,00
(pfototek 6,00 6,00 5,55
5 6,00 6,00 5,99
10 6,00 6,00 5,29
15 6,00 6,00 4,01
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Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP**+*
25 6,00 5,99 4,12
45 fehlte 6,00 fehlte
55 6,00 6,00 3,39
70 5,98 6,00 3,55
1, = Keimdichtigkeitsindex

**HP = Leistungsstufe High Performance
*4S§P = Leistungsstufe Standard Performance
*HRRANZ 0 = 1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatg

Einwegmaterialien, Produktgruppen D und E, Tabelle 3-11 (Zusammenfassung)

Die Einwegmaterialien der Gruppen D und E lassen sich hinsichtlich der Barrierewirkung im
feuchten Zustand nach normativen Vorgaben beurteilen. Das Donormaterial war nach Prifab-
lauf keimarm bzw. keimfrei. Das steht im Widerspruch zur Beaufschlagung des Donormaterials
mit 10° KBE. Der Befund lisst eine antimikrobielle Aktivitit des Priifmaterials vermuten.

Tabelle 3-11: Zusammenfassung — Barrierewirkung in feuchtem Zustand - Produkigruppen Einweg

Nutzungszyklen OP-Mantel, SP***
- Anmerkung
OP-Einsatz I*

D1 4,35
D2 6,00
D3 6,00
E1 2,50
E2 6,00 Antimikrobiell aktiv
E3 5,30
E4 2,28
E5 2,85
E6 3,05

1, = Keimdichtigkeitsindex

Nasspenetration

Die Trilaminate der Materialgruppe B und C (High Performance) waren bis zum 35. Nutzungs-
zyklus (B) bzw. 70. Nutzungszyklus (NZ) normkonform, d.h. bakteriendicht im feuchten Zu-
stand. Das Material A — beschichtetes Mikrofilament, OP-Mantel - zeigte im High Performance
Bereich ein deutliches Nachlassen der Barrierewirkung ab dem 45. NZ. Das OP-Tuch, ebenfalls
beschichtetes Mikrofilament der Leistungsstufe High Performance zeigte beim 35. NZ einen Bar-
riere-Durchbruch. Der Befund war einmalig und ist deshalb einer Beschidigung aus der OP-
Praxis zuzuordnen.

Die Materialien der Leistungsstufe Standard Performance zeigten signifikante Leistungsunter-
schiede. Die Materialgruppe C war bis zum 70. NZ normenkonform. Die Materialgruppe B zeig-
te beim 10. NZ eine Normenabweichung und bei der Materialgruppe A wurden die normativen
Vorgaben ab dem 15. NZ fiir Standard Performance nicht mehr eingehalten.

Die Einwegmaterialien D und E lassen sich normativ nicht auf Barrierewirkung gegen Bakterien
im feuchten Zustand beurteilen, da neben der materialspezifischen Barrierewirkung zusitzlich an-
timikrobielle Eigenschaften die Bakterienzahl reduzieren.
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3.4.3 Physikalische Priifungen

3.4.3.1 Fliissigkeitspenetration — Hydrostatischer Druck

Die Beschriftung der Tabellen enthilt die anonymisierte Bezeichnung der Produktgruppe, die Ar-
tikelart, die Zahl der Nutzungszyklen und die Nummern der Testansitze. Die Ergebnisse in den
Spalten wiedergeben den hydrostatischen Druck zum Zeitpunkt der Wasser-Penetration wieder,
bzw. den maximal angewandten Wasserdruck von 150 cm bzw. 300 cm Wassersaule.

Anforderungen an OP-Mintel

Leistungsstufe kritischer Bereich weniger kritischer Bereich
High Performance > 100 cm >10 cm
Standard Performance > 20 cm >10cm

Anforderungen an OP-Ticher

Leistungsstufe kritischer Bereich weniger kritischer Bereich
High Performance > 100 cm >10 cm
Standard Performance > 30 cm >10cm

Kurzbeschreibung des Testansatzes nach DIN EN 20811: 1992 /13/:

Das Untersuchungsgut wird einer gleichmif3igen Wasserdrucksteigerung auf einer Seite ausge-
setzt, bis an drei Stellen des Untersuchungsgutes eine Durchdringung erfolgt. Der Druck, bei
dem das Wasser das Untersuchungsgut an der dritten Stelle durchdringt, wird als Ergebnis fest-
gehalten.

Die Priufungen wurden mit dem Prifgerit TEXTEST FX 3000 durchgefuhrt. Die Priffliche
betrug 100 cm®. Die Steigerungsgeschwindigkeit lag bei 10 cm/Min. Die Priifkontaktfliche war
die Aul3enseite bzw. die Barriereseite.

Erliduterung der Ergebnisse:
Nach normativen Vorgaben werden 3 Testansitze je Textil gefordert.
Produktgruppe A, Tabelle 3-12 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind aus be-
schichtetem Mikrofilament. Die Fliissigkeitsdichte war bei der Leistungsstufe High Performance
bereits nach 5 bzw. 15 Nutzungszyklen unter den normativen Vorgaben von 100 cm Wassersiule
fir den kritischen Textilbereich. Bei der Leistungsstufe Standard Performance, Mikrofilament,
wurden die normativen Leistungskriterien ab dem 15. bzw. 25. Nutzungszyklus unterschritten. Im
Vergleich zur Bakteriendichtigkeit im feuchten Zustand ist ein Nachlassen der Barrierewirkung
gegen Flissigkeiten bereits 10 bis 20 Nutzungszyklen frither erkennbar.

Tabelle 3-12: Zusammenfassung — Fliissigkeitspenetration Produktgruppe A

Nutzungszyklen | OP-Mantel, | U-Tuch, HP**| OP-Mantel, | OP-Mantel, | OP-Mantel,
HP** Pk Pk Pk

OP-Einsatz Druck [cm] Druck [cm] Druck [cm] | Druck [em] | Druck [cm]
Neu > 150 > 300 455 35,4 438
(ptototek >150 173 41,8 31,7 40,0
5 >150 93,3% 20,7 29,5 31,8
10 127,0 92% 21,5 233 29,7
15 83,3% 84%* 14,7% 20,3 224
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Nutzungszyklen | OP-Mantel, | U-Tuch, HP**| OP-Mantel, | OP-Mantel, | OP-Mantel,

HPsk Sk QPekk QPekk
25 62,8% 43,7* 13,8% 15,5% 15,3*
35 fehlte 20,5% fehlte fehlte fehlte
45 25,5% 20,0% 31,5 5,27* 10,5%
55 33,7* 38,3* 18,5% 19,1* 6,76*
70 23,7* 7,65%-112 <10* <10* <10*

* = Normative V orgaben nicht eingebalten

**HP = Leistungsstufe High Performance im kritischen Bereich 100 cm
RSP = Leistungsstufe Standard Performance im kritischen Bereich 30 cm Tiicher, 20 cm Mdntel
¥HR**NZ 0 =1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz

Produktgruppe B, Tabelle 3-13 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind sog. Tri-
laminate. Die Textilien enthalten eine Kunststoffmembran, die im allgemeinen als Wasser und
Bakterien-dicht gilt. Sie waren bis zum 35. Nutzungszyklus Flissigkeitsdicht. Das entspricht auch
den Ergebnissen fiir die Bakteriendichtigkeit. Proben aus weiteren Nutzungszyklen standen nicht
zur Verfiigung, Die Materialgruppe B wurde erst wihrend des laufenden Forschungsvorhabens in
die Untersuchungsreihe aufgenommen, so dass nicht alle vorgesehenen Nutzungszyklen bertick-
sichtigt werden konnten.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance, Mikrofilament, zeigte ab dem 10.
Nutzungszyklen normativ nicht ausreichende Werte. Dies steht im Gegensatz zur Bakteriendich-
tigkeit, die bis zum 15. Nutzungszyklus normkonform war.

Tabelle 3-13: Zusammenfassung — Fliissigkeitspenetration Produktgruppe B

Nutzungszyklen | OP-Mantel, |U-Tuch, HP**| OP-Mantel, | OP-Mantel, | OP-Mantel,
HPsk Sk QPekk QPekok
OP-Einsatz Druck [cm] Druck [cm] Druck [cm] | Druck [em] | Druck [cm]
Neu > 150 > 150 50,3 50,5 50,2
(potorok > 150 > 150 35,5 38,3 38,8
5 > 150 > 150 34 35,8 31,7
10 > 150 > 150 17,3* 14,5% 19,2%
15 > 150 > 150 15% 13,8% 10,5%
35 > 150 > 150 12,5 fehlt fehlt
* = Normative Vorgaben nicht eingehalten

**HP = Leistungsstufe High Performance im kritischen Bereich 100 cm
RSP = Leistungsstufe Standard Performance im kritischen Bereich 30 cm Tiicher, 20 cm Mdntel
*HRRANZ 0 = 1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz

Produktgruppe C, Tabelle 3-14 (Zusammenfassung)

Die Materialien der Leistungsstufe ,,High Performance® OP-Mantel und OP-Tuch sind ebenfalls
wie Produktgruppe B sog. Trilaminate. Die Textilien enthalten eine Kunststoffmembran, die im
Allgemeinen als Wasser und bakteriendicht gilt. Die Ergebnisse zeigten bis zum 70. Nutzungszyk-
lus maximale Widerstandsfihigkeit gegen Flussigkeitspenetration.

Der OP-Mantel mit der Leistungsstufe Standard Performance, Mikrofilament, zeigte ebenfalls bis
zum 70. Nutzungszyklus sehr hohe Barrierewirkung, Die Standardanforderungen von 20 cm
Wassersiule wurden bis zum 55. NZ erfiillt.
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Tabelle 3-14: Zusammenfassung — Fliissigkeitspenetration Produktgruppe C

Nutzungszyklen | OP-Mantel, |U-Tuch, HP**| OP-Mantel, | OP-Mantel, | OP-Mantel,
HP** Pk Pk Pk
OP-Einsatz Druck [cm] Druck [cm] Druck [cm] | Druck [em] | Druck [cm]
Neu > 150 > 150 67,7 68,3 70,3
OFpxx > 150 > 150 82,8 60,5 67,4
5 > 150 > 150 50,7 57,8 60,5
10 > 150 > 150 60,8 67,5 66,5
15 > 150 > 150 46,8 43,5 49,8
25 > 150 > 150 75,0 53,4 76,5
35 > 150 > 150 34,8 61,5 68,9
45 fehlt > 150 fehlt fehlt fehlt
55 > 150 > 150 31,2 38,8 30,1
70 > 150 > 150 16,5 fehlt fehlt
* = Normative Vorgaben nicht eingehalten

*HP = Leistungsstufe High Performance im kritischen Bereich 100 cm
*¥#¥SP = Leistungsstufe Standard Performance im Rritischen Bereich 30 cm Tiicher, 20 cm Mantel
¥HR**NZ 0 =1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz

Einwegmaterialien, Produktgruppen D und E, Tabelle 3-15 (Zusammenfassung)

Die Einwegmaterialien der Produktgruppen D und E waren hinsichtlich der Widerstandsfahigkeit
gegen Flissigkeitspenetration normkonform fiir die Leistungsstufe Standard Performance.

Tabelle 3-15: Zusammenfassung — Fliissigkeitspenetration - Produkigruppen Einweg

Nutzungszyklen OP-Mantel, SP***
OP-Einsatz Druck [cm]
D 75
E 82
Wasserdichtigkeit

Die Trilaminate der Materialgruppen B und C High Performance waren bis zum 55. NZ bzw. 70.
NZ wasserdicht, bis zum Endpunkt von 150 cm Wassersaule. Das ist normkonform mit groffem
Sicherheitsabstand. Bei der Materialgruppe A wurden bereits beim 5. NZ bzw. 15 NZ die norma-
tiven Vorgaben nicht eingehalten. Die Mikrofilamente A, B, C zeigten im Vergleich zur Barriere-
wirkung gegen Bakterien im feuchten Zustand ein vergleichbares Leistungsgefille von C nach A,
mit dem Unterscheid, dass das Nachlassen der Barrierewirkung gegen Wasser zu einem fritheren
Zeitpunkt erkennbar wurde als bei der Barrierewirkung gegen Bakterien im nassen Zustand. Die
Einwegmaterialien der Produktgruppen D und E waren hinsichtlich der Widerstandsfahigkeit ge-
gen Flussigkeitspenetration normkonform fir die Leistungsstufe Standard Performance.

3.4.3.2 Reinbeit in Bezug auf partikulires Material und Partikelfreisetznng

Die Abbildung 3-5 und Abbildung 3-6 zeigen beispielhaft grafisch den Verlauf der Partikelabga-
be in Abhingigkeit von der mechanischen Einwirkung der Prifapparatur und der Zeit.
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Linting Kittel-Set A1 ,,1” nach

ISO DIS 9073-10:2001

Probe 0596 (fabrikneu A1) n=4
Verlauf der Partikelzahlen sowie Linting
(Summe Partikel > 3 pm (iber 300 s) und Fremdpartikel
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Abbildung 3-5: Linting Kittel-Set A1 ,,1,, nach DIN EN 15O 9073-10:2005

Linting nach pr EN 13795-2:2003-12 und

ISO DIS 9073-10:2001

Probe P1/Pr1; NZ2=5
Verlauf der Partikelzahlen sowie Linting
(Summe Partikel > 3 pm iiber 300 s) und Fremdpartikel
Total Lint: 800, Koeffizient: 2,86, PM: 508, IPM 2,71
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Abbildung 3-6: Linting nach DIN EN 13795-2:2005 und DIN EN 15O 9073-10:2005
Kurzbeschreibung des Testansatzes nach ISO/DIS 9073-10 /16/:

Bei der Partikelabgabe unterscheidet die Norm DIN EN ISO 9073-10 zwischen Fremd- und Ge-
samtpartikeln. Fremdpartikel stammen aus der Umgebung und Produktion. Gesamtpartikel wer-
den zusitzlich zu den Fremdpartikeln unter mechanischer Belastung vom Material selbst gene-
riert und abgegeben.

Die Prifapparatur wird als ,,Gelboflex-Maschine® bezeichnet. Darin wird ein Schlauch des
Priifmaterials zwischen zwei Scheiben eingespannt. Der Priifling befindet sich unter einer antista-
tischen Kunststoffbox. Innerhalb dieser Box ist die Sonde eines Partikelmessgerites installiert,
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das wihrend der Prifung die abgegebenen Partikel absaugt und diese in Abhingigkeit von ihrem
Durchmesser und Anzahl kategorisiert sowie in Abhingigkeit von der Zeit zihlt. Die gesamte
Apparatur wird in einem Reinraum oder einer reinen Werkbank installiert. Die mechanische Be-
lastung des Materials wird durch das spiralférmige Zusammenpressen und Entspannen des
Schlauches mittels der Scheiben an denen er fixiert ist, bewirkt. Die Messintervalle betragen je 30
Sekunden, die gesamte Messdauer 300 Sekunden. Gemessen werden je 5 Proben von jeder Seite.
Gemessen werden Partikel im Bereich von 3um bis 25um. Die ersten drei Messwerte, nach 90
Sekunden ergeben den Basiswert fiir die Fremdpartikel. Der log,-Wert dieser Zahl ergibt den
sog. ,,index for particulate matter”, den IPM-Wert. Das ist das Beurteilungskriterium fir Fremd-
partikel oder Reinheit in Bezug auf partikulires Material.

Fir die Gesamtpartikel legt die Norm EN 13795-3 folgende Definition fest: Der log,, —Wert der
Summe aller Partikel nach 300 Sekunden wird als Koeffizient der Partikelfreisetzung genannt
ist das zweite Beurteilungskriterium.

Erliduterung der Ergebnisse:

Aus Abbildung 3-5 und Abbildung 3-6 geht hervor, dass die Partikelabgabe logarithmisch statt-
findet, d.h. die Masse der Partikel wird in den ersten 90 Sekunden abgegeben. Der weitere Ver-
lauf der Partikelabgabe nihert sich asymptotisch einem materialspezifischen Grenzwert, der sich
jedoch im Verlauf der Nutzungszyklen dndern kann.

Tabelle 3-16 bis Tabelle 3-18 zeigen, dass alle untersuchten Materialien aus den drei Produkt-
gruppen A, B und C IPM- und Koeffizientwerte aufweisen, die deutlich unter den Vorgaben der
DIN EN 13795-3 liegen: der IPM Richtwert liegt bei < 3,5 und der Richtwert fiir die Gesamtpar-
tikelabgabe bei < 4. Diese Ergebnisse werden im Zusammenhang mit der stattgefundenen Mate-
rialentwicklung far OP-Textilien seit Beginn der normativen Titigkeit 1995 mit hygienischen An-
forderungen und der praktischen Situation im OP-Saal im Schlussteil des Berichts diskutiert.

Anforderungen an OP-Mintel und OP-Ttcher

Leistungsstufe kritischer Bereich weniger kritischer Bereich
High Performance IPM <35 IPM <35
Standard Performance < 4,0 log-Stufen < 4,0 log-Stufen

Produktgruppe A, Tabelle 3-16 (Zusammenfassung)

Die Reinheit in Bezug auf partikulires Material und Partikelfreisetzung entsprach bei allen Mate-
rialien der Produktgruppe A vom Neuzustand bis zum 70. Nutzungszyklus den normativen Vor-
gaben. Die Vorgabe von 4 log-Stufen fur die Partikelfreisetzung — also die Gesamtpartikelzahl,
die unter starker mechanischer Beanspruchung nach 300 Sekunden vom Priifmaterial freigesetzt
wird — bedeutet 10.000 Partikel von 3,0 um bis 25 um. Die Ergebnisse von ca . 1.000 Partikeln
liegen weit unter den Leistungsvorgaben. Um ermessen zu koénnen, welche Entwicklung hier
stattgefunden hat ein Beispiel: 1996 lagen der Arbeitsgruppe CEN TC 205 WG 14, die die Auf-
gabe hatte, die Anforderungen an OP-Textilien normativ festzulegen Partikelemissionswerte von
damals tblichen OP-Textilien vor: Baumwolle ca. 10.000.000 Partikel/300 Sekunden, das ent-
spricht 7 log-Stufen und fiir Mischgewebe ca. 200.000 bis 500.000 Partikel/300 Sekunden das
entspricht 5,3 bzw. 5,7 log-Stufen.
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Tabelle 3-16: Zusammenfassung - Reinbeit — partikulires Material und Partikelfreisetzung — Produkitgruppe A

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP**+*
OP-Einsatz IPM* log,,* IPM* log,,* IPM* log,,*
Neu 2,88 2,91 2,80 2,88 2,88 3,02
(ptototek 2,71 2,88 2,79 2,85 3,14 3,28
5 2,55 2,75 2,71 2,90 2,73 2,95
10 2,63 2,95 1,55 2,04 2,65 2,77
15 2,60 2,95 1,98 2,28 2,12 2,24
25 3,12 3,02 2,50 2,71 1,98 2,21
35 fehlt fehlt 3,04 3,19 fehlt fehlt
45 2,38 3,46 3,00 3,19 2,38 2,49
55 2,24 2,46 2,45 2,65 2,38 2,49
70 3,07 3,27 2,71 2,90 2,57 2,77

*IPM = Reinbeit in Bezug anf partikulires Material; log,, Partikelfreisetzung (Gasamipartikelzabl)
**HP = Leistungsstufe High Performance IPM < 3,5; log,, < 4

**4S§P = Leistungsstufe Standard Performance IPM < 3,5; log,, < 4
****%N7Z 0 =1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatz

Produktgruppe B, Tabelle 3-17 (Zusammenfassung)

Die Reinheit in Bezug auf partikulires Material und Partikelfreisetzung entsprach bei allen Mate-
rialien der Produktgruppe B vom Neuzustand bis zum 15. Nutzungszyklus den normativen Vor-
gaben. Die Vorgabe von 4 log-Stufen fur die Partikelfreisetzung — also die Gesamtpartikelzahl,
die unter starker mechanischer Beanspruchung nach 300 Sekunden vom Priifmaterial freigesetzt
wird — bedeutet 10.000 Partikel von 3,0 um bis 25 pm. Die Ergebnisse von ca . 1.000 Partikeln,
2.T. unter 100 Partikel liegen weit unter den Leistungsvorgaben, siche auch Produktgruppe A.

Tabelle 3-17: Zusammenfassung - Reinheit — partikulires Material und Partikelfreisetzung — Produktgruppe B

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP*¥*
OP-Einsatz IPM* log,* IPM* log,* IPM* log,,*
Neu 2,85 2,90 2,32 2,53 1,74 1,86
(U 2,51 2,78 2,87 2,98 2,00 2,15
5 242 3,07 2,42 2,80 0,48 1,77
10 2,11 2,65 2,03 2,54 1,83 1,76
15 2,66 2,89 3,09 3,30 1,54 1,73
35 2,77 3,05 3,12 3,28 1,97 2,19

*IPM = Reinbeit in Bezug anf partiknlires Material; log,, Partikelfreisetzung (Gasamtpartikelzahl)
**HP = Leistungsstufe High Performance IPM < 3,5; log,, < 4

*¥RRSP = Leistungsstufe Standard Performance IPM < 3,5; log,, < 4

FHRIXNZ 0 = 1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatg

Produktgruppe C, Tabelle 3-18 (Zusammenfassung)

Die Reinheit in Bezug auf partikulires Material und Partikelfreisetzung entsprach bei allen Mate-
rialien der Produktgruppe C vom Neuzustand bis zum 55. Nutzungszyklus den normativen Vor-
gaben. Die Vorgabe von 4 log-Stufen fiir die Partikelfreisetzung — also die Gesamtpartikelzahl,
die unter starker mechanischer Beanspruchung nach 300 Sekunden vom Priifmaterial freigesetzt
wird — bedeutet 10.000 Partikel von 3,0 um bis 25 um. Die Ergebnisse von ca . 1.000 Partikeln,
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z.T. unter 100 Partikel liegen weit unter den Leistungsvorgaben, siche auch Produktgruppen A
und B.

Tabelle 3-18: Zusammenfassung - Reinheit — partikulires Material und Partikelfreisetzung —Produktgruppe C

Nutzungszyklen OP-Mantel, HP** U-Tuch, HP** OP-Mantel, SP*¥*
OP-Einsatz IPM* log,* IPM* log,* IPM* log,,*
Neu 1,92 2,04 2,05 2,12 1,77 1,98
(ptototok 2,73 2,96 2,25 2,33 1,90 2,04

5 2,17 2,30 2,65 2,86 1,54 1,72

10 2,22 2,40 2,64 2,75 1,26 1,18

15 2,50 2,63 2,41 2,61 1,15 1,43

25 3,15 3,24 3,06 3,16 2,55 2,73

45 fehlt fehlt 3,07 3,20 fehlt fehlt

55 2,56 2,74 2,95 3,20 1,84 2,12

70 2,66 2,77 2,95 3,18 1,14 1,62

*IPM = Reinbheit in Bezug anf partikuldires Material; log,, Partikelfreisetzung (Gasamipartikelzabl)
**HP = Leistungsstufe High Performance IPM < 3,5; log,, < 4

*¥RRSP = Leistungsstufe Standard Performance IPM < 3,5; log,, < 4

FHRIXNZ 0 = 1 x gewaschen, getrocknet, sterilisiert, nicht im OP-Einsatg

Einwegmaterialien, Produktgruppe C, Tabelle 3-19 (Zusammenfassung)
Die Produktgruppen D und E waren hinsichtlich der Partikelabgabe normkonform.

Tabelle 3-19: Zusammenfassung — Reinbeit — partikulires Material und Partikelfreisetzung - Produktgruppen

Einweg
Nutzungszyklen OP-Mantel, SP***
OP-Einsatz IPM* log,,*
D 2,53 2,04
E 3,41 3,63

Partikelabgabe

Alle untersuchten Proben aller Materialkategorien waren hinsichtlich der Partikelabgabe norm-
konform. Die Ergebnisse zeigen deutlich, dass die Vorgaben fiir die Partikelabgabe fir OP-
Textilien, die dem aktuellen Stand der Technik entsprechen, mit Leichtigkeit einzuhalten sind.

3.4.3.3 Berstdruckeigenschaften

Die Prifung der Berstdruckeigenschaften gehort nicht zu den primiren Aufgaben dieses Teilvor-
habens. Die hier angestellten Untersuchungen dienten zur Unterstiitzung der Kollegen des I'TBs
und sind hier der Vollstindigkeit halber dokumentiert.

Zunichst wurde die Methodik zur Bestimmung des Berstdruckverhaltens von OP-Textilien ge-
kliart. Denn es gibt zwei Normen zur Bestimmung der Berstdruckeigenschaften: die DIN EN
ISO 13938-1 /20/, die eine hydraulische Prifung beschreibt und die DIN EN ISO 13938-2
/21/, die eine pneumatische Priifung vorsicht. Die EN 13795-2 verlangt eine hydraulische Prii-
fung, die fir hohe Driicke geeignet ist. Das I'TB hat eine Prifvorrichtung fir pneumatische Prii-
fungen und das BPI verfiigt tiber beide Prifsysteme. So stellte sich die Frage, ob es moglich ist,
auch mit pneumatischen Priifsystemen vergleichbare Messgenauigkeiten wie mit hydraulischen zu
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erzielen. Die normativen Richtvorgaben im Niederdruckbereich liegen bei maximal 40 kPa. Dar-
aus ergab es sich nahe liegende Vergleichsmessungen durchzufiihren.

Kurzbeschreibung des Testansatzes nach DIN EN ISO 13938:

Die Proben werden mit einem Druckgradienten in Abhidngigkeit von der Zeit, pneumatisch oder
hydraulisch unter Druck gesetzt, bis sie bersten. Gemessen wird der Berstdruck und dessen Zeit-
verlauf. Grundsitzlich koénnen bei der Priifung zwei verschiedene Druckflichen gewihlt werden,
10cm” und 50cm”. Das muss jedoch dokumentiert werden.

Erlduterung der Ergebnisse:

Auf der Basis eines Vergleichs der Messgenauigkeiten zwischen pneumatischen und hydrauli-
schen Mess-Systemen zeigt, dass im Bereich zwischen 0 kPa und 1500 kPa durchaus vergleichbare
Ergebnisse zu erzielen sind. Zum Beispiel liegen die Unterschiede bei der Prifung eines Mikrofi-
laments zwischen den Priifinstituten unter 5% der Absolutwerte, unabhingig vom Priifverfahren,
wobei die Standardabweichungen innerhalb der Labors deutlich hoher liegen.

Berstdruckeigenschaften

e Berstdruckeigenschaften EN 13795-2:2005-02
e DIN EN ISO13938-1:1999-10 hydraulisch
e DIN ENISO 13938-2: 1999-10 pneumatisch

Die EN 13795-2 fordert hydraulische Prifungen (Grund: hohe Driicke méglich). Das Beklei-
dungsphysiologische Institut Hohenstein (BPI) und die TU Dresden verfiigen tiber pneumatische
Gerite (BP 30-E)

Leistung: 2500 kPa = 25 bar
Grenzwertvorgaben: 40 kPA = 0,4 bar (CEN TC 205 WG 14)
1000 kPa = 10 bar

Vergleichende Messungen mit BP 30-C

Fliche 10 cm? Fliche 50 cm?
Mikrofaser 1538 kPA 163 kPA
Vliesstoff - Laminat 654 kPA 59,6 kPA

Berechnung: P = E
A

Tabelle 3-20: Ergebnisse der Berstdruckvergleichsmessungen

Mikrofilament 10 Einzelmessungen (Fliche 10 cm?)
Institut Gerit Druckerzeugung Berstdruck
TU Dresden BP 30-E Pneumatisch 1548 kPA
BPI BP 30-E Pneumatisch 1517 kPa
BPI P 2000 Hydraulisch 1560 kPa
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Messergebnisse

Mittelwerte der Messungen auf Burst Tester
P2000 (TDI) BP 30 (WP) und BP 30 (TU-Dresden)

mit Standardabweichungen, Messflache: 10 cm?, trocken gemessen

® P2000 (TDI) (10 Messungen)

W BP 30 (WP) (9 Messungen)
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Abbildung 3-7: Berstdruckeigenschaften — Messergebnisse

Messergebnisse

Mittelwerte der Messungen auf Burst Tester
P2000 (TDI) BP 30 (WP) und BP 30 (TU-Dresden)

mit Standardabweichungen, Messflache: 10 cm?, trocken gemessen

® P2000 (TDI) (10 Messungen)
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Abbildung 3-8: Berstdruckeigenschaften - Messergebnisse
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Messergebnisse

Mittelwerte der Messungen auf Burst Tester
P2000 (TDI) BP 30 (WP) und BP 30 (TU-Dresden)

mit Standardabweichungen, Messflache: 10 cm?, trocken gemessen

® P2000 (TD) (10 Messungen)
- W BP 30 (WP) (9 Messungen)

] B

Abbildung 3-9: Berstdruckeigenschaften - Messergebnisse

3.4.3.4 Wasserdampfdurchgangswiderstand

Die Ergebnisse tuber Wasserdampfdurchgangswiderstand sind fir ein beschichtetes Microfila-
ment beispielhaft dargestellt. Es sind Ergebnisse, allerdings von Materialproben aus dem kriti-
schen Bereich, dem Frontbereich des OP-Materials. Die Zusammensetzung der OP-Textilien ist
oft heterogen, d.h. im kritischen Bereich haben sie oft eine hohe Barrierewirkung, aber auch ei-
nen hohen Wasserdampfdurchgangswiderstand, was den thermischen Komfort beeintrichtigen
kann, insofern es nicht ausgeglichen werden kann durch Materialien mit deutlich geringerem
Wasserdampfdurchgangswiderstand im weniger kritischen Bereich.

Da die Anforderungen an den thermischen Komfort in der Normenserie EN 13795 informati-
ven, aber keinen normativ verbindlichen Charakter hat, muss der Stellenwert, bzw. Aussagekraft
dieser Art der Untersuchung und ihrer Lokalisierung tiberdacht werden. Denn es stellt sich die
Frage, kann ein Ergebnis tiber eine lokale Materialprifung eine Aussage tiber die Gesamtkonfek-
tion und ihre Funktion geben. Das Beispiel zeigt hier einen vollig inakzeptablen Wasserdampf-
durchgangswiderstandswert. Dieser Wert liefert jedoch keine Aussage iiber den thermischen
Komfort bezogen auf den gesamten OP-Mantel, denn alle unkritischen Mantelbereiche bestehen
aus unbeschichteten Microfilamenten. D.h. die entscheidende Warmelast wird tGber die unkriti-
schen Mantelbereiche abgeleitet.

Wasserdampfdurchgangswiderstand nach DIN EN 31092:1994 = 11092:1993

Prifmaterial R, [m? Pa/W]
Kittel Set A1 ,,1° (neu) 320 + 21
Kittel Set A2 ,,1% (1x gewaschen) 302 + 32

Dieses Material hat nicht den geringsten thermischen Komfort, im Gegenteil, dem Triger verur-
sacht es einen Diskomfort.
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Physiologisches Anforderungsprofil an OP-Messungen basierend auf Messungen nach
DIN EN 31092/ISO 11092

Einstufung Anforderung in m®> PA/W  Eigenschaften

Sehr gut R.z;=38 Einsetzbar in VerbrennungsOPs (ca. 32°C)
Gut 8<R <17 Ausreichender Komfort in normalen OPs

Befriedigend 17 <R, <40 oder Rz <4 Akzeptabler Diskomfort in normalen OPs
unbefriedigend R ;> 40und Rz <4 UbermiBiger Stress

R.; = Wasserdampfdurchgangswiderstand des Barrieretextils

R.x = Wasserdampfdurchgangswiderstand des Riickseitentextils

Quelle: Hobensteiner Report Nr. 57

3.5 Diskussion

OP-Textilien sind Medizinprodukte der Klasse I und dienen dem Infektionsschutz des Patienten
und des Personals. Die Anforderungen an OP-Textilien aus hygienischer Sicht wurden in der
Normenserie 13795 /1/, /2/, /3/ festgelegt. Zu Beginn des Forschungsvorhabens im Januar
2002 waren die normativen Arbeiten noch nicht abgeschlossen. Die letzten Erginzungen wurden
im April 2009 publiziert /26/, /27/, /28/. Wihrend des Forschungsvorhabens wurden die
Normenentwiirfe modifiziert. Die Methodik der Prifung von OP-Textilien hat sich in diesem
Zeitraum nicht entscheidend verindert, lediglich die Qualititsanforderungen wurden prazisiert.

Im Rahmen des Projektes wurden Einweg- und Mehrwegmaterialien gepriift. Einwegmaterialien
wurden beispielhaft bzw. begleitend, aber nicht vergleichend mitgepruft, da keine Nutzungszyk-
len anfallen. Der Schwerpunkt lag bei Mehrwegmaterialien und ihren Eigenschaften in Abhingig-
keit von threm Gebrauch. Die in diesem Teilprojekt getroffenen Aussagen tber die hygienisch re-
levanten Parameter beziehen sich also auf den Zustand von wieder verwendbaren OP-Textilien
in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen.

Alle Prifungen auf Barrierewirkung wurden an Materialien aus dem Front- bzw. Eingriffsbereich
vorgenommen. An Nahtstellen wurden keine Priifungen vorgenommen. Da die Qualitit der
Nahtstellen ein wesentliches Qualitdtskriterium fir OP-Textilien ist, hitten die Nahtstellen bei ei-
ner qualitativ vergleichenden Studie, hinsichtlich der Gesamtkonfektion von OP-Textilien einen
eigenen Stellenwert bei den Priifungen beansprucht. Das war jedoch nicht das Ziel dieser Studie,
hier wurden die materialspezifischen Eigenschaften gepriift.

Die Ergebnisse zeigen, dass beschichtete Mikrofasergewebe (A) im High Performance Bereich
relativ schnell degradieren (ab 35 Zyklen) und deshalb keine ausreichende High Performance
Barriere mehr vorweisen kénnen. Ahnlich verhilt es sich auch mit Trilaminaten auf der Basis von
PU-Membranen

3.5.1 Anwendung und Aussage normativer Priifungen

Die Anwendung der normativen Prifungen zur objektiven und reproduzierbaren Qualifizierung
von OP-Textilien, unter dem Aspekt, dass die Textilien nicht allein im Neuzustand gepriift wer-
den, sondern im praktischen Gebrauch, was den Einsatz im OP-Saal, das Waschen, Trocknen
und Sterilisieren beinhaltet, war ein wesentliches Ziel dieses Projektes. Trotz zahlreicher Ringver-
suche und Studien /4/, /5/, /6/,/7/, /8/, /10/, /18/ unter praxisnahen Bedingungen fehlten
Erfahrungen aus der realen Praxis. Die Forschungsergebnisse zeigen, dass die normativ festgeleg-
te Prifmethodik die Konformitit der gepriften Medizintextilien erfassen kann.
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3.5.1.1 Barrierewirkung gegen Bakterien aus normativer und hygienischer Sicht

Die aus hygienischer Sicht besonders relevante Barrierewirkung gegen Bakterien erwies sich als
zuverlassiges Priifkriterium, wenngleich die Annahme, dass bakteriendichte Textilien im feuchten
Zustand auch bakteriendicht im trockenen Zustand sind nicht zutraf. Diese Annahme widerspie-
gelt sich in den Beurteilungskriterien der Norm DIN EN 13795-3 /3/. Dort wird bei der Tro-
ckenpenetration im kritischen Textilbereich und bei der Feuchtpenetration im weniger kritischen
Bereich keine Priifung verlangt — eben unter der Annahme, wenn der Wert der einen Priifungska-
tegorie vorliegt, kdnnen automatisch Ruckschlisse auf die andere Prifungskategorie gezogen
werden. Folglich empfiehlt sich, in allen Produktbereichen die Trocken- und Feuchtpenetration
zu prifen.

Die Priifung von OP-Textilien auf Keimdichtigkeit nicht nur gegen Bakterien auch gegen Viren
wird international weiter diskutiert: Rutala et al. weist 2001 /37/ auf zunehmende Infektionsrisi-
ken Antibiotika-resistenten Bakterien und Viren hin. In den USA wird fiir Schutzkleidung zusitz-
lich zur Bakteriendichtigkeit auch die Virusdichtigkeit gefordert. Normative Priifmethoden liegen
bereits vor: ISO 16603 /38/ und ISO 16604 /39/. Diese Priifmethoden ermdglichen OP-
Textilien fur Hochrisikobereiche auf Eignung zu prifen. Sie sind leider nicht Bestandteil der
Normenserie DIN EN 13795 /1/ bis /3/, aber immerhin in der Norm fiir Schutzkleidung DIN
EN 14126: 2004-01 enthaltenen /40/, denn OP-Textilien sind auch Schutzkleidung, Unterstutzt
witd diese Sicht auch von Belkin et al. /41/, der die methodischen Aspekte dieser Prufungen
hervorhebt. Weitere Beitridge, auch von Kokalj et al. 2008 /42/, der mit Recht Kritik an der Aus-
sagekraft der Priifmethoden nach DIN EN ISO 22610 ubt, zeigt, dass die Diskussionen iiber Art
und Umfang der Prifmethodik fiir die Barrierewirkung gegen Mikroorganismen weiter in Bewe-
gung sind.

Das bedeutet keineswegs eine Abwertung der Bedeutung der normativen Vorgaben nach DIN
EN 13795, die jetzt fiir die Praxis unentbehtlich sind, sondern zeigt, dass zunehmende Bewusst-
sein iber die hygienische Bedeutung der Schutzwirkung von OP-Textilien gegen Mikroorganis-
men und die damit verbundenen Bestrebungen, die Schutzwirkung zu prizisieren, zu verbessern
und sie auch besser Uberwachen zu konnen.

