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6 Informativer Anhang 2:
Hygiene bei der Aufbereitung von endokavitaren

Ultraschallsonden

Die Ausfithrungen in diesem Anhang (im
Folgenden ,informativer Anhang®) die-
nen ausschliellich der weiterfithrenden
Information und sind keine Empfehlung
der KRINKO im Sinne des §23 Absatz 1
IfSG.

1 Einteilung von
Ultraschallsonden in der
medizinischen Diagnostik und
Therapie

Das Ultraschallgerdt besteht aus einem

Korpus inkl. ggf. Halterungen, Monitor

und Tastatur und den Ultraschallsonden,

bestehend aus Ultraschallkopf und Hand-
griff, mit Kabel und Stecker. Bei neueren

Modellen kénnen die Ultraschallsonden

ggf. auch kabellos, z. B. mittels Bluetooth,

mit dem Gerit kommunizieren. Bei Tab-
let-basierten und Handheld-Geréten be-
steht der Korpus lediglich aus dem Tab-
let bzw. Monitor. Nur der Ultraschallkopf
selbst kommt bestimmungsgemaf3 mit
dem Patienten in Kontakt.
Ultraschallsonden kénnen nach Art
der Anwendung und ihrer Beschaffen-
heit in drei Kategorien eingeteilt werden:

I Ultraschallsonden zur transkutanen
Anwendung
(Doppler-Sonden, Curved-, Linear-,
Sektor-Array- oder Matrix-Sonden
verschiedenster Frequenzen)

a) ohne Punktionskanal
b) mit Punktionskanal (sog. Punkti-
onsschallsonden)
II Ultraschallsonden mit Schleimhaut-
kontakt, insbesondere zur endoka-
vitiren Anwendung in natiirlichen
Korperoffnungen
a) ohne Instrumentierkanal (z.B.
starr: Endovaginal- und Endorek-
talsonden, flexibel: Sonden zur
transosophagealen Echokardiogra-
phie (TEE)),

b) mit Instrumentier- und/oder Saug-
Spiilkanal (z. B. gastrointestinale

Endosonographie, endobronchiale
Sonographie).

III Ultraschallsonden zur intraopera-
tiven, d. h. intrakorporalen Anwen-
dung (verschiedenste Geometrien fiir
unterschiedlichste Anforderungen
von offener und endoskopischer Chi-
rurgie bis robotischer Chirurgie und
Neurochirurgie).

Die Einteilung der Medizinprodukte
nach Spaulding erfolgt im Hinblick auf
Verwendungszweck und Aufbereitung in
unkritisch, semikritisch und kritisch [48].
In der KRINKO-BfArM-Empfehlung
werden die semikritischen und kritischen
MP im Rahmen ihrer Risikobewertung
weiter unterteilt: Gruppe A bezeichnet
dabei MP ohne besondere Anforderun-
gen an die Aufbereitung, Gruppe B solche
mit erhohten Anforderungen an die Auf-
bereitung. Bei den kritischen MP besteht
die zusitzliche Gruppe C: ,,mit besonders
hohen Anforderungen an die Aufberei-
tung“ [8].

Ultraschallkopfe mit Anwendung auf
gesunder Haut werden demnach als ,,un-
kritisches* MP eingestuft. Fiir die korrek-
te Einstufung der MP, die Festlegung der
Art und die Durchfithrung der Aufberei-
tung ist der Betreiber verantwortlich. Die
Angaben des Herstellers sind zu bertick-
sichtigen.

Sollen zuvor als unkritisch eingestuf-
te Schallkopfe mit krankhaft veranderter
Haut oder Schleimhaut in Beriihrung ge-
bracht werden, z.B. im Rahmen der Int-
roitus- oder Perinealsonographie, werden
sie als semikritische MP eingestuft, was
bei der Aufbereitung beriicksichtigt wer-
den muss.

Endosonographiesonden ohne Inst-
rumentierkanal sind i.d.R. semikritische
MP der Gruppe A (ohne besondere An-
forderungen an die Aufbereitung). En-
dosonographiesonden mit internem Ins-
trumentierkanal fallen in Gruppe B (mit
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erhohten Anforderungen an die Aufberei-
tung, s. @ Tab. 6).

Zur intraoperativen Sonographie ein-
gesetzte thermolabile Schallsonden sind
kritische MP der Kategorie C.

Zubehorvon Ultraschallsonden. Im Rah-
men der endokavitidren Sonographie wer-
den Fiihrungsadapter als semikritische
MP betrachtet, die je nach Konstruktion
der Gruppe A oder Gruppe B zugeordnet
werden.

Nadelfithrungen sind kritische MP
und sind vorzugsweise als sterile Einweg-
produkte einzusetzen.

Injektions- oder Biopsienadeln und
Drainagen (kritische MP) sind als sterile
Einwegprodukte zu verwenden.

Ultraschallgel, das nur mit intakter
Haut in Kontakt kommt, ist ein unkriti-
sches MP. Kommt Gel mit Schleimhéiuten
in Kontakt, ist es ein semikritisches MP.

Spezifische Sondeniiberziige (,,Schutz-
hiillen) werden bei der Anwendung en-
dokavitdrer Ultraschallsonden eingesetzt
(ggf. steril und einzeln verpackt).

Aufbereitungsbereiche. Beziiglich der
baulich-funktionellen Anforderungen an
den Ort der Aufbereitung (,, AEMP*) wird
auf die Anlage 5 der KRINKO-BfArM-
Empfehlung ,Ubersicht iiber Anforde-
rungen an Aufbereitungseinheiten fiir
Medizinprodukte* hingewiesen [8]. Eige-
ne Aufbereitungsraume mit einer Bereich-
strennung in unrein, rein und Lagerung
sind grundsétzlich zu bevorzugen, wobei
bei Ultraschallsonden der Einstufung kri-
tisch C jeweils eigene Raume fiir diese Be-
reiche vorzusehen sind [8].

Fir die Aufbereitung von Ultra-
schallsonden der Einstufung semikritisch
A kann auf eigene Aufbereitungsrdume
verzichtet werden. Im Untersuchungs-
raum oder in einem separaten Raum ist
ein ausgewiesener Bereich fiir die Aufbe-
reitung mit einer Zonentrennung in un-
rein, rein und Lagerung zu schaffen (s.



KRINKO-BfArM-Empfehlung, Anlage 5
(8]).

Die Vorreinigung findet am Untersu-
chungsort statt, alle weiteren Aufberei-
tungsschritte werden im separaten Aufbe-
reitungsbereich durchgefiihrt. In Anlage 2
der ,Leitlinie zur Validierung der manu-
ellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von Medizinproduk-
ten” ist eine mogliche Bereichstrennung
einer Arbeitstischanlage skizziert [170].

Eine Aufbereitung von Ultraschallson-
den in unmittelbarer Patientennihe

schlief3t sich aus Griinden der Infektions-
pravention aus.

2 Einstufung von
Ultraschallsonden als
semikritisches MP

Verwendung von Sondeniiberziigen.
Durch die Verwendung von Sondentiber-
ziigen (Medizinprodukt), die z. B. der DIN
EN ISO 4074:2017-09 entsprechen, kann
eine erhebliche Verminderung der An-
schmutzung und Kontamination des Ul-
traschallkopfs erreicht werden. Bei diesen

Tab.6 Orientierungshilfe zur Einstufung und Aufbereitung endokavitérer Ultraschallsonden

Produkten ist allerdings zu beachten, dass
eine zuverldssige Barrierefunktion insbe-
sondere bei viralen Erregern in der zu-
grundeliegenden DIN EN ISO 4074:2017-
09 nicht gepriift wird und die Norm fiir
diesen Anwendungsbereich nicht vorge-
sehen ist [171]. Zur endosonografischen
Ultraschalluntersuchung werden Sonden-
iiberziige aus Latex, Polyurethan und an-
deren Materialien verwendet. Da es wei-
terhin — wie bei der Verwendung von
medizinischen Einmalhandschuhen - zu
unbemerkten Mikroldsionen und damit
zur Kontamination des umbhiillten Ge-

Medizinprodukt/Beispiel

Teile des Ultraschallgeréts, z.B.:
—Trackball

— Tastatur

- Kabel und Stecker

Einstufung*

Unkritisch

Aufbereitungsverfahren

Kategorie der Aufberei-
tungseinheit

(s. KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung, Anlage 5 [8])

Manuelle Reinigung und -

manuelle Desinfektion

(Oberfidchen mit Rillen und Fugen; kein direkter Patienten-

kontakt, aber Handkontakt)

Starre Ultraschallsonden ohne Instrumentierkanal oder

Kontrollbereich
(einlegbar oder nicht komplett einlegbar)

Semikritisch A

Validierte Aufbereitungs- A

verfahren

z.B. transvaginal, transrektal, transurethral, ophthalmolo-

gisch

(Glatte Oberfldchen, ohne Fugen, ohne Hohlrdume)

Starre Ultraschallsonden mit Instrumentierkanal und
flexible Ultraschallsonden mit Kontrollbereich und/oder