3.5.1.2 Barrierewirkung gegen Bakterien und antimikrobielle W irksamfeit

Die uns in diesem Vorhaben zur Verfiigung gestellten Einwegmaterialien zeigten bei den Prifun-
gen auf Barrierewirkung gegen Bakterien antimikrobielle Aktivitit; das Material wirkte biozid. In-
sofern war eine Beurteilung der Barrierewirkung auf Normkonformitit hin nicht méglich. Doch
die Frage, ob zusitzlich zur strukturell bedingten Barrierewirkung des Textils auch die Anwen-
dung von antimikrobieller Wirkstoffe sinnvoll ist, ist durchaus von Interesse. Dabei muss die an-
timikrobielle Wirksambkeit einerseits gegeniiber der biologischen Sicherheit andererseits abgewo-
gen werden. Es muss also eine hohe Wirksamkeit, aufgrund rel. kurzer Einwirkzeiten und ein an-
gemessener (toxisch unbedenklicher) Wirkstoffgehalt in Betracht gezogen werden. Untersuchun-
gen zu dieser Fragestellung waren bereits Ziele in friheren Forschungsvorhaben in 2002 /45/.
Antimikrobielle Ausriistungen von OP-Textilien sind allerdings sinnvoller bei Mehrwegmateria-
lien, da der Nutzen der Einwirkzeit auch den Bereich zwischen Gebrauch und Aufbereitung be-
inhaltet. Das bedeutet, die antimikrobielle Aktivitit kann sich wahrend der Lager- und Transport-
zeit der ,,.Schmutzwiasche linger auswirken und fithrt dadurch zu einer héheren Arbeitssicherheit
des Personals bei der Entsorgung bzw. Wiederaufbereitung der Textilien.

3.5.1.3 Widerstandsfihigkeit gegen Fliissigkeitspenetration

Die Hoffnung, die Barrierewirkung gegen Bakterien mit dem Widerstand gegen das Durchdrin-
gen von Wasser zu korrelieren ging nicht auf, was auch frithere orientierende Untersuchungen
belegen /29/. Die hier vorgestellten Ergebnisse aus der Praxis zeigten bereits zu einem fritheren
Nutzungszyklus der OP-Textilien ein Nachlassen der Barrierewirkung als bei den mikrobiologi-
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schen Prifmethoden. Das Durchdringen von Wasser zeigt auch gleichzeitig das Durchdringen
von Bakterien an. Insofern ist das auch ein indirekter Test auf Bakteriendichtigkeit. Die Frage,
warum dieser Test bereits zu einem fritheren Nutzungszeitpunkt das Nachlassen der Barrierewir-
kung anzeigt, liegt in der unterschiedlichen Prifmethodik. Bei der Prifung auf Wasserdichtigkeit
wird das Probenmaterial unter starken Druck gesetzt und gedehnt, dabei werden Poren und me-
chanische Beschidigungen, Lasionen (Perforationen, Locher) vergroBert. Bei der Prifung auf
Bakteriendichtigkeit im trockenen Zustand wird dagegen kein Druck, sondern ausschlieflich Vib-
ration als Energie eintragendes Wirkprinzip eingesetzt. Bei der Priifung im feuchten Zustand
wird punktuell ein Druck von 300 cm Wassersdule ausgetibt, aber nur punktuell, wihrend einer
kontinuierlichen Bewegung des Stahlfingers auf der Oberfliche des Testmaterials und nicht fla-
chig, statisch auf 100 cm”. Somit ist die Wahrscheinlichkeit eines positiven Penetrationsnachwei-
ses bei der hydraulischen Wasserdruckmethode aufgrund lingerer Zeiteinwirkung bei gleichzeitig
groBBerer Priffliche hoher. D.h. diese Nachweismethode liefert zu einem fritheren Zeitpunkt als
andere Barriereprifmethoden Hinweise auf das Nachlassen der Barrierewirkung.

3.5.1.4 Partikulires Material und Partikelfreisetung

Der Nachweis der partikuliren Reinheit (;,Partikelarmut®) ist mit der Hypothese verbunden, dass
Mikroorganismen auf Partikeln transportiert werden, und das Partikel selbst ein gesundheitliches
Risiko, insbesondere fiir Patienten mit offenen Eingriffen im OP-Saal darstellen /30/, /31/,
/32/,/33/, /34/, /35/. Aus infektionsprophylaktischer Sicht ist es also wichtig partikelarme Ma-
terialien im OP-Saal zu verwenden. Die Priifmethode nach DIN EN ISO 9073 /16/ mit dem
Gelboflex-Apparat leitet sich von der Methode EDANA 220 linting /36/ ab und ist auf die Et-
fassung von Partikeln im GroBenbereich von 3 um bis 25 um ausgelegt. Partikel dieser Grof3en-
ordnung werden als Triger fir Mikroorganismen fiir besonders typisch gehalten /34/. Die zum
Zeitpunkt der Normenentstehung noch hiufig verwendeten Baumwollmaterialien haben Partikel-
emissionswerte von mehr als 10° Partikel je 300 Sekunden Testzeit ergeben. In normativ konfor-
mer Schreibweise entsprach das 6 log-Stufen. Dieser Wert wurde vom Normenausschuss als hy-
gienisch nicht akzeptabel festgelegt. Werte von 3,5 log-Stufen fiir partikulires Material und 4 log-
Stufen fur die Partikelfreisetzung wurden als normative Leistungswerte vorgegeben. Die Praxis
hat in diesem Projekt gezeigt, dass durch die zunehmende Verwendung von kiinstlichen Fasern
wie z.B. Polyester die normativen Vorgaben mit Leichtigkeit um 1 bis 2 Zehnerpotenzen unterbo-
ten werden konnen. Eine Frage wurde zwar in den Anfingen der normativen Titigkeit angespro-
chen, aber dann wegen zu geringer Relevanz nicht weiter bearbeitet: Das Flissigkeitsmanagement
von OP-Textilien ist hinsichtlich der Flussigkeitsaufnahme und des Ruckhaltevermégens von z.B.
Koérper- bzw. Drainagefliissigkeiten von Bedeutung. Doch Materialien mit hoher Flissigkeitsauf-
nahme neigen aufgrund ihrer Struktur zu hoher Partikelabgabe. Fin Zusammenhang zwischen
Flussigkeitsabnahme und Partikelabgaben von OP-Textilien wurde bisher noch nicht wissen-
schaftlich untersucht. Dieser Zusammenhang sollte bei weiteren Forschungen, ebenso bei der
Planung und Entwicklung von Fliissigkeits-Managementssystemen berticksichtigt werden.

3.5.2 Empfehlungen

Ein weiteres wesentliches Ziel des Forschungsvorhabens war, Empfehlungen zu erarbeiten, die
den Herstellern, Wiederaufbereitern und Anwendern einen praktischen Nutzen erbringen sollen.

Aus Sicht der Hygiene ist es der Erhalt der Barriereeigenschaften und das beinhaltet Malnahmen
im Qualititsmanagement beim Umgang mit OP-Textilien. Die Bedeutung der Barriereeigenschaf-
ten wurde bereits diskutiert und soll hier in praktische Empfehlungen minden. Die konstrukti-
onsbedingten Eigenschaftsbeziechungen werden im Teilprojekt 1 diskutiert. Hier im Teilprojekt 2
werden die anwendungsspezifischen Gesichtspunkte, vor allem fir die Wiederaufbereiter und
Lieferanten der OP-Textilien aufgegriffen.
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3.5.2.1 Barrierewirkung

Empfehlungen zur Barrierewirkung betreffen die Forschung und Entwicklung. Die Anwender
betrifft dieses Thema bei der Priifmethodik auf Barrierewirkung. Es ist einseitig zu behaupten,
aufgrund zunehmender Infektionsrisiken allein, sind Materialien mit zunehmend hoherer Barrie-
rewirkung fir bestimmte Risikobereiche zu fordern. Sicher ist, dass sich unsere analytischen Vor-
aussetzungen im Gesundheitswesen enorm verbessert haben und wir heute Infektionsursachen
und -wege viel genauer und differenzierter erfassen konnen. Daher ist z.B. der Schutz gegen Vi-
rusinfektionen und damit verbundene Wirksamkeitspriifungen der Schutzmittel in einigen hygie-
nisch relevanten Bereichen, z.B. Schutzstufe 3 und 4, heute schon Stand der Wissenschaft und
Technik. Methodische Vorgaben fiir Schutzkleidung gibt es ebenfalls /40/, doch in der Praxis
wird dieser Wirksamkeitsnachweis selten verlangt. In der OP-Praxis, z.B. Unfallchirurgie, kann
dieser Schutz durchaus sinnvoll sein. Antimikrobielle Ausriistung, vor allem fiir Mehrwegtextilien,
wiurden nicht nur die Barrierewirkung wihrend der OP unterstiitzen, sondern auch nachhaltig bis
zur Aufbereitung auf der unreinen Seite das Infektionsrisiko zwar nicht verhindern, aber doch
immerhin mindern.

3.5.2.2 Wiederanfbereitung

OP-Textilien sollen nach Empfehlung der Giitegemeinschaft sachgemil3e Waschepflege e.V. ent-
sprechend der Giutesicherung RAL GZ 992 aufbereitet werden /22/. Die Gitesicherung RAL
GZ 992 ist ein Qualititsmanagementsystem, das den gesamten Wiederaufbereitungsprozess der
Textilien fir das Gesundheitswesen umfasst. Es beinhaltet hygienische Vorgaben des Robert-
Koch-Institutes, Anforderungen an desinfizierende Waschverfahren, hygienische Kontrollpara-
meter mit Richt- und Grenzwerten fur Krankenhauswische, Prozesswasser und die Wirksamkeit
von desinfizierenden Waschverfahren sowie strukturelle, bauliche und maschinelle Vorgaben fiir
die Prozessfithrung.

Bei der Auswertung von desinfizierenden Waschverfahren muss in Absprache mit dem Textillie-
feranten und der Waschmittelindustrie die Eignung und Wahl des Waschverfahrens festgelegt
werden. Die Haltbarkeit der Textilien mit maximaler Anzahl von Nutzungszyklen steht hier im
Vordergrund. Untersuchungen aus dem Verbundvorhaben ,,Neue und verbesserte Sterilisations-
verfahren®, BMBF Forderkennzeichen 033469 haben 2006 gezeigt, dass ein erhohter Resttensid-
gehalt als Folge von fehlerhaften Spulprozessen und eine mangelhafte Absduerung zu einer He-
rabsetzung der Haltbarkeit (Lebenszyklus) um 50% bewirken kann. Das bedeutet einen erhebli-
chen Wertverlust dem die Wiederaufbereiter durch intensive Kooperation mit dem Textillieferan-
ten erfolgreich entgegentreten konnen. Die Forschungs- und Entwicklungsabteilungen der Textil-
lieferanten und der Waschmittelindustrie bieten zu den allgemeinen Prozessangaben fiir die Wie-
deraufbereitung auch materialspezifische Prozessmodifikationen an. Besonders wichtig sind An-
gaben tber Sptlflottenverhiltnisse und Endabsiuerung. Dies ist insbesondere bei der Werterhal-
tung von Laminaten von wirtschaftlicher Bedeutung. Validierte Sterilisationsverfahren scheinen
eine selbstverstindliche Voraussetzung bei der Wiederaufbereitung von OP-Textilien zu sein.

Die Praxis zeigt Gegenteiliges: Fehler in der Dampfqualitit und in der Konfektionierung von
OP-Sets fiihren zu Verfirbungen, frithzeitigen Materialverschleill an den Naht- und Faltstellen
sowie zu Reklamierungen. Praktische Erfahrungen und Lehrginge fir die Dampfsterilisation un-
ter Einbezugnahme der Unterstiitzung durch den Textillieferanten und Waschmitteltechniker sind
absolut erforderliche Personalinvestitionen, ohne die eine sachgemif3e Handhabung von moder-
nen OP-Textilien undenkbar ist.

Das richtige ,,Tapen® sowie Entfernung der Tapes kann nur im Erfahrungsaustausch mit dem
OP-Personal gelernt werden. Andernfalls wird der Wiederaufbereiter stindig mit Tape-Schiden
konfrontiert.
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3.5.2.3 Qualitatskontrollen

Leuchttische zur Uberpriifung von OP-Textilien auf Beschidigungen sind Stand der Technik und
miissen auch konsequent angewandt werden. Die daraus resultierenden Reparaturmal3nahmen,
z.B. Patch-Techniken, miissen aber auch materialspezifisch eingesetzt werden, so dass die Barrie-
rewirkung wieder hergestellt wird und auch dem dufleren Erscheinungsbild angemessen ist, denn
beides sind Kriterien fiir die vorzeitige Ausmusterung von OP-Textilien. Auch hier verfiigen eini-
ge Textillieferanten tber technologische Mittel, sowohl die Barrierewirkung als auch das opti-
schen Erscheinungsbild adiquat zu erhalten.

Die fehlende Barrierewirkung, wenn sie dann auf dem Leuchttisch erkennbar wird, ist hiufig
schon lingst vorher nicht normkonform, bevor sie sichtbar wird. Daher, und das haben die Er-
gebnisse des Forschungsvorhabens deutlich belegt, empfiehlt es sich, die Textilien auf Wasser-
dichtigkeit mit der hydrostatischen Druckmethode zu priifen. Die Methode ist einfach, schnell,
zuverldssig und ldsst sich leicht, ohne besondere Vorqualifikation, erlernen. Man mag sich auf
Vorhersagemodelle zur Sicherstellung der Schutzfunktion stitzen /44/, sie sind sichetlich eine
nutzliche Leitinformation fiir den Idealfall der Aufbereitung, aber das Modell beriicksichtigt nicht
die Storeinfliisse aus der Praxis. So bleibt letztendlich die Wasserdruckmethode als Methode der
Wahl fir die schnelle Routineprifung, All diese MaBnahmen sind sinnvolle Systemkomponenten
zur Qualitatssicherung, jedoch erst in ihrer Gesamtheit, dokumentiert mit Arbeitsanweisungen
und Kontrollmaf3nahmen hinterlegt, entwickelt das System die erforderliche Leistungsstirke und
Zuverlissigkeit.
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4 Bewertung der Barrierewitkung von OP-Textilien hinsichtlich ihrer Struktur-
Eigenschaftsbeziehungen in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen

Kathrin Pietsch; Chokri Cherif

41 Einleitung

Im Zusammenhang mit dem zunehmenden Bewusstsein der Krankenhduser und Kostentriger
tir umweltfreundliche Einkaufsentscheidungen sind eine Reihe von interdiszipliniren Fragestel-
lungen, u. a. auch zur Haltbarkeit und Sicherheit mehrfach verwendbarer OP-Textilien zu beant-
worten.

Zur Sicherung der Infektionsprophylaxe miissen OP-Textilien eine Barrierewirkung gegentiber
Infektionserregern sowie deren Trigermedien wie Flissigkeiten und Festpartikeln aufweisen. Um
neben den Anforderungen an die Barrierewirkung auch weiteren, recht komplexen Gebrauchsan-
forderungen moglichst in hohem Mafle zu entsprechen, weisen OP-Textilien ein funktionales
Produktdesign aus verschiedenartigen Textilkonstruktionen und Fiigestellen auf /1/.

Das Ziel der Untersuchungen im Teilprojekt 1 (FIKKZ 0330443A) ist die Bewertung der Barriere-
wirkung von Mehrweg-Textilien, insbesondere in den wundnahen Bereichen, hinsichtlich ihrer
Struktur-Eigenschafts-Beziehungen in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen.

Zunichst werden im Rahmen der Konformitatsbewertung, erginzend zu den in Kapitel 3 durch-
gefithrten Untersuchungen die Barrierewirkung und Sauberkeit betreffend, die mechanischen Ei-
genschaften der im Feldversuch gefihrten Mehrwegtextilien untersucht und bewertet.

Ein weiteres Ziel besteht in der Erfassung der morphologischen Verinderungen der Mehrweg-
textilien wihrend der Gebrauchsdauer, um einen Zusammenhang zwischen den nachlassenden
Eigenschaftskennwerten und der Struktur der OP-Textilien herstellen zu kénnen und ggf. Emp-
fehlungen fur die weitere Verbesserung der Sicherheit und Zuverlissigkeit sowie Effizienz der
Mehrwegtextilien im Rahmen der perioperativen Infektionsprophylaxe ableiten zu kénnen.

Ziel der Untersuchungen:

e  Ermittlung der mechanischen Eigenschaften wihrend der Gebrauchsdauer

e  Analyse der Strukturverinderungen handelstublicher innovativer Mehrwegtextilien wiahrend
der Gebrauchsphase

e  Herstellung eines Zusammenhanges zwischen den Eigenschaften und der Struktur der OP-
Textilien (Struktur-Eigenschaftsbeziehungen)

e Analyse der Ursachen fir verinderte Struktur-Eigenschaftsbeziehungen wahrend der Ge-
brauchsdauer

e  Ableitung von Empfehlungen zur weiteren Erhohung der Sicherheit, Zuverlissigkeit und Ef-
tizienz der Mehrwegtextilien

Das vorliegende Kapitel enthilt eine ausgewahlte Zusammenfassung der im Teilprojekt 1 erhal-
tenen Ergebnisse. Eine ausfithrliche Darstellung der Struktur-Eigenschaftsbeziehungen der OP-
Textilien in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen ist dem Schlussbericht /2/ zu entnehmen.
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4.2 Material und allgemeine Untersuchungsmethodik

Die Untersuchungen sind auf die Ermittlung der Struktur-Eigenschaftsbeziehungen der Mehr-
wegtextilien (A, B, C) in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen in den wundnahen Bereichen
(vgl. Abbildung 3-1) fokussiert. Der strukturelle Aufbau der wundnahen Bereiche der zu untersu-
chenden Mehrwegtextilien ist in den Tabelle 4-1 bis Tabelle 4-3 dargestellt. Erginzend werden
ausgewihlte Einwegtextilien D, E und F (Tabelle 4-4 bis Tabelle 4-6) einbezogen, um die Verin-
derung der Eigenschaften der Mehrwegtextilien wihrend der Gebrauchsphase vergleichend be-
werten zu konnen. Eine ausfihrliche Beschreibung der Untersuchungsmethoden ist dem
Schlussbericht /2/ zu entnehmen.

Die wundnahen Bereiche der OP-Textilien sind fir die Funktionserfilllung im Hinblick auf die
Barrierewirkung von primirer, jedoch nicht ausschlieBlicher Bedeutung, Die volle Funktionalitit
und Gebrauchsfahigkeit wird durch das integrale Zusammenwirken mit den anderen System-
komponenten wundferne Areale, Figestellen (Nihte) und diverse Verschlusselemente (OP-
Mintel) bzw. Tapes (Ttucher) bestimmt, die allerdings nur orientierend bzw. nicht untersucht wur-
den.

Zur Beurteilung des Gebrauchsverhaltens der OP-Mintel und Abdecktiicher wurden Beobach-
tungen im OP-Saal im Rahmen des Feldversuches durchgefithrt sowie die visuellen Erschei-
nungsbilder der Mehrwegmaintel und -tiicher nach Nutzungszyklen beurteilt.
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Tabelle 4-1:  Produktgruppe A - Aufbau der Textilkonstruktionen im kritischen Bereich

Sléichen-
Bezeichnung bezogene | Aufban/ mikroskopisches Bild
Masse
[/ ]
A 210 2-Lagen-Laminat:
1 PES—Filamentgewebel
HP-Mantel 2 Silikonbeschichtung
(A-K1)
U-Tuch
(A-T)
'Leinwandbindung v
58,0 KF/cm
32,0 SF/cm
KF- Kettfaden
SF-Schussfiden
A 83,0 PES-Filamentgewebe
SP-Mantel Leinwandbindung
(A-K2, K3,
K4) 56,5 KF/cm
34,0 SF/cm

Schussschnitt

LL — Langsrichtung (Mantel, Tuch)
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Tabelle 4-2:  Produktgruppe B - Aufban der Textilkonstruktionen im kritischen Bereich

Sléichen-
Begeichnung bezagene | Aufpan) mikroskapisches Bild
Masse
[/ ]
B 250 3-Lagen-Laminat:
1 Deckschicht/ PES-Gewirke
HP-Mantel 2 mikroporése PU-Membran
(B-K1) 3 Deckschicht/ PES-Gewirke
U-Tuch
(B-T)
L f 7 ’ :
Deckschicht 1 (k6rperfern) Decschiht 3 krpernallh)
8 MS/cm; 18,0 MR/cm 8,5 MS/cm; 16,0 MR/cm
MR — Maschentreihen; MS — Maschenstibchen
B 933 PES-Filamentgewebe
SP-Mantel Leinwandbindung
(B-K2, K3,
K4) 61,0 KF/cm
37,0 SF/cm
Kettschnitt - Schussschnitt o
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Tabelle 4-3:  Produktgruppe C - Aufbau der Textilkonstruktionen im kritischen Bereich

Sléichen-
Bezeichnung beagene | _Aupban) mikroskopisches Bild
Masse
18/ 7]
C 121 3-Lagen-Laminat:
1 Deckschicht/ PES-Gewirke
HP-Mantel 2 mikroporése PTFE- Membran
(C-K1) 3 Deckschicht/ PES-Gewirke
Deschict 1 érperfern) | Deckschicht 3 (kérpenfah)mu
13,5 MS/cm; 28,5 MR/cm 13,5 MS/cm; 24,0 MR/cm
MR — Maschentreihen; MS — Maschenstibchen
C 190 3-Lagen-Laminat:
1 Deckschicht/ PES-Gewirke
U-Tuch 2 mikroporése PTFE- Membran
(C-T) 3 Deckschicht /PES-Gewirke

800 pm
—

Deckschicht 1 (kperfern) Deckschicht 3 (kérerna
9,0 MS/cm; 13,0 MR/cm 12,5 MS/cm; 14,0 MR /cm

—

MR — Maschentreihen; MS — Maschenstibchen
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gyklen
Sldichen-

Bezeichnung bezagene Aufban/ mikroskapisches Bild

Masse

18/ 7]
C PES-Mikrofilamentgewebe
SP-Mantel Koperbindung 2/1 Z
(CK2, K3,
K4) 67,0 KF/cm

57,0 SF/em

Kettschnitt Schussschnitt
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Tabelle 4-4:  Produktgruppe D - Aufban der Textilkonstruktionen im kritischen Bereich

Bezeichnung Aufban/ mikroskopisches Bild
D 3-Lagen-Laminat (SMS):
S Spinnvlies/ PP
HP-Mantel M Meltblown,/ PP
(D-K1) S Spinnvlies/ PP
2 Lagen SMS im wundnahen Bereichen
flichenbezogene Masse:
145 g/m? (2 Lagen SMS)
D
3-Lagen-Laminat (SMS):
SP-Mantel S Spinnvlies/ PP
(D-K2) M Meltblown/ PP

S Spinnvlies/ PP

flichenbezogene Masse:
60 g/m?
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Tabelle 4-5:  Produktgruppe E - Aufbau im kritischen Bereich

Bezeichnung Aufban/ mikroskopisches Bild

E Vorderteil (2lagig):
HP-Mantel PE-Folie
(E-K1) wasserstrahlverfestigtes Vlies
flaichenbezogene Masse: 120 g/ m? Wasers hlve esgr Vlies-
stoff PES/ Zellstoff
Armel (dreilagig):
wasserstrahlverfestigtes Vlies
PP-Folie _—. m—n m ey
mit PE-Mikrofaservlies — | PE-Mikrofaservlies auf PE-
Folie
E *
Vorderteil und Armel einlagig
SP-Mantel
(E-K2) wassetstrahlverfestigtes Vlies PES/ Zellstoff

flichenbzogene Masse: 71 g/m?

Tabelle 4-6:  Produktgruppe F - Aufban im kritischen Bereich

Bezeichnung Aufban/ mikroskopisches Bild

F Vorderteil (2lagig):
HP-Mantel PE-Folie
(E-K1) wasserstrahlverfestigtes Vlies
flichenbezogene Masse: 120 g/ m? wasserstrahlver esgr Vlies-
stoff PES/ Zellstoff
Armel (dreilagig):

wasserstrahlverfestigtes Vlies

PP-Folie -— = = o o
mit PE-Mikrofaservlies — | PE-Mikrofaservlies auf PE-
Folie
F —
Vorderteil und Armel einlagig
SP-Mantel
(E-K2)

wasserstrahlverfestigtes Vlies PES / Zellstoff
flichenbzogene Masse: 71 g/ m?
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4.3 Gebrauchsverhalten der OP-Textilien

4.3.1 Verhalten im OP-Saal

Die Auswertung der im Feldversuch eingesetzten Mehrwegtextilien A, B und C (vgl. 5.3.1) nach
der OP-Dauer (Schnitt-Naht-Zeit) ergibt eine Normalverteilung, wobei 36 % aller Eingriffe zwi-
schen 60 bis 90 Minuten und 32 % zwischen 90 und 120 Minuten andauern. Kiirzere und lingere
Operationen kommen mit gleichen Haufigkeiten von ca. 10 bis 14 % vor. Die im Feldversuch er-
fassten Operationen verkOrpern somit ein reprasentatives Bild der in diesen chirurgischen Diszi-
plinen haufig auftretenden Belastungssituationen fiir Schutzmintel und Abdecktiicher.

- Flussigkeitsbeherrschung

Mit zunehmender OP-Dauer nimmt die Fliissigkeitsbelastung zu, wobei neben Korperfliissigkei-
ten hauptsichlich physiologische Kochsalzlsungen in grofleren Mengen zur Aussptlung der OP-
Wunde eingesetzt werden. Insgesamt werden ca. 1 bis 1,51 Flissigkeit bei einer Huft-OP freige-
setzt, die vom wundnahen Bereich sowie je nach Saugvermégen des Abdecktuches anfangs relativ
gut, gegen Ende der OP jedoch nur noch teilweise bzw. gar nicht mehr absorbiert werden kon-
nen. An den Ubergingen zu den nicht saugfihigen wundfernen Textilkonstruktionen liuft der
Flissigkeitsstrom auf den hydrophoben Textiloberflichen ab und bildet auf dem Ful3boden ent-
sprechende Flissigkeitsansammlungen. Einweg-HP-Mintel erweisen sich bei hoher Flissigkeits-
belastung des Operateurs als nicht bzw. wenig funktional. Insbesondere fiihrt die fehlende Saug-
tahigkeit folienbeschichteter wundnaher Bereiche des Vorderteils zum Ablaufen der kontaminier-
ten Korperflissigkeiten, z. B. auf die File des Operateurs. In Verbindung mit sitzender Tatigkeit
und der Tatsache, dass die Mantellinge sowie die wundnahen Bereiche ohnehin zu gering bemes-
sen sind (ca. 45 x 100 cm), kommt es zu einer Kontamination ungeschiitzter Korperregionen,
was eine potenzielle Infektionsgefahr fiir den Operateur darstellt.

- mechanische Belastung

Wihrend intraoperativer Beobachtungen werden komplexe mechanische Belastungssituationen
fir die Textilien beobachtet. Dabei befinden sich zumeist die vollgesogenen kérperfernen Deck-
schichten der Mantel- und Tuchlaminate bzw. benetzte Mantelgewebe miteinander im Druckkon-
takt, und zusitzlich durch die Arbeitsbewegung im Reibungskontakt. Grée und Dauer der
Druckkontakte sind mit den Angaben aus der Literatur /3/ vergleichbar. Extreme mechanische
Druckbelastungen (z. B. Aufstiitzen des Ellbogens) werden, ebenso wie die im hydrostatischen
Drucktest simulierten Druckbelastungen, nicht beobachtet.

- Tragekomfort

Der Tragekomfort der eingesetzten Mehrwegtextilien wird von den OP-Teams fiir die HP-Mantel
mit A: maBig, B: mittel und C: gut beurteilt. Im Vergleich mit den Einweg-Manteln wird der Tra-
gekomfort der HP-Mintel C besser bewertet. Allerdings ist anzumerken, dass bei Gelenkimplan-
tationen (ca. 2/3 aller OPs im Feldversuch) sehr hiufig eine intraoperative Strahlendiagnostik
notwendig ist. Zum Schutz vor Rontgenstrahlen werden vom OP-Personal vor Beginn der Ope-
ration Bleischiirzen unter den Schutzminteln angelegt. Die Tragedauer, die der OP-Dauer ent-
spricht, betragt durchschnittlich 1,5 - in Extremfallen 4 bis zu 6 Stunden. Dies bedeutet eine zu-
satzliche korperliche Belastung, insbesondere fiir den Operateur, da die Regulierung des Kérper-
klimas durch die Bleischiirze erheblich gestort wird.

Der Tragekomfort wird auch durch die Ergonomie, z. B. die Passform bestimmt. Einweg-Mintel
sind bei gleichbarer ausgewiesener Grof3e nicht nur kirzer sondern in ihren Breitenabmessungen
auch deutlich schmaler ausgefihrt. Im Zusammenhang mit dem notwendigen Rontgenschutz
kénnen Probleme in der Passform auftreten, wodurch auch die Funktionalitit der Schutzmaintel
beeintrichtigt sein kann.
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4.3.2 AuBeres Erscheinungsbild der OP-Textilien und Fiigestellen

Die Qualitit wird vom Nutzer haufig anhand des visuellen Erscheinungsbildes der Textilien beur-
teilt. Insbesondere werden Alter und Gebrauchszustand der Textilien iiber die Farbverinderun-
gen wahrgenommen. Abbildung 4-1 vermittelt einen qualitativen Eindruck tiber die Farbverdnde-
rungen wihrend der Gebrauchsdauer, die bei den HP-Minteln A (a) deutlich und bei den SP-
Minteln C (c) praktisch erkennbar sind. Gleichwohl diese Farbverinderungen nicht zwangsweise
auf die Qualitit der Barrierewirkung schlieen lassen, definiert der Nutzer hiufig dariiber den
Gebrauchszustand und in erster Linie die Barrrierewirkung des OP-Textils.

a) HP-Mantel A b) HP-Mantel C ¢) SP-Mantel C

Abbildung 4-1:  Erscheinungsbild der Textilkonstruktionen in den wundnaben Bereichen im Neuzustand sowie
nach 35 und 70 Nutzungszyklen

Das duflere Erscheinungsbild wird auch durch den Zustand der als Doppelkappnihte ausgefiiht-
ten Figestellen geprigt. Es werden nur Zustandsinderungen an den mit Tapes versehenen Ar-
melnihten (HP-Mintel C) festgestellt (Abbildung 4-2). Neben vereinzelt beobachteten Durch-
trittspunkten des Klebstoffes sind insbesondere nach lingerer Gebrauchsdauer Knickstellen an
den Taperindern aufgrund von Steifigkeitsunterschieden zu verzeichnen, die erhéhtem Ver-
schleil3 ausgesetzt sind. Die Flissigkeitsdichtheit im Unterarmbereich wird dadurch nicht beein-
trichtigt. Dies konnte erginzend zu den Untersuchungen zur Flussigkeitspenetration (vgl. 3.4.3.1)
nachgewiesen werden. Dabei wurden andererseits in Nahtbereichen mit Verriegelungsnihten
(Giirtelschlaufen) mit lokal stark konzentrierten Mehrfachdurchstichen sowie Doppelsteppstich-
nihte an den Korperseiten, die das Vorderteil mit maximaler Schutzwirkung und das Riickenteil
mit optimaler Schutzwirkung und erhohtem Tragekomfort verbinden (HP-Mintel C), Messwerte
von unter 10 mbar (bzw. ca. 10 cm WS) identifiziert. Dies zeigt, dass konstruktive Elemente das
gute Erscheinungsbild der Fliche im Produkt negativ beeinflussen kénnen. Im vorliegenden Fall
befinden sich diese Nihte jedoch im Seiten- und Riickenbereich, also in der Zone reduzierten Ri-
sikos.
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. Y
a) HP-Mantel C (10 WZ: b) HP-Mantel C  nach 55 Nutzungssyklen,
Armelnabt — Durchtritt Klebstoff, Knickstellen an Kuickstellen — an  Taperindern — im  Bereich
Taperindern Armelnabt; erbsbter mechanischer Verschleiff

Abbildung 4-2:  Zustand der Armelnéibte mit Tape (HP-Mdintel C)

4.4 Ergebnisse der Untersuchungen zum mechanischen Eigenschaftsbild

Die mechanische Widerstandstahigkeit ist fiir die Barrierewirksamkeit der Textilien von entschei-
dender Bedeutung, Zur Darstellung des mechanischen Eigenschaftsbildes tber den Nutzungszyk-
len wurden die mechanischen Kennwerte nach DIN EN 13795-2 sowie erginzende Untersu-
chungen zu Charakterisierung der mechanischen Verschlei3festigkeit und des Drapierverhaltens
durchgefiihrt.

4.4.1 Erfullung der Festigkeitsanforderungen nach EN 13795

Nach DIN EN 13795 werden die mechanischen Eigenschaften der OP-Textilien anhand der
KenngroBen ,,Reilfestigkeit” und ,,Berstdruck® quantifiziert.

4.4.1.1 Reifsfestigkeit

Die Reil3festigkeit wird in Langs- und Querrichtung jeweils im Trocken- und Nasszustand mittels
Streifenzugversuch nach DIN EN ISO 29073-3 /4/ bestimmt. Die Mindestanforderung fiir die
ReiBfestigkeit ist auf 20 N festgelegt (vgl. Tabelle 3-1 und Tabelle 3-2). Insgesamt sind dafir je
OP-Textil und Nutzungszyklus jeweils n=20 Einzelzugversuche erforderlich.

Abbildung 4-3 zeigt den Verlauf der Hochstzugkraft tber der Gebrauchsdauer (Nutzungszyklen)
fir die Mehrwegtextilien. Die Reil3festigkeiten der untersuchten Laminate nach 70 Nutzungszyk-
len liegen weit oberhalb der Mindestanforderungen. Die Untersuchungsergebnisse im nassen Zu-
stand sowie in Querrichtung sind entsprechend vergleichbar /2/. An Einwegtextilien (D, E, F)
wurden vergleichsweise Reilfestigkeiten zwischen 60 und 100 N gemessen /1, 2/, die somit auch
die Minimalanforderungen gleichermal3en erfillen.
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Abbildung 4-3:  Hochstugkrifte der Mebrwegtextilien in Langsrichtung (Trocken-Zustand) in Abhdngigkeit
von der Anzabhl der Nutzungszyklen

Betrachtet man die Restfestigkeit nach 70 Nutzungszyklen bezogen auf den Ausgangswert
(NZ=0), so zeigen sich Unterschiede zwischen den Produktgruppen. Die Restfestigkeiten betra-
gen bei Produktgruppe C ca. 50 % (Tuch, HP-Mantel) bzw. 85 % (SP-Mintel) und bei Produkt-
gruppe A ca. 40 % (Tuch, HP-Mantel) bzw. 35 % (SP-Mantel). Der gro3ere Festigkeitsabfall bei
Produktgruppe A deutet auf eine hoéhere chemische Belastung (z. B. Tensidanreicherung, vgl.
3.5.2.2) wahrend der Aufbereitungsphase hin. Ein Einfluss der Nutzungsphase ist hingegen aus-
zuschlieBen, da beide Produktgruppen A und C vergleichbaren intraoperativen Belastungen (OP-
Art und —Dauer) ausgesetzt waren.

4.4.1.2 Berstdruck

Der Kennwert ,,Berstdruck® wird nach DIN EN ISO 13938-2 /5/ (pneumatisches Verfahren,
vgl. Abschnitt 3.4.3.3) jeweils im Trocken- und Nasszustand bestimmt. Dabei wird die kreisrunde
Messprobe mit einer Fliche von 50 cm? aufgewdlbt und der Druck zum Zeitpunkt des Berstens
ermittelt. Insgesamt sind je OP-Textil und Nutzungszyklus n=10 Einzelversuche erforderlich.

Die Ergebnisse der Berstdruckmessung der Mehrwegtextilien sind in Abbildung 4-4 exemplarisch
fur den Trockenzustand dargestellt. Die Messwerte im Nasszustand sind vergleichbar /2/. Die
Mehrwegtextilien der Produktgruppe A und C werden den Mindestanforderungen von 40 kPa
(vgl. Tabellen 3-1 und 3-2) wihrend der gesamten Gebrauchsphase in héchstem Malle gerecht.
Gleiches kann auch fiir die Produktgruppe B, fiir die zwar nur Messwerte bis 35 Nutzungszyklen
vorliegen, angenommen werden.

Fir Einweg-OP-Textilien (D, E, ) wurden vergleichsweise normkonforme Werte zwischen 60
und 80 kPa ermittelt /1/.
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Abbildung 4-4:  Berstdruck der Mebrweg-OP-Textilien im kritischen Bereich (Trockenzustand) vor der ersten
Nutzung (NZ=0), nach 35 und 70 Nutzungszgyklen

4.4.1.3 Diskussion

Die im Feldversuch gefiihrten Mehrwegtextilien (A, B, C) zeichnen sich durch eine hohe mecha-
nische Haltbarkeit aus. Die normativen mechanischen Anforderungen werden von den Mehrweg-
textilien in héchstem Mal3e erfillt.

Die mechanischen Kennwerte ,,Berstdruck® und ,,H6chstzugkraft der OP-Mintel und Abdeck-
tiicher liegen wihrend der Gebrauchsdauer und nach 70 Nutzungszyklen weit oberhalb der jewei-
ligen Mindestanforderungen der Norm DIN EN 13795-3.