Instrumentier- bzw. Luft-Wasser-Kanal*¥,
(einlegbar oder nicht komplett einlegbar)
z.B. EBUS-Sonden

(Oberflichen rau oder mit Fugen, Hohlrdume)

Nadelfiihrungen und Punktionsnadeln
(kommen steril zum Einsatz)
(Nadelfiihrungen, Hohlrdume)

Semikritisch B

Validierte Aufbereitungs- B
verfahren

(Bevorzugt maschinelle
Reinigung und Desinfek-

tion)

Kritisch B oder C

- (i.d.R. Einwegprodukte)

B oder C

*Bei der hier aufgefiihrten Einteilung kann es zu Abweichungen kommen, z.B. bei besonderen Anwendungen oder materialtechnischen Eigenschaften.
** Der Kontrollbereich unterstiitzt die Bedienung der Ultraschallsonde z.B. durch Abwinkelungsrader und Steuerungshebel. Er verfligt tiber Fugen und schwer zu reinigen-

de Bauteile und bedarf besonderer Aufmerksamkeit.

Tab.7 Orientierungshilfe zu den Moglichkeiten der Aufbereitung von endokavitdren Ultraschallsonden

Vorreinigung am Untersuchungsplatz

Manuelle Wischreinigung

Zwischenspiilung* +ggf.

Trocknung Trocknung

Manuelle Wischdesinfektion

Schlussspiilung

Manuelle Tauchbadreinigung

Zwischenspiilung* +ggf.

Manuelle Tauchbaddesinfektion

Schlussspiilung

Manuelle Wischreinigung

Manuelle Tauchbadrei-

Maschinelle Aufbe-

nigung reitung im RDG oder
Zwischenspiilung +Trock- Zwischenspiilung +Trock- &3
nung nung

Maschinelle Desin-
fektion mit H,0, oder
UV-C-Bestrahlung

Gdf. Sterilisation

* Ggf. kann dieser Schritt entfallen (s. Abschn. 2.2.2,, Zwischensptilung” der KRINKO-BfArM-Empfehlung [8])

Maschinelle Desin-
fektion mit H,0, oder
UV-C-Bestrahlung
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rites kommen kann, liegt der Vorteil in
der Verwendung moglichst hochwertiger
Sondeniiberziige vor allem darin, dass die
Reinigung und damit Desinfektion des
Gerites erleichtert wird.

Die Risikobewertung und Einstufung
von Ultraschallsonden werden vor der
Aufbereitung bzw. dem Einsatz der Ult-
raschallsonde durch den Anwender vor-
genommen.

Sollte eine Ultraschallsonde aufgrund
ihrer besonderen Beschaffenheiten (z. B.
besondere Komplexitit) in semikritisch
B eingestuft werden, kann durch die An-
wendung von Sondeniiberziigen die Auf-
bereitung erleichtert werden. Eine grund-
satzlich andere Einordnung des MP kann
dadurch aber nicht vorgenommen werden
[172, 173]. Allerdings kann unter diesen
gegebenen Umstdnden auf einen eigenen
Aufbereitungsraum (in Abweichung zu
Anlage 5 der KRINKO-BfArM-Empfeh-
lung (Hauptdokument)) verzichtet wer-
den.

Bei der Verwendung von Sonden-
tiberziigen ist die korrekte Handhabung
zu beachten, d.h. die Entnahme der ver-
packten Sondeniiberziige mit sauberen
und desinfizierten Hidnden aus dem Be-
hiltnis, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Auch die Passgenauigkeit der
Sondentiberziige muss gegeben sein, da-
mit weder eine Faltenbildung bei einem
zu weiten Sondeniiberzug noch Einrisse
durch einen zu strammen Sondeniiber-
zug erfolgen konnen. Nach Beendigung
der Sonographie ist der Sondeniiberzug
direkt abzustreifen (im Rahmen der Vor-
reinigung) und zu entsorgen und die Ult-
raschallsonde anschlieflend in den Aufbe-
reitungsraum bzw. Aufbereitungsbereich
zu bringen.