Der materielle und zeitliche Prifaufwand zur Ermittlung der Kennwerte ,,Berstdruck® und
»Zugversuch® ist allerdings sehr hoch. Bei der zukiinftigen Gestaltung der Konformititsbewer-
tung fiir Mehrwegtextilien ist deshalb zu empfehlen, die Charakterisierung der mechanischen Ei-
genschaften auf eine Priifmethode (bzw. einen Kennwert), und zwar den Berstdruckversuch
(Kennwert ,,Berstdruck®) zu beschrinken.

Im Gegensatz zum Zugversuch wird bei der Berstdruckpriifung die Messprobe durch einen
mehrachsigen Spannungszustand belastet, der die realen Beanspruchungen wihrend des Gebrau-
ches (Nutzung, Aufbereitung) besser widerspiegelt. Da auBlerdem die Einspannung der Messpro-
ben richtungsunabhingig ist, konnen der Aufwand fiir an das ohnehin nur in begrenztem Mal3e
zur Verfiigung stehende Priifmaterial, sowie entsprechend der Aufwand an Prifzeit um mindes-
tens 50 % reduziert werden. Dadurch lief3e sich ein erheblicher Teil der Kosten fiir die Konfor-
mititsbewertung von Mehrwegtextilien einsparen.

Im Ringversuch (s. 3.4.3.3) konnte eine Ubereinstimmung der Ergebnisse mit hydraulischer und
pneumatischer Messtechnik im Rahmen der statistischen Probenschwankungen ermittelt werden.
Das pneumatische Prinzip ist in der Praxis der Textilpriifung wegen seiner einfachen Handha-
bung und Praktikabilitit weit verbreitet. Aus dieser Sicht sowie auch wegen des niedrigen Druck-
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bereiches (40 kPa) ist auBBerdem die Festlegung auf das pneumatische Verfahren bei der Konfor-
mititsbewertung fiir OP-Textilien sinnvoll.

4.4.2 Erginzende Untersuchungen

Neben den Festigkeitskennwerten wurden erginzend weitere mechanische Figenschaften, die ins-
besondere fir das Gebrauchsverhalten wihrend der Nutzungsphasen von Bedeutung sind, unter-
sucht.

- Festigkeit der Nihte

In orientierenden Untersuchungen konnte die Integritit der Nahte wihrend der gesamten Ge-
brauchsdauer nachgewiesen werden. Die Festigkeiten der Nihte sind mit denen der Flichenge-
bilde vergleichbar bzw. liegen teilweise dariiber.

- Drapierverhalten

Das Drapierverhalten der Abdecktiicher ist im Zusammenhang mit der intraoperativen Handha-
bung eine wichtige Gebrauchseigenschaft. Zur Charakterisierung des Drapierverhaltens der Ab-
decktiicher kann der Kennwert Biegesteifigkeit nach DIN EN 53362 /6, 7/ herangezogen wet-
den.

Abbildung 4-5 zeigt beispielhaft die Biegesteifigkeit der Tuch-Laminate, ermittelt in Lings- und
Querrichtung. Hohe Biegesteifigkeitswerte verweisen auf eine hohere Steifigkeit der Abdecktii-
cher und damit schlechteres Drapiervermdgen. Uber dem Gebrauchszeitraum ist eine stetige Ab-
nahme der Biegesteifigkeit zu verzeichnen, d. h. die Tuch-Laminate zeigen, analog zum Zugkraft-
Dehnungsverhalten, ein zunehmend weicheres Verhalten. Niveauunterschiede sind auf den kons-
truktiven Aufbau (Masse, Dicke, Ausrichtung der Deckschichten) zurtickzufiihren.
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Abbildung 4-5:  Biegesteifigkeit (Ldngsrichtung) von U-Tiichern im kritischen Bereich

Biegesteifigkeit in Langsrichtung [mN*cm]
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- Kraft-Dehnungsverhalten

Das Deformationsverhalten der Gewebefasern (SP-Mintel) kann anhand des Anfangsmoduls
(Zugsteifigkeit) charakterisiert werden. Es zeigt sich in Abbildung 4-6, dass zwischen den Gewe-
bekonstruktionen A, B und C erhebliche Unterschiede im Ausgangszustand Polyesterfasern so-
wie Uber der Gebrauchsdauer bestehen. Wihrend die Kraft-Dehnungseigenschaften der Filamen-
te C nahezu konstant bleiben, ist bei den Filamenten A (und vermutlich auch bei B) eine erhebli-
che Abnahme der Zugsteifigkeit tber der Gebrauchsdauer vorhanden. Das bedeutet, dass diese
Filamente zunehmend nachgiebiger werden.
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Abbildung 4-6: Anfangsmodul der Eingelfilamente

Im Feldversuch konnte der Nachweis erbracht werden, dass innovative Mehrwegtextilien ver-
schiedener Produktgruppen A, B und C eine sehr hohe mechanische Widerstandsfahigkeit der
Nihte aufweisen.

Das gute Drapierverhalten (Handhabung) der Mehrweg-Abdeckttcher bleibt wihrend der Ge-
brauchsdauer von 70 Nutzungszyklen erhalten; meist nimmt die charakteristische Gréf3e Biege-
steifigkeit sogar ab, was eine bessere Drapierfahigkeit ausweist.

Es sind Unterschiede zwischen den Faserprovenienzen vorhanden.

4.5 Struktur-Eigenschaftsbeziehungen in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen

Die zu untersuchenden Mehrwegtextilien (Tabelle 4-1 bis Tabelle 4-3) bestehen in den kritischen
Bereichen aus unterschiedlichen Textilkonstruktionen. Entsprechend den Anforderungen an die
Barrierewirkung in den kritischen Bereichen sind hierbei Gewebekonstruktionen mit hydropho-
ber Oberfliche (SP-Mintel) und Verbundkonstruktionen (HP-Mintel und —Abdecktiicher) zu

untetrscheiden.
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Im Zusammenhang mit der Barrierewirkung ist eine getrennte Betrachtung von Gewebekon-
struktionen und Verbundkonstruktionen notwendig. Die Alterung der Textilkonstruktionen in
den kritischen Bereichen wurde anhand der fiir die Barrierewirkung relevanten morphologischen
Strukturmerkmale systematisch in Abhdngigkeit von den Nutzungszyklen untersucht. Im Folgen-
den werden die aufgetretenen morphologischen Effekte Bezug nehmend auf die in Kapitel 3
vorgestellten Barriereeigenschaften dargestellt. Eine ausfihrliche Darstellung der zeitabhingigen
Verinderung der Textilstrukturen sind dem Schlussbericht /2/ zu entnehmen.

4.5.1 Ergebnisse der Untersuchungen an HP-Minteln und HP-Abdecktiichern

4.5.1.1 Produktgruppe A

Die HP-Mintel und Abdecktiicher bestehen aus einem PES-Filamentgewebe, die zur Erreichung
der Flussigkeitsdichtheit auf der kérpernahen Seite mit Silikon (ca. 100 um) beschichtet sind. Be-
reits im Ausgangszustand (Abbildung 4-7 a, b), d. h. herstellungsbedingt, sind Lufteinschliisse in
der Silikonschicht vorhanden, die wihrend der Dampfsterilisation allmédhlich aufblihen und
schlieBlich aufplatzen (Vakuum) kénnen. Dabei bilden sich durchgehende Kanile bis zur Gewe-
beschicht (Abbildung 4-7 ¢, d), die potenzielle Durchgangswege fiir Keime, Partikel und Flissig-
keiten darstellen. GréBe und Anzahl der Offnungen in der Silikonschicht, die mit zunehmender
Anzahl von Aufbereitungszyklen zunehmen, sind Ursache fir die in Kapitel (vgl. 3.4.3.1) ermit-
telte Abnahme des Widerstandes gegen Flissigkeitspenetration der Mintel und Tucher ab
NZ=15 bzw. NZ=5.

94 09Tor UKD

¢) Zustand nach NZ=45 d) Zustand nach NZ=0

Abbildung 4-7:  Morphologie der Silikonbeschichtung - HP-Mantel A: a, b, d) Querschnitt mit Lufteinschliissen
in Silikonbeschichtung; ¢) Dranfsicht anf Offnung in Beschichtung mit Durchgang bis 3um Gewebe
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4.5.1.2 Produktgruppen B und C

Die wundnahen Bereiche der HP-Mintel und Abdecktiicher der Produktgruppen B und C beste-
hen aus einem dreischichtigen Verbund (Trilaminat), der als eigentliche Barriereschicht eine mik-
ropordse, wasserdampfdurchlissige Membran enthilt, die sich zwischen zwei textilen Deck-
schichten befindet und mit diesen flichig tiber ein Klebepunktraster verbunden ist.

Die Laminate B und C unterscheiden sich in der Konstruktion der textilen Deckschichten sowie
in der Morphologie der Membran. Die Laminate B enthalten eine mikroporése PU-Membran.
Die in den Laminaten C enthaltene mikroporése PTFE-Membran ist beidseitig zum Schutz vor
mechanischer Beanspruchung sowie Kérperfetten mit einer Schicht aus hydrophilem PU verse-
hen.

.:,j i\t "'\'l“d. i ¢ i 500 pm
a) kirpernahe Seite, Neu-Zustand b) karpernahe Seite, Zustand nach NZ=55; 224
175 Maschen/ cn?, (12,5 MS/ e, 14 MR/ em) Maschen/ cn? (14 MS/ em, 16 MR/ em)

¢) Querschnitt, Nen-ZLustand d) Querschnitt, nach NZ=55

Abbildung 4-8:  Tuch-Laminat C: kirpernahe Deckseiten it Neu-Zustand (a) und nach 55 Gebrauchszgyklen
(b) und Querschnitte der Laminate (¢, d)

Charakteristisch bei den untersuchten Trilaminaten B und C ist der Schrumpf der textilen Deck-
schichten, beginnend nach dem ersten Aufbereitungszyklus (NZ=0) (Abbildung 4-8 a-b). Da-
durch werden im Verbund Mikroschubspannungen ausgel6st, die den Zustand der Membran und
den Zusammenhalt des Verbundes potenziell beeinflussen kénnen (Abbildung 4-8 c-d).

Eine weitere morphologische Erscheinung ist die abnehmende Dicke der Membranen
(Abbildung 4-9), die mehr auf die Verdichtung der Porenstruktur infolge mechanischer Bean-
spruchung und Penetration des Klebers (B) als auf Materialabtrag (hydrolytischer Abbau von PU)
zuriickgefiihrt werden kann /2/. Wie die Messungen der Barriereeigenschaften zeigen (vgl. 3.4.2),
wird die Barrierewirkung wihrend der Gebrauchsdauer dadurch nicht beeintrachtigt.
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Abbildung 4-9: HP-Mantel B - Dicke der PU-Menzbran im Neunzustand und nach 35 Nutzungszyklen

4.5.2 Ergebnisse der Untersuchungen an SP-Minteln

Fir die Barrierewirkung gegentiber Flissigkeiten und Keimen sind die Oberflicheneigenschaften
(Oberflichenbarriere) und die Porenmorphologie (Strukturbarriere) der Gewebekonstruktionen
von Bedeutung,

- Oberflicheneigenschaften

Neben dem hydrostatischen Drucktest kdnnen die Oberflicheneigenschaften durch das Benet-
zungsverhalten anhand des Kontaktwinkels charakterisiert werden, der chemisch durch die Art
der Flussigkeit und des Polymers sowie physikalisch durch die Rauigkeit der Oberfliche beein-
flusst wird. Mit steigendem Kontaktwinkel vergroB3ert sich dabei die Hydrophobie der Oberfld-
che. Aufgrund von Rauigkeit und Lufteinschlissen in den Oberflichenporen sind héhere Kon-
taktwinkel als an vergleichbaren glatten Polymeroberflichen erreichbar. Die Ergebnisse der Kon-
taktwinkelmessungen sind in Abbildung 4-10 dargestellt. Es ist ersichtlich, dass ungeachtet der
qualitativen Unterschiede zwischen den Geweben im Ausgangszustand eine einheitliche Tendenz
tber der Gebrauchsdauer zu verzeichnen ist. Innerhalb der ersten Nutzungszyklen wirken die
zunechmende Mikro-Rauigkeit und die zunehmende Welligkeit (Makrostruktur) der Gewebestruk-
turen erh6hend beziiglich Kontaktwinkel bzw. Hydrophobie unter der Annahme, dass nach ca.
tinf Nutzungszyklen, die chemische Beschaffenheit (Ausriistung) noch ihre volle Wirksamkeit
besitzt. Mit zunehmender Anzahl von Aufbereitungszyklen wird jedoch der positive Topografie-
Effekt durch die nachlassende Wirkung der Ausriistung tiberdeckt, so dass die flussigkeitsabwei-
sende Wirkung (bzw. der Kontaktwinkel) abnehmen. Um die hydrophobe Wirkung der Oberfld-
che zu regenerieren bzw. zu verbessern, wird wihrend der Aufbereitung eine Behandlung der
Gewebe mit Fluorkarbonharzen (Nachhydrophobierung) durchgefithrt. Die Wirksamkeit dieser
Regenerierungsmal3nahmen kann mit den Kontaktwinkelmessungen an den konkret untersuchten
Proben, méglicherweise bedingt durch die Abstinde der Nutzungszyklen der Proben (Abbildung
4-10), jedoch nicht nachgewiesen werden.



4.5 Struktur-Eigenschaftsbeziehungen in Abbdngigkeit von den Nutzungszyklen 67

Mantel-Gewebe (kritische Bereiche)

‘ mA =B =mC \

Wasserkontaktwinkel []

neu 0 5 10 15 25 35 45 55 70
Anzahlder Nutzungszyklen

Abbildung 4-10: Wasserkontaktwinkel (sessile drop-Methode)

- Porenmorphologie

Eine makroskopische und relativ einfach zu bestimmende Kenngré3e fiir den Porenanteil im
Gewebe ist die Luftdurchlissigkeit. Aus Tabelle 4-7 wird ersichtlich, dass sich die Luftdurchlas-
sigkeit in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen erhoht. Es wurde festgestellt, dass das Ausmal}
der morphologischen Verinderungen nach der erstmaligen Finwirkung von Umgebungseinflis-
sen (Waschmittel, Temperatur, Feuchte) am gréBten ist (vgl. Tabelle 4-7) und orientierende Rick-
schlisse auf die zu erwartenden Strukturverinderungen wihrend des Gebrauches liefert. Bei-
spielsweise ist das Gewebe A kalandriert (vgl. Tabelle 4-1) und somit in seiner Struktur verdichtet.
Folglich sind die Abstinde zwischen den Gewebefiden (Mesoporen) stark reduziert. Durch den
ersten Wasch- und Sterilisationsprozess wird diese Verdichtung deutlich erkennbar aufgehoben,
die Luftdurchlissigkeit nimmt wesentlich zu, einhergehend mit der Zunahme der Gewebedichte,
Flichenmasse und Gewebedicke.

Die Luftdurchlissigkeit gibt jedoch nur eine qualitative Aussage tiber den Porenanteil im Gewebe
(Porositit), jedoch nicht tiber die Porengroflenverteilung, Zur Qualifizierung und Quantifizierung
der Porenmorphologie in Abhingigkeit von den Nutzungszyklen werden verschiedene Methoden
verwendet /2/. Die maximalen Porenweiten kénnen mikroskopisch nur punktuell ermittelt wer-
den, da die Priifungen sehr aufwindig sind. Zur Auswertung grof3erer Areale sind porometrische
Messungen (hydraulischer Porendurchmesser, Verteilung), die eine differenziertere Charakterisie-
rung der Porosititsinderung ermdglichen, notwendig. Diese wurden punktuell durchgefiithrt und
erbrachten das Ergebnis, dass sich bei der Produktgruppe C (Kopergewebe) die Porengréfenan-
teile wiahrend der Gebrauchsphase in Richtung kleinerer Poren verschieben. Die maximale Po-
rengrof3e bleibt dabei nahezu unverindert bei ca. 13 um. Im Gegensatz dazu vergréflern sich die
Poren bei Produktgruppe A (Leinwandgewebe) nach 45 Gebrauchszyklen erheblich. Die maxi-
male Porengréfie steigt von 9,7 auf 18,7 um. Die mit der Kalandrierung beabsichtigte Verdich-
tung der Poren ist somit fir die Strukturbarriere wirkungslos /2/.
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Tabelle 4-7: Matkrokonstruktion der OP-Textilien im kritischen Bereich im Ausgangszustand und nach Nut-

ungs3yklen
Anzahl Anzahl
Gebrauchs- flachen- Dicke Kett- Schuss- Luftdurch-
Gewebe- zustand bezogene faden fiden lissigkeit
konstruktion Masse
g/m? | fmm] | f[em’] | fem| [1/m?/s]
neu 83,1 0,08 56,5 34,0 2,25
A NZ=0 85,7 0,10 57,0 36,0 8,44
Leinwand NZ=45 85,9 0,12 58,2 36,7 21,3
NZ=70 80,1 0,11 58,0 36,9 20,3
neu 93,3 0,14 61,0 37,0 12,77
B NZ=0 99,9 0,18 62,5 39,0 32,8
Leinwand NZ=35 99,8 0,17 59,1 39,4 33,8
NZ=70 - - - - -
neu 1343 0,16 67,0 57,0 10,25
C NZ=0 136,2 0,16 69,0 56,0 14,40
Képer 2/1 NZ=35 138,2 0,17 69,5 56,0 15,60
NZ=70 1379 0,16 67,3 54,2 18,90

Es wird ersichtlich, dass die untersuchten Gewebekonstruktionen Qualititsunterschiede aufwei-
sen. So besitzen die Gewebe A und B bereits im Ausgangszustand niedrigere Gewebedichten und
damit geringere Bindungsdriicke als das Kopergewebe C, so dass Verschiebungen der Gewebefa-
den moglich sind, die die teilweise vergroflerten Abstinde der Gewebefiden in den Kreuzungs-
punkten (Mesoporen) erkliren. Insgesamt zeichnet sich das Képergewebe C durch sehr gleich-
milige Komprimierungsverhiltnisse und gleichbleibende Morphologie tiber der Gebrauchsdauer
aus.

Die qualitativen Unterschiede in der Alterung der Struktur widerspiegeln sich auch in den ermit-
telten Kennwerten fir die Barrierewirkung. Insbesondere werden beim hydrostatischen Drucktest
die Mesoporen zusitzlich aufgeweitet, so dass der Benetzungsdruck (bzw. hydrostatischer Druck-
widerstand) nicht nur durch die nachlassende Hydrophobierung sondern auch durch die Deh-
nung der Poren herabgesetzt wird.

4.5.3 Uberpriifung der ermittelten Struktureffekte auf das Penetrationsverhalten unter
gebrauchsnahen Bedingungen

4.5.3.1 Priifmethodik

Die Auswirkungen der ermittelten Struktureffekte auf die Barrierewirkung wurden mit einer spe-
ziellen Prifmethodik Gberprift, die in zwei zeitlich voneinander unabhingigen Schritten sowohl
die Exposition der Probe (Simulation der Gebrauchsbeanspruchung) als auch die Auswertung der
Flissigkeits- und Partikelpenetration durch die Probe mittels Fluoreszenzmessung erméglicht.

Die Versuchsbedingungen orientieren sich an den realen intraoperativen Belastungssituationen
sowie eigenen Beobachtungen (vgl. 4.3.1). Die Dimensionierung der Druckbeanspruchung orien-
tiert sich an Ergebnissen intraoperativ durchgefiihrter Messungen /3/, bei denen Druckbelastun-
gen von durchschnittlich 1 N/em? (0,5 bis 2 N/cm?) ermittelt wurde, wobei bei 80 % aller
Druckkontakte Dricke unter 1 N/cm? ermittelt wurden. Die Simulation der komplexen Bean-
spruchung wird mit einem nach /8, 9/ modifizierten Verfahren nach der in Abbildung 4-11 dat-
gestellten Methodik realisiert.
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Abbildung 4-11: Vorrichtung zur Stmulation gebrauchsnaber Beanspruchung (Reibpartner 2 entspricht der
Messprobe) — Einspannung vor Kontakt

Zur Simulation der intraoperativen Belastungen wird ein in der Textilpriifung handelstbliches
Scheuerprifgerat (Fa. Martindale) verwendet. Im vorliegenden Beispiel (Abbildung 4-11) soll die
Dichtheit eines OP-Mantels beim Druckkontakt mit einem nassen, kontaminierten OP-Tuch im
wundnahen Bereich ermittelt werden. Zur Abbildung dieser hiufig auftretenden intraoperativen
Belastungssituation werden die Messprobe (OP-Mantel, Reibpartner 2) und das kontaminierte
OP-Tuch (Reibpartner 1) in den Halterungen des Scheuerpriifgerites positioniert. Die Kontami-
nation des OP-Tuches wird durch eine definierte Testsuspension mit fluorenszierenden Mikro-
partikeln, deren Grofle und Konzentration an die der Keime angepasst ist, simuliert. Die Mess-
probe (OP-Mantel bzw. Reibpartner 2) deckt ein sandwichartiges Lagenpaket ab. Das Lagenpa-
ket, besteht aus mehreren Zellstofflagen und einer Lage OP-Gewebe (CO/ PES) zur Simulation
der unter der OP-Kleidung getragenen Bereichskleidung sowie einem Gewebe zur Aufnahme der
durch die Messprobe penetrierten Mikropartikel. Beide Reibpartner werden nach ihrer Positionie-
rung im Prifgerit in Kontakt gebraucht und nach einem definierten Belastungsregime bean-
sprucht. Dabei fithrt der Probenhalter eine bei der Gebrauchspriifung tbliche Lissajou-
Bewegung aus, so dass eine gleichmafige und reproduzierbare Reibungsbeanspruchung beider
Reibpartner abgesichert ist.

Durch die Variation der Priifbedingungen

- Anpressdruck (0,9 und 1,2 N/cm?),

- Art der Reibpartner,

- Anzahl und Dauer der Scheuerintervalle (Anzahl der Druckkontakte),

- Art (Oberflichenspannung) und Menge der Testflissigkeit

- Partikeleigenschaften (Art, GroBe, Form, Konzentration, Oberflicheneigenschaften)

konnen nahezu alle intraoperativen Belastungssituationen fiir ein OP-Textil realititsnah abgebil-
det werden.

Die Ermittlung der Barrierewirkung erfolgt sowohl anhand der Penetration der Testsuspension
(gravimetrisch) als auch durch die mikroskopische Fluoreszenzdetektion der Mikropartikel.

4.5.3.2 Priifergebnisse

Die Messungen wurden bei folgenden, in Vorversuchen ermittelten Priifbedingungen durchge-
fihrt
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- mechanische Beanspruchung: Anpressdruck= 0,9 N/cm?, Anzahl Scheuertouren n=30 (bzw.
t=35 s (Gewebe); n=060 (bzw. t=70 s (Laminate)

- Testsuspension: Reinstwasser mit einer Konzentration ¢, =355 Partikel/ ul; Polymermikro-
partikel mit Durchmesser d=6,18 um; Menge der Testsuspension (Reibpartner 1) V=50 ml.

In Tabelle 4-8 sind die an Gewebekonstruktionen (a, b) und vergleichsweise an Vliesstoffkon-
struktionen (c) ermittelten Ergebnisse der Partikelpenetration dargestellt.

Tabelle 4-8:  Penetration der Mikropartikel durch Gewebekonstruktionen nach Simulationsbeanspruchung

Auffanggewebe: Auffanggewebe (Mikroskopiebild der OP-Textil (Mikroskopiebild von
Riickseite): korpernaber Seite:

Lokalisierung der pene- penetrierte Partikel (griin) anf Riickseite | von der korperfernen Seite penetrierte

trierten Partifel (rot) des Auffanggewebes Partikel

(a) SP-Mantel A nach 25 Nutzungszyklen

(b) SP-Mantel C nach 55 Nutzungszyklen

(c) SP-Mantel E

Der Durchgang der Partikel nach Simulationsbeanspruchung von Geweben (Tabelle 4-8 a, b)
korreliert qualitativ mit den Ergebnissen des Keimdichtigkeitsindex I; des Keimpenetrationstests
(vgl. 3.4.2.2). An der wasserstrahlverfestigten Vlieskonstruktion (Tabelle 4-8 ¢) wurde eine mit
Gewebe A (a) vergleichbare Partikelpenetration erhalten. Aufgrund der antimikrobiellen Oberfld-
chenaktivitit der Vlieskonstruktion kann die Barrierewirkung nicht allein anhand des Partikel-
durchgangs bewertet werden (vgl. 3.4.2.2).
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Speziell bei Geweben kénnen mit dem Partikeldurchgang die strukturellen Unterschiede differen-
ziert dargestellt werden. Es zeigt sich, dass bei simulierten intraoperativen Belastungssituationen
nicht nur die Poren zwischen den Gewebefiden (Mesoporen), sondern auch die Poren innerhalb
der Fiden (Mikroporen) potenzielle Durchgangswege darstellen (Tabelle 4-8 c). Die Ergebnisse
der quantitativ ermittelten Flissigkeitspenetration stimmen ebenfalls tendenziell mit dem Benet-
zungsverhalten der Gewebekonstruktionen (Benetzungsdruck, Porenweite, Kontaktwinkel) tber-
ein. Die vorgeschlagene Priifmethodik wird in laufenden /10/ und zukinftigen Forschungsarbei-
ten am ITB zur Strukturoptimierung von Barrieregeweben und Untersuchung der Durchgangs-
mechanismen von Partikeln eingesetzt und entsprechend angepasst.

An den Laminatkonstruktionen (A, B und C) sind weder eine sichtbare Flissigkeitspenetration
noch der Durchgang von Mikropartikeln festzustellen. Hier erweisen sich abnehmende Mem-
brandicke (B, C) und Defekte in der Beschichtung (A) selbst bei hoherer mechanischer Beanspru-
chung vergleichsweise als impermeabel fir Partikel und Fliissigkeiten (A). Diese Tatsache bekrif-
tigt die in Kapitel 3 getroffene Feststellung, dass die Ergebnisse der Barriereprifungen entschei-
dend von den Belastungsbedingungen bzw. den Priifbedingungen abhingen und unterstreicht die
Notwendigkeit der Priifung unter realititsnahen komplexen Prufbedingungen, um die Barriereei-
genschaften der Textilien gegentiber Flussigkeiten und Keimen widerspruchsfrei bewerten zu
konnen.

Um die Prifungen mit Komplexbelastung zerstorungsfrei durchftihren zu kénnen, wurde eine
spezielle Apparatur zur Belastungssimulation gebaut und zum Patent /11/ angemeldet. Diese
zerstorungsfreie Methode erscheint auch fiir die Uberpriifung der Barrierewirkung im Rahmen
der Konformititsbewertung sowie fiir die Qualititssicherung in den Aufbereitungsbetrieben
interessant. Dies ist in zukinftigen Forschungsarbeiten zu untersuchen.

4.6 Empfehlungen zur Verbesserung der Haltbarkeit und Zuverlissigkeit von Meht-
wegtextilien

Im Ergebnis des Feldversuches zeigte sich deutlich, dass moderne mehrfach verwendbare OP-
Textilien high-tech-Charakter besitzen. Ihr Einsatz in einem sicherheitsrelevanten Bereich wie
dem OP-Saal erfordert daher auch die Anwendung von high-tech-Technologien und -
Logistiklosungen sowie die konsequente Durchsetzung von Qualititsvorgaben innerhalb der
Wertschopfungskette. Die Automobilindustrie praktiziert dies mit den entsprechenden vertikalen
Zulieferketten (z. B. Airbag, Sicherheitsgurt, Sitz) seit langem und mit Erfolg;

Im Feldversuch konnte nachgewiesen werden, dass Mehrwegtextilien bei optimaler Produktkon-
struktion sowie Prozessgestaltung eine hohe Haltbarkeit von mindestens 70 Nutzungszyklen be-
sitzen und dem technologischen Optimum bereits sehr nahe kommen. Auf Basis der durchge-
fihrten textiltechnologischen Untersuchungen kénnen folgende, auf die Lebenszyklusphasen be-
zogene, Empfehlungen zur weiteren Erhohung der Sicherheit und Effizienz der Mehrwegtextilien
abgeleitet werden.



72 4 Bewertung der Barrierewirkung von OP-Textilien hinsichtlich ibrer Struktur-Eigenschafisbeziehungen in Abhangigkeit von den Nutzungs-
gyklen

4.6.1 Herstellungsphase

- Produktkonstruktion

Die Wirksamkeit der Barrierewirkung kann durch die Optimierung von Makrostruktur und Moz-
phologie der Barrierekonstruktion verbessert werden. Bei Laminatkonstruktionen ist eine sorgfal-
tige Abstimmung der Verbundkomponenten (textile Deckschichten, Membran, Klebstoff) hin-
sichtlich ihres Strukturverhaltens notwendig. Neben der Erth6hung der mechanischen und chemi-
schen Widerstandsfihigkeit der Membranen sollte die Dimensionsstabilitit der textilen Deck-
schichten verbessert werden. Eine wirtschaftliche Losungsvariante kénnen mit Schuss- und/oder
Kettfaden verstirkte Kettengewirke darstellen.

Gewebekonstruktionen sollten Flichendeckungsgrade grofer 1 und vorzugsweise eine Koper-
bindung aufweisen. Zur Realisierung fein verzweigter Porenlabyrinthe als Strukturbarriere sowie
zur Unterstitzung des Benetzungswiderstandes der Gewebeoberflichen als Oberflichenbarriere
sind aus morphologischer Sicht ungedrehte Multifilamentgarne mit niedrigen Einzelfilamenttitern
erforderlich. Die Herausforderung besteht dabei in der Optimierung von technologischer Mach-
barkeit und Wirtschaftlichkeit.

Zur Verbesserung der Waschpermanenz der hydrophoben Oberflichenausriistung sind alternati-
ve Verfahren wie z. B. Plasmaverfahren /12/ zu empfehlen. Ebenso sollten kohlenstofffaserhalti-
ge Fiden eliminiert und der Antistatikeffekt auf chemischem Wege appliziert werden.

- Herstellungsprozess

Die durchgefithrten Strukturuntersuchungen lassen generell Einflisse der Flichengebildekon-
struktionen sowie der textilen Herstellungsprozesse erkennen. Insbesondere sind vor allem Rela-
xationseffekte infolge frei werdender, in den textilen Herstellungsprozessen ,.eingefrorener
Spannungen eine wesentliche Ursache fir morphologische Verinderungen der Gewebe- und
Laminatkonstruktionen, die durch die Makrostruktur sowie Unterschiede in den Faserprovenien-
zen verstirkt werden kénnen.

Im Sinne der Infektionsprophylaxe sind deshalb enge Toleranzen beziiglich der Konstanz der re-
levanten morphologischen Merkmale und Oberflicheneigenschaften tiber definierte Lieferbedin-
gungen einzuhalten. Dies kann durch langfristige Zusammenarbeit innerhalb der textilen Wert-
schopfungskette durch Qualititssicherungskonzepte realisiert werden. Textiltechnologisch sind
vor allem die Relaxationseffekte gering zu halten. Dies erfordert die Bertcksichtigung der gesam-
ten textilen Herstellungskette und vor allem die Abstimmung der einzelnen Prozessstufen von
der Faser bis zur Veredlung (Ausrtstung, Laminierung) im Hinblick auf die Konstanz der Zug-
spannungen iiber die Linge (Produktionszeit) und die Arbeitsbreite. Hierzu werden im Rahmen
der Grundlagenforschung /10/ systematische Untersuchungen durchgefithrt. Zur Minimierung
von StrukturungleichmafBigkeiten tiber der Warenbreite sind entsprechende Stabbreithalter an
Web- und Wirkmaschinen einzusetzen.

Auf eine Kalandrierung der Gewebe kann verzichtet werden, da der Kalandriereffekt nicht zur
Erh6éhung des Flichendeckungsgrades beitrigt.

4.6.2 Aufbereitungsphase

Wihrend der einzelnen Aufbereitungsphasen Waschen, Trocknen und Dampfsterilisieren sind die
Textilien mit komplexen Beanspruchungen, insbesondere durch Waschmittel, Temperatur, Wasser
und ubersittigten Dampf exponiert, die im Verlaufe der Gebrauchsdauer sukzessive zu Sub-
stanzverinderungen (Alterung) fihren.
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Um das Ausmal} der prozessbedingten Beeintrichtigung der Barriereeigenschaften der Mehrweg-
OP-Textilien moglichst gering zu halten bzw. die Gebrauchsphase zu verlingern, weisen Herstel-
ler deshalb auf die Notwendigkeit der Anwendung von kontrollierten Wasch- und Trocknungs-
prozessen hin. Insbesondere sind folgende Faktoren wie die Dosierung einer konstanten Wasch-
mittelmenge, die Einhaltung eines bestimmten pH- und Alkalitatsniveaus, Trocknungstemperatur
und Dampfqualitit zu beachten. Da der Prozess der Dampfsterilisation nach einem festgelegten
Prozessregime zu erfolgen hat, sind insbesondere die vorgelagerten Prozesse Waschen und
Trocknen von Bedeutung, Im Rahmen des BMBF-Forschungsverbundes ,,OP-Textilien® befass-
ten sich Forschungsprojekte mit der Optimierung von Waschprozessen im Hinblick auf die Er-
hohung der Lebensdauer und Wirtschaftlichkeit sowie der Umweltfreundlichkeit und Energieef-
fizienz der Aufbereitungstechnologien /13, 14/.

4.6.3 Nutzungsphase

Der Feldversuch zeigt, dass sowohl die Eigenschaftsprofile der untersuchten OP-Mintel und Ab-
decktiicher als auch die intraoperativen Belastungsfaktoren (Art und Dauer der Beanspruchung)
selbst innerhalb einer Operationsdisziplin jeweils eine sehr grof3e Bandbreite aufweisen. Um die
Infektionsprophylaxe zukiinftig noch sicherer und effizienter zu gestalten, wird empfohlen, die
derzeit definierten Leistungsanforderungen an die Schutzwirkung (,,Hoch® und ,,Standard®) fuir
OP-Textilien weiter zu spezifizieren. Dies wiirde auch die indikationsgerechte Auswahl der OP-
Textilien beim Einkauf unterstitzen /15/. Weiterhin sollten thermophysiologische Anforde-
rungswerte im Sinne der Gesundheitsprophylaxe fiir Patient und Personal /16/ unbedingt in den
Normativen Berticksichtigung finden.

4.6.4 Normung, Qualititssicherung

Der Feldversuch hat gezeigt, dass Mehrwegtextilien wihrend der gesamten Gebrauchsdauer eine
sehr hohe mechanische Widerstandsfahigkeit aufweisen. Es wird deshalb empfohlen, die mecha-
nischen Anforderungen fiir Mehrwegtextilien auf den Kennwert ,,Berstdruck® zu reduzieren.
Dadurch kann der Aufwand an Priifmaterial und —zeit bei der Konformititsbewertung erheblich
reduziert werden.

OP-Textilien unterliegen wihrend ihrer Nutzung einer kombinierten Beanspruchung aus Druck,
Reibung und Flissigkeiten. Die derzeitigen Priifungen zur Ermittlung der Penetration von Flis-
sigkeiten und Keimen werden unter recht unterschiedlichen Priifbedingungen durchgefiihrt, so
dass mitunter je nach Zustand der Messprobe unterschiedliche Ergebnisse fir die Barrierewir-
kung ermittelt werden, die Probleme bei der Konformititsbewertung bereiten kénnen. Um dies
zu vermeiden, ist eine Priifmethodik notwendig, die eine kombinierte Beanspruchung aus Druck,
Flussigkeit und Reibung simuliert. Idealerweise sollte die Priifung zerstorungsfrei durchfithrbar
sein und Keime durch Mikropartikel ersetzt werden, um die Reproduzierbarkeit bei der Ermitt-
lung der Keimpenetration zu erhéhen und den materiellen Aufwand (Sicherheitsvorkehrungen,
Fachpersonal) zu senken. Im Rahmen des Projektes erhaltene Testergebnisse zeigen eine qualita-
tive Ubereinstimmung mit den Ergebnissen der Fliissigkeitspenetration und insbesondere der
Keimpenetration. Die vorgeschlagene Prifmethodik stellt einen alternativen Ansatz dar und er-
fordert fiir die Aufnahme in die Konformititsbewertung zunachst umfangreiche und systemati-
sche Untersuchungen, die Gegenstand zukinftiger Forschungsvorhaben sein sollten.

Der in der Praxis leicht zu realisierende hydrostatische Drucktestversuch ist ein wichtiges Hilfs-
mittel zur Qualititssicherung wihrend der Aufbereitung (vgl. 3.5.2.3). Allerdings sollte das Priif-
regime dahingehend verindert werden, dass die Messprobe einem konstanten Druck bei definier-
ter Haltezeit ausgesetzt wird, ohne dass eine Uberdehnung auftritt.
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4.7 Zusammenfassung

Der Feldversuch hat erstmals eine umfassende Gesamtsicht auf den Zusammenhang zwischen
der Barrierewirkung und der Struktur der OP-Textilien (Struktur-Eigenschaftsbeziehungen) unter
realen Gebrauchsbedingungen erméglicht.

Es konnte nachgewiesen werden, dass es handelsiibliche Mehrwegtextilien gibt, die dem techno-
logischen Optimum schon sehr nahe kommen und entsprechend eine hohe Lebensdauer von
mindestens 70 Nutzungszyklen aufweisen.

Gleichwohl konnten im Ergebnis der morphologischen Untersuchungen, bezogen auf den Le-
benszyklus der OP-Textilien verschiedene Losungsansitze aufgezeigt werden, um die Qualitit der
OP-Textilien weiter zu erthohen, Restrisiken zu vermeiden und die Infektionsprophylaxe noch si-
cherer und effizienter zu gestalten.
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5 Mikrobiologische und physikalische Untersuchungen zum Einfluss der Struktur von
Operationstextilien auf die Wirksamkeit der Dampfsterilisation

51 Einleitung

Die erste Aufgabe des Teilprojektes 3 bestand in der Organisation des intraoperativen Einsatzes
der Mehrweg- OP- Textilien (CE- gekennzeichnete Medizinprodukte) in den Kliniken fiir Ortho-
padie sowie Unfall- und Wiederherstellungschirurgie des Universititsklinikums Dresden sowie
der Rickfiihrung in die jeweiligen Dienstleistungsunternehmen.

Als zweite Aufgabe waren Untersuchungen zum Einfluss der Art der OP- Textilien auf die Si-
cherheit des angewandten Dampfsterilisationsverfahrens definiert.

Nicht als urspriingliches Projektziel vorgesehen waren Untersuchungen zum Vergleich der post-
operativen Infektionsraten nach der Implantation von Hift-, sowie Knie - Endoprothesen bei
Nutzung von Einweg- und Mehrwegabdeckungen. Diese retrospektiven Untersuchungen wurden
moglich, indem die Ergebnisse des prospektiv in der Klinik fiir Orthopidie des Universititskli-
nikums Dresden etablierten Surveillance-Systems postoperativer Wundinfektionen mit der Do-
kumentation des Einsatzes der Mehrweg- Textilien des Verbundprojektes ,,Evaluierung von OP-
Textilien® verglichen wurden.

5.2 Stand der Wissenschaft und Technik

Untersuchungen zur Effektivitidt der Barrierewirkung von OP- Minteln und Abdecktiichern sind
bereits in den 30er Jahren des vorigen Jahrhunderts durchgefithrt worden (DEVENISH u. MI-
LES 1939). Eine auf wissenschaftlicher Basis durchgefiihrte Studie tiber den Zusammenhang
zwischen dem Auftreten von postoperativen Wundinfektionen und den eingesetzten OP Textilien
wurde jedoch erst 1980 von MOYLAN publiziert. Die Studie zeigte eine Senkung der postopera-
tiven Wundinfektionsrate auf 1,98 % bei Verwendung von Einwegtextilien gegeniiber 4,42 % bei
der Nutzung von Mehrwegtextilien (MOYLAN u. KENNEDY 1980). Die Empfehlungen der
Hospital Infection Society Working Party von 2005 (WOODHEAD et al 2005) priferieren die
Verwendung von Einwegmaterialien und stiitzen sich dabei auf die Untersuchungen von
GRANZOW (1996) und WHY'TE (1983).

Weitere Studien untersuchten das Auftreten einer postoperativen Wundinfektion in Abhingigkeit
von der Nutzung von Baumwoll- Polyester-Abdecktiichern und Kunstfasertextilien (SCHEIBEL
1991, BALDWIN et al. 1981). Untersucht wurde auch der Zusammenhang zwischen der Pene-
trierbarkeit der OP Textilien mit Blut und der bakteriellen Kontamination des Operationsgebietes
(WERNER et al. 1991). Postoperative Wundinfektionen in Abhingigkeit vom Einsatz von Plas-
tik- Inzisionsfolien vs. verschiedenen Tuchabdeckungen waren Gegenstand der Untersuchungen
von CRUSE u. FOORD (1980), DASCHNER et al. (1984) sowie DEWAN et al. (1987). Ein
signifikanter Unterschied der Wundinfektionsraten beim Einsatz unterschiedlicher Abdeckmate-
rialien konnte dabei nicht festgestellt werden. Lediglich Textilien aus reiner Baumwolle zeigten
hohere Infektionsraten im Vergleich zu Einwegmaterialien (RUTALA u. WEBER 2001). Der
Einsatz von Einwegabdeckungen zeigte im Vergleich zur Verwendung von Mehrwegabdeckungen
bei koronaren Bypassoperationen keine Unterschiede der Wundinfektionsrate (BELLCHAM-
BERS et al 1998). Den Einfluss des verwendeten textilen Materials und der Art der OP Mantel
(geschlossen / offen) auf die erwartete Bakterienkonzentration in der Luft zeigten experimentelle
Studien von LIPPERT und GUTSCHIK (1992). Ein Zusammenhang mit postoperativen Wund-
infektionen wurde jedoch nicht untersucht. Dass die Art der vom OP Team getragenen Kleidung
einen Einfluss auf die Kontamination der Wunde haben kann, zeigten VERKIKALA et al. (1998).
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HUBBLE et al. (1996) verweisen in ihrer Studie darauf, dass die Art der OP Mintel die bakteriel-
le Wundkontamination ebenso beeinflusst wie Mundschutz und OP- Haube.

Weil die genannten Produkte die postoperativen Infektionsraten beeinflussen, wurden OP -
Mintel und -Abdecktiicher den nicht invasiven und nicht aktiven Medizinprodukten der Gruppe
I zugeordnet. Die Mindestanforderungen an Einweg- und Mehrweg- OP-Textilien zum Schutz
von Patient und OP Team sind von der CEN (Committee Europeane de Normalisation) in der
EN 13795 spezifiziert worden. Neben der Barrierewirkung und der Festigkeit wird auch die Par-
tikelabgabe und Keimfreiheit von OP- Textilien definiert.

Ein von lebensfihigen Organismen freies Produkt wird als steril bezeichnet, ein validiertes Ver-
fahren zur Befreiung eines Produktes von lebensfihigen Organismen dementsprechend als Steri-
lisation. Medizinprodukte die nach EN 556-1 als steril gekennzeichnet werden, missen eine
Wahrscheinlichkeit von kleiner oder gleich 10 aufweisen, dass sich ein lebensfihiger Mikroorga-
nismus auf ihnen befindet. Die Sterilisationsmethode der Wahl fir Mehrweg- Op- Textilien ist
die Dampfsterilisation, die gemeinhin als eine der sichersten Sterilisationsmethoden gilt. Thr Er-
folg wird jedoch durch mehrere Parameter entscheidend beeinflusst. Neben produktspezifischen
Faktoren wie der Art und Anzahl der mikrobiologischen Ausgangskontamination der zu sterilisie-
renden Produkte spielen auch die Sterilverpackung und verfahrensspezifische Faktoren wie
Dampftemperatur, Dampfqualitit, Einwirkzeit und Kondensation des Wasserdampfes an jeder
Stelle des Sterilisiergutes eine wesentliche Rolle (WALLHAUBER 1995, BECK u. SCHMIDT
1994).

Als keimtotendes Agens bei der Dampfsterilisation dient gesittigter Wasserdampf. Die keimabto-
tende Wirkung beruht vor allem auf dessen Fihigkeit grole Wirmemengen zu speichern und
diese wieder an die Umgebung abzugeben (BECK u. SCHMIDT 1994). Zur Erwirmung von 1 g
Wasser um 1 K wird eine Energie von 1 Kalorie (4.1853 Joule) benétigt. Um 1 g kochendes Was-
ser in Wasserdampf zu iberfithren, sind weitere 538 cal (2251,69 J) notwendig. Trifft der Was-
serdampf auf ein kilteres Objekt, kondensiert dieser unter Abgabe der eingelagerten Energie
(KAISER 2002). Die dabei entstehende Wirme wird als Kondensationswirme bezeichnet.

Dass pordse Materialien zur Uberhitzung bei der Dampfsterilisation neigen, ist ein schon seit
langem bekanntes Phinomen. Bei der so genannten hygroskopischen Kondensation werden ho-
here Temperaturen an den Oberflichen des Sterilisiergutes gemessen als die Temperatur des zu-
gefihrten Dampfes. Bereits im Jahre 1898 beschrieb RUBNER, dass sich sehr trockene Baum-
wolle stirker erhitzt als der benutzte Dampf. Er beschreibt, dass trockene und vorgewirmte
Wollknduel, die mit 100 °C heilem Dampf behandelt wurden, Temperaturen von bis zu 145 °C
entwickelten. Dabei stellte er fest, dass die antimikrobielle Wirksamkeit des tiberhitzten Dampfes
mit zunehmender Temperatur abnimmt. HENRY beschrieb 1959 die Uberhitzung von trockener
Baumwolle bei Dampftemperaturen von 126° C. Temperaturen am Produkt von 160°C traten
auf (KRAMER et al 2001). Damit wurden die Ergebnisse von GOTSCHLICH (1929) bestitigt.
Die keimtoétende Wirkung von Dampf nihert sich bei Uberhitzung mit steigender Temperatur
der von trockener Luft.

Hygroskopische Kondensation von Dampf tritt bei porésen Materialien auf, die eine geringe
Restfeuchte besitzen und somit in der Lage sind gro3e Dampfmengen aufzunehmen. Ursache ist
die Hydratation, also Wasseranlagerung, welche als exothermer Vorgang Wirme freisetzt, bis die
feststellbare Temperatur an den dulleren Schichten des Sterilisiergutes die des Sattdampfes tber-
steigt. Verstirkt wird der Effekt durch die im Vergleich zu kompakten Materialien um ein Vielfa-
ches groflere Oberflache.

SPICHER (1993) zeigte in seinen Untersuchungen, dass Uberhitzung trockener und pordser Ma-
terialien zum Uberleben von Bakteriensporen fithren kann. SHULL und ERNST (1962) kamen
bei der Untersuchung der Abtotungskinetik bakterieller Sporen zu dem Ergebnis, dass der tiber-
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hitzte Dampf zu geringeren Abtétungsraten fihrt. Sie stellten bei ihren Untersuchungen an
Geobacillus stearothermophilus Uberhitzungen von 1 bis 2° C bei konditionierter Baumwolle mit
einer Feuchte von 5-6 Gewichtsprozent fest. Einen Einfluss auf die Absterbekinetik konnten sie
jedoch nicht messen. Da vor allem der Feuchtegrad des Sterilisationsgutes fir den Grad der
Uberhitzung verantwortlich gemacht wird, raten auch einige Richtlinien, wie die amerikanische
,»Good Hospital Practice” (1988) und des britische ,,Health Technical Memorandum® 1980 zur
Konditionierung der zu sterilisierenden Textilien. Bedenkt man, dass OP Textilien im Allgemei-
nen bei 134°C sterilisiert werden, zeigt sich das Risiko einer Uberhitzung hinsichtlich der Sterili-
sationssicherheit. Dass tiberhitzter Dampf eine geringere keimtétende Wirkung hat als gleich-
warmer gesittigter Dampf, bezweifelt auch STUTZ (1963) nicht. Er gibt aber zu bedenken, dass
die praktische Relevanz aber wohl eher gering sei. Bei jahrelangen Versuchen zur Keimabtotung
mit Dampf habe er wihrend tausender Messungen keine Uberhitzung des Sterilisiergutes feststel-
len kénnen, bemerkt allerdings, dass auch nie eine spezielle Trocknung vor der Sterilisation statt-
gefunden hat.

Wihrend HENRY (1995) von einer Uberhitzung von 5 °C ausgeht, beschreibt DENNHOFER
(1992) Uberhitzungen von bis zu 55°C. Da die Héhe der Uberhitzung von verschiedenen Fakto-
ren, wie Material, Feuchtegrad und der Auslegung des Sterilisationsverfahrens abhingt, ist eine
Voraussage recht schwierig zu machen. Es ist daher erforderlich, die Moglichkeit der Uberhitzung
im Rahmen von Verfahrensvalidierungen experimentell zu bestimmen. Die hier durchgefithrten
Untersuchungen koénnen die Validierung von Sterilisationsverfahren nicht ersetzen, jedoch we-
sentliche Daten zur Optimierung der Leistungsbeurteilungen liefern.

5.3 Material und Methoden

5.3.1 Intraoperativer Einsatz der OP-Textilien

Die 3 unterschiedlichen Medizinprodukte wurden jeweils als Set von dem jeweiligen externen
Dienstleister angeliefert. Die Sets der Typen A und B enthielten die von den Dienstleistern emp-
fohlenen und durch die jeweiligen Kliniken evaluierten OP- Mintel sowie OP- Abdeckungen.
Die OP- Sets der Typen C und B wurden in sterilem Zustand angeliefert.

Abbildung 5-1: OP-Set in der fiir die Untersuchungen benutzten Sterilverpackung

Die OP- Sets des Typs A enthielten nur OP- Mintel. Diese wurden unsteril angeliefert, in der
Zentralsterilisation des Universititsklinikums Dresden mittels der Dampfsterilisation sterilisiert.
Die OP- Sets vom Typ A wurden erginzt durch OP-Abdeckungen (Mélnlycke Health Care AG,
Goteborg, Schweden).

Die genannten Sets unterschiedlicher Materialzusammensetzung wurden routinemaf3ig bei der
Implantation von Hiift- oder Knieprothesen in den Kliniken fiir Orthopidie und Unfall und
Wiederherstellungschirurgie eingesetzt. Die Zuordnung der drei spezifischen OP- Sets zu den
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Operationen erfolgte zufillig nach jeweiliger Verfugbarkeit. Nach Anlieferung wurden zuerst die
gebrauchsfertigen OP- Sets der Typen B und C eingesetzt.

Abbildung 5-2: Intraoperativer Einsatz, der OP- Abdeckungen und OP-Mdntel

Waren diese aufgebraucht, wurden die Sets mit OP- Minteln des Typs A erginzt durch die Ein-
weg- OP- Abdeckungen in die Operationssile geliefert. Die Art der Operationstextilien und de-
ren Nutzung wurden noch im Operationssaal protokolliert und danach verblindet.

5.3.2 Sterilisationsverfahren der bei Operationen genutzten OP- Textilien

Nach Anlieferung der unsterilen OP- Sets vom Typ A wurde die Restfeuchte der Gewebe mittels
des Feuchtemessgerites testo 645 (Testo industrial services GmbH, D) bestimmt. Das Gerit
wurde mit einem Schwertfithler kombiniert, welcher zur Feuchte- und Temperaturmessung in ge-
stapeltem Gut konzipiert ist.

Das Messprinzip beruht auf der Anderung der Kapazitit eines Kondensators in Abhingigkeit
von der Umgebungsfeuchte. Die OP- Mintel wurden anschlieBend mittels Doppelverpackung in
Fliespapier (40 g/ m®) gemiBl EN 868-2 verpackt und in einem Dampfsterilisator vom Typ SE-
LECTOMAT S3000 969-2G (Fa. MMM Stadlern, D) dampfsterilisiert.

5.3.3 Experimentelle Untersuchungen zu Uberhitzung der OP- Textilien

Um eine Uberhitzung der OP Textilien bei der Dampfsterilisation zu provozieren, wurden nicht
fir Operationen eingesetzte OP- Sets der Typen A bis C vor der Sterilisation getrocknet.

Abbildung 5-3: Messtechnik zur Bestimmung der Restfeuchte der Textilien

Als Referenzmaterial diente gleichartig behandeltes Baumwoll-Polyester-Mischgewebe. Die
Trocknung der zu untersuchenden OP Mintel erfolgte in einem Trocknungsschrank Modell 500
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(MEMMERT Schwabach, D) bei 110 °C tber 150 min. Sofort nach Entnahme wurden sie luft-
dicht in Polyethylen-Beutel verpackt und 24 Minuten auf Raumtemperatur abgekihlt. Die Feuch-
te wurde durch eine kleine Offnung im PE- Beutel gemessen, die danach sofort wieder verschlos-
sen wurde.

Fiir die Versuche zum Uberhitzungsverhalten von OP Textilien kamen Dampfsterilisationsver-
fahren (fraktionierte Vorvakuumverfahren, 134° C) in den Geriten SELECTOMAT S 3000- 969-
2G (Fa. MMM Stadlern, D) bei Verwendung von Hausdampf und SD 566 (Fa. MLW, D) in Ver-

bindung mit dem Dampferzeuger SD 590 zum Einsatz.
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Abbildung 5-4: Temperatur- und Druckverlauf im Sterilisator 1 (SELECTOMAT $3000 969-2G)
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Abbildung 5-5: Temperatur- und Druckverlauf im Sterilisator 2 (§D 566)

Die thermoelektrischen Untersuchungen zur Uberhitzung erfolgten mit dem Temperaturmess-
system EBI (Ebro Electronic GmbH & Co. KG Ingolstadt, D). Zur Verfiigung standen die Tem-
peratur- und Drucklogger 125 A EM 500, EBI A EM F-1,6 und EBI 125 A PT. Die Temperatur-
logger sind mit einem Pt 1000 Messfihler ausgestattet. Der Messbereich der Temperaturlogger
umfasst den Temperaturbereich von 0°C bis 150°C. Die Messgenauigkeit im Temperaturbereich
von 100°C bis 140°C betrigt 0,1°C. Die Auflésung wird mit 0,036°C angegeben. Die Messtak-
tung wurde auf 1 s eingestellt. Bei dem Drucksensor handelt es sich um eine Keramikmesszelle
mit einer Auflésung vom 1 mbar und einer Messgenauigkeit von 0,5%. Die Messfiihler der
Druckmessung und wurden an vier Messpunkten innerhalb des OP- Sets positioniert. Ein Mess-
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punkt wurde neben dem Testpaket platziert. Die Datenverarbeitung erfolgte nach dem Auslesen
tber ein Interface mit dem Programm WINLOG 2000 (1.21 © 1998-2002 Ebro Electronic
GmbH & Co. KG).

Abbildung 5-6: Verteilung der Thermologger im OP- Set

Zur statistischen Auswertung wurde das Softwareprogramm ,,SPSS ® 11.5 for Windows ®*
(SPSS GmbH Software, Miinchen, D) verwendet.

5.3.4 Mikrobiologische Untersuchungen zum Einfluss der Uberhitzung auf die spori-
zide Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens

Um die Auswirkungen der Uberhitzung auf die Abtétung thermoresistenter Bakteriensporen zu
untersuchen, wurden die OP- Textilien mit der héchsten gemessenen Uberhitzung ausgewihlt.
Fir die mikrobiologische Untersuchung wurden 20 Waschepakete mit jeweils 3 Minteln aus
Baumwolle/Polyester Mischgewebe genutzt. Die OP Mintel wurden wie bei den thermoelektri-
schen Untersuchungen vorher bei 110 °C getrocknet und unter Luftabschluss abgekiihlt.

Als Testkeim fiir die Prifungen kamen Bioindikatoren von Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953 zur Anwendung. Fiir die Wischepakete 1 bis 10 wurden beimpfte Sporenstrips der
Charge 020712 (MTL Mikrobiologisches Testlabor GmbH Bad Elster, D) mit einer Keimzahl
von 5,7 x 10° und einer Resistenz von D,,..c = 1,5 min benutzt. Fiir die Pakete 11-20 kamen Spo-
renpickchen der Charge GST-348 (SGM Bioech Inc. Bozeman, USA) mit einer Population von
1,8 x 10° und einer Resistenz von D,,.c = 1,9 min zur Anwendung, Es wurden jeweils 10 Bioin-
dikatoren in einem OP- Set verteilt.

Abbildung 5-7: Verteilung der Bioindikatoren im OP-Set

Jeweils drei Indikatoren wurden auf der Oberfliche des Wischepaketes platziert. In der Mitte des
Paketes wurden vier Sporenpickchen verteilt und im unteren Drittel die restlichen drei Packchen.
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Die Beladung der Sterilisatoren erfolgte wie bei den thermoelektrischen Untersuchungen mit je-
weils zwei OP- Sets unmittelbar nach Platzierung der Bioindikatoren. Die Sterilisation erfolgte
jeweils in den Dampfsterilisatoren 1 und 2. Zur Anziichtung der Testkeime wurden die Sporen-
strips in einer Casein — Sojamehl — Pepton — Bouillon tGberfithrt und 7 Tage bei 55°C inkubiert.
Der Sterilisationsprozess wurde mit einer Haltezeit von 3,5 min bei 134°C durchlaufen.

5.3.5 Surveillance postoperativer Wundinfektionen

Die Erfassung und Auswertung postoperativer Wundinfektionen erfolgt im Universititsklinikum
Dresden seit 6 Jahren nach Definitionen und Methoden des International Quality Indicator Pro-
ject® (IQIP). Das IQIP®- Programm wurde 1985 von Krankenhdusern des US-Bundesstaates
Maryland entwickelt. Heute wird es durch das Center for Performance Sciences (CPS) in Balti-
more koordiniert und von der Johns Hopkins University wissenschaftlich betreut. Die Risikostra-
tifizierung der Operationen erfolgte gemaf3 NNIS - Risiko- Index (Emori et.al 1991).

5.4 Ergebnisse

5.4.1 Feuchtemessungen von OP Textilien nach Anlieferung in der ZSVA

Die aus dem Dienstleistungsunternehmen in die Zentralsterilisation angelieferten Textilien zeigen
hinsichtlich ihrer Restfeuchte erhebliche Schwankungen.
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Abbildung 5-9: Jahreszeitliche 1 erteilung des Feuchtegrads angelieferter OP—Mantel

10

Feuchte [g/kg]
—lH
HIlH
I
I
HlH
HI—
-
I
.
—

0
-2
N= 16 7 8 5 13 g 12 8 13 9 10 8
A .
% e ™, B % % % %, % o
G, R % A T
RN O T % By R

Monat
Abbildung 5-10: Jahreszeitliche Verteilung des Feuchtegrads angelieferter Banmmwolle/ Polyester Mischgewebe

Teilweise waren sie extrem trocken. Bei 18 % der Baumwoll- Polyester- Mischgewebe und 11 %
der OP- Mintel vom Typ C wurde eine absolute Feuchtigkeit von weniger als 1 g/kg gemessen.
Mehr als die Hilfte aller Messungen ergab Feuchtigkeitswerte unter 3 g/ kg.

Der in der Literatur beschriebene geringere Feuchtegrad in den Wintermonaten (I6 1988) konnte
weder bei den OP- Sets noch bei den Baumwoll- Polyester - Mischgeweben beobachtet werden.
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5.4.2 Uberhitzung von OP Textilien bei der Dampfsterilisation

Die thermoelektrischen Untersuchungen zeigten fiir die untersuchten OP-

Sets der Typen A bis

C auch nach Trocknung und daraus resultierenden geringem Feuchtegrad kein Anzeichen von
Uberhitzung wihrend der Dampfsterilisation. Dieses Ergebnis war unabhingig vom benutzten

Sterilisationsverfahren.
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Abbildung 5-11: Temperaturdifferenzen zwischen Sterilisationskammer und der Oberfliche der OP-Sets

Im Gegensatz dazu tiberhitzten Baumwoll-Polyester—Mischgewebe bei geringer Restfeuchte deut-
lich. Es wurden Uberhitzungen von bis zu 4 C gemessen. Die Uberhitzungen traten an der Ober-

flache der OP- Sets auf.
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Abbildung 5-12: Temperaturdifferenzen zwischen Sterilisationskammer, der Oberfliche sowie des Zentrums der
OP-Sets

Bei den nicht getrockneten BW/PES Minteln, die eine Feuchte zwischen 2 und 4,5 % aufwiesen,
konnte keine Uberhitzung festgestellt werden.

Andere Ergebnisse wurden bei OP-Minteln aus Baumwolle-Polyester-Mischgewebe erzielt. Wih-
rend bei den nicht getrockneten Minteln keine Uberhitzung feststellbar war, zeigten die getrock-
neten Mintel unabhingig vom benutzten Sterilisator eine Tendenz zur Uberhitzung, Bei Untersu-
chungsproben mit einer Feuchte von unter 2 g/kg wurden Uberhitzungen an der Oberfliche der
Sets zwischen 2,7 und 4,1 °C gemessen.

Die getrockneten BW/PES Mintel, die im Sterilisator 1 sterilisiert wurden zeigten zu 28,6% eine
Abweichung von mehr als 2 °C zwischen Kammer und Paketoberfliche. Bei den getrockneten
BW/PES Mintel, die im Sterilisator 2 sterilisiert wurden, waren es sogar 60%. Die gemessene
Uberhitzung war im Sterilisator 2 besonders ausgeprigt. Die im Sterilisator 1 gemessene Uberhit-
zung fiel geringer aus. Diese Unterschiede kénnen am ehesten durch die unterschiedliche Phase
des Vorvakuums erklidrt werden, die im Sterilisator 1 drei Zyklen umfasst und zu einer besseren
Durchfeuchtung des Materials fiihrt.

5.4.3 Einfluss der Uberhitzung auf die Wirksamkeit des Dampfsterilisationsverfahrens

Die mikrobiologischen Untersuchungen zeigten eine vollstindige Abtétung bakterieller Sporen
von Geobacillus stearothermophilus bei der Dampfsterilisation bei einer Einwirkzeit von 3,5 Mi-
nuten. Bei Sterilisationszeiten von 7 Minuten und Einwirkzeiten von 7 Minuten wurde durch Ex-
trapolation der mikrobiologischen Untersuchungsergebnisse ein SAL von 10 nachgewiesen. Es
ist deshalb auch von einer erfolgreichen Sterilisation der getrockneten Mintel aus BW/PES aus-
zugehen. Die in den thermoelektrischen Untersuchungen festgestellten Uberhitzungseffekte
scheinen auch bei diesen als negative Referenzmaterialien eingesetzten Produkten keinen Einfluss
auf die Wirksamkeit des Sterilisationsprozesses zu haben. Man kann also annehmen, dass die
thermoelektrisch messbaren Uberhitzungen zu gering sind um einen negativen Einfluss auf das
Sterilisationsergebnis auszuiiben.
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5.4.4 DPostoperative Wundinfektionsraten bei Einsatz von Einweg- bzw. Mehrweg-OP-
Abdeckmaterialien

Zur Ermittlung postoperativer Wundinfektionen wurden 1352 Operationen von Huftendopro-
thesen in den Jahren 2005 — 2007 untersucht. 991 dieser Operationen wurden mit Abdecktiichern
aus Einwegmaterialien durchgefiihrt. Bei 361 Operationen kamen Abdecktiicher der Materialien
A, B oder C zum Einsatz. Deren Einsatz nahm von 2005 bis 2007 durch die Entnahme der Pro-
ben fiir physikalische und mikrobiologische Untersuchungen stetig ab.

Anzahl  Anzahl Wundin-  Anzahl Anzahl Wund- Wund-
Risiko- OPs ge- fektionen ge- OPs Ein- OPs infektionen infektionen
kategorie Jahr samt samt weg Mehrweg Einweg Mehrweg
0 2005 122 1 52 70 0 1
1 2005 140 3 29 111 2 1
2,3 2005 52 0 14 38 0 0
Summe 314 4 95 219 2 2
WIR 1,27% 2,11% 0,91%
0 2006 238 0 207 31 0 0
1 2006 222 4 180 42 4 0
2,3 2006 96 1 85 11 1 0
Summe 556 5 472 84 5 0
WIR 0,90% 1,06% 0,00%
0 2007 214 0 189 25 0 0
1 2007 184 1 159 25 1 0
2,3 2007 84 0 76 8 0 0
Summe 482 1 424 58 1 0
WIR 0,21% 0,24% 0,00%
0 2005-2007 574 1 448 126 0 1
1 2005-2007 546 8 368 178 7 1
2,3 2005-2007 232 1 175 57 1 0
Summe 1352 10 991 361 8 2
WIR 0,74% 0,81% 0,55%

Tabelle 5-1: Postoperative Wundinfektionsraten nach Implantation von Hiift- oder- Knie TEP

Die postoperative Wundinfektionsrate sank im Beobachtungszeitraum kontinuierlich. Dies gilt

sowohl fur Einweg- als auch fir Mehrwegabdecktiicher. Betrug die gesamte Wundinfektionsrate
2005 noch 1,27 %, so sank sie bis 2007 auf 0,21 %.
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Abbildung 5-13: Postoperative Wundinfektionsraten bei der Operation von Hiiftendoprothesen unter 1 erwendung

von Einweg- und Mehrwegabdecktiichern

Es zeigte sich kein Unterschied zwischen Einweg- und Mehrwegabdeckungen. Bei Operationen
mit Einwegabdeckungen traten in der Risikogruppe 1 bei 1,9 % der Patienten eine postoperative

Wundinfektion auf, in den Risikogruppen 2/3 bei 0,57 %.
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Abbildung 5-14: Postoperative Wundinfektionsraten bei der Operation von Hiiftendoprothesen, in Abhdngigkeit
von der Risikogruppe unter VVerwendung von Einweg- und Mebrwegabdecktiichern

Da es sich beim Auftreten einer Infektion um eine dichotome abhingige Variable handelt, ist eine
lineare Regression nicht geeignet (FROMM 2005). Mittels der logistischen Regression wurde die
Frage geklirt werden, welche (beobachteten) unabhingigen Variablen die Unterschiede zwischen
den Ausprigungen der biniren Variablen Votliegen/nicht votliegen. Es konnte kein signifikanter
Einfluss der verwendeten Abdeckung auf das Risiko einer postoperativen Wundinfektion festges-
tellt werden (p > 0,05). Auch die Zugehérigkeit zu einer bestimmten Risikokategorie zeigt bei
den untersuchten Operationen keinen signifikanten Einfluss auf die Wahrscheinlichkeit einer

postoperativen Wundinfektion.
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5.5 Zusammenfassung

Es wurden Untersuchungen zum praktischen Einsatz und dem Sterilisationsverhalten von unter-
schiedlichen Mehrwegsystemen von OP- Textilien im Operativen Zentrum des Universitatsklini-
kums durchgefithrt. Die Operationstextilien kamen bei Implantationen von Hiift- oder Kniege-
lenk- Endoprothesen zum Einsatz. Bei den OP- Textilien vom Typ A (unsteril von der Wischerei
geliefert) wurden kontinuierlich Feuchtemessungen des Materials realisiert, um die Haufigkeit des
Auftretens von extrem trockenen Materialien zu erkennen.

Mit im Labor getrockneten Textilien aller eingeschlossenen Produktgruppen wurden Dampfsteri-
lisationsverfahren getestet, wobei wihrend der Dampfsterilisation thermoelektrisch Temperatu-
ren und Driicke im Material gemessen wurden. Die modernen OP- Textilien der Typen A bis C
zeigten auch bei kiinstlicher Trocknung keine Uberhitzungen. Bei dem als Kontrolle mitgefiihrten
Baumwoll/ Polyester- Mischgewebe wurde regionale Uberhitzung der dulleren Bereiche der Pa-
ckung festgestellt. Mikrobiologische Untersuchungen belegten auch bei Baumwolle /Polyester
Mischgewebe keinen Einfluss der Uberhitzung auf die Keimzahlreduktion thermoresistenter
Sporen von Geobacillus stearothermophilus.

Bei alternierendem Einsatz wurden unterschiedliche wiederaufbereitbare OP- Abdeckungen so-
wie Einwegabdeckungen im Operativen Zentrum des Universititsklinikums benutzt. Ein Ver-
gleich ergab keine signifikanten Unterschiede der postoperativen Infektionsraten nach der Im-
plantation von Huft-TEP.
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6 Bewertung 6konomischer und 6kologischer Aspekte

Edeltrand Giinther, V'era Greschner Farkavcova, Holger Hoppe, Martin Nowack,
Kristin Stechemesser, Gabriel Weber

6.1 Management Summary

Bei der Beschaffung von OP-Textilien handelt es sich um einen komplexen Entscheidungspro-
zess, in dem unterschiedlichste Kriterien (Hygiene, textiltechnische Anforderungen, Umwelt-
freundlichkeit etc.) zu beriicksichtigen sind. Ziel dieses Abschnittes ist es, Entscheidungshilfen
tir eine 6kologische und 6konomische Bewertung von OP-Textilien vorzustellen. Hierzu wurde
in einem umfangreichen Feldversuch der Einsatz von OP-Textilien in der Praxis begleitet und
gleichberechtigt wissenschaftlich untersucht. Die hier gegebenen Empfehlungen sind somit glei-
chermallen aus Theorie und Praxis abgeleitet und haben das Ziel, Entscheidungstriger in Kran-
kenhdusern zu unterstitzen. Zur Ermittlung des Ist-Standes des Einsatzes von OP-Textilien
wurde eine deutschlandweite Befragung von Krankenhdusern durchgefiihrt. Aus dieser Befra-
gung lisst sich einerseits ableiten wie der OP-Textilieneinsatz erfolgt. Andererseits lassen sich
Implikationen dariiber ableiten, was grundsitzlich im Rahmen des OP-Textilieneinsatzes in der
Praxis moglich ist (z. B. werden Umweltkriterien bei Vergabeentscheidungen angewandt). Die
okonomische Bewertung wird unterstiitzt durch Fallstudien, wodurch eine gesamtkostenorien-
tierte Kalkulation des OP-Textilieneinsatzes gewihtleistet wird. Hierbei muss das Motto lauten:
Denken Sie prozess- und lebenszyklusorientiert, da es eine Austauschbeziehung zwischen Ein-
kaufspreisen und den Folgekosten gibt.

OP-Textilien A (z. B. Einwegtextilien)

Schnu1B‘L:gﬁ:')'xue:;evg:ig:jreen;lﬁl\:nz;r:hgrees:r:!;;r?zessder SchmlzvKcs(enar(zvodzz'swgleesrebne,;r\:lg;essnosiendesgesamien Fuf dle PfaXisaﬂWendung erd dle Me_
i fesw\lung ;;:rs&:‘na\goswn thodlk lﬂ Form eines Vefeinfﬁchteﬂ I{ﬁl—
ool e,
& ey e rahasen kulationstools vorgeschlagen. Die Be-
5. OP-Bereich 5. Raumkosten
?Enlsuvgur\g fsl. leistungsmengenneutrale Kosten Summuﬂg der Umweldelstung von OP_
Schritt 3: Schatzung der anteiligen Kosten in EUR filr alle Teilprozesse TeXtilien beruht auf einer Vlelzahl von
Enkautspres 2es 01 Stufen wie die Auswertung von Okobi-
ot | ramicnen (Sl | Janzen, die Kooperation mit Praxisunter-
= e : ¥ : - : nehmen wund Forschungseinrichtungen
Innerbetriebliche} 6,7 X ,17 ), ,00 X .
Aufbereiung 5 : 0 : 0 : zur Ermittlung von Umweltkennzahlen,
1.0: X 00 X 50 X . .

TS| 2 : d o a2 - umfangreiche Literaturrecherchen etc.
Letztlich wird auf Basis dieses breiten Ansatzes ein Entscheidungsvek- -
to‘r zur pramson'entlerten Bewertung von OP-Textilien Vorgeschlag§n. Okobilanzen
Dieser wird speziell fiir den Prozess der Transportbewertung durch eine | = Wassar 1 |
Checkliste erganzt. Um zu gewahrleisten, dass eine Integration der vor- E . M

. . . . nergie
gestellten Empfehlungen in den Ausschreibungsprozess von o6ffentli- g
chen Krankenhdusern erfolgen kann, werden weiterhin Musteraus- CO.e kg

schreibungen (Liefervertrige, Dienstleistungsvertrige, funktionale Aus- Abfall kg
schreibungen) erstellt. Diese geben Empfehlungen fiir die Sicherstellung
einer umweltfreundlichen Beschaffung von OP-Textilien und erldutern
ausfihrlich die relevanten rechtlichen Aspekte.

Umwelt-
kennzeichnung

Alle hier vorgestellten Informationen geben einen Einblick in die Er- | Umwelt-

gebnisse der vorgenommenen Evaluierung von OP-Textilien nach 6ko- | management-
logischen und 6konomischen Kriterien. Weiterfihrende Informationen | system

(z. B. Literaturlisten, Ausfillhilfen fur die Kalkulationstabelle, Beschrei- -
bung der Okobilanzen von OP-Textilien und vieles mehr) finden sich auf der Internetseite:
http://tu-dresden.de/wiwi/optex. Unter OP-Textilien werden grundsitzlich sowohl Einweg-als
auch Mehrweg-OP-Textilien verstanden. Die hier vorgestellten Informationen und Empfehlun-
gen zielen daher, falls nicht niher spezifiziert auf beide Produktalternativen ab.
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6.2 Die Beschaffung von OP-Textilien und deren Bewertung
Holger Hoppe, Gabriel Weber

Wie bereits in Kapitel 1 formuliert, handelt es sich bei der Beschaffung von OP-Textilien um ei-
nen komplexen Entscheidungsprozess, in dem eine Vielzahl von Kriterien zu berticksichtigen ist.
In den vorangegangenen Abschnitten wurde bereits detailliert auf die textiltechnischen Anforde-
rungen an OP-Textilien, die Konformitit mit der bestehenden Normung sowie den Einfluss von
Sterilisationsprozessen auf Textilien eingegangen und die daraus resultierenden Empfehlungen
fir Krankenhauser, textile Dienstleister, Hersteller und weitere Akteure abgeleitet.

Die Maxime des Einsatzes von OP-Textilien als Medizinprodukte ist die Erfillung der an sie ge-
stellten hygienischen und textiltechnischen Anforderungen. Zusitzlich hierzu miussen OP-
Textilien bzw. die Versorgung mit OP-Textilien auch mit 6konomischen und 6kologischen Kirite-
rien bewertet werden. Folglich kann der in Abbildung 6-1 dargestellte vereinfachte Kriterienkata-
log zur Bewertung von OP-Textilien herangezogen werden. Zusitzlich zu den hier vertieft vor-
gestellten konnen auch weitere Kriterien zum Beispiel zur Bewertung des Lieferanten der Texti-
lien oder der angebotenen Dienstleistung angewendet werden. Impulse und Diskussionen hierzu
finden sich beispielsweise in [1,2,9]. Die Herausforderung fiir den Beschaffer eines Krankenhau-
ses ist es die Vielzahl von Kriterien in den Beschaffungsprozess und seine Entscheidungsfindung
einzubinden.

Produkt 1...x
| I I I
Okonomie Hygiene Komfort phys. Eigenschaften Okologie
Gesamtkosten Umweltauswirkungen/ PLZ
Anschaffungskosten Prozesskosten | Entsorgungskosten Herstellung Nutzung (| Entsorgung R
Beschaffung [ - a : L
Leasing / Miete ] Rohstoffe Waschen Deponie
Aufbereitung H . e s
Verarbeitung [—| Sterilisation | Verbrennung I
Anschaffungs-
kosten Logistik B
Transport | Transport H Recycling -
Sterilisation [
Verpackung [— | Verpackung [~
Nutzung —

Abbildung 6-1: Vereinfachter Kriterienkatalog zur Bewertung von OP-Textilien

Aus entscheidungsorientierter Sicht ist die Beschaffung von OP-Textilien in das Zielsystem eines
Krankenhauses gemil} der Beschaffungsstrategie und den Gegebenheiten der Beschaffungsorga-
nisation eingebunden [3,4]. Der Beschaffungsprozess in einem Krankenhaus kann dabei in die in
Abbildung 6-2 dargestellten Phasen gegliedert werden. Beziiglich der genauen Ausprigung der
einzelnen Phasen muss zwischen den unterschiedlichen Rechtsformen der Krankenhduser mit ih-
ren spezifischen Anforderungen unterschieden werden. Fur 6ffentlich-rechtliche Krankenhiuser
ist der Beschaffungsprozess durch die VOL/A [4] und televante EU-Regelungen (z. B. Richtlinie
2004/18/EG [5], Verordnung Nr. 1422/2007 [6]) festgelegt. Ein Leitfaden zur ordnungsgemalBen
Durchfithrung der Ausschreibung ist in Abschnitt 6.7 enthalten.
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Abbildung 6-2: Darstellung des Beschaffungsprozesses (in Anlebnung an [11)])

In den Kapiteln 3-4 wurden bereits Empfehlungen aus textiltechnischer und normativer Sicht zur
Berticksichtigung im Beschaffungsprozess abgeleitet. Dieser Abschnitt fokussiert auf eine Be-
trachtung der Kriterien Okonomie und Okologie. Es wird die folgende Frage beantwortet: Wie
konnen die 6konomischen und 6kologischen Eigenschaften von OP-Textilien in der Praxis be-
wertet werden?

Die Basis fiir eine Beantwortung dieser Fragestellung wird mit einer Befragung der deutschen
Krankenhduser zum Ist-Stand des Einsatzes von Operationstextilien (siche Kapitel 6.3) gelegt.
Anhand der Befragung ist es ebenfalls moglich zu bestimmen, welche Praktiken in Bezug auf den
Einsatz von OP-Textilien in der Praxis grundsitzlich umsetzbar sind.

Um eine nachhaltige Beschaffung von OP-Textilien zu gewahrleisten ist es notwendig 6kologi-
sche und 6konomische Kriterien in den Entscheidungsprozess einzubeziechen. Die Frage beant-
wortend wie 6kologische und 6konomische Aspekte bewertet werden kénnen, werden als Praxis-
ergebnisse 6konomische Kalkulationshilfen, 6kologische Entscheidungshilfen sowie Musteraus-
schreibungsunterlagen erstellt.

Fir die 6konomische Kalkulation ist es sinnvoll alle Kosten zu bewerten, die fiir die Versorgung
mit OP-Textilien anfallen. Im Sinne einer Beachtung von Nachhaltigkeitskriterien stellt die pro-
zess- und lebenszyklusorientierte Kostenrechnung eine adiquate Form der Bewertung des Ein-
satzes von OP-Textilien dar. Bei der vorgenommenen Kostenrechnung (siche Kapitel 6.4) werden
mit der Bertcksichtigung der Struktur der Prozesse im Krankenhaus und den dabei relevanten
Kostenarten zwei Dimensionen beachtet. Die relevanten Prozesse sind dabei die Anlieferung,
Lagerung, Transport, Nutzung und Entsorgung sowie bei Mehrwegtextilien die Wiederaufberei-
tung. Die standardmiBligen Kostenarten lauten Einzelkosten, Personalkosten, Abschreibungen,
Kapitalkosten, Sach- und Materialkosten, Raumkosten, Entsorgungskosten und leistungsmen-
genneutrale Kosten. Zusitzlich zu den standardmal3ig aufgefiihrten Kostenarten kann es fur eine
wirtschaftliche Entscheidung ebenfalls sinnvoll sein, Opportunititskosten fiir Risiken (Risikokos-
ten) wie etwa fur durch Infektionen verursachte Kosten anzusetzen. Im vorliegenden Beitrag
wird gezeigt, dass fir die Bestimmung der 6konomisch optimalen Textilvariante die Summe aus
den Finkaufspreisen sowie den Kosten fiir die im Krankenhaus durchgefithrten Prozesse heran-
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gezogen werden sollte (siche Kapitel 6.4). Bestandteil dieser Betrachtung miissen alle fir die
Durchfithrung eines Eingriffes textilienbezogenen Kosten (OP-Mintel, OP-Abdeckungen und
notwendige Zusatzartikel) sein.Neben dem Einbezug 6konomischer Kriterien werden auch 6ko-
logische Kriterien im Sinne einer nachhaltigen Beschaffung von OP-Textilien eruiert (siche Kapi-
tel 6.5). Informationen iiber die 6kologischen Eigenschaften von OP-Textilien kénnen aus Oko-
bilanzen entnommen werden. Im vorliegenden Beitrag werden die einschligigen Okobilanzen zu
OP-Textilien vorgestellt und kritisch diskutiert. Dabei werden auch bestehende Datenliicken auf-
gezeigt und Moglichkeiten zur Handhabung dieser Schwierigkeiten fur die Beschaffungspraxis
dargestellt. AnschlieBend werden die Umweltkennzeichnungen Europiische Umweltblume, Oko-
Tex 100 sowie Oko-Tex 100 plus dargestellt. Diese Umweltkennzeichnungen weisen evidente
Defizite auf, wie etwa dass sie jeweils nur auf einzelne Aspekte der Produkteigenschaften fokus-
sieren. Deshalb wird nachfolgend eine spezielle Umweltkennzeichnung fir OP-Textilien vorge-
schlagen. Diese Umweltkennzeichnung fiir OP-Textilien sollte die Wirkungskategorien Wasser,
Energie, CO, und Abfall enthalten und gibt den Beschaffern einen Uberblick tiber die Umweltei-
genschaften eines Produktes. Dieses ,,Dresdner OP-Textilienkennzeichen® kann als Umweltvek-
tor auf den OP-Textilien angegeben werden. Um den Entscheidungshorizont zu erweitern, wer-
den dariiber hinaus Umweltmanagementsysteme als weiteres Abfragekriterium hinzugezogen.
Auch wird empfohlen, sich vorhandene Okobilanzen vorlegen zu lassen. Insgesamt wird ein Ent-
scheidungsvektor fiir die Berticksichtigung von Umweltaspekten bei der Beschaffung von OP-
Textilien hergeleitet, der aus dem Dresdner OP-Textilienkennzeichen, Okobilanzen, Umwelt-
kennzeichnungen und Umweltmanagementsystemen besteht.

Neben dem allgemeinen Einbezug von o6kologischen Kriterien bei der Beschaffung von OP-
Textilien ergeben sich spezielle Méglichkeiten bei der Bewertung des Transportes. Dabei konnen
folgende Auswahlmoglichkeiten berticksichtigt werden: Produkt (Einweg vs. Mehrweg) Beschaf-
fungsort (Deutschland vs. Weltweit) Transport (Transportmittel, Transportweg, Auslastung). Die
Ergebnisse der Umweltleistungsmessung werden in einer Checkliste zur Entscheidungsuntersttit-
zung zusammengefasst (siche Kapitel 6.6). Die Checkliste enthalt neben einem allgemeinen Teil,
einen Datenkatalog fiir eine Transportbewertung sowie einen Umweltkennzahlenkatalog. Der all-
gemeine Teil beinhaltet Angaben tiber Hersteller, Krankenhaus, Wischerei, Entsorgung. Der Da-
tenkatalog fiir die Transportbewertung enthilt Daten tber die Menge an OP-Textilien, Trans-
portentfernung, Transportstrecke, Transportweg, Zeitplanung, Transportmittel-Typ sowie -
Auslastungsgrad. Im Umweltkennzahlenkatalog sind unter anderem Kennzahlen zu Energie und
Luftemissionen enthalten.

Die Ergebnisse aus der 6konomischen und 6kologischen Bewertung wurden in die von der
Rechtsanwaltskanzlei Ax, Schneider & Kollegen erstellten Musterausschreibungsunterlagen fir
die Beschaffung von OP-Textilien einbezogen (siche Kapitel 6.6). Die Musterausschreibungen
werden in Anlehnung an folgende Schritte des Vergabeprozesses erliutert: Festlegung des Auf-
tragsgegenstands, Spezifikationen, Varianten/Nebenangebote, Auswahl/Eignung der Bieter, Zu-
schlagserteilung und Zuschlagskriterien, Auftragsdurchfiihrung sowie Wahl der Verfahrensart. In
den Musterausschreibungsunterlagen werden wissenschaftliche Ergebnisse in eine fiir die Be-
schaffungspraxis sehr hilfreiche Entscheidungshilfe iiberfihrt. Die Musterausschreibungsunterla-
gen entsprechen dem neuesten Stand der Méglichkeiten des Einbezugs von 6kologischen Krite-
rien. Das heil3t, sie schlieBen sowohl die in diesem Rechtsbereich maf3geblichen Urteile als auch
die neueste einschligige Gesetzgebung mit ein. Neben den Musterausschreibungsunterlagen wur-
de erginzend ein Leitfaden fiir die 6kologierorientierte Beschaffung erstellt, der unter http://tu-
dresden.de/wiwi/optex zum Download zur Verfiigung steht.

Unter dieser Adresse und den dort aufgefithrten Unterlagen finden sich ebenfalls zu den anderen
Inhalten diesen Beitrages weiterfithrende Informationen.
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6.3 Der Ist-Stand des OP-Textilieneinsatzes in Deutschland

Kristin Stechemesser

Im Rahmen des Gesamtprojektes wurde eine Web-basierte Befragung zum ,,Ist-Stand der Ver-
sorgung mit Operationstextilien in deutschen Krankenhdusern® durchgefiihrt. Dazu wurde zu
Beginn, basierend auf den Internetseiten von ,,Deutsches Krankenhausverzeichnis* und einer in-
tensiven Internetanalyse, nach Krankenhidusern/ Kliniken recherchiert. Das Ergebnis war eine
umfassende Adressdatei von 2.777 Krankenhdusern. Diese Krankenhiduser wurden im Zeitraum
01/2008 bis 08/2008 telefonisch kontaktiert mit dem Ziel, direkte Ansprechpartner fiir die Be-
schaffung von OP-Textilien zu erhalten, die spater den Fragebogen beantworten kénnen. Vorab
erhielten die Interviewer eine Schulung, wie die telefonische Kontaktaufnahme zu erfolgen hat.
Entscheidend war die Aufnahme der E-Mail-Adresse, um den Befragungsteilnehmern den Link
zur Web-basierten Befragung zukommen zu lassen. Sofern eine E-Mail-Adresse nicht vorlag,
wurden Postadresse oder Faxnummer notiert.

Die telefonische Kontaktaufnahme zeigte, dass fiir die Befragung nicht alle in der Datei aufgelis-
teten Krankenhauser in Frage kommen, da einige Kliniken keine Operationen durchfithren oder
nicht mehr existieren. Weitere Ansprechpartner gaben an, dass seitens der Geschaftsfithrung eine
Teilnahme an Befragungen nicht gestattet ist oder kein Interesse besteht. Des Weiteren ergaben
die Telefongespriche, dass einige Krankenhiduser thre OP-Textilien im Verbund beschaffen. In
diesem Fall wurde nur das Krankenhaus mit der Beschaffungszentrale angeschrieben. Tabelle 6-1
gibt Aufschluss tiber das Ergebnis der Telefonate.

Tabelle 6-1: Ergebnis Telefonrecherche: Ansprechpartner fiir OP-Textilienbeschaffung (gran unterlegt: fiir Ermitt-
Iung von Riicklaufgquote relevant)

Recherchierte Krankenhduser gesamt 2777
Operationen werden nicht durchgefiihrt 776
Krankenhaus existiert nicht mehr 131
OP-Textilien-Beschaffung erfolgt im Verbund 440
Ansprechpartner wurde nicht erreicht 19
Befragungen nicht gestattet bzw. nicht von Interesse 546
Fragebogen per Fax oder postalisch senden 54
Mailadresse des Ansprechpartners vorhanden 811

Parallel zu der telefonischen Kontaktaufnahme wurde der Fragebogen entwickelt, auf seine Taug-
lichkeit hin Uberpriift und anschlieBend programmiert. Der Web-basierte Fragebogen wurde an-
schlieBend nochmals auf Benutzerfreundlichkeit und Nutzerfihrung durch Filterfragen kontrol-
liert. Die Freischaltung des Fragebogens erfolgte am 11.11.2008. Am gleichen Tag wurde den Be-
fragungsteilnehmern im Rahmens eines Anschreibens der Link zur Befragung tbersendet. Au-
Berdem wurden am gleichen Tag die Fragebogen postalisch oder per Fax tibersendet. Nach vier
und acht Wochen wurden die Befragungsteilnehmer nochmals per E-Mail kontaktiert. Die Befra-
gung wurde am 25.02.2009 geschlossen.

Der Fragebogen, der insgesamt 66 Fragen umfasst, gliedert sich in drei Teile. Der erste und um-
fassendste Teil befasst sich mit den OP-Textilien selbst, und lisst sich in die sieben Unterab-
schnitte Algemeines, Ausschreibung von OP-Textilien, OP-Mdntel, OP-Abdeckungen, OP-Kit-Packs, Oko-
nomische Analyse der OP-Texctilienversorgung und Okologische Bewertung der OP-Texctilienversorgung untertei-
len. Der zweite Abschnitt gibt Aufschluss iber den Umweltschutz im Krankenhaus und der dritte
Teil erfasst Angaben zum Krankenhaus. Die Fragen sind vorrangig geschlossen gestellt, doch hat-
ten die Probanden haufig die Méglichkeit, erginzende Angaben zu machen.
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Insgesamt haben 354 Krankenhduser an der Befragung teilgenommen, was einer Riicklaufquote
von 25% entspricht. Mittels des statistischen Programms SPSS wurden die Antworten ausgewer-
tet.

Nachstehende Abbildung 6-3 zeigt, dass deutliche mehr Krankenhiduser Giber eine eigene Sterilisa-
tion (ca. 88%) als iiber eine eigene Wiascherei (ca. 14%) verfiigen. . Es ist zu berticksichtigen, dass
der primire Einsatzzweck der Sterilisation in der Aufbereitung von OP-Instrumenten liegt.

100

90

80
70
60

B Eigene Wascherei

50

[ Eigene Sterilisation

Anteil [%)]

40
30
20

10

0

@ \(\
N &

Abbildung 6-3: Besitz eigene Wischerei (n=354) vs. Besitz eigene Sterilisation (n=329)

Auf die Frage, ob die eigene Wischerei bzw. Sterilisation auch tatsichlich genutzt wird, zeigt sich
ein sehr differenziertes Bild bei den 40 bzw. 268 Krankenhidusern, die eine eigene Wischerei bzw.
eigene Sterilisation besitzen. Aufgrund von Sicherheits- und Kostenaspekten lehnen 13 (33%)
bzw. 12 Probanden (30%) die Nutzung der eigenen Wischerei ab, hingegen ist gerade dies fiir 5
(13%) bzw. 11 Krankenhauser (28%) der Grund, OP-Textilien in der eigenen Wischerei zu reini-
gen. ,Ja, aus sonstigen Griinden® wihlten ein Viertel der Befragten. Dabei wird als Hauptgrund
die stindige bzw. jederzeitige Verfligbarkeit der OP-Textilien hervorgehoben, wodurch sich flexi-
bel an die aktuellen Erfordernisse angepasst werden kann. Ein weiterer Grund, warum die eigene
Wischerei nicht genutzt wird, ist die Verwendung von Einweg-(OP)-Textilien. Daraus ldsst sich

schlussfolgern, dass in der Vergangenheit von Mehrweg- auf Einweg-Textilien umgestiegen wur-
de.
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Abbildung 6-4: Griinde fiir oder gegen die Nutzung der eigenen Wischerei (n=40; Mehrfachnennungen mioglich)

Die Antwortverteilung in Bezug auf ein Fiir oder Wider der Nutzung der eigenen Sterilisation ist
im Vergleich zur Nutzung der eigenen Wischerei eindeutiger, wie Abbildung 6-5 verdeutlicht. Die
eigene Sterilisation wird von mehreren Krankenhdusern nicht zur Sterilisation von OP-Textilien
genutzt, da dies kostengtnstiger (35%) ist und eine hohere Sicherheit (31%) beinhaltet. Weiterhin
geben die Befragten sonstige Grinde an (30%), die dazu fihren, dass die eigene Sterilisation
nicht in Anspruch genommen wird. 45 der 79 Personen erganzen, dass ausschliefSlich Einweg-
OP-Textilien angewandt werden, 12 geben keinen konkreten Grund an und 6 formulieren man-
gelnde Kapazititen. Die dargestellten Fille zielen auf die Aufschlisselung in Bezug auf OP-
Mintel und Abdeckungen und nicht auf eventuell fiir die Durchfihrung eines Eingriffs notwen-
digern Zusatzkomponenten (z. B. Tticher in Instrumentensieben) ab.
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Abbildung 6-5: Griinde fiir oder gegen die Nutzung der eigenen Sterilisation (n=268; Mebrfachnennungen mig-
lich)

Dass die Beschaffungsentscheidung nicht von einer Person bzw. Personengruppe allein getroffen
witd, ist in Abbildung 6-6 ersichtlich. Insbesondere die OP-Schwestern/ OP-Pfleger (81%), Hy-
gieniker (60%) und Operateure (52%), also die Personen(gruppen), die die OP-Mintel tragen
bzw. mit OP-Abdeckungen umgehen, haben einen grof3en Anteil an der Beschaffungsentschei-
dung. Grundsitzlich ist zu betonen, dass fiir eine fundierte Beschaffungsentscheidung ein inter-
disziplindr zusammengesetztes Team von Vorteil ist, da erst hierdurch eine umfassende Betrach-
tung des Einsatzes von OP-Textilien méglich ist.
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Abbildung 6-6: In die Beschaffungsentscheidung einbezogene Personen(gruppen) (n=835; Mebrfachnennungen
miglich)

Doch welche Kriterien werden bei der Ausschreibung der Wische berticksichtigt und wie wichtig
sind diese? Dazu bewerteten die Befragungsteilnehmer auf einer 6-stufigen Skala von ,,sehr wich-
tig* bis ,,uberhaupt nicht wichtig® die Kriterien Reinigungsqualitit, Textiles Controlling, Logistik-
konzept, Kundendienst, Versorgungssicherheit, Zuverldssigkeit, Umweltvertraglichkeit und An-
gebotspreis. Wie aus Abbildung 6-7 hervorgeht, werden die Kriterien Versorgungssicherheit und
Zuverlissigkeit mit 202 und 194 Nennungen als die wichtigsten Kriterien genannt. Nach der Rei-
nigungsqualitit (n=183) ist der Angebotspreis ebenfalls sehr wichtig (n=147). Die Kriterien Lo-
gistikkonzept, Kundendienst, Umweltvertriglichkeit und Textiles Controlling sind fiir weniger
Krankenhduser bei deren Ausschreibung von Wische sehr wichtig. Die zweite und dritte Stufe
auf der 6-stufigen Skala wurden bei diesen letztgenannten Kriterien haufiger gewahlt. Wie bereits
deutlich wurde, ist das Kriterium Umweltvertriglichkeit nicht in allen Krankenhausern von wich-
tiger oder sehr wichtiger Bedeutung. Zu erwihnen ist, dass auch in einigen Krankenhiusern die
Umweltvertriglichkeit im Rahmen der Ausschreibung tberhaupt nicht oder nicht wichtig ist.
Aufgrund der Machbarkeit des Einbezuges von Umweltkriterien in die Ausschreibungsunterla-
gen, wire es wunschenswert, in diesem Bereich kiinftig eine stirkere Beachtung und Integration
zu erreichen.
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Abbildung 6-7: Wichtigkeit verschiedener Ausschreibungskriterien im Rabmen der Textilversorgung (n=252)

Versorgungssicherheit und Zuverlissigkeit sind die wichtigsten Ausschreibungskriterien im Rah-
men der Versorgung mit OP-Textilien.

Sofern im Rahmen des Kriteriums Umweltvertriglichkeit die Antwortmdglichkeit ,,iberhaupt
nicht wichtig* auszuschlieSen war, folgten drei spezifischere Fragen zum Vergabeverfahren. Die
Ergebnisse sind im Kapitel 6.5 nachzulesen.

Wie die Abbildung 6-8 und Abbildung 6-9 zeigen, werden von 54% der befragten Krankenhiuser
ausschlief3lich Einweg-OP-Mintel und 61% alleinig Einweg-OP-Abdeckungen verwendet. Etwa
ein Viertel der befragten Personen nutzen sowohl Einweg- als auch Mehrwegtextilien. Eine An-
wendung von Mehrweg-OP-Minteln bzw. Mehrweg-OP-Abdeckungen geben 20% bzw. 15% an.
Aufgrund der vorliegenden Daten kann fiir den Bereich der Abdeckungen nicht genauer spezifi-
ziert werden in welchem Malle Zusatzkomponenten, die eventuell zur Durchfiihrung eines Ein-
griffes von Néten sind berticksichtigt sind.

W Einweg-OP-Mantel

B Mehrweg-OP-Mantel
54%

HE Einweg- und Mehrweg-OP-
Mantel

Abbildung 6-8: Formen der eingesetzten OP-Mdntel (n=135)
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Einweg-OP-Textilien finden haufiger Anwendung als Mehrweg-OP-Textilien.

M Einweg-OP-Abdeckungen

B Mehrweg-OP-Abdeckungen

E Einweg- und Mehrweg-OP-
Abdeckungen

Abbildung 6-9: Formen der eingesetzten OP-Abdeckungen (n=117)

Warum entweder Einweg- oder Mehrweg-Mantel bzw. -Abdeckungen seitens des Krankenhauses
genutzt werden, ist in den folgenden Abbildung 6-10 und Abbildung 6-11 dargestellt. Finweg-
OP-Mintel werden vorrangig aus Sicherheitsgriinden und wegen der einfachen Handhabung ein-
gesetzt, wobei diese beiden aufgefiihrten Griinde bei den Mehrweg-OP-Minteln nicht im Vor-
dergrund stehen. Die am haufigsten genannten Griinde fiir die Verwendung von Mehrweg-OP-
Minteln sind der Tragekomfort und 6kologische Aspekte, wobei diese Griinde wiederum nur sel-
ten von den Einweg-OP-Mintel-Nutzern aufgefiihrt werden. Die guinstigeren Einkaufspreise der
Einweg-OP-Mintel sind fir doppelt so viele Nutzer ein weiterer Verwendungsgrund im Ver-
gleich zu den Mehrweg-OP-Minteln. Hingegen werden die Gesamtkosten bei den Mehrweg-OP-
Textilien als glinstiger eingeschitzt. Das eben beschriebene Bild ist ebenfalls bei den OP-

Abdeckungen zu finden.
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Abbildung 6-10: Einsatzgriinde Einweg-OP-Mdntel (n=101) und Mebrweg-OP-Mdntel (n=59)
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Der giinstigere Einkaufspreis wird als Verwendungsgrund bei den Einweg-OP-Abdeckungen
hiufiger angegeben im Vergleich zu den Mehrweg-Abdeckungen, dieses Bild dreht sich jedoch
bei den Gesamtkosten. Als Hauptverwendungsgriinde bei den Einweg-OP-Abdeckungen sind,
wie bei den Einweg-OP-Minteln, Sicherheitsaspekte und die einfachere Handhabung, Die Wahl
der Mehrweg-OP-Abdeckungen wird ebenfalls haufiger mit 6kologischen Aspekten begriindet.
Hervorzuheben ist aullerdem, dass sowohl bei den Mehrweg-OP-Minteln als auch den
-Abdeckungen der gute Service von mehr Probanden als Verwendungsgrund angegeben wird.
Fir die Realisierung der unterschiedlichen Einsatzgriinde von OP-Textilien sollte eine entspre-
chende Berticksichtigung in den Ausschreibungen vorhanden sein, d.h. Kriterien die nicht in der
Ausschreibung berticksichtigt werden, werden potentiell auch nicht Gegenstand der angebotenen
Leistung sein.
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Abbildung 6-11: Einsatzgriinde fiir Einweg-OP-Abdeckungen (n=99) und Mebrweg-OP-Abdeckungen

(n=45)

Hinsichtlich der Sicherheitsaspekte zeigen Forschungsstudien, dass es sowohl bei den Einweg-
OP-Textilien als auch bei den Mehrweg-OP-Textilien starke qualitative Unterschiede zwischen
den einzelnen Herstellern gibt, grundsitzlich jedoch alle die Vorschriften der DIN EN 13795
einhalten. Daher ist den Mehrweg-OP-Textilien-Herstellern zu empfehlen, die wahrgenommene
Sicherheitsliicke zwischen Einweg- und Mehrweg-OP-Textilien zu schlieBen. Die Befragungser-
gebnisse zeigen aullerdem, dass Mehrweg-OP-Textilien tendenziell als umweltfreundlicher wahr-
genommen werden. Die Okobilanzierung beider Arten von OP-Textilien weist tendenziell besse-
re Brgebnisse fiir Mehrweg-OP-Textilien auf (sieche hierzu vertiefend Kapitel 6.5). Ob dieser sich
in der Praxis jeweils bewihrt, ist fraglich. Den Einweg-OP-Textilien-Herstellern ist zu empfehlen,
am Tragekomfort als Nutzenaspekt der OP-Mintel zu arbeiten, da dieser Aspekt fiir Mehrweg-
OP-Mintel-Nutzer der wichtigste Einsatzgrund ist.

Wichtigste Einsatzgriunde Einweg-OP-Abdeckungen:
o Einfache Handhabung
o Sicherheit

Wichtigste Einsatzgruinde Mehrweg-OP-Abdeckungen:
° Okologische Aspekte
° Ginstige Gesamtkosten
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Wichtigste Einsatzgriunde Einweg-OP-Mintel:
° Sicherheit
° Einfache Handhabung

Wichtigste Einsatzgrinde Mehrweg-OP-Mintel:
e  Tragekomfort
o Okologische Aspekte

Empfehlungen fiir Einweg-OP-Textilien-Hersteller:
o Verstirkte Kommunikation der 6kologischen Aspekte des Produktes, wie z. B. keine weite-
ren Wasser- und Energiekosten, im Rahmen von Ausschreibungen

° Verbesserung des Tragekomforts bei OP-Minteln

Empfehlungen fir Mehrweg-OP-Textilien-Hersteller:
e  Verstirkte Kommunikation der Sicherheitsaspekte der Produkte
e  Verbesserung der Handhabung

Hinsichtlich der verwendeten Materialien bei den OP-Textilien ist hervorzuheben, dass der S-M-
Vliesstoff aus Polypropylen bei den Einweg-OP-Minteln haufiger zum Einsatz kommen als der
Vliesstoff auf Basis von Zellstoff Polyester. Die soeben benannten Materialien finden bei Ein-
weg-OP-Abdeckungen in etwa zu gleichen Teilen Anklang,
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Abbildung 6-12: 1 erwendete Materialien bei Einweg-OP-Mdnteln (n=97) und Einweg-OP-Abdeckungen
(n=99)
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Abbildung 6-13: Verbesserungswiinsche bei Einweg-OP-Mdnteln (n=94), Mebrweg-OP-Mdnteln (n=57),
Einweg-OP-Abdeckungen (n=99) und Mehrweg-OP-Abdeckungen (n=45)

Auf die Frage ,,Wo winschen Sie sich Verbesserungen im Angebot?** geben die Befragungsteil-
nehmer an, dass insbesondere Verbesserungen im Preis gewiinscht werden — unabhingig von
Einweg, Mehrweg, Mantel oder Abdeckung. Positiv hervorzuheben ist, dass die Antwortmdéglich-
keit ,,Ich wiinsche keine Verbesserungen® bei den vier betrachteten Arten an OP- Textilien von
mehr als einem Viertel der Probanden angegeben wird. Aulerdem ist der Abbildung 6-13 zu ent-
nehmen, dass die Qualitit der OP-Textilien von vielen als positiv aufgenommen wird. Ahnliches
gilt fur die Punktlichkeit der Lieferung der OP-Textilien. Aullerdem ergibt die Befragung, dass
seitens einiger Nutzer Umweltkriterien stirker beachtet werden kénnen. Diesen Wunsch geben
28% der Nutzer von Einweg-OP-Minteln und 26% von Einweg-OP-Abdeckungen an. Aber
auch 14% der Mehrweg-OP-Mintel-Nutzer und 11% der Mehrweg-Abdeckungen-Anwender du-
Bern diesen Wunsch. Diese Ergebnisse verdeutlichen, dass Mehrweg-OP-Textilien als umwelt-
freundlicher seitens der Nutzer wahrgenommen werden.
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Abbildung 6-14: Einsatz OP-Kit-Packs (n=115)

Der finfte Unterabschnitt befasste sich mit in Krankenhidusern verwendeten OP-Kit-Packs. Da-
bei finden in 34 Krankenhdusern (29%) OP-Kit-Packs keinen Einsatz. Demgegentiber geben 81
Befragungsteilnehmer (70%) an, dass in ihrem Krankenhaus OP-Kit-Packs zum Einsatz kom-
men. Die Verwendung der OP-Kit-Packs wird insbesondere mit Zeitaspekten und Benutzer-
freundlichkeit begriindet. Aber auch giinstigere Kosten stellen fir 49% einen Einsatzgrund dar.
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Abbildung 6-15: Einsatzgriinde OP-Kit-Packs (n=80)

Weiterhin wurden im Rahmen der Befragung Fragen zur 6konomischen und 6kologischen Be-
wertung der OP-Textilienversorgung gestellt, wobei im Abschnitt a und b die Ergebnisse niher
dargestellt werden. Wie nachstehende Abbildung 6-16 zeigt, wird von 51 Krankenhausern (45%0)
eine 6konomische Analyse durchgefihrt. Ein weitaus geringerer Anteil gibt an, die OP-
Textilienversorgung bereits 6kologisch bewertet zu haben (13 Nennungen/ 13%). Auch wenn die
Anzahl derer, die eine 6kologische Bewertung durchgefiihrt haben, gering ist, ist es trotz alledem
ein Indiz dafir, dass eine 6kologische Bewertung méglich ist.
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Abbildung 6-16: 1 ergleich ikonomische Analyse (n=112) und konomische Bewertung (n=99)

6.4 Okonomische Bewertung der Verwendung von OP-Textilien im Krankenhaus
Holger Hoppe

Die Identifikation der wirtschaftlich giinstigsten Produkte und Dienstleistungen stellt im Bereich
des Gesundheitswesens eine wichtige Stellgrof3e zur Realisierung der angestrebten Verbesserung
der Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen dar. So wurden allein im Jahr 2007 in Deutschland
252,8 Mrd. Euro im Gesundheitsbereich ausgegeben, was ca. 10,4% der gesamten Wirtschafts-
leistung der Bundesrepublik Deutschland entspricht.[7] In diesem Zusammenhang kommt auch
den Krankenhidusern eine entscheidende Rolle zu, da sie mit Ausgaben in Hohe von 68,1 Mrd.
Euro in 2007 den bedeutendsten Ausgabenposten im Bereich Gesundheitswesen darstellen.[§]
Von diesen Ausgaben entfallen 25,7 Mrd. Euro auf beschaffungsrelevante Sachkosten.[8] Von
den Sachkosten selbst entfallen 12,2 Mrd. Euro auf den medizinischen Bedarf und zu 2.4 Mrd.
auf den Wirtschaftsbedarf,[8] wo auch jeweils Einweg- bzw. Mehrweg-OP-Textilien OP-Textilien
einzuordnen sind. Das Marktvolumen von OP-Textilien wird auf ca. 227 Mio. Euro pro Jahr ge-
schitzt.[9] In diesem Bereich liegt die Kostenbeeinflussbarkeit oft bei den Arzten oder bei dem in
die Beschaffung des medizinischen Bedarfs involvierten Entscheidern.[10] Bei Sachkosten kann
zwischen A-Artikeln (werden einer OP einzeln zugerechnet), B und C (werden einer OP anhand
von BezugsgroBen zugerechnet) unterschieden werden. Nach dieser Systematik fallen OP-
Textilien unter B und/oder C Artikel. Zur Einordnung von OP-Textilien in das Kalkulations-
schema einer Operation siche Abbildung 6-17.
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Abbildung 6-17: Einordnung von OP-Textilien in die Kalkulationssystematik eines Eingriffes (in Anlehnung
an:[10))

Im Regelfall erfolgt die 6konomische Bewertung von
) ) OP-Textilien vorrangig iiber die verursachten Sachkos-
Einkaufspreis ten und damit deren Einkaufspreis. Der Einkaufspreis
unterschiedlicher Textilvarianten ist jedoch nicht direkt
vergleichbar, da er von einer Vielzahl von Kriterien be-
einflusst wird und auch nicht alle mit der Nutzung von
OP-Textilien verbundenen Kosten abbildet. Uberwie-
gend sind diese krankenhausinternen Kosten nicht di-
rekt sichtbar und miissen speziell ermittelt werden.

sichtbar

Lagerhaltung
Das Kriterium des Angebotspreises ist fir Krankenhau-

Personalkosten ser nach Kriterien wie der Zuverlassigkeit und Versor-

gungssicherheit sehr wichtig. Dabei erfilllen Mehrweg-

Zusatztextilien und Einweg-OP-Textilien aus Sicht der befragten Kran-

kenhduser das Kriterium Gesamtkosten ungefihr gleich

Abbildung 6-18: Unsichtbare Kosten gut, wohingegen in Bezug auf die Einkaufspreise Ein-

weg-OP-Textilien als vorteilhaft gewertet werden. Ob

die diesen Ergebnissen zugrundeliegenden Analysen in den antwortenden Krankenhiusern je-

weils unter Berticksichtigung aller fiir einen Eingriff relevanten Kosten erfolgte, ist unsicher. Die-

ser Zusammenhang lisst jedoch vermutlich auf Vorteile der Mehrweg-OP-Textilien in der gesam-

ten Prozesskette schlieBen. Dies kommt z. B. in der Tatsache zum Ausdruck, dass Einweg-OP-

Textilien vorwiegend in das Zentrallager und Mehrweg-OP-Textilien in Operationssaal-nahe La-
ger geliefert werden.

unsichtbar

Einkaufspreise miissen in Hinblick auf die angebotenen Produkte und enthaltenen Dienstleis-
tungen verglichen werden. Achten Sie dabei auf die Austauschbeziehung zu krankenhausinternen
Kosten. So sollte der Angebotspreis eines OP-Textilienlieferanten, der seine Ware direkt bis zum
OP-Lager liefert, mit dem Angebot einer Lieferung zum Zentrallager plus den Kosten fiir die zu-
sitzliche Lagerung (Abschreibungen, kalkulatorische Zinsen fiir Kapitalbindung in Anlagegtitern
und gelagerten Textilien) und den notwendigen Transport (z. B. Abschreibungen Transportmittel,
Betriebskosten, Personalkosten) verglichen werden.

Aus diesem Grund empfiehlt sich eine Bewertung der Kosten, die fiir eine OP anfallen unter Be-
ricksichtigung aller OP-textilienrelevanten Kostenbestandteile. Bei diesem Vorgehen stellt die
prozess- und lebenszyklusorientierte Kostenrechnung eine ideale Form der 6konomischen Be-
wertung von OP-Textilien dar.
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Hierbei miissen zwei Dimensionen beachtet werden, zum einen die Prozessstruktur, die die OP-
Textilien durchlaufen und zweitens die in diesen Prozessen relevanten Kostenarten. Uber die
Betrachtung des Lebenszyklus gelingt es, wichtige Austauschbeziehungen zwischen den Kosten
der Anschaffung und der Verwendung zu identifizieren. Das ist insbesondere bei der Bewertung
von Eigentumswische aus Sicht des Krankenhauses oder generell von Mehrweg-OP-Textilien aus
Sicht der Aufbereiter von Interesse.

Die Prozessstruktur fir ein Krankenhaus kann dabei vereinfacht, wie folgt, gegliedert werden:
Grundsitzlich mussen simtliche OP-Textilien angeliefert, gelagert, zum Einsatzort transportiert,
verwendet (Abdecken des Patienten und diverser Einrichtungsgegenstinde sowie Ankleiden des
OP-Personals), zur Entsorgungsstelle transportiert und entsorgt” bzw. im Falle von Mehrwegtex-
tilien wiederaufbereitet (gewaschen und sterilisiert) werden.

Viele dieser Prozesse konnen dabei vom Krankenhaus selbst durchgefiihrt oder an einen exter-
nen Dienstleister ausgelagert werden. Bei Erreichen ihres Lebensendes z. B. durch irreparable
Schidigung, werden Mehrweg-OP-Textilien durch den Wiederaufbereiter entsorgt. Die Ausge-
staltung der einzelnen Prozesse ist ferner von der zum Einsatz kommenden Textilvariante abhin-
gig (siche Tabelle 6-2). Beispielhaft werden in Abbildung 6-19 zwei Prozesswege fur Einweg- und
Mehrweg-OP-Textilien dargestellt. Die Systemgrenze (unterbrochene Linie) kennzeichnet dabei
den eigentlichen Bereich der 6konomischen Betrachtungen aus Sicht des Krankenhauses.

Prozesskette Mehrweg Prozesskette Einweg

Gelande-Krankenhaus

Sterilisation im KH Gelande-Krankenhaus

J Sterilisation |->| Sterilgutlager}

Zwischen- | . > Operations- | _____.....4 » Gebraucht-
saal waschelager

{ bereits sterilisierte Wasche V lager

Zwischenlager frsssssrarsavaiiaiauaas Operations-| _, Gebraucht- 2
saal waéaschelager :

.......... - H A 4
et -Wésc erei

________ Vertrieb <q-----1 Hersteller Entsorgung

A

Entsorgung Hersteller H

A
H Vorkette
Vorkette

==« Transportprozesse

===+ Transportprozesse

Abbildung 6-19: Prozessketten fiir Mehrweg und Einweg-OP-Textilien

Eine Aufschlisselung aller theoretisch moglichen Versorgungswege ergibt die im folgenden auf-
gestellte Ubersicht (siche Tabelle 6-2). Eine Aussage zum Einsatz der unterschiedlichen Alterna-
tiven in der Praxis ist dabei nicht mdéglich.

Mehrweg-OP-Textilien kénnen als Eigentumswische eingekauft und selbst oder als Lohnwische
von einer externen Wischerei aufbereitet werden. Hierbei bestimmt die Nutzungsdauer einen Teil
der Kosten pro Einsatz, da sich der originire Finkaufspreis durch die Anzahl der Nutzungen di-
vidiert. Im Falle der Versorgung mit Miet- bzw. Leasing-OP-Textilien entfillt auf jede Nutzung
ein vorher definierter Preis, der im Regelfall pro Lieferung der Textilien durch einen Dienstleister
an diesen zu entrichten ist. Der Leasingpreis ist davon abhingig, welcher Servicegrad von dem
jeweiligen Dienstleister erbracht wird.

2 Einweg-OP-Textilien sind dabei gemidl3 der Linderarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA)-Richtlinie iber die ordnungsgemile
Entsorgung von Abfillen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes (Stand: Januar 2002) dem Abfallschlissel AS 180104
zuzuordnen, solange an sie aus injektionspraventiver Sicht keine besonderen Anforderungen bestehen.
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Es ist zu beachten, dass beispielsweise der Transport in ein OP-Zentrallager h6here Kosten als
der Transport in ein Krankenhauszentrallager verursacht, da diese Leistung vom Dienstleister nur
mit hoherem Atbeitsaufwand realisiert werden kann.

Neben der Nutzung von Mehrweg-OP-Textilien kénnen ebenfalls Einweg-OP-Textilien zum
Einsatz kommen. Hierbei kauft das Krankenhaus im Regelfall das entsprechende Textil, verwen-
det und entsorgt dieses nach der Nutzung. Auch fir Einwegtextilien ist der Lieferpreis von dem
vom Lieferanten erbrachten Servicegrad abhingig. In Erginzung kommen Einweg-OP-Textilien
oft in Form von Kit-Packs zum FEinsatz. Das bedeutet, dass neben den Textilen zugleich ver-
schiedene Instrumente und sonstige, fiir eine Operation erforderliche Materialien, in einem Paket
zusammengestellt und an ein Krankenhaus geliefert werden. Einen Uberblick iiber die unter-
schiedlichen Versorgungsvarianten bietet Tabelle 6-2. Die hierbei zu unterscheidenden Kosten-
blécke sind in Abbildung 6-20 zusammengefasst.

Tabelle 6-2: Versorgungsvarianten OP-Textilien (in Anlebnung an [11,12))

Mehrweg- Einweg-
OP-Textilien OP-Textilien
Ibst- u T Voll- .
Selbst Lohnwische | Mietwdsche ofl Lieferung
versorgung versorgung
Einkauf
Beschaffung — - —
Investitionen in Textilien
Vertrieb
Lagerung
Interne Logistik
Einsatz im OP
Nutzung — - -
Investitionen in Maschinen \
Wiederaufbereitung
Sterilisation
Reparatur
Entsorgung Beseitigung
Unterstiitzende Kostenkontrolle
Aktivitaten Kostenallokation
im Krankenhaus selbst durchgefiihrte Prozesse
Legende: sowohl im Krankenhaus selbst, als auch von einem externen Dienstleister durchgefihrte Prozesse
von Externen durchgefilhrte Prozesse

Zusatzlich zu den standardmiBlig aufge-

Gesamtkosten fiuhrten Kostenarten kann es fur eine
l wirtschaftliche ~Entscheidung ebenfalls
| sinnvoll sein, Opportunititskosten fiir po-
Anschaffungskosten Prozesskosten [ | Entsorgungskosten tentielle Risiken (Risikokosten), die z.B.
durch eine Anderung der Prozessstruktur
Beschaffung H . . .
Leasing / Miete (hier bspw. Outsourcing) beeinflussbar
Aufbereitung - sind, anzusetzen. Grundsitzlich sollte hier
Anschaffungs- berticksichtigt werden, dass der Einsatz
kosten Logistik  H von OP-Textilien dazu dient, Infektionen
zu vermeiden, die Kosten verursachen
Sterilisation H . . . . . .
wurden, die um ein Vielfaches hoher sind
Nt als die des FEinsatzes von OP-Textilien.
utzun ~ . . - .
9 Weiterhin kann es fur diesen Ansatz rele-

Abbildung 6-20: Kostenblicke 3ur Bewertung von OP- vant sein, falls beispiclsweise Versiche-

Texctilien rungssitze durch die Art oder das Out-

sourcing eines Prozesses beeinflusst werden. Anhand einer deutschlandweiten Befragung von
Krankenhdusern zur Praxis der Beschaffung von OP-Textilien (fiir weitere Informationen siche




6.4 Okonomische Bewertung der 1 erwendung von OP-Textilien im Krankenhanus 109

Kapitel 6.3) ist festzustellen, dass ungefiahr die Hilfte aller befragten Krankenhauser bereits eine
okonomische Analyse der OP-Textilienversorgung durchfithrt. Davon setzt die Mehrzahl der
Krankenhduser ein internes Team ein und ca. ein Funftel aller befragten Krankenhiuser greift
auf externe Unterstiitzung zuriick. Abbildung 6-21 stellt die Antworthdufigkeit auf die Frage:
»Anhand welcher Kriterien wurde die OP-Textilien-Versorgung bei der 6konomischen Analyse
bewertet? dar.
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Abbildung 6-21: verwendete Kriterien bei der okonomischen Bewertung (IN=51 Mebrfachnennung maglich)

Entscheidend fur die Auswahl der 6konomisch optimalen Textilvariante ist stets die Summe aus
den Einkaufspreisen sowie den Kosten fiir die im Krankenhaus selbst durchgefiihrten Prozesse.
Ferner sollten fiir die im Krankenhaus durchgefiihrten Prozesse die Auslastungsgrade der Ma-
schinen (z. B. Sterilisator), Lieferdienste (Verfiigbarkeit, Transportraum etc.), aber auch des Per-
sonals (z. B. prozessbedingte Wartezeiten) berticksichtigt werden. Letztlich sind die Entsor-
gungskosten zu berticksichtigen.

Die Kalkulation der OP-Textilienversorgung sollte dabei die folgenden Kostenarten enthalten:
Anschaffungskosten, Personalkosten, Abschreibungen, kalkulatorische Zinsen, Raumkosten,
Verbrauchskosten sowie Sach- und Entsorgungskosten. Zur Kalkulation der Prozesskosten des
Einsatzes von OP-Textilien kann das in Tabelle 6-3 dargestellte Schema zum Einsatz kommen.
Ob Einweg- oder Mehrwegvarianten kalkuliert werden, beeinflusst die Relevanz der unterschied-
lichen Kostenarten, so ist bspw. die Position Entsorgungskosten vorrangig fir die Bewertung von
Einweg-OP-Textilien von Interesse.

Tabelle 6-3: vereinfachtes Kalkulationsschema OP-Textilien

leistungs-

Kostenart

Prozess

Einzel-
kosten

Personal-
kosten

Abschrei-
bungen

Kapital-
kosten

Sach-und
Material-
kosten

Raum-
kosten

mengen
neutrale
Kosten

Bestellung

Lagerung

Transport

Aufbereitung

Verwendung

Entsorgung

Summe
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Empfehlungen und Hinweise zur Berechnung der Kosten in den einzelnen Feldern sind dem auf
folgender Internetseite veroffentlichten Bericht zu entnehmen: http://tu-
dresden.de/wiwi/optex. Der Bericht sowie eine komplexe Variante des Tools wurden im Rahmen
des Projektes in zwei Fallstudienkrankenhdusern erstellt bzw. getestet. Entscheidende Kostenbl6-
cke in der Betrachtung der Fallstudien sind vor allem die Einzelkosten der OP-Textilien als auch
die Personalkosten.

Detaillierte Informationen zu diesen Kostenblécken in Bezug auf OP-Textilien sind in Kranken-
hdusern jedoch hiufig nicht verfiighar, da OP-Textilien hier nur einen kleinen Kostenanteil bzgl.
der Gesamtkosten darstellen und die mit der Verwendung von OP-Textilien verbundenen Pro-
zesse nicht im Mittelpunkt des Interesses der Kostenrechnung eines Krankenhauses stehen. Oft
ist auch der Prozess der Kostenallokation, der zur Ermittlung der fir den Einsatz von OP-
Textilien anfallenden Kosten verwendet wird, nur eingeschrinkt moglich.

Hinsichtlich der Integration unterschiedlicher Kostenarten in die Kalkulation koénnen diese
grundsatzlich berechnet oder geschitzt werden. Fur einen Grof3teil der zu berticksichtigenden
Kostenarten ist davon auszugehen, dass diese noch nicht in die Kalkulation des Einsatzes von
OP-Textilien eingehen. Dies ist jedoch eine wichtige Voraussetzung fir die detaillierte Kenntnis
und umfassende Bewertung des Prozesses der Versorgung mit OP-Textilien. Am hiufigsten er-
folgt ein Ansatz von Sach- und Materialkosten sowie Personalkosten. Seltener werden Abschrei-
bungen und kalkulatorische Kosten berechnet. Unter Bertcksichtigung, dass nur die Hilfte der
Krankenhiduser eine 6konomische Analyse fir OP-Textilien durchgefithrt hat und auch die Quali-
tat dieser Analyse noch steigerbar ist, ergibt sich ein entscheidendes Potential fiir genauere Kalku-
lationen und damit verbundene Optimierungen.

Erginzend zur Datenverfigbarkeit in den Krankenhdusern sollte es eine Aufgabe der Hersteller,
Inverkehrbringer und Lieferanten von OP-Textilien sein, gezielt iiber die Bestandteile des ange-
botenen Preises (OP-Textilien und damit verbundene Dienstleistungen) zu informieren und
Krankenhduser somit umfassend tber eventuelle Vorteile der angebotenen Variante in Kenntnis
zu setzen. Dies ist ein Schritt, den einige Anbieter mit dem Angebot eines Textilen Controllings
und dem Ziel der Optimierung der Prozessversorgung ihrer Kunden bereits gehen. Fir Anbieter
von OP-Textilien bietet sich durch die Unterstitzung der Krankenhiuser bei der Optimierung
und der damit verbundenen verursachungsgerechten Kalkulation die Méglichkeit zur verstirkten
Positionierung der von Thnen angebotenen textilen Dienstleistungen. Vorausgesetzt ist hierbei,
dass die Ausschreibung entsprechende Mdéglichkeiten zur Realisierung dieser Kooperationsmog-
lichkeiten bietet.

Inverkehrbringer von OP-Textilien sollten ihre Preisgestaltung transparent machen und potentiel-
le Vorteile fir die Krankenhiuser darstellen und kommunizieren. Ein zusitzliches Ziel kann die
Optimierung der gesamten Versorgungskette sein.

Verwenden Sie eine prozess- und lebenszyklusorientierte Sichtweise bei der Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit von OP-Textilien um die Abhingigkeit unterschiedlicher Kosten zu ermitteln. Falls
das eingesetzte Kostenrechnungssystem nicht detailliert genug ist, ist die Verwendung einer Son-
derrechnung zu empfehlen.

Eine Verallgemeinerung der 6konomischen Vorteilhaftigkeit einzelner OP-Textilvarianten ist
nicht moglich, da diese immer von den individuellen Gegebenheiten des einzelnen bewertenden
Krankenhauses abhingig ist. Ein krankenhausindividuelle Kalkulation ist demzufolge der beste
Weg zum Vergleich unterschiedlicher OP-Textilalternativen. In diesem Prozess sollten ebenfalls
verschiedene Anbieter von OP-Textilien — mit dem ihnen verfiigbaren Know-how — eingebunden
werden.
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In der Literatur existiert eine Reihe von 6konomischen Studien, die die Vorteilhaftigkeit einer be-
stimmten Form der Wischeversorgung zu belegen versuchen. Die Untersuchungsmethoden sind
dabei recht unterschiedlich. Sie reichen von der Untersuchung einzelner Krankenhéuser bis hin
zur grofflichigen und internationalen Analyse, von einer einfachen Kostenanalyse bis hin zur
Prozesskostenrechnung (z. B. Martec GmbH (2001)[13]). Letztendlich steht bei allen Studien das
Ziel, die Verwendung von OP-Textilien im Krankenhaus mit Kosten zu unterlegen, im Vorder-
grund — wobei ein GroBteil der Studien die kostenrechnerische Vorteilhaftigkeit von Einweg- im
Vergleich zu Mehrwegtextilien untersucht.

Studien zur 6konomischen Bewertung von OP-Textilien sind zum Beispiel:

1. von Eiff, W; Meyer, N. (2007): Rationalisierungsreserven im Beschaffungsmanagement.
Einweg vs. Einweg. 1. Auflage, Centrum fiir Krankenhaus Management, Minster 2007. [2]

2. KMC GMBH (Hrsg,) (20062): Studie iiber den wirtschaftlichen Einsatz von steriler OPWi-
sche — Vergleich unterschiedlicher Abdecksysteme, 2006. [14]

3. KMC GMBH (Hrsg,) (2006b): Studie zur Kosten- und Prozessoptimierung der Wischever-
sorgung eines Schwerpunktkrankenhauses, 2006. [15]

4. MARTEC GMBH (Hrsg,) (2001): Vergleichende Kostenstudie zum Gebrauch von Mehr-
weg- und Einweg-OP-Kitteln und -Abdecktiichern, Offenbach 2001. [13]

5. RIEGL, E (2000): Wirtschaftlichkeitsreserven locken tiberall, in: fihren und wirtschaften
im Krankenhaus, 17. Jg., 2000, Sonderdruck Heft 3, S. 280-284. [106]

Bei der Lektiire der Ergebnisse der unterschiedlichen Studien muss beachtet werden, dass die an-
gewandten Methoden oft nicht dargestellt und die einbezogenen Kosten (Abschreibungen, kalku-
latorische Zinsen) nicht komplett nachvollziehbar sind, sowie getroffene Annahmen teilweise
nicht offengelegt werden. Positiv tritt hierbei die Studie von Eiff, W.; Meyer, N. (2007) [9] hervor,
wobei die hier getroffenen Annahmen jedoch im Rahmen der individuellen Situation hinterfragt
werden miissen.

Bei der Durchfithrung der 6konomischen Bewertung kann auf das vorgestellte Kalkulations-
schema zuriickgegriffen werden (siche Tabelle 6-3) und an die besonderen Gegebenheiten ange-
passt werden. Ziel dieser Analyse kann es ebenfalls sein, zwischen einem Outsourcing von Pro-
zessen und einem bewussten ,,im Hause® halten zu entscheiden. So stellte zum Beispiel eine Ana-
lyse im Uniklinitkum Dresden die Vorteilhaftigkeit der internen Kapazititsauslastung der ZSVA
durch die Sterilisation von OP-Textilien fest (siche [17]). Da eine Generalisierung jedoch nicht
moglich ist, empfiehlt sich eine fallspezifische Untersuchung unter Berticksichtigung der gesam-
ten Versorgung mit OP-Textilien. Fir die Untersuchung — bei der es zielfihrend ist, alle beteilig-
ten Abteilungen (z. B. Krankenhaushygiene, Controlling, OP-Team) einzubinden” ist das folgen-
de Vorgehen anwendbar:

3 So sind Finanzabteilung in ca. 35%, Controller in 18% und externe Berater in 11% der Krankenhiuser bei der Beschaffungs-
entscheidung fiir OP-Textilien eingebunden.
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Tabelle 6-4: BeispielLAusschnitt Prozessanalyse

1. Festlegung der Ziele der Analyse (z. B. 5. OP-Bereich
Versorgung aller Operationen mit OP- 51 Lieferung
Textilien), evtl.  Problemabgrenzung, 5.1.1
Mindestanforderungen festlegen (hier 512
auch Zusammenhinge mit nicht 6kono-

Transport bis ins OP-Zentrallager
Einlagerung ins OP-Zentrallager

mischen Kriterien berticksichtigen) >1.3 Lleferschfelne quittieren
5.2 Einsatz
2. Identifizierung und Strukturierung mogli- 521 OP-Set aus Lager holen
cher A}ternativen (z. B. Kit-Packs, Ein- 500 OGP Setin OP Saal bringen
We'g—Waschepakete, Mehrweg- 503 OP-Set &finen
Wischepakete) . ; .
5.2.4 auReren Einschlag 6ffnen
3. Prozessanalyse zur Identifikation der de- 525 Beistelltischabdeckung zureichen
taillierten Prozessstruktur auf der Ebene 526 exira Mantel zureichen
von Aktivititen sowic Zusammenfassung 507 Instrumentierer/ Operateure Mantel
der Aktivititen zu Teil- und Hauptpro- o anziehen
zessen (sieche Tabelle 6-4) 5.2.8 Tuch auf den Boden legen
4. Ermittlung der bendtigten Kosten- Zeit 5.2.9 Be|stellt|scr;3§t?reecitkeenr; (Einschlag
und sonstigen Prozessdaten (siche Tabelle 5.2.10 Instrumententisch abdecken
0-5 fiir ein Beispiel zur Zeitnahme) 5211 Kocher abdecken
5. Durchfithrung der Kostenallokationen 5.2.12 Beistelltisch abdecken
und Bestimmung der Prozesskosten fur 5.2.13 Patient abdecken
die untersuchte Alternative 5214 Instrumentierer/ Operateure Mantel
anziehen
6. Datenauswertung und —analyse, z. B. mit 5.2.15 Patient abdecken
e v 'Sensiti'vitéitenanalyse oder bilon- 5.2.16 Beistelltisch zum Steri fahren
s Ladlo S litonsn 5.2.17 Beistelltischabdeckung entsorgen
5218 Instrumententischabdeckung entsor-
Bei der Durchfiihrung der Prozessanalyse emp- 5219 Pai od gekn
fiehlt sich die Durchfihrung von Zeitnahmen _— at!entena eckung entsorgen
5.2.20 Patientenabdeckung entsorgen

(siehe Tabelle 6-5) sowie eine intensive Beobach-
tung von Operationen, denn gerade die eventuell bestehende Notwendigkeit zur Verwendung
von Zusatztextilien kann ein versteckter Kostentreiber sein.

Tabelle 6-5: Beispiel Zeitnahmen

Einsatz MaRgroRRe Zeiirt] p;.a. 1 2 3 4 5
OP-Set aus Lager holen Anzahl verwendete OP-Sets 696 6,47 | 33,45 | 33,63

OP-Set in OP-Saal bringen Anzahl verwendete OP-Sets 696 3,55 18,35 | 28,50 | 22,00 | 19,20
OP-Set 6ffnen Anzahl OP-Sets 696 1,59| 8,23 | 7,38 9,88 16,01
auReren Einschlag 6ffnen Anzahl OP-Sets 696 2,23111,52 | 6,31 13,81 | 15,96

Beistelltischabdeckung zureichen Anzahl Beistelltische 696 2,05|10,60 | 8,69 12,50
extra Mantel zureichen Anzahl Mantel 1392 2,43 | 6,29 6,18 4,81 5,87
TS OIS LA Anzahl Mantel 2784 |9,10|11,77 | 14,13 | 11,00 | 10,14

tel anziehen

Tuch auf den Boden legen Anzahl Bodentlicher 696 1,19 | 6,15 6,19 4,06 7,18
Beistelltisch abdecken Anzahl OP-Sets 696 2,33(12,05| 16,19 | 13,37 | 15,00
Instrumententisch abdecken Anzahl Instrumententische 696 3,59 18,57 | 15,18 | 24,61 | 26,96

Ein Beispiel fir die Kalkulation im Schritt 5 ist in Tabelle 6-6 dargestellt. Den einzelnen Aktivititen
werden anhand von geeigneten Allokationsgroflen Kosten zugewiesen. Hierbei kénnen einzelne
Kostenarten auch als nicht relevant fiir einen bestimmten Prozess gekennzeichnet werden (z. B. Ab-
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schreibungen auf Anlagegiiter im Prozess des Einsatzes der OP-Textilien im OP-Saal).

Tabelle 6-6: Beispiel Kalkulationstabelle

Personalkosten Personalkostensatz
Einsatz MaRgroRRe . Allokation pro Tatigkeit in

p.a.in EUR EUR

OP-Set aus Lager holen Anzahl verwendete OP- 40.000 Zeit fu.r. Aktivi- 0.20
Sets tat

OP-Setin OP-Saal bringen | Anzan! verwendete OP- 40000 | Zeitfr Aktivi- 0,10
Sets tat

OP-Set 6ffnen Anzahl OP-Sets 40000 | et f“t;tAk“‘"' 0,05

auleren Einschlag 6ffnen Anzahl OP-Sets 40.000 zeit fi.;f‘kt'v" 0,08

Beistelltischabdeckung zureichen Anzahl Beistelltische 40.000 zeit fLi;f‘kt'V" 0,07

extra Mantel zureichen Anzahl Mantel 40.000 Zeit fut'.’a?ktw" 0,05

Instrumentierer/ Qperateure Man- Anzahl Mantel 55.000 Zeit fu.r. Aktivi- 0.10
tel anziehen tat

Tuch auf den Boden legen Anzahl Bodentilicher 40.000 zeit fLi;f‘kt'V" 0,08

Beistelltisch abdegken (Einschlag Anzahl OP-Sets 55.000 Zeit fm_ Aktivi- 0.15
ausbreiten) tat

Instrumententisch abdecken Anzahl Instrumententische 40.000 zeit fi.;f‘kt'v" 0,12

Das Ergebnis der Kalkulation kann unter Anwendung des vereinfachten Kalkulationsschema
(sieche Tabelle 6-3) wie in Tabelle 6-7 dargestellt werden. Die dabei verwendeten Kostengrof3en

sind rein examplarisch.

Tabelle 6-7: Exemplarische Kosteniibersicht unter Anwendung des vereinfachten Kalkulationstools

OP-Textilien A (z. B. Einwegtextilien)
Schritt 1: Teilprozesse definieren, die zum Gesamtprozess der Schritt 2: Kostenarten definieren, die die Kosten des gesamten
Beschaffung von OP-Textilien gehoren, z. B.: Prozesses beeinflussen
1. Bestellung 1. Personalkosten
2. Lagerung 2. Abschreibungen
3. Innerbetrieblicher Transport 3. Kapitalkosten
4. Aufbereitung 4. Sach- und Materialkosten
5. OP-Bereich 5. Raumkosten
6. Entsorgung 6. leistungsmengenneutrale Kosten
7. 7.
Schritt 3: Schatzung der anteiligen Kosten in EUR fur alle Teilprozesse
Einkaufspreis 28,64 Entsorgungskosten 0,1
Summe Personalkosten | Abschreibungen Kapitalkosten Sac_h» e Raumkosten SIS
Materialkosten neutrale Kosten
Bestellung 5,73 4,52 0,34 0,03 0,28 0,56 0,00
Lagerung 6,48 3,15 0,66 0,13 1,18 1,36 0,00
Innerbetriebliche 7,05 6,75 0,02 0,17 0,11 0,00 0,00
Aufbereitung 0,00] 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
OP-Bereich 9,40 9,40 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Entsorgung 1,52 1,02 0,00 0,00 0,00 0,50 0,00
Summe 30,18] 24,84 1,02 0,33 1,57 2,42 0,00

Falls bereits im Vorfeld einer Ausschreibung festgelegt werden sollte, ob Ein- oder Mehrweg-OP-
Textilien beschafft werden sollen, muss die hier vorgestellte 6konomische Analyse bereits im Vor-
feld durchgefiihrt werden. Geschieht dies nicht, kann nicht gewiéhrleistet werden, dass die wirt-
schaftlichste Variante ausgeschrieben wird. Kommt eine funktionale Ausschreibung zum Finsatz,
die fur eine umfassende Bewertung als von Vorteil sein kann, sollten diese und die in ithrem Zu-
sammenhang angefragten Daten am Schritt der Prozessanalyse und der notwendigen Datenbe-
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darfe ausgerichtet sein. Die Ergebnisse der 6konomischen Analyse flieBen dann als ein Teilkrite-
rium in den gesamten Kriterienkatalog zur Ermittlung der optimalen OP-Textilienvariante ein.

6.5 (")kologische Entscheidungskriterien fiir die Beschaffung von OP-Textilien
Martin Nowack

Beschaffer, die Okologische Aspekte bei der Beschaffung von Einweg- und Mehrweg-OP-
Textilien bertcksichtigen wollen, benétigen entsprechende Informationen tiber die Umwelteigen-
schaften, der zur Auswahl stehenden OP-Textilien.

In der Umfrage des Lehrstuhls fiir Betriebliche Umweltékonomie der TU-Dresden hat sich ge-
zeigt, dass bei der Beschaffung von OP-Textilien bereits in einzelnen Fillen Umweltaspekte be-
ricksichtigt werden. Im Bereich der technischen Spezifikationen wurden Uwmmweltkennzeichen und
geringe Schidlichkert genannt, bei den Eignungskategorien der Bieter wurde eine VValidierung nach
EMAS [21] und die Zertifizierung nach der DIN EN ISO 14007 [22] in der Beschaffungsentschei-
dung bertcksichtigt. Bei den verwendeten Zuschlagkriterien wurden Abfallaufkommen, Unnwelthelas-
tung, Energieverbranch, Wasserverbrauch und Abwasseranfall in der Umfrage genannt. Anstatt sich je-
doch auf einzelne dieser Kriterien zu verlassen, empfiehlt der Lehrstuhl fiir Betriebliche Um-
weltokonomie den Beschaffern von OP-Textilien die Abfrage einer Kombination von drei Ab-
fragekategorien:

1. Kann der Hersteller eine Okobilanz fiir sein Produkt nachweisen, die den Anforderungen
der DIN EN ISO 14040 [23] und 14044 [24] geniigt und genauere Werte fir Energie, CO,,
Wasser und Abfall liefern?

2. Sind die angebotenen Produkte mit einer Umweltkennzeichnung durch Dritte gekenn-
zeichnet?

3. Hat der Hersteller der OP-Textilien ein validiertes oder zertifiziertes Umweltmanagement-
system?

Diese drei Abfragekategorien werden in den folgenden drei Kapiteln 6.5.1, 6.5.2 und 6.5.4 niher
erlautert und schlieB3lich in Kapitel 6.5.5 in einem Entscheidungsvektor zusammengefasst. Zu-
nichst jedoch zur Bedeutung von Okobilanzen fiir den Beschaffer von OP-Textilien.

6.5.1 Okobilanzen

Okobilanzen informieren prinzipiell am ausfiihrlichsten iiber die Umwelteigenschaften eines
Produktes oder einer Dienstleistung. Die Okobilanzierung wird in der DIN EN ISO 14044:2006
wie folgt definiert:

,Die Okobilang bezieht sich anf die Umweltaspekte und potentiellen Umweltwirkungen (3. B. Nut-
zung von Ressourcen und die Unnveltauswirkungen von Emissionen) im 1 erlanf des Lebensweges eines
Produktes von der Robstoffgewinnung iiber Produktion, Amwendung, Abfallbehandlung, Recyeling bis
zur endgiiltigen Beseitigung (d. b. ,,von der Wiege bis zur Bahre*).

Durch die Berticksichtigung von simtlichen Energie- und Stoffstrémen wihrend des gesamten
Lebensweges sind Okobilanzen meist komplex. Am Lehrstuhl fiir Betriebliche Umweltékonomie
wurde tiberpriift, inwiefern Beschaffer Okobilanzen nutzen kénnen, um sich iiber die wichtigsten
Umweltaspekte von OP-Textilien zu informieren und inwiefern sie Riickschliisse aus diesen fiir
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die eigene Beschaffungsentscheidung ableiten kénnen. In der Literatur konnten sechs Okobilan-
zen identifiziert werden, die Operationstextilien zum Gegenstand haben:*

e BRUNE, H,; KRAUCH, D. (1988): Okobilanz von Operations- und Klinikmaterialien
126]

e DETTENKOFER, M. et al. (1999): Einweg- versus Mehrweg-Patientenabdeckungen im
Operationssaal [27]

e IFEU (HRSG.) (1996): Okobilanz fiir OP-Abdeckungen und OP-Kittel [28]

e JAGER, W. (1996): Okobilanz Rentex-OP-Set und Einweg-OP-Set [29]

e SCHORB, A. (1990): Okobilanz von Hygieneprodukten fiir den Krankenhausbereich
[30]

e SCHMIDT, A. (2000): Simplified life cycle assessment of surgical gowns [31]

Die Analyse der Okobilanzen ergab, dass die Ableitung allgemeingiiltiger Ergebnisse aus den
Studien nur in geringem Mal3e moglich ist. Jede Studie untersucht jeweils spezifische Produkte
und trifft spezifische Annahmen. Wihrend in einigen Studien ausschlieBlich OP-Mintel betrach-
tet wurden, werden in andern Studien sowohl OP-Mintel als auch OP-Abdeckungen berticksich-
tigt wihrend in einer Studie OP-Sets bestehend aus einer Kombination von OP-Minteln und
OP-Abdeckungen untersucht wurden. Des Weiteren variiert die funktionelle Einheit, d.h. der
quantifizierte Nutzen des Produktsystems fur die Verwendung als Vergleichseinheit zwischen ei-
ner Betrachtung eines Mantels und einem Kilogramm Stoff oder einem Nutzungsumlauf. Die
Annahmen iiber die Nutzungsdauer der Mehrwegmantel variiert zwischen 30 und 100 Umldufen.
Dariiber hinaus leiden alle Studien an einer unzureichenden Datenbasis. Wihrend die Datenlage
in einigen Bereichen wie z. B. der Baumwollproduktion gut ist, fehlen in anderen Kernmodulen
zuverldssige Daten ginzlich, wie z. B. bei der Vliesherstellung. Nur wenige Studien gehen offensiv
mit der unsicheren Datenlage um und versuchen, diese entsprechend abzubilden. Ein anderer
Aspekt, der die Ableitung von tbertragbaren Ergebnissen einschrinkt, ist die Aktualitit der Stu-
dien. Dies ist insbesondere in Hinblick auf die Innovationskraft der Textilindustrie problema-
tisch, Fortschritte der letzten Jahre wie zum Beispiel im Bereich der Energieeffizienz kénnen in
diesen noch nicht bertcksichtigt sein.

In einem weiteren Schritt hat der Lehrstuhl fir Betriebliche Umweltokonomie die Moglichkeit
getestet, mit Hilfe entsprechender Okobilanzsoftware und Datenbanken, die auch Beschaffern
prinzipiell zur Verfiigung stehen, eine eigene Okobilanz zu erstellen. Dazu wurde der Lebensweg
von OP-Textilien in 11 Prozessschritten mit 86 Teil6kobilanzen aus 164 verschiedenen Daten-
quellen und 185 Datensets modelliert. Auch in dieser Analyse hat sich gezeigt, dass zum einen die
Datenlage in den Kernmodulen unzureichend ist und zum anderen die einzelnen Datensets nur

schwer miteinander kombiniert werden kénnen, da unterschiedliche Methoden sowie Bezugsgro-
Ben verwendet wurden. (Mielecke, T. 2005)[32]

Fir den Beschaffer von OP-Textilien lasst sich aus diesen beiden Analysen schlussfolgern, dass
zum jetzigen Zeitpunkt eine Interpretation der in einer Okobilanz enthaltenen Informationen
bzw. die softwaregestiitzte Erstellung einer eigenen Okobilanz auf Basis der verfiigbaren Daten
kaum im Beschaffungsalltag zu bewiltigen ist. Hersteller von OP-Textilien kénnen durch die
Okobilanzierung ihrer eigenen Produkte helfen, diese Datenliicke zu schlieBen und sich gegen-
Gber ihren Konkurrenten durch ein proaktives Verhalten abheben.

Daher empfehlen wir den Beschaffern von OP-Textilien, eine Okobilanz von den Herstellern im
Rahmen ihres Auswahlprozesses zu verlangen. Kann ein Anbieter eine Okobilanz vorlegen, ist

4 Eine weitere Studie (Eriksson, E. 2003) /25/ ist den Autoren ebenfalls bekannt, kann jedoch nicht in die tiefer gehende Ana-
lyse eingeschlossen werden, da diese nur auf Schwedisch vorliegt.
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dies fiir die Beschaffer von OP-Textilien ein deutliches Indiz fir die Umweltorientierung des Un-
ternehmens. Kénnen mehrere Anbieter Angaben aus einer Okobilanz bereitstellen, bietet sich ein
Vergleich des Energie- und Wasserverbrauchs sowie des Abfallaufkommens und der CO,-
Emissionen an (siche auch Kapitel 6.5.3). Das geltende Vergaberecht unterstiitzt diese Vorge-
hensweise.

6.5.2 Umweltkennzeichnungen

Umweltkennzeichnung oder Umweltlabel bieten hervorragende Moglichkeiten Umweltaspekte
bei der Beschaffung zu bertcksichtigen. Bekanntestes Beispiel ist der Blaue Engel des Umwelt-
bundesamtes. Umweltkennzeichnungen werden in der DIN EN ISO — Reihe 14020 [33-36] wie
folgt definiert:

o Unnweltkennzeichnungen und -deklarationen liefern Informationen iiber Produkte oder Dienstleistungen
in Hinblick anf deren gesamte Unnpelteigenschaften, u einem bestimmiten Unneltaspekt oder u einer be-
liebigen Anzahl von Aspekten. Kinfer und Kanfinteressenten konnen diese Informationen bei der Auswah!
der von ihnen gewiinschten Produkte oder Dienstleistungen verwenden und so, neben anderen, Univeltge-
sichtspuntkete beriicksichtigen.

Umweltkennzeichnungen sind speziell darauf ausgelegt, die Berticksichtigung von Umweltaspek-
ten bei der Beschaffung zu erleichtern. Hersteller von OP-Textilien kénnen sich hier ebenfalls
von ihren Konkurrenten abheben, wenn ihre Produkte mit einer Umweltkennzeichnung zertifi-
ziert sind. Im Bereich von OP-Textilien kommen als mogliche Kennzeichnungen die europdische
Umweltblume und der Oko-Tex Standard 100 in Frage. Kritisch ist hierbei zu sehen, dass der
Oko-Tex 100 Standard primir auf Gesundheitsaspekte fiir den Nutzer der Textilien fokussiert
und dabei Umweltaspekte nur indirekt beriicksichtigt. Der Oko-Tex 100 plus Standard verlangt
zusitzlich zum Oko-Tex Standard 100, dass die Produktion entsprechend dem Oko-Tex 1000
Standard zertifiziert ist. Durch dieses Zertifikat werden die Umweltaspekte des Produktes indi-
rekt Gber ein produktionsokologisches Zertifikat berticksichtigt. Momentan sind den Autoren
keine OP-Textilien bekannt, die mit einem dieser Umweltlabel gekennzeichnet sind. Die Europa-
ische Umweltblume hebt sich durch ein transparentes Verfahren ab und betont insbesondere
Gewisserschutzaspekte. Die Europiische Umweltblume ist daher aus Umweltgesichtspunkten
vorzuziehen. Zu betonen ist, dass Umweltkennzeichen auf den oben vorgeschlagenen Okobilan-
zen beruhen. Die Vorteile sind darin zu sehen, dass die Hersteller nicht alle Daten der breiten Of-
fentlichkeit und somit auch den Wettbewerbern offen legen miissen und die Beschaffer von OP-
Textilien auf eine Prifung durch Dritte zuriickgreifen konnen, was die Praktikabilitit deutlich
steigert. Das geltende Vergaberecht unterstiitzt diese Vorgehensweise.
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Tabelle 6-8: Die Unnveltkennzeichnungen "Enropdische Unmweltblume' und "Oko-Tex: 100"

Name Europiische Umweltblume Oko-Tex 100 Oko-Tex 100 plus
Logo X * *
L e || 4
* oy K 0 e e
\ ( ; Schadgfoffgepri.iﬂe Textilien ﬁ:?&?e?ggﬁdmm
N - nach Oko-Tex Standard 100 < tiko-Tax Standord 1000
Prif-Nr. 00000000 F Hohenstein | Priof-Nr, 000000 TESTEX Zirich
Kriterien | Das Europiische Umweltblume Der Oko-Tex 100 Produkt ist nach Oko-
kennzeichnet Textilien, die Standard zeichnet primir Tex Standard 100
umweltfreundlich hergestellt schadstoffgepriifte (Humandkologie)
wurden und sich durch eine geringe | Textilien aus, um zertifiziert und Produkt
Gewisserbelastung auszeichnen. schidliche Auswirkungen [ und Ausgangsmaterial
Es werden Grenzwerte fiir auf den Menschen stammen aus
Emissionen und Verbote auszuschlieBen. Der zertifizierten Betrieben
bestimmter Stoffe vorgegeben. Standard gibt Grenzwerte | nach Oko-Tex Standard
vor und verbietet 1000 (Produktions-
bestimmte Stoffe. 6kologisches Zertifikat).
Vergabe | Herausgeben vom Ausschuss fir Zertifizierung durch einen | Zertifizierung durch
das Umweltzeichen der EU. Es Zusammenschluss von einen Zusammenschluss
wird in regelmiBigen Abstinden an | Textil- und Prifinstituten | von Textil- und
den Stand der Technik angepasst in Buropa und Japan. Priifinstituten in Europa
und von nationalen Vergabestellen und Japan.
ausgestellt.
Info http:/ /www.eco- www.oeko-tex.com www.oeko-tex.com
label.com/german/

6.5.3 Das Dresdner OP-Textilienkennzeichen

Die existierenden Kennzeichnungen im Textilbereich fokussieren jeweils auf einzelne Aspekte
der Produkteigenschaften. Wie gut oder wie schlecht ein Produkt innerhalb der vorgegebenen
Kriterien abschneidet, ist nach Vergabe des Kennzeichens nicht mehr nachvollziehbar. Um diese
Schwichen zu tiberwinden, schligt das Team der TU Dresden eine neue Umweltkennzeichnung
speziell fur OP-Textilien vor. Dabei wurde eine Vorgehensweise gewihlt, die konform zu DIN
EN ISO 14044:2006 [24] ist. So wurden aus bestehenden Okobilanzen die wichtigsten Stoff- und
Energiestrome identifiziert und daraus die entsprechenden Kiriterien fur das Dresdner OP-
Textilienkennzeichen abgeleitet.”

Die vorliegenden Okobilanzstudien wurden an Hand der aus der DIN EN ISO 14020 [33] und
der DIN EN ISO 14025 [306] zur Erstellung von Umweltkennzeichnung und Umweltdeklaration
abgeleiteten Kriterien bewertet. Die Kriterien sind im einzeln: 1.) Exaktheit, Verifizierbarkeit und
Relevanz, 2.) Offenlegung und Wissenschaftlichkeit der Methode, 3.) Vollstindigkeit und 4.) Ver-
gleichbarkeit.

Wie bereits erwihnt, sind die Datenlage und die Vergleichbarkeit der Studien eingeschrinkt. Le-
diglich die beiden Studien SCHMIDT, A. (2000) und IFEU (1996) erfillen die Qualititskriterien
und wurden in die weitere Analyse einbezogen. Insbesondere die Nachvollziehbarkeit ist bei die-
sen beiden Studien am besten. Sie zeichnen sich des Weiteren durch ihre am aktuellen Stand der
Forschung orientierte Methode aus. Insbesondere SCHMIDT, A. (2000) geht die Datenunsicher-

5> Die EN ISO 14044:2006 hebt ausdriicklich neben der Bereitstellung von Informationen fiir die Produzenten und politischen
Entscheidungstriiger auch die Auswahl von relevanten Indikatoren der Umwelteigenschaften als Funktion in Okobilanzen
hervor. /24/
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heit offensiv an. Er fuhrt ein best-case Szenario und worst-case Szenario ein, wobei im best-case
die jeweils giinstigsten Annahmen gelten und im worst-case die ungtinstigsten Annahmen.

Auftraggeber der IFEU-Studie war das Unternehmen Johnson & Johnson Medical GmbH in
Norderstedt. Die Studie ist eine Weiterfihrung der im Jahre 1988 von IFEU und Schorb vorge-
legten Studie ,,Okobilanz von Hygieneprodukten fiir den Krankenhausbereich®. Die aktuelle Fas-
sung untersucht sowohl OP-Abdeckungen als auch OP-Mintel. Die Lebenszyklusanalyse von
SCHMIDT, A. (2000) wurde von der European Textile Services Association (E.T.S.A.) in Auftrag
gegeben und von der dk-Teknik Energy & Environment aus Danemark durchgefithrt und im Juli
2000 in Englisch veroffentlicht.

Die Ergebnisse der Wirkungsabschitzung der beiden Studien sind in den folgenden Tabellen
dargestellt und werden jeweils auf die entscheidenden Unterscheidungsmerkmale hin untersucht.
Der jeweils niedrigste Wert einer Wirkungskategorie in einer Zeile ist dunkelgriin eingefarbt und
der héchste Wert dunkelrot. Die entsprechenden dazwischenliegenden Werte werden in den ab-
gestuften Farbvariationen abgebildet. Der Vergleich der Tabelle 6-9 und der Tabelle 6-10 zeigt
durch die Verteilung der roten und grinen Flichen, dass bei den in den Studien untersuchten
Minteln die Mehrwegmintel in den meisten Wirkungskategorien niedrigere Werte aufweisen als
die Einwegrnénteln.()

Tabelle 6-9: Wirkungsabschdtzung von OP-Mdntel nach IFEU (1996)

Mehrweg Einweg

Baumwolle Mischgewebe Mikrofaser Vliesstoff

Nutzungszyklen (NZ) |[30NzZ |75NZ |30NZ |75NZ |30NZ 30 NZ

Kumulieter Energie-

aufwand in kJ 13444,00| 11753,00 | 14661,00 | 11880,00

11485,00

Emissionen Luft CO> 828,00 713,00 671,00 713,00

Emissionen Luft VOC 2,97 2,30

Emissionen Luft SO,

1,43 1,10

Emissionen Luft NOx 1,85 1,51

Wasserverbrauch in |.

Emissionen  Wasser
CSBing

Abféllein g

6 An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass es nicht primires Forschungsinteresse dieses Teilprojektes ist, eine generelle
Aussage iber die Vorteilhaftigkeit von Einweg- oder Mehrwegtextilien zu treffen, sondern die entscheidenden Treiber der
Umweltleistung zu identifizieren, um aus diesen einen Entscheidungsvektor abzuleiten. Auch wenn Mehrwegtextilien hier an-
scheinend weniger umweltbelastend als Einwegtextilien erscheinen, kann hieraus keine verallgemeinerbare Aussage tiber OP-
Textilen im Allgemeinen abgeleitet werden. Fir die in den jeweiligen Studien untersuchten Textilien unter den spezifischen
Annahmen wire diese Aussage zuldssig, jedoch machen die Autoren der Studien selber darauf aufmerksam, dass die Datenba-
sis zu wenig belastbar ist, als dass Aussagen tiber die gesamte Industrie abgeleitet werden kénnten.
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Tabelle 6-10: Wirkungsabschdatzung von OP-Mdntel nach SCHMIDT, A. (2000)

Mehrweg Einweg
PES= Polyester
- ' Baumwolle . Zellstoff/ Zellstoff/
PE:Ponethern, /| PES/FC PES/FC PES/ Laminat PES/EC PES/PE
FC=Fluorkohlenstoff
Szenario best  case  (bc) /bc wc bc wc bc wc bc wc bc wc
worst case (wc)

Gesamtenergieverbrauch

Erneuerbar Brennstoffe

Nicht-erneuerbare Brennstoffe

Wasserverbrauch

Treibhausgaspotential

Versauerungspotential

Eutrophierungspotential

Beim Wasserverbrauch hingegen ist der schlechteste Wert bei einem Baumwollmantel zu finden.
Baumwolltextilien sind bekanntermallen in ihrer Produktion sehr wasserintensiv. Heutzutage
spielen Baumwolltextilien im OP-Bereich keine wesentliche Rolle mehr. Dennoch bietet sich der
Wasserverbrauch als ein guter Indikator an, da er charakteristische Unterschiede in der Umwelt-
leistung der Textilien hervorhebt.

Tabelle 6-11: Wirkungsabschatzung von OP-Abdeckungen nach IFEU (1996)

Mehrweg Einweg

Baumwolle Mischgewebe Mikrofaser Vliesstoff

75NZ |30Nz 75 NZ

Nutzungszyklen (NZ) |30 Nz 75 NZ 30 Nz

Kumulieter Energie-

aufwand in kJ 99314,00 | 83567,00 | 94174,00

85527,0| 96428,0| 96428,0

4716,0
16,40

1241,90
47,20 55,70
4672,0

Emissionen Luft CO; 5075,00 | 5110,00

16,60
10,10

Emissionen Luft VOC

Emissionen Luft SO,

Emissionen Luft NOx

Wasserverbrauch in |. 1965,00

Emissionen  Wasser

CSBing LD

Abfélle in g 4210,00

In Tabelle 6-11 sind die Ergebnisse der Wirkungsabschitzung von OP-Abdeckungen der IFEU-
Studie dargestellt. Hier zeigt sich ein deutlicher Unterschied zu den ersten beiden Tabellen. Wah-
rend die Wirkungskategorien Energie, CO,, Wasser, CSB und Abfall zuvor bei den OP-Minteln
noch die geringeren Werte aufwiesen, sind nun bei den OP-Abdeckungen geringere Belastungs-
werte bei diesen Wirkungskategorien zu verzeichnen. Um diese Unterschiede in der Umweltleis-
tung bei der Beschaffung von OP-Textilien berticksichtigen zu kénnen, werden die Wirkungska-
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tegorien Energie, CO,, und Abfall in den eigens fiir OP-Textilien entwickelten Umweltvektor
aufgenommen.’

Wie sich in der vorangegangenen Analyse bestehender Oko-
bilanzen gezeigt hat, sollte eine Umweltkennzeichnung fiir OP-
Textilien die Wirkungskategorien Wasser, Energie, CO, und Abfall )
enthalten. Das in Abbildung 6-22 dargestellte Dresdner OP- Energie
Textilienkennzeichen sollte als Umweltvektor auf OP-Textilien wie
die Nahrwertangabe auf Lebensmitteln angegeben werden. Auf CO,e
diese Weise erhilt der Beschaffer einen guten Uberblick iiber die
Umwelteigenschaften eines Produktes und kann das Produkt mit Abfall
den geringeren Umweltauswirkungen entsprechend in seiner Ent-

scheidung bewerten. Das geltende Vergaberecht unterstiitzt diese Abbildung 6-22:Das Dresdner
Vorgehensweise. OP-Textilienkennzeichen

Wasser

Die Reduzierung auf vier Wirkungskategorien verfolgt den Zweck, die Komplexitit von Okobi-
lanzen auf ein fir Beschaffer von OP-Textilien handhabbares Maf3 zu reduzieren. Diese Idee ver-
folgen auch Indikatoren wie der Carbon Footprint oder der Water Footprint. Auch in der Okobi-
lanzierung werden sog. Screening- LCA immer beliebter. Durch die Kombination verschiedener
Umweltaspekte tiberwindet der Dresdner Ansatz jedoch die Fokussierung dieser eindimensiona-
len MaB3e einerseits und bietet ein Hochstmal3 an Transparenz andererseits.

Wiahrend Abfall ein nahezu klassischer Aspekt der Umweltleistung ist, hat die Bedeutung von
Wasser und insbesondere CO, in den letzten Jahren stark zugenommen. Die Relevanz des Kli-
mawandels rechtfertigt auch die Berticksichtigung sowohl von Energie als auch von CO,. Hier-
durch kénnen Bemithungen von Textilherstellern belohnt werden, die ihren Energiebedarf aus
regenerativen Energiequellen decken. Die Berticksichtigung aller klimawirksamen Gase ist mitt-
lerweile zum Standard geworden und kann ohne weiteres in CO,-Aquivalente umgerechnet wer-
den.

6.5.4 Umweltmanagementsysteme

Als weiteres Abfragekriterium bietet sich der Nachweis eines zertifizierten oder validierten Um-
weltmanagementsystems an. Hierzu zihlen insbesondere die Verfahren entsprechend der DIN
EN ISO 14001 [22] oder des freiwilligen europiischen Umweltmanagement- und Umweltbe-
triebspriifungssystems, Eco-Management and Audit Scheme (EMAS) [21]. Unternehmen, die ein
zertifiziertes oder validiertes Umweltmanagementsystem in threm Unternehmen implementiert
haben, haben das Umweltmanagement in ihrer Organisation fest verankert und streben eine kon-
tinuierliche Verbesserung ihrer Umweltleistung an.

In der EMAS-Verordnung werden die Ziele des Umweltmanagementsystems wie folgt dargestellt:

, Ziel von ENMLAS st die Forderung einer kontinuierlichen Verbesserung der Unnweltleistung von Organisa-
tionen durch

a) die Schaffung und Amwendung von Ummweltmanagementsystemen durch Organisationen, wie in Anhang
1 beschrieben;

b) eine systematische, objektive und regelmalfsige Bewertung der 1eistung dieser Systeme, wie in Anbang I
beschrieben,

¢) die Information der Offentlichkeit und der anderen interessierten Kreise iiber die Umweltleistung und ei-
nen offenen Dialog mit der Offentlichkeit und den anderen interessierten Kreiseny

-

Von CSB wird abgesehen, da sich dieser in den Ergebnissen des Wasserverbrauches und des Abfalls wiederspiegelt. Des Wei-
teren sollte die Anzahl der Indikatoren auf begrenzt sein, um die Ubersichtlichkeit des Entscheidungsvektors zu erhalten.
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d) die aktive Einbeziehung der Arbeitnebmer in der Organisation sowie eine adaquate Aus- und Forthil-
dung, die die aktive Mitwirkung bei den unter Buchstabe a angefiibrten Aufgaben ermiglicht. Auf Antrag
werden anch Arbeitnebmervertreter einbezogen.

Die beiden anerkannten Umweltmanagementsysteme nach der DIN EN ISO 14001 Norm [22]
und der EMAS-Verordnung [21] werden im Textilbereich durch Zertifikate der Oko-Tex Reihe
erginzt. Beim Oko-Tex Standard 1000 wird die Produktion der Textilien auf ihre Umweltauswir-
kungen hin iiberpriift (Produktionsékologie). Die Oko-Tex Institute beschreiben den Oko-Tex
1000 wie folgt:

W Als Erginzung zum produktbezogenen Oeko-Tex Standard 100 handelt es sich beim Oeko-Tex Stan-
dard 1000 um ein Priif-, Auditierungs- und Zertifizierungssystem fiir ummweltfreundliche Betriebsstitten
entlang der texctilen Kette.

Fiir eine Zertifiziernng nach Oeko-Tex Standard 1000 miissen die Unternebmen festgelegte Kriterien be-
gdiglich ibres ummweltvertréglichen Herstellungsprozesses erfiillen und den Nachweis erbringen, dass mindes-
tens 30% der Gesamtproduktion bereits nach Oeko-Tex Standard 100 zertifiziert sind.

In Tabelle 6-12 werden die genannten Umweltmanagementsysteme kurz dargestellt.

Tabelle 6-12: Unnweltmanagementsysteme

Name EMAS ISO 14001 Oko-Tex 1000
LOgO d_.\.-\ ¥ _
| 1SO 14001 TEXTILES
v VERTRAUEN
Umweltfreundliche Beiriebsstiitte
nach Oko-Tex Standard 1000
EMAS Prf-Nr. 000000 Institut
Kriterien Umweltmanagement- Umweltmanage-mentsystem | Grenzwerte und Verbote fiir
system einftihren, einfuhren, dokumentieren, gesundheitschidliche Stoffe im
dokumentieren, verwirklichen, Produkt und Grenzwerte in der
verwirklichen, aufrechterhalten, und Produktion fir Schadstoffe,
aufrechterhalten, und stindig verbessern. Abwasser- und Abluft sowie
stindig verbessern. optimierter Energieeinsatz, eine

geringe Belastung mit Larm und
Staub, Ma3nahmen zur
Arbeitssicherheit, Verbot von

Kinderarbeit

Vergabe Verifizierung und Zerttifizierung durch privat- | Zertifizierung durch ein
Valididering durch rechtlich akkreditierte Zusammenschluss Textil- und
Offentlich-rechtlich Zertifizierungs- Priifinstituten in Europa und
geprifte und organisationen (gemal3 Japan.
zugelassene entsprechenden
Umweltgutachter Zertifizierungsnormen)

Info www.emas.de http://www.14001news.de/ | www.oeko-tex.com

Beschaffer, die bei ihrer Entscheidung Unternehmen mit einem zertifizierten oder validierten
Umweltmanagementsystem entsprechend berticksichtigen, stellen sicher, dass ihre Geschifts-
partner nachweislich an einer Verbesserung ihrer Umweltleistung arbeiten. Daher empfiehlt der
Lehrstuhl fir Betriebliche Umweltokonomie die Beriicksichtigung von zertifizierten oder validier-
ten Umweltmanagementsystemen bei der Beschaffung von OP-Textilien. Das geltende Vergabe-
recht unterstiitzt diese Vorgehensweise.


http://www.oeko-tex.com/OekoTex100_PUBLIC/content.asp?area=hauptmenue&site=oekotexstandard100&cls=01�
http://www.oeko-tex1000.com/�
http://www.oeko-tex1000.com/�
http://www.oeko-tex.com/OekoTex100_PUBLIC/content.asp?area=hauptmenue&site=oekotexstandard100&cls=01�

122 6 Bewertung dkonomischer und okologischer Aspekte

6.5.5 Entscheidungsvektor fiir Beschaffer von OP-Textilien

Beschaffer von Einweg- und Mehrweg-OP-Textilien konnen Umweltaspekte berticksichtigen, in-
dem sie:

e sich vorhandene Okobilanzen vorlegen lassen und die Werte fiir Energie, CO,, Wasser und
Abfall miteinander vergleichen,

e sich Umweltkennzeichnungen der zur Wahl stehenden Produkte nachweisen lassen
e nach der Existenz eines zertifizierten oder validierten Umweltmanagementsystem fragen.

Diese drei Elemente inklusive der eigens entwickelten Umwelt- ==

kennzeichnung fir OP-Textilien sind im Entscheidungsvektor zu- Skobilanzen

sammengefiihrt (siche Abbildung 6-23). Mit dem Entscheidungs- | = 2 2 2 o — —
vektor wird dem Beschaffer von OP-Textilien ein ausreichend ge- Wasser |
naues Instrument an die Hand gegeben, das der Komplexitit der Energie M)
Textilindustrie gerecht wird und dennoch nicht zu komplex ist, im
. N CO,e kg
taglichen Beschaffungsgeschift angewendet zu werden.
Abfall kg

Hersteller von OP-Textilien kénnen den Entscheidungsvektor

nutzen, um ihr Umweltmanagementsystem an die neusten Anfor- Umwelt-

derungen auszurichten und sollten alle drei genannten Instrumen- ken nzeichnung

te in threm Unternehmen implementieren. Okobilanzen helfen, die

Stoff- und Energiestrome der erstellten Produkte zu optimieren Umwelt-

und bilden die Grundlage fir Umweltkennzeichnungen. Aus die-
sen konnen z. B. die Werte fur Wasser, Energie, CO, und Abfall management-
direkt tbernommen werden und in Form der Dresdner OP- system
Textilkennzeichnung verdffentlicht werden. Umweltmanagement- S
systeme unterstitzen den Hersteller von OP-Textilien, Umwelt- Ab [oz/dm?g 6‘_23 - ]?”tjf/?ez‘?””gf‘
schutz langfristig in der Unternehmenspolitik zu etablieren und ei- “ ektor fiir die Beriicksichiignng

ne kontinuierliche Verbesserung der Umweltleistung sicherzustel- #%” Unnweltaspekten bei df"f" Be-
len. schaffung von OP-Textilien

6.6 Okologie - Transportbewertung von Mehr- und Einweg OP-Textilien

Vera Greschner Farkavcova

Bei der Analyse der Umweltleistungsmessung des Transportprozesses standen folgende Fragen
im Mittelpunkt:

1. Inwieweit wird die 6kologische Bewertung von OP-Textilien durch Transportprozesse be-
einflusst?

2. Welche Daten (Datenkatalog) miissen fir eine Transportprozessbewertung von OP-
Textilien erfasst werden?

3. Welche 6kologischen Kennzahlen (Kriterienkatalog) miissen fiir eine Transportprozessbe-

wertung von OP-Textilien erfasst werden?

Die Umweltleistungsmessung des Transportprozesses von OP-Textilien wird hier in Form einer
Checkliste zur Entscheidungsunterstiitzung fir die Beschaffer vorgestellt. (siche Tabelle 6-14)

Ergebnisse und Empfehlung zu Frage 1

Die Studien zu den Okobilanzen wurden ebenfalls als Basis fiir eine Analyse der Transportpro-
zesse heran gezogen. Insgesamt beriicksichtigen nur drei der Studien Transportprozesse
(IFEU(1996), Schorb, A. (1990) und Schmidt, A. (2000)). Die Ergebnisse dieser Studien zeigen,
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dass der Transport im Vergleich zu anderen Prozessen meist keine wesentliche Rolle bei der 6ko-
logischen Bewertung spielt.

Eigene Untersuchungen in Fallstudien weisen jedoch darauf hin, dass Anwender oder Entschei-
der eine Transportbewertung nicht auller Acht lassen sollten. Empfehlungen hierzu werden im
Folgenden gegeben.

Ergebnisse und Empfehlung zu Frage 2

Als Instrument fiir die Bewertung von Transportprozessen kann die Transportanalyse herange-
zogen werden. Sie dient als Informationssystem, mit dem der Giterverkehr umweltfreundlicher
gestaltet werden kann. Dabei erfasst und bewertet sie die durch die Produktion verursachten Gii-
terverkehre anhand betriebswirtschaftlicher Gesichtspunkte. Damit wird es moglich, konkrete
Anliefer-/Abliefermdglichkeiten fiir eine 6kologische und auch kostengtnstige Gestaltung des
betrieblichen Verkehrs zu erschlieBen.”

Die Transportanalyse unterteilt sich in drei Arbeitsschritte:”

1. Erfassung der Transportdaten,
2. Auswertung der erhobenen Daten sowie
3. Festlegung relevanter Anliefer-/ Ablieferméglichkeiten.

Als Grundlage zur Erfassung der Transportdaten dienen z. B. die im Laufe eines Jahres transpor-
tierten Mengen (in Tonnen). Um eine kontinuierliche Verbesserung der Umweltleistung zu errei-
chen, sind folgende Parameter zu beriicksichtigen:

° die Menge an OP-Textilien, die an das Krankenhaus geliefert wird,
° die Menge an OP-Textilien, die zur Wascherei und zuriick geliefert wird,
° die Menge an OP-Textilien, die zur Entsorgung geht.

Aus diesen Daten ist es moglich, die jeweilige Verkehrsleistung pro definierter Menge der trans-
portierten OP-Textilien und Jahr zu berechnen. Damit kann die Relevanz der transportierten
Menge tber eine spezifische Distanz (in tkm) bestimmt werden. Dabei muss auch die Art des
eingesetzten Transportmittels bertcksichtigt werden. Zur Auswertung des Ablaufs des Giiter-
transports bietet es sich an, die entsprechenden Schritte produktspezifisch und kartografisch wei-
terzufithren. Dies ermdglicht detaillierte Hinweise auf 6kologische Optimierungspotentiale.

Uber den gesamten Lebenszyklus, wihrend der Herstellungs-, Nutzungs- und Entsorgungsphase,
werden OP-Textilien und deren Roh-, Hilfs- und Betriebsstoffe transportiert. Die Transportin-
tensitit von OP-Textilien ist aber auch abhingig von der Wahl zwischen Ein- und Mehrwegtexti-
lien. Diese unterscheiden sich in Hinblick auf die Transportwege vor allem durch einen Schritt im
Lebenszyklus:

Mehrwegtextilien werden nach ihrer Herstellung (inklusive Vorkette) von einem Aufbereiter
(Wiischerei) erworben, der diese wiederum einem Krankenhaus zur Verfigung stellt (in Form von
Miet/Leasingwische). In der absoluten Mehrzahl der Fille werden sterile Komplettsets plus steri-
le Einzel- bzw. Zusatzartikel direkt an die Verbrauchsstellen-Lager geliefert. Unsterile Zusatzarti-
kel sind vornehmlich Bereichskleidung oder Container- und Siebtiicher, die z.B. an die Zentrale
Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) geliefert werden. Nach Gebrauch werden die OP-Textilien
im Gebrauchtwischelager bis zur Abholung durch den Aufbereiter gesammelt. Der Aufbereiter

8 Vgl. Bége (1994), S. 5.
9 Vgl. BMU/UBA (1995), S. 244 f.




124 6 Bewertung okonomischer und ikologischer Aspekte

transportiert die OP-Textilien in die Wischerei. Nach erfolgter Aufbereitung bekommt das Kran-
kenhaus die gleiche Setkonfiguration aber nicht zwingend dieselben Ticher zuriick (neuer Zyk-
lus), da die OP-Textilien in anderer Zusammenstellung hiufig auch an andere Krankenhiuser ge-
liefert werden. Im Fall nicht-reparabler Beschiddigungen erfolgt eine Entsorgung. Folglich werden
Mehrwegtextilien vor einer erneuten Nutzung gereinigt, desinfiziert und anschlieBend erneut
transportiert. Einige Krankenhiduser fithren auch die Sterilisation selbst durch, wobei der Anteil
der Eigensterilisation deutschlandweit eher gering ist (siche Abbildung 6-24).
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Abbildung 6-24: Problemstellung und Systemgrenzen - Transport Mebrweg

Einwegtextilien werden nach ihrer Herstellung (inklusive Vorkette) durch das Krankenhaus di-
rekt vom Hersteller bzw. einem Vertriebsunternehmen erworben. Die Einwegtextilien werden
dann aus dem Zwischenlager des Krankenhauses, in das sie vom Lieferanten eingelagert wurden,
direkt in die Operationssile geliefert. Nach dem Gebrauch werden Einweg-OP-Textilien direkt
der Entsorgung zugefithrt. Gegeniiber Mehrweg-OP-Textilien wird die Einwegvariante nicht
wiederaufbereitet und folglich aber nicht wiederverwendet. Das bedeutet, dass grof3ere Mengen
geliefert und entsorgt werden miissen und im Vergleich zu Mehrweg-OP-Textilien zusitzliche
Transportleistungen fir die Entsorgung anfallen (siche Abbildung 6-25).
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Abbildung 6-25: Problemstellung und Systemgrenzen- Transport Einweg

Die vorgestellten Abbildungen (Abbildung 6-24 und Abbildung 6-25) stellen die Grundlage und
Systemabgrenzung fiir eine Transportprozessbewertung von OP-Textilien dar.

Im Rahmen der Transportprozessbewertung ist hiufig festzustellen, dass es nicht oder nur sehr
schwer moglich ist, die Transporte zwischen der Vorkette und dem Hersteller (da die Daten
schwer oder gar nicht zu ermitteln sind) sowie die krankenhausinternen Transporte (folglich als
Black-Box betrachtet) zu ermitteln und im Rahmen von Fallstudien zu berticksichtigen. Beide
Transportwege werden daher von der folgenden Betrachtung ausgeklammert.

Der Hersteller von OP-Textilien sollte Daten zur Transportbewertung der Vorkette sammeln und
erginzen. Damit kann der Transportprozess fiir den ganzen Lebenszyklus von OP-Textilien be-
riicksichtigt werden.

Zur Bestimmung der Entfernungen (z. B. Herkunftsland der Herstellerunternehmen) kann auf

frei zugingliche Routenmanagement-Tools zuriickgegriffen und verschiedene Szenarien (Fallstu-
dien) durchgefiihrt werden (siche Abbildung 6-20).

Szenario |: Mehrweg-OP-Textilien
A. Weltweit
B. Deutschland
Szenario Il: Einweg-OP-Textilien

A. Weltweit
B. Deutschland

Transportprozesshewertung und -vergleich

Abbildung 6-26: Fallstudien fiir Transportprogessbewertung und —vergleich

Fir die Anwender wurden die bendtigten Daten fiir eine Transportprozessbewertung auf Grund-
lage durchgefiihrter Studien und Fallstudien, die im Rahmen des Projektes an der TU Dresden
untersucht wurden, in einem Datenkatalog zusammengefasst (siche Tabelle 6-14). Diese Daten
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konnen in verschiedenen Software-Tools (siche Tabelle 6-13) angesetzt werden, um die im fol-
genden Abschnitt dargestellten Umweltkennzahlen zur Entscheidungsunterstiitzung zu ermitteln.

Ergebnisse und Empfehlung zu Frage 3

Fir eine Okologische Bewertung der Transportprozesse von OP-Textilien wurde ein Umwelt-
kennzahlenkatalog auf Grundlage einer Sachbilanz aufgestellt und direkt in die Checkliste integ-
riert (siche Tabelle 6-14).

Es ist zu erkennen, dass die Moglichkeiten fiir eine umfassende 6kologische Betrachtung einge-
schrankt sind, da z. B. bei der Herstellung und der eventuellen Aufbereitung von OP-Textilien die
Umweltkennzahl Wasser eine grof3e Bedeutung hat (siche Kapitel 6.5.1). Dieser Umweltaspekt
spielt demgegentiber beim Transport der Textilien keine Rolle. Auf Grundlage dieser Einschrin-
kung sollte fir den Vergleich des Transportprozesses mit anderen Prozessen des Lebenszyklus
von OP-Textilien wie z. B. der Entsorgung, auf eine Bewertung der Umweltaspekte Energie und
CO, zurickgegriffen werden.

Eine Bewertung der definierten Szenarien wird anhand von zwei unterschiedlichen Software-
Tools (ETTENNE-Tool und SimaPro, siche Tabelle 6-13) durchgeftihrt. Dabei wurden zum einen
das transportierte Gut (hier OP-Textilien) sowie die anwendbaren Transportmittel bestimmt und
in dem Tool angewandt. In Abbildung 6-27 sind die Ergebnisse fir den Transport von Mehrweg-
und Einweg- OP-Textilien dargestellt.

Kumulierter Energieaufwand (KEA) ETIENNE-Tool Kumulierter Energieaufwand (KEA) SimaPro
3.000 140.000
— 120.000 —
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E 80.000
] <
§ 1500 Hauptlauf Y
= DONachlauf £ 60000
1.000 OTransportkette E
40.000
500 I‘ m D 20.000 { ]
0 - 0
Mehrweg Mehrweg Einweg Einweg Mehrweg Mehrweg Einweg Einweg
Weltweit Deutschland Weltweit Deutschland Weltweit Deutschland Weltweit Deutschland
Szenario Szenario

Abbildung 6-27: Ergebnisse von Fallstudien fiir Transportprogessbewertung

Durch die Betrachtung der Verkehrsleistung wird deutlich, wo die Auswirkungen der Transport-
vorginge am hochsten sind. Mdglichkeiten zur Reduktion der ermittelten Umweltbelastungen
bieten z. B.:"

e die Verinderung von Zulieferstrukturen,

e der Finsatz anderer Transportmittel,

e die Verinderung der eingesetzten Materialien und Hilfsstoffen sowie
e die Finfiihrung verinderter Absatzradien.

Folgende Empfehlungen fir den Einsatz von Datenbanken und Softwaretools, die eine Trans-
portbewertung unterstiitzen, konnen abgeleitet werden:

10 Vel. BMU/UBA(1995), S. 248 f.
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Tabelle 6-13: Datenbanken und Software-Tools

Name

Kurze Beschreibung

ETIENNE-Tool

(kostenlos)

Im Rahmen des Projektes ETIENNE wurde ein Tool, das so genannte ETIENNE-Tool, auf
Grundlage der Umweltleistungsmessung in der logistischen Kette entwickelt. Damit kénnen
die Anwender in den Unternehmen eine erste grobe Bewertung ihrer Transportprozesse
vornehmen und hierauf aufbauend eine Entscheidungsfindung herbeiftihren.

SimaPro

(kostenpflichtig)

SimaPro ist ein Software Tool zur Sammlung, Analyse und Uberpriifung der Umweltinfor-
mationen von Produkten und Dienstleistungen (z. B. auch von Transportprozessen)lz. Mit
diesem Modell kann ein Lebenszyklus auf Basis der Anforderungen der ISO 14040 syste-
matisch und transparent analysiert werden.

UMBERTO

(kostenpflichtig)

Umberto ist eine Software fur das betriebliche Umweltmanagement. Es ist ein universelles
Programm, das in Zusammenarbeit von IFEU und IFU®, zur Erstellung von produkt- und
betriebsbezogenen Okobilanzen und Stoffstromanalysen entwickelt wurde. Mit Umberto ist
es mdglich, anhand einer graphischen Oberflache eine beliebige Anzahl von komplexen
Systemen abzubilden, Flisse und Bestédnde auszuwerten und diese mit Umweltkennzahlen

zu bewerten.

EcoTransIT

(kostenlos)

Dieses unabhangige Tool wurde gemeinschaftlich von funf europaischen Bahnen entwickelt
und ist zur Zeit online unter ,www.db.de* oder ,www.ecotransit.org® anwendbar.
In EcoTransIT sind tber 1.250 verschiedene Verkehrsknoten in Europa charakterisiert und
davon ca. 450 als mdgliche Start- und Zielpunkte von Gutertransporten gewahlt worden.™

GEMIS

(kostenlos)

GEMIS ist eine Datenbank mit Bilanzierungs- und Analysemdglichkeiten fir Lebenszyklen
von Energie-, Stoff- und Transportprozessen sowie ihrer beliebigen Kombination. In dieser
Datenbank sind die Grundlagen zur Bereitstellung von Energietragern (Prozessketten-, und
Brennstoffdaten) und auch verschiedener Technologien zur Bereitstellung von Warme und
Strom zusammengefasst. *°

Checkliste und Empfehlungen zur Entscheidungsunterstiitzung

Die Checkliste zur Transportbewertung von OP-Textilien soll als Motivation zur Betrachtung
verschiedener Alternativen fur den Transport von OP-Textilien und vor allem zur Berticksichti-
gung 6kologischer Kriterien bei dieser Entscheidung dienen. Diese Checkliste kann auch fiir eine
kontinuierliche Verbesserung eingesetzt werden und damit ein Umweltmanagementsystem un-
terstiitzen. Dartiber hinaus kann sie auch im Rahmen der Vergabe eingesetzt werden.

11 ETIENNE Projekt - Effiziente Transportketten in Entsorgungsnetzwerken modular und umweltgerecht gestaltet finanziert

von BMBF.
14.05.2009.
12 Online: http:

Online: http:

www.tu-dresden.de/wwbwlbu/forschung/abgeschlossene projekte/etienne/frame.htm, am

www.pre.nl/simapro/, am 07.05.2009,13:02

13 Online: http:

www.umberto.de/en

und http://www.ifeu.de/index.phprbereich=oek&seite=umberto am 07.05.2009,

12:33.
14 Online: http:

www.ecotransit.org/, am 07.05.2009, 15:27

15 Vegl. Fritsche/Schmidt (2003), S. 12 und online: http://www.gemis.de/, am 06.05.2009, 13:39.
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Tabelle 6-14: Checkliste fiir eine Transportbewertung gur Entscheidungsunterstiitzung in Krankenhdusern

Checkliste fiir eine Transportbewertung zur Entscheidungsunterstiitzung in Krankenhéausern

Teill: Allgemein Standort
Hersteller
Krankenhaus
Wascherei
Entsorgung
Teil 2: Datenkatalog fiir eine Transportbewertung Einheit Eingabe
Menge OP-Textilien | Einweg Tonnen

Mehrweg Tonnen
Transportentfernung (z.B. Herstellungsland) Km
Transportstrecke Hersteller — Krankenhaus (bzw. Wéscherei) Km

Wascherei - Krankenhaus Km

Krankenhaus (bzw. Wascherei) - Entsorger Km

Transportweg Anteil Autobahn %
Anteil Landstrale %
Anteil Innerorts %

Zeitplanung (Lieferzyklus z.B. vom Hersteller zur Wascherei)

Transportmittel-Typ | StraRe Tonnen
Schiene Tonnen
Schiff Tonnen

Auslastungsgrad Hinfahrt %
Ruckfahrt %

Teil 3: Umweltkennzahlenkatalog Einheit Eingabe

Energie Energieverbrauch KWh

Luftemissionen CO, Tonnen
coO Tonnen
SO, Tonnen
NOx Tonnen
NHs Tonnen
CH, Tonnen
N,O Tonnen
NMVOC Tonnen
Staub Tonnen

Andere Larm dB
Landbedarf Km?
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6.7 Musterausschreibung fiir Operationstextilien
Matthias Schneider, Josephine Siewert

Nachfolgend werden die Moglichkeiten des Einbezugs von 6kologischen Kriterien bei der Be-
schaffung von Operationstextilien erlautert. Die Erlduterung des Einbezugs von 6kologischen
Kriterien erfolgt in Anlehnung an die folgenden Schritte des Beschaffungsprozesses: Festlegung
des Auftragsgegenstandes, Spezifikationen, Varianten/Nebenangebote, Auswahl/Eignung Bieter,
Zuschlagserteilung und Zuschlagskriterien, Auftragsdurchfiihrung sowie Wahl der Verfahrensart.
Der vorliegende Beitrag bezieht sich auf Musterausschreibungsunterlagen, die von der Kanzlei
Ax, Schneider & Kollegen erstellt wurden und orientiert sich somit an der aktuellen gesetzlichen
Situation. Die Musterausschreibungsunterlagen fir die Beschaffung von Mehrweg-OP-Textilien
(bestehend aus OP-Tuchern und OP-Minteln verschiedener Abmalle und GroBen), von Einweg-
OP-Textilien (bestehend aus OP-Ttchern und OP-Minteln verschiedener Abmale und GréBen)
sowie so genannter Kit-Packs und die Beschaffung von OP-Textilien ohne eine Konkretisierung
beziiglich Einweg und Mehrweg (bestehend aus OP-Tuchern und OP-Minteln verschiedener
Abmafle) stehen auf folgender Internetseite zum Download zur Verfigung http://tu-
dresden.de/wiwi/optex.

6.7.1 Festlegung des Auftragsgegenstandes

Von entscheidender Bedeutung fiir jeden zu realisierenden Beschaffungsvorgang ist die vorherige
Festlegung des Auftragsgegenstandes. Der Auftragsgegenstand besagt, welches Produkt, welche
Dienst- oder Lieferleistung beschafft werden soll. Dazu muss der Bedarf ermittelt und festges-
tellt werden und ob und in welcher Form das Produkt oder die Dienstleistung auf dem Markt
verfiighar ist. Ist dies geschehen, kann festgelegt werden, was beschafft werden soll. Dieser Pro-
zess der Festlegung ermoglicht es dem Auftraggeber, eine grundlegende Beschreibung des Pro-
duktes bzw. der Dienst- oder Lieferleistung zu erstellen.

Der vorliegende Beitrag umfasst Musterausschreibungsunterlagen fiir die Beschaffung von
Mehrweg-OP-Textilien (bestehend aus OP-Tuchern und OP-Minteln verschiedener Abmal3e und
GrolBen), von Einweg-OP-Textilien (bestehend aus OP-Tiichern und OP-Minteln verschiedener
Abmafle und Groflen) sowie so genannter Kit-Packs und die Beschaffung von OP-Textilien ohne
eine Konkretisierung beztiglich Einweg und Mehrweg (bestehend aus OP-Tichern und OP-
Minteln verschiedener Abmalle). Damit einhergehend ergeben sich verschiedene vertragliche
Ausgestaltungen der Dienstleistungsvertrige, mit zum Teil kauf-, werk- und mietvertraglichen
Elementen. Die Vertragsform steht vorliegend in Abhingigkeit mit dem zu beschaffenden Pro-
dukt. Die Beschaffung der Textilien soll dabei stets unter besonderer Berticksichtigung der Um-
weltbelange erfolgen. Zur Realisierung der moglichst umweltschonenden Beschaffung von Texti-
lien wire in einem ndchsten Schritt die Durchfihrung einer Marktanalyse notwendig, welche der
Vergabestelle Aufschluss tber die generelle Umweltrelevanz von OP-Textilien gibt. In Abhingig-
keit von einer méglichen Wiederverwendung unterliegen die OP-Textilien verschiedenen Lebens-
zyklen: Herstellung — Verwendung — (Wiederaufbereitung) — Entsorgung, Innerhalb dieser einzel-
nen Zyklusphasen entsteht eine Reithe von Umweltauswirkungen. Diese reichen vom Ressour-
cenverbrauch wihrend der Herstellungsphase bis zur Freisetzung umweltbelastender Emissionen
bei der endgtltigen Entsorgung der Produkte. Dabei sind insbesondere die auftretenden Um-
welteinfliisse, wie Energieverbrauch, Wasserverbrauch und Freisetzung umweltbelastender Schad-
stoffe wihrend der einzelnen Lebenszyklen der OP-Textilien in Abhingigkeit ihrer jeweiligen Zu-
sammensetzungen relevant. Weiterhin erfolgt eine analytische Betrachtung der o6kologischen
Auswirkungen des verwendeten Verpackungsmaterials. Die Analysen sind sehr komplexer Natur
und lassen bereits erkennen, dass die Ermittlung eines moglichst 6kologischen OP-Textil-
Produkts im Beschaffungswesen beim jeweiligen Auftraggeber ein erhebliches fachspezifisches
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Wissen voraussetzen durfte. Anhand der Informationen war eine Festlegung der verschiedenen
Auftragsgegenstinde zu treffen.

Folgende Leistungsgegenstinde wurden fur die Musterausschreibungen festgelegt:

e Lieferung von sterilen Einweg-OP-Textilien als Kaufvertrag, ausgestaltet als Rahmenver-
einbarung;

e Lieferung von sterilen Kit-Packs als Kaufvertrag, ausgestaltet als Rahmenvereinbarung;

e Lieferung, Abholung, Bereitstellung, Reinigung von sterilen Mehrweg-OP-Textilien als
Mietvertrag mit verschiedenen dienst- und werkvertraglichen Elementen;

e Beschaffung von OP-Textilien.

6.7.2 Spezifikationen

Nach der generellen Festlegung des Auftragsgegenstandes ist dieser in messbare technische Spezi-
fikationen umzusetzen. Die technischen Spezifikationen beschreiben die Leistung fiir die Markt-
beteiligten und enthalten messbare Anforderungen, anhand deren Angebote beurteilt werden
konnen. Die Spezifikationen stellen Mindestkriterien dar, die die Angebote erfiillen miissen.

Daneben ist ebenso ein leistungsbezogener Ansatz méglich, vgl. § 8a Nr. 2 VOL/A. Dieser lisst
dem Marktteilnehmer im Allgemeinen mehr Raum fiir Kreativitit und kann zur Entwicklung in-
novativer technischer Lésungen herausfordern.

Grundsitzlich sind die Anforderungen, welche an den Auftragsgegenstand zu stellen sind, so
auszugestalten, dass sie objektiv, messbar und direkt mit dem Produkt oder der Dienstleistung
verbunden sind. Dabei kann es sich um normative Anforderungen handeln, aber auch um ver-
schiedene Qualititsstufen, Abmessungen oder die Verpackung betreffen.

6.7.2.1 Allgemeine Bestimmungen

Neben der Festlegung der gesetzlichen und normativen Anforderungen wurden in den Muster-
ausschreibungen Anforderungen an die Abmessungen und GréB3en der zu beschaffenden Texti-
lien gestellt. Diese dienen einer notwendigen hinreichenden Bestimmung des Auftragsgegenstan-
des. Weitere Anforderungen bilden die Differenzierung nach Produktbereichen (low-risk-
Bereiche und high-risk-Bereiche) und die Differenzierung nach Leistungsstufen (Standard Per-
formance und High Performance). Die entsprechenden Anforderungen wurden in simtlichen
Musterausschreibungen zugrunde gelegt. Im Rahmen der Versorgung mit Mehrwegprodukten
wurde zudem eine weitere Anforderung an die Anzahl der Umlaufzyklen gestellt.

6.7.2.2 Festlegung von Grundstoffen und Materialien

Grundsitzlich hat der Auftraggeber das Recht Festlegungen auch beztglich der verwendeten
Grundstoffe und Materialien zu treffen. Derartige Anforderungen finden jedoch ihre Grenzen in
dem Allgemeinen Diskriminierungsverbot gemil3 § 97 Abs. 2 GWB [18], wonach alle Teilnehmer
gleich zu behandeln sind, im Wettbewerbsgrundsatz gemal3 § 97 Abs. 1 GWB und in der europa-
rechtlich geschiitzten Waren- und Dienstleistungsverkehrsfreiheit. Eine Beschrinkung des Auf-
tragsgegenstandes auf nur eine bestimmte Materialkombination kann aus vergaberechtlicher Sicht
bedenklich erscheinen, wenn es fir eine derartige Beschrinkung an entsprechenden Griinden
fehlt, die eine solche Entscheidung des Auftraggebers rechtfertigen kénnten. Die Vergabestelle
hat in diesem Zusammenhang auch versteckte Diskriminierungen zu unterlassen. Solche kénnen
vorliegen, wenn die Festlegung des Auftragsgegenstandes in ihrer Wirkungsweise gerade auslindi-
sche Waren, Dienstleistungen oder Lieferanten benachteiligt. Beispielhaft hierfiir ist die Festset-
zung der Recycelbarkeit von Inhaltsstoffen oder Verpackungen. Derartige Aspekte, welche aus
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6kologischer Sicht durchaus Gewicht haben kénnen, sollten daher besser im Rahmen der Zu-
schlagskriterien Verwendung finden.

Soweit der Auftraggeber, insbesondere unter Berticksichtigung 6kologischer Aspekte, Einschrin-
kungen beziiglich bestimmter Materialien vornehmen méchte, kann er das besser durch die Auf-
nahme so genannter K.O.-Kriterien realisieren. Er kann festlegen, dass bestimmte besonders
umweltschadliche Materialien nicht zum Einsatz kommen sollen. Die Vergabestelle kann dartiber
hinaus auch Positiv-Empfehlungen abgeben.

6.7.2.3 Festlegung von VVerarbeitungs- und Produktionsmethoden

Durch die Richtlinien 2004/17/EG [19]und 2004/18/EG [5]witd auch die Aufnahme von An-
forderungen zu Produktionsmethoden in die Spezifikationen fiir die umweltorientierte Beschaf-
fung gestattet. Dabei ist jedoch wiederum zu berticksichtigen, dass auch diese Spezifikationen mit
dem Auftragsgegenstand in Zusammenhang stehen miissen. Sie mussen sich daher auf die Hers-
tellung des Produkts beziehen und zu seinen Merkmalen beitragen, ohne allerdings notwendiger-
weise sichtbar zu sein.

6.7.24 Verwendung von Oko-Labels

Anforderungen an die Umwelteigenschaften des Auftragsgegenstandes kénnen auch unter He-
ranziehung so genannter Oko-Labels erfolgen. In § 8a Nr. 3 VOL/A heif}t es hierzu:

wSchreibt der Auftraggeber Unnpelteigenschaften in Form von Leistungs- oder Funktionsanforderungen vor, so
kann er die Spezifikationen verwenden, die in enropdischen, multinationalen oder anderen Unmmweltzeichen definiert
sind, wenn

a) sie sich ur Definition der Merkmale des Auftragsgegenstandes eignen,

b) die Anforderungen des Unnweltzeichens anf der Grundlage von wissenschaftlich abgesicherten Informa-
tionen ausgearbeitet werden,

¢) die Unnweltzeichen im Rabmen eines 1 erfabrens erlassen werden, an dem interessierte Kreise wie staat-
liche Stellen, Verbraucher, Hersteller, Handler und Unnweltorganisationen teilnehmen konnen und

d) das Unnweltzeichen fiir alle Betroffenen 3uganglich und verfiighar ist.

Der Aunftraggeber kann in den Vergabeunterlagen angeben, dass bet Waren oder Dienstleistungen, die mit einem
Umnweltzeichen ansgestattet sind, vermutet wird, dass sie den in der Leistungs- oder Aufgabenbeschreibung festge-
legten technischen Anforderungen geniigen. Der Auftraggeber muss jedes andere geeignete Beweismittel, wie techni-
sche Unterlagen des Herstellers oder Prijfberichte anerkannter Stellen, akzeptieren.

Im Bereich der Mehrwegprodukte ist z. B. die Berticksichtigung von Umweltgtitezeichen bei der
Wiederaufbereitung (Reinigung) denkbar. Daneben hier besteht fiir die Vergabestelle die Mog-
lichkeit Mindeststandards fur die Energie- und Wassereffizienz festzulegen.

6.7.3 Varianten/ Nebenangebote

Es ist méglich, dass sich die Vergabestelle auch nach Durchfihrung einer Marktanalyse nicht si-
cher ist, ob es (weitere) umweltgerechte Alternativen fur die Produkte oder Dienstleistungen gibt,
die zu beschaffen sind. Es kann daher fir die Vergabestelle von Interesse sein, potenzielle Bieter
zur Vorlage umweltorientierter Varianten aufzufordern. Die Zulassung von Nebenangeboten er-
fordert bei europaweiten Vergabeverfahren vom Auftraggeber die Formulierung von Mindestan-
forderungen, die von dem Nebenangebot erfiillt werden miissen. In den vorliegenden Musteraus-
schreibungen wurden Nebenangebote/Varianten jeweils ausdriicklich zugelassen, um so den Bie-
tern zu ermoglichen 6kologisch innovative Produkte oder Methoden und Prozesse anbieten zu
konnen. Der Vergabestelle konnen dadurch Loésungen aufgezeigt werden, die diese bisher nicht
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gekannt hat. Um dem Wirtschaftsteilnehmer den Hintergrund fiir die Zulassung von Nebenan-
geboten mitzuteilen, findet sich neben der Auflistung der geforderten Mindeststandards fir das
Nebenangebot ein Hinweis der Vergabestelle, wonach diese die Beibringung 6kologisch innovati-
ver Losungsansitze ausdriicklich erwtnscht. Dabei handelt es sich nicht um einen weiteren Min-
deststandard fiir die moglichen Varianten. Vielmehr wurde hinsichtlich des Umweltaspekts von
jeglicher Beschrankung abgesehen, um fiir die Bieter eine moglichst freizligige Variantenbildung
zu realisieren.

6.7.4 Auswahl der Bieter/Eignung

Gemail § 97 Abs. 4 GWB sind Auftrige an fachkundige, leistungsfihige und zuverldssige Unter-
nehmen zu vergeben. Diese Anforderungen betreffen die Eignung der Bieter, welche von der
Vergabestelle positiv festgestellt werden muss. Fignungskriterien konzentrieren sich auf die Fa-
higkeit eines Unternehmens, den Auftrag auszufithren, auf den sich die jeweilige Ausschreibung
bezieht. Die §§ 7 Nt. 5 und 7a Nr. 2, 3 VOL/A enthalten hierzu eine Aufzihlung von Angaben,
Erklirungen und Nachweise, welche vom jeweiligen Bieter gefordert werden kénnen und anhand
derer die Vergabestelle die Zuverlassigkeit, Leistungsfihigkeit und Fachkunde des Bieter positiv
feststellen kann. Die Vergabestelle ist nicht zwingend an diese Vorgaben gebunden. Beztiglich der
zu fordernden Unterlagen steht ihr vielmehr ein Ermessen zu, das sie entsprechend auszutiben
hat. Beabsichtigt die Vergabestelle eine moglichst umweltorientierte Beschaffung, so muss sie in
Ausiibung ithres Ermessens auch sicherstellen, dass die Bieter tiber eine den 6kologischen Anfor-
derungen gerecht werdende Eignung verfigen. An dieser Stelle kann die Vergabestelle ebenfalls
mit so genannten K.O.- oder Ausschlusskriterien arbeiten.

6.7.4.1 Zuverldssigkeit

Hinsichtlich des beruflichen Verhaltens eines Unternehmens kénnen zwei Bestimmungen in den
Ausschlusskriterien angewandt werden, um fiir die Umwelt nachteiliges Verhalten von Unter-
nehmen zu berticksichtigen. Dabei handelt es sich um Fille, in denen der Wirtschaftsteilnehmer
durch ein rechtskriftiges Urteil bestraft worden ist, das seine berufliche Zuverlissigkeit in Frage
stellt, oder in denen er im Rahmen seiner beruflichen Titigkeit eine schwere Verfehlung began-
gen hat. Gemal3 den Vergaberichtlinien 2004/17/EG und 2004/18/EG witd daher davon ausge-
gangen, dass, wenn das nationale Recht entsprechende Bestimmungen enthilt, ein Versto3 gegen
das Umweltrecht, der mit einem rechtskraftigen Urteil oder einem Beschluss gleicher Wirkung
geahndet wurde, als Delikt, das die berufliche Zuverlissigkeit des Wirtschaftsteilnehmers in Frage
stellt, oder als schwere Verfehlung betrachtet werden kann. Simtliche Musterausschreibungen
enthalten daher ein Formular, in dem der Bieter/Bewerber verbindlich zu erkliren hat, dass eine
rechtskriftige Verurteilung beziiglich der naher bestimmten Umweltstraftaten nicht vorliegt.

6.7.4.2 Technische Leistungsfihigkeit

Die Umweltrelevanz kann sich zudem auf die technische Leistungsfahigkeit des Bieters beziehen.
Hierzu gehoren Umweltmanagementsysteme als organisationsgebundene Instrumente, deren Ziel
die Verbesserung der gesamten Umweltleistung der teilnehmenden Organisation ist. Die Forde-
rung nach einem Umweltmanagement des Bieters ist vergaberechtlich allgemein anerkannt und
findetin § 7a Nr. 5 Abs. 2 VOL/A ecine gesetzliche Regelung. Hierin heil3t es:

., Verlangen bei der 1 ergabe von Dienstleistungsanftrigen die Auftraggeber als Nachweis der technischen Leis-
tungsfahigkeit, dass die Unternehmen bestimmte Normen fiir das Unnweltmanagement erfiillen, die 1 orlage von
Bescheinigungen unabhdngiger Stellen, so nebmen sie anf das Gemeinschafissystem fiir das Unneltmanagement
und die Umweltbetriebspriifung (ENLAS) oder auf Normen fiir das Unweltmanagement Beug, die anf den ein-
schldgigen europdischen oder internationalen Normen beruben und von entsprechenden Stellen ertifiziert sind, die
dem europaischen Gemeinschafisrecht oder europdischen oder internationalen Zertifizierungsnormen entsprechen.
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Gleichwertige Bescheinigungen von Stellen in anderen Mitgliedstaaten sind anzgumerkennen. Die Auftraggeber er-
kennen anch andere Nachweise fiir gleichwertige UmmweltmanagementmafSnabmen an, die von den Unternebmen
vorgelegt werden. Der Auftraggeber kann Unternebmen anffordern, die vorgelegten Bescheinigungen n vervoll-
stindigen oder u erlantern.

In simtlichen Musterausschreibungen finden sich Formulare, in denen der jeweilige Bieter das
von ihm durchgefithrte Umweltmanagementsystem darzulegen und anhand entsprechender Be-
scheinigungen nachzuweisen hat. Dabei wurde gemal3 der gesetzlichen Bestimmung berticksich-
tigt, dass eine zwingende Vorlage einer EMAS-Zertifizierung nicht gefordert werden darf. Gefor-
dert werden darf lediglich, dass der Bieter ein Umweltmanagement betreibt und dies auch nach-
weist.

6.7.5 Zuschlagserteilung und Zuschlagskriterien

Die Zuschlagserteilung ist die letzte Phase des Beschaffungsverfahrens. In dieser Phase bewertet
der 6ffentliche Auftraggeber die Qualitit der Angebote und vergleicht die Preise. In § 25 Nr. 3
VOL/A wird insoweit konkretisiert, dass der Zuschlag auf das unter Berticksichtigung aller Um-
stinde wirtschaftlichste Angebot zu erteilen ist. Der niedrigste Angebotspreis allein ist nicht ent-
scheidend. Bei der Bewertung der Angebotsqualitit sind ausschlieBlich vorab festgelegte und be-
kannt gegebene Zuschlagskriterien samt ihrer Gewichtung zu verwenden. Da das Kriterium des
,wirtschaftlichsten Angebots® stets aus zwei oder mehr Teilkriterien bestehen kann, kénnen diese
auch umweltbezogene Kriterien umfassen. Die Einbeziehung von Umweltkriterien findet sich
ausdriicklich in der Regelung des § 252 Nr. 1 Abs. 1 VOL/A wieder. Da das beste Angebot an-
hand mehrerer verschiedener Zuschlagskriterien ermittelt wird, kénnen auch mehrere Methoden
fir den Vergleich und die Gewichtung der verschiedenen Zuschlagskriterien verwendet werden.
Zu diesen Methoden gehoren Matrix-Vergleiche, relative Gewichtungen und Bonus-Malus-
Systeme. Es fillt unter die Verantwortung der Vergabestelle, die Kriterien fiir die Zuschlagsertei-
lung sowie die relative Gewichtung der einzelnen Kiriterien so rechtzeitig festzulegen und bekannt
zu geben. Die in den Musterausschreibungen gewihlte Wertungsmethode stellt lediglich einen
Vorschlag dar. Die verschiedenen Kriterien fiir die Ermittlung des wirtschaftlichsten Angebotes
sind derart zu formulieren, dass:

e sice sich auf den Auftragsgegenstand des Beschaffungsverfahrens beziehen und

e sie die Bewertung der Angebote auf der Grundlage ihrer wirtschaftlichen und qualitativen
Kriterien als Ganzes ermoglichen, um so das Angebot mit dem besten Preis-
Leistungsverhaltnis zu ermitteln.

Dies gilt es insbesondere, aber nicht ausschlie@3lich, bei der Verwendung von Umweltkriterien zu
beriicksichtigen (vgl. hierzu Entscheidungen des EuGH, Urteil vom 17.09.2002, Az.: Rs. C-
513/99, ,,Concordia Bus*; EuGH, Urteil vom 04.12.2003, Az.: Rs. C-448/01, ,,Wienstrom®). Zu
beachten ist, dass nicht nur die Zuschlagskriterien samt ihrer Unterkriterien und der entsprechen-
den Gewichtung bereits im Rahmen der Bekanntmachung veroffentlicht werden miissen, son-
dern ebenso die Bewertungsmatrix, sofern diese zum Zeitpunkt der Bekanntmachung bereits be-
kannt ist. Soweit die Unterkriterien ihrerseits aus verschiedenen Wertungsaspekten bestehen, sind
diese ebenso mit ihrer jeweiligen Gewichtung anzugeben.

6.7.5.1 Preis

Der Preis bildet bei der Beschaffung von Waren oder Dienstleistungen grundsitzlich ein wichti-
ges Kriterium, aber wie dargestellt nicht zwingend das alleinige. In den Musterausschreibungen
wurde das Preiskriterium mit 40 bzw. 50 % in die Wertung einbezogen. Daneben finden sich wei-
tere Kriterien, wie Qualitit, Logistikkonzept/Realisierungskonzept und Okologische Nachhaltig-
keit. Diese untergliedern sich teilweise in eine Reihe weiterer Unterkriterien.
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6.7.5.2 Verkniipfung von Zuschlagskriterien und technischen Spezifikationen

Regelmal3ig kann auch eine Verkntipfung zwischen den Anforderungen in den technischen Spezi-
fikationen und den Zuschlagskriterien bestehen. In den technischen Spezifikationen wird das zu
erreichende Leistungsniveau festgelegt. Die Vergabestelle kann sich jedoch dazu entscheiden, dass
Produkte/Dienstleistungen, deren Leistungsniveau das verlangte Mindestniveau Ubersteigen, in
der Vergabephase zusitzliche Punkte erhalten kénnen. Eine solche Verkniipfung wurde in den
angefertigten Ausschreibungsunterlagen fir das Kriterium Qualitit vorgenommen. Dieses un-
tergliedert sich unter anderem in die Unterkriterien ,,hohe Reil3festigkeit™ ,,geringe Flusenabgabe®
und ,,hohe Flissigkeitsdichtigkeit™. Diese Kriterien stellen allesamt bereits Leistungsanforderun-
gen dar, die im Rahmen der Leistungsbeschreibung und des Leistungsverzeichnisses gefordert
wurden.

6.7.5.3 Umweltkriterien

Wie bereits dargelegt, ist eine Finbeziehung von Umweltkriterien in den Beschaffungsvorgang
durchaus moéglich und gesetzlich anerkannt. Wie alle Zuschlagskriterien miissen auch die Um-
weltkriterien einen Zusammenhang mit dem Auftragsgegenstand aufweisen und spezifisch und
objektiv quantifizierbar sein.

6.7.5.3.1 Lieferung von Einweg-OP-Textilien

Ein erstes Unterkriterium der Bewertung der 6kologischen Nachhaltigkeit bei der Lieferung von
Einweg-OP-Textilien bildet das Kriterium ,,Textilien®. Beztiglich dieser soll ein weitestgehender
Verzicht auf den Einsatz niher benannter umwelt- und gesundheitgefihrdender Stoffe gefordert
bzw. entsprechend positiv bewertet werden. Anhaltspunkte sollen die Angaben der Faserstoffzu-
sammensetzungen und des angewandten Sterilisationsverfahrens geben. Als weiteres Unterkrite-
rium wurde die Entsorgung aufgenommen. Diese bezieht sich auf die Berticksichtigung der Wie-
derverwendbarkeit, Wiederverwertbarkeit und der biologischen Abbaubarkeit der in den Textilien
verarbeiteten Stoffe.

Beziiglich der Wertung wurde der Vergabestelle ein gewisser Ermessensspielraum eroffnet, was
vergaberechtlich durchaus zuldssig ist. Die Vergabestelle muss bei ihrer Wertung jedoch stets die
Austibung ihres Ermessens hinreichend in einem Vergabevermerk dokumentieren. Das ergibt
sich bereits aus dem allgemeinen Grundsatz der Transparenz gemal3 § 97 Abs. 1 GWB, der die
Entscheidung der Vergabestelle stets objektiv nachvollziehbar erscheinen lassen muss. Als weite-
res Unterkriterium wurde die Verpackung aufgenommen. Dieses Unterkriterium vereinigt sowohl
die Vermeidung gefihrdender Inhaltsstoffe, wie auch die Entsorgung und das Gewicht der Ver-
packung,

6.7.5.3.2  Versorgung mit Mehrweg-OP-Textilien

Bei der Bewertung der Versorgung mit Mehrweg-OP-Textilien wurde ebenfalls das Hauptkrite-
rium der Okologischen Nachhaltigkeit gewihlt. Wie bereits bei der Lieferung von Einweg-OP-
Textilien findet sich auch hier das Unterkriterium ,, Textilien®. Zudem wurde das Unterkriterium
erweitert auf die Anzahl der Umlaufzyklen. Das Kriterium ist indes nur tauglich, wenn es dem
Bieter moglich ist objektiv wertbare Informationen (z.B. Prifprotokolle) beizubringen, anhand
derer die durchschnittlich erreichten Umlaufzyklen des angebotenen Materials nachgewiesen
werden  kénnen.  Als  weitetes  Unterkritetium  wurde  die  ,,Wiederaufberei-
tung/ Verkehrmitteleinsatz* aufgenommen. Auch wurde die Verbindung zwischen Reinigung und
Sterilisationsanlage in die Wertung aufgenommen. Aus 6kologischer Sicht ist es als vorteilhaft an-
zusehen, wenn eine moglichst geringe 6rtliche Entfernung zwischen beiden Prozessen besteht, da
durch den zusitzlichen Transport regelmiBig zusitzliche Emissionen freigesetzt werden. Um
dariiber hinaus Aufschluss tiber den mit der Ausfithrung der Leistung betroffenen Transport der
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Textilien zu gewinnen, wurde als weiterer Gesichtspunkt der Verkehrsmitteleinsatz aufgenom-
men. Der Bieter hat diesbeziiglich Angaben zu machen iiber die Art der einzusetzenden Fahrzeu-
ge, die Kapazititen, die Antriebsart (Bio-Diesel o. 4. alternative Antriebsformen), die Benennung
der erfillten Abgasnorm und die Farbe der Schadstoffplakette. Als weiteres Unterkriterium wur-
de auch im Bereich der Versorgung von Mehrwegtextilien die Entsorgung mit aufgenommen.
Ebenfalls herangezogen wird wiederum das Unterkriterium Verpackungen. Im Unterschied zur
Beschaffung von FEinwegtextilien, besteht im Rahmen der Versorgung von Mehrweg-OP-
Textilien die Moglichkeit des Ruckgriffs auf wieder verwendbare Verpackungen.

6.7.5.3.3 TFunktionale Ausschreibung

Die funktionale Ausschreibung weist aufgrund ihres Charakters regelmif3ig ein Mehr an Unbes-
timmtheit auf, da wichtige Teile der Leistung nicht von der Vergabestelle vorgegeben werden,
sondern vom Bieter darzustellen und anzubieten sind. Vorliegend enthalten die Ausschreibungs-
unterlagen zur ,,funktionalen Ausschreibung® daher keine weiteren Angaben hinsichtlich der tat-
sichlichen Durchfihrung der Leistung. Hinsichtlich des Kriteriums der 6kologischen Nachhaltig-
keit gilt es die mangelnde Bestimmtheit der Ausschreibung ebenfalls zu beachten. Die Vergabe-
stelle muss gewihrleisten, dass die eingereichten Angebote auch tatsichlich miteinander vergli-
chen werden kénnen. Es konnen daher ausschlieSlich Zuschlagskriterien herangezogen werden,
die sowohl auf Einweg- als auch auf Mehrweg-OP-Textilien gleichermallen Anwendung finden
konnen.

6.7.6 Auftragsdurchfiihrung

Neben den bereits aufgefihrten Moglichkeiten einer Einbeziehung 6kologischer Aspekte inner-
halb einer Ausschreibung, besteht weiterhin die Moglichkeit Vorgaben zur umweltorientierten
Leistungserfillung im Rahmen der Auftragsdurchfithrung in den Zusitzlichen Vertragsbedingun-
gen zu machen. Die Auftragsdurchfiihrung betrifft nicht unmittelbar die Vergabe der Leistung,
sondern deren spitere Umsetzung, also den Vertrag als solchen. Im Rahmen der Versorgung mit
Mehrweg-OP-Textilien finden sich unter Ziff. 4.9 verschiedene Regelungen, die eine umwelt-
orientierte Leistungsausfihrung sicherstellen, unterstiitzen und férdern sollen. So hat der Auf-
tragnehmer die Lieferung und Abholung moglichst wirtschaftlich zu gestalten, indem er Leer-
fahrten vermeidet und eine moglichst hohe Auslastung des Verkehrsmittels sicherstellt.

6.7.7 Wahl der Verfahrensart

Bei den innerhalb der VOL/A bekannten Verfahrensarten handelt es sich unterhalb der fir die
Durchfiihrung eines europaweiten Vergabeverfahrens mafBgeblichen Schwellenwerte um die Of-
fentliche Ausschreibung, Beschrinkte Ausschreibung und die Freihindige Vergabe. Oberhalb der
Schwellenwerte ist zu wihlen zwischen dem Offenen Verfahten, dem Nichtoffenen Verfahren
und dem Verhandlungsverfahren. Maf3geblich fir die Wahl des Verfahrens ist daher zunichst die
geschatzte Hohe des Auftragswerts, vgl. §§ 2, 3 VgV [20]. Der Schwellenwert betragt fir Liefer-
und Dienstleistungsauftrige auBlerhalb der Bereiche der Trinkwasser- oder Energieversorgung
und dem Verkehr sowie au3erhalb der obersten oder oberen Bundesbehérden und vergleichbaren
Bundeseinrichtungen 206.000,00 €, vgl. § 2 Nr. 3 VgV [20]. Die Entscheidung hinsichtlich der
Wahl der korrekten Verfahrensart ist zwischen dem Offenen Verfahren, dem Nichtoffenen Ver-
fahren und dem Verhandlungsverfahren zu treffen. Bei der in den Musterausschreibungen re-
gelmilig gewihlten Verfahrensart handelt es sich um das Offene Verfahren, welches neben der
Offentlichen Ausschreibung das vergaberechtliche Regelverfahren darstellt.
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6.8 Fazit

Die Entscheidung bei der Beschaffung von OP-Textilien ist durch eine ze/zabl zu beriicksichtigen-
der Kriterien (Zuverlassigkeit, Kosten, Umweltvertraglichkeit etc.) sowie durch einen gewissen Enz-
scheidungsranm (Einweg oder Mehrweg, Kaufen oder Leasen etc.) geprigt. Im Kern dieser Ent-
scheidung sollte stets eine progess- und lebenszgyklusorientierte Sichtweise stehen, die entgegen einfachen
Kostenbetrachtungen den Gesamtprozess berticksichtigt. Basierend auf Untersuchungen von
Theorie und Praxis des Lehrstuhles fiir Betriebliche Umweltékonomie der TU Dresden stellt der
vorangegangene Abschnitt Entscheidungshilfen fiir eine okologische und okonomische Bewertung von OP-
Textilien zur Verfigung,

Eine dkonomische Betrachtung sollte demnach die gesamte Prozesskette einbeziehen und bewerten.
Hierfir kann der Vorschlag eines individuell anpassbaren Kalkulationstools den notwendigen Rah-
men bieten. Bei der dkologischen Bewertung von Alternativprodukten stehen Beschaffer vor einem
mehrdimensionalen Entscheidungsvektor aus den Elementen Okobilanzen, Umweltkennzeichnun-
gen (z. B. Dresdner OP-Textilienkennzeichen) und dem Umweltmanagementsystem. Aufgrund
der noch verbesserungswiirdigen Datenlage ergeben sich fiir Lieferanten von OP-Textilien und
damit verbundenen Dienstleistungen gerade in diesem Bereich Differenzierungspotentiale gegen-
tber Konkurrenzunternehmen. Eine Transportbewertung mit ermittelten Umweltkennzahlen kann
anhand einer vorgeschlagenen Checkliste durchgefithrt werden und ebenfalls bei der Entschei-
dungsfindung unterstiitzen.

Die Analyse anhand einer Musterausschreibung ergibt schlieB3lich, dass genannte Empfehlungen,
insbesondere hinsichtlich der Umweltvertraglichkeit, auf Basis der aktuellen Gesetzgebung sehr
gut in ein Ausschreibungsverfahren integriert werden kinnen.
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7  Schlusswort

Operationsschutztextilien besitzen im Rahmen der Infektionsprophylaxe einen hohen Stellenwert
im Gesundheitswesen. Als Medizinprodukte unterliegen sie diversen gesetzlichen und normativen
Vorschriften. Im Zusammenhang mit dem zunehmenden Bewusstsein der Krankenhduser und
Kostentriger fur umweltfreundliche Einkaufsentscheidungen wurden in einem vom Bundesmi-
nisterium fur Bildung und Forschung geférderten interdiszipliniren Forschungsvorhaben im
Zeitraum von 2004 bis 2009 hygienische, 6konomische und 6kologische Entscheidungskriterien
im ganzheitlichen Kontext betrachtet.

Das Forschungsvorhaben ist durch seine Praxisausrichtung und die Einbindung aller beteiligten
Wissenschaftsdisziplinen sowie der mit dem Einsatz von OP-Textilien verbundenen Bereiche
(Krankenhaus, Textile Dienstleister, Hersteller) bislang einzigartig. Von grundlegender Bedeutung
ist zudem die frithzeitige und enge Einbindung der Industriepartner sowie der operativen Diszip-
linen. Hierbei wurden entsprechende Kompetenzen bei der Planung und Durchfiihrung derarti-
ger Feldversuche erworben.

Die Forschungsergebnisse sind nach Abschluss der Untersuchungen fiir verschiedene Bereiche
von Bedeutung. Im deutschen Gesundheitswesen sind hohe Hygienestandards unter den Bedin-
gungen eines massiven Kostendrucks und verstirkter Umweltauflagen einzuhalten. Auf der Basis
der Ergebnisse der Evaluierung wurden evidenzbasierte Entscheidungsinstrumente entwickelt,
um die Infektionsprophylaxe zukiinftig nicht nur sicherer und effizienter sondern auch umwelt-
freundlicher zu gestalten. Das medizinische Personal in den Krankenhdusern gewinnt zudem an-
wendungsspezifische Erfahrungen bei der Auswahl und Nutzung der OP-Textilien.

Im Zusammenhang mit dem Bestreben zum Einsatz nachhaltiger, umweltfreundlicher Textilpro-
dukte gewinnt insbesondere der Textile Dienstleistungssektor, der neben Krankenhaustextilien
u.a. weitere hochwertige textile Schutzsysteme anbietet, zunehmend an Bedeutung. Die entwickel-
te Strategie ist prinzipiell auch auf die umfassende Evaluierung entsprechender Textilien, z. B.
Reinraumkleidung, adaptierbar. Kenntnisse tber das Preis-Leistungsverhiltnis im Zusammen-
hang mit der Umweltrelevanz der textilen Produkte versetzen klein- und mittelstindische Firmen
in die Lage, die Qualitit und Umweltfreundlichkeit ihrer Produkte zu verbessern und somit ihre
Wettbewerbsposition zu stirken.

Die durch die interdisziplinire und ganzheitliche Betrachtungsweise der textilen Wert-
schopfungskette erhaltenen Forschungsergebnisse sind dariiber hinaus auch fiir Hersteller und
Inverkehrbringer von Bedeutung, da Potenziale fir die Optimierung der technischen Prozesse
und Produkte aufgezeigt werden.

Wichtig fiir die Nutzbarkeit der Forschungsergebnisse ist deren Transfer in die Ziel-
gruppenbereiche mit entsprechenden Ruckkopplungseffekten. Dies ist direkt durch die im Pro-
jekt involvierten Industriepartner aus den Bereichen Textiles Dienstleistungswesen, Maschinen-
bau und Gesundheitswesen gegeben. Dartiber hinaus werden gezielt nachfolgende Informations-
plattformen genutzt, um weiteren Fachkreisen einen Einblick in die Forschungsproblematik zu
geben:

e Workshop im Juni 2009 in Frankfurt/M.

e Techtextil-Symposium im Juni 2009 in Frankfurt/M.

e 43, Internationale Chemiefasertagung im September 2009 in Dornbirn

e Jahrestagung der Gutegemeinschaft fur sachgemail3e Waschepflege im Oktober 2009 in
Bad Kissingen
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e Deutscher Kongtress fiir Orthopidie und Unfallchirurgie im Oktober 2009 in Berlin (Ex-
pertenrunde “Umwelt und Krankenhaus”)

e BMBF-Forum “Medica Vision”, Medica im November 2009 in Dusseldotf

e Internationaler Kongress der Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene (DGKH)
im April 2010 in Berlin

e Arbeitskreis ,,Umweltschutz im Krankenhaus® des Verbandes Sichsischer Krankenhiuser
e V.
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