3 Verantwortlichkeiten der
Hersteller und Betreiber

und Ubersicht iiber die
Bestrebungen zur Erarbeitung
unterschiedlicher Leitlinien

Der Hersteller hat in seiner Risikobetrach-
tung die lander- und betreiberspezifischen
Besonderheiten betreffend der validierten
Aufbereitung zu identifizieren, diese bei
der Wahl des Aufbereitungsverfahrens zu
beriicksichtigen sowie in geeigneter Weise
umzusetzen [174]. Die Pflichten des Be-

treibers ergeben sich direkt aus der MP-
BetreibV in der jeweils aktuellen Fassung.
Hierunter fillt, dass die Validierung und
Requalifizierung des Aufbereitungspro-
zesses vor Ort im Auftrag des Betreibers
durch qualifizierte Fachkrifte, die die Vo-
raussetzungen hinsichtlich der Validie-
rung und Requalifizierung derartiger Pro-
zesse erfiillen, erfolgen muss. Der Umfang
der fiir die Validierung erforderlichen
Priifungen durch den Betreiber kann, so-
fern vorhanden, durch Beleg geeigneter
Angaben des jeweiligen Herstellers redu-
ziert bzw. den fach- oder standortspezifi-
schen Erfordernissen entsprechend ange-
passt werden.

Insbesondere im Bereich der Validie-
rung der manuellen Aufbereitung von
MP sind allgemein anerkannte, fachlich
fundierte und veréffentlichte Grundlagen
wichtig, die die einzelnen Hersteller, Be-
treiber und Validierer fiir ihre konkreten
Umsetzungen als Basis nehmen kénnen.
Beziiglich der manuellen Reinigung und
Desinfektion durch Wischverfahren lie-
gen zum Zeitpunkt der Erarbeitung die-
ses Anhangs solche detaillierten und all-
gemein anwendbaren Vorgaben in Form
von Normen bzw. Leitlinien noch nicht
vor. Dort bedarf es noch Einzelfalllosun-
gen. Wenn Herstellerangaben die maschi-
nelle Aufbereitung oder das Eintauchen
ermoglichen, sind diese Modalititen zu
bevorzugen.

4 Moglichkeiten zur
Aufbereitung von
Ultraschallsonden und deren
Einordnung, speziell unter dem
Aspekt der Validierung

Die im Folgenden beschriebene Aufbe-
reitung von Ultraschallsonden, ihre Risi-
kobewertung und die Anforderungen an
die Validierung der Aufbereitung erfolgen
entsprechend der KRINKO-BfArM-Emp-
fehlung. Bei den in diesem Kapitel aufge-
fithrten einzelnen Arbeitsschritten sei
weiterhin auf die jeweilig entsprechenden
Abschnitte der Anlage 8 verwiesen.

4.1 Vor der Aufbereitung

Hier sei auf Abschn. 2.2 ,, Aufbereitung
angewendeter Medizinprodukte“ der
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KRINKO-BfArM-Empfehlung verwie-
sen [8].

Jeder Teilschritt der Aufbereitung ist in
Standardarbeitsanweisungen festzulegen.
Die Standardarbeitsanweisungen miissen
entsprechend der Risikobewertung der
jeweiligen Ultraschallsonden angepasst
werden.

4.2 Vorreinigung

== Die Vorreinigung erfolgt direkt nach
Ende der Untersuchung noch am Un-
tersuchungsplatz.

== Wurde ein Sondeniiberzug benutzt,
wird dieser direkt nach Ende des Ein-
griffs entfernt und die Ultraschallson-
de mit einem flusenfreien Einmaltuch
abgewischt (trockenes Tuch und/oder
Tuch mit nicht-fixierender Reini-
gungslosung).

== Es ist darauf zu achten, dass Ultra-
schallgel, Korpersekrete und organi-
sches Material entfernt werden, um
eine Antrocknung von Verschmut-
zungen zu vermeiden.

== Besonderes Augenmerk ist auf geo-
metrisch komplexe Oberflichenberei-
che, z.B. Rillen und Fugen, zu legen
(175, 176).

4.3 Transport

Hier sei auf Abschn. 2.2.1 ,Vorbereitung
der Aufbereitung“ der KRINKO-BfArM-
Empfehlung sowie auf Abschnitt 1 dieses
Anhangs verwiesen.

4.4 Reinigung

Reinigung und Desinfektion sind zwei
aufeinander folgende Schritte. Sie haben
getrennt voneinander zu erfolgen und
werden in der Regel mit unterschiedli-
chen Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln vorgenommen.

Zur Reinigung stehen verschiedene
Moglichkeiten zur Verfiigung:

4.4.1 Manuelle Reinigungsprozesse
Die manuelle Reinigung von Ultra-
schallsonden kann mittels Wischreini-
gungsprozessen oder Tauchbadreini-
gungsprozessen erfolgen. Der manuelle
Reinigungsprozess wird durch ein Zwi-
schenspiilen abgeschlossen.



Wischreinigung. Zu den Reinigungs- und

Desinfektionsmitteln s. Abschn. 2.6 ,Reini-

ger und Desinfektionsmittel, ,, Prozessche-

mikalien® der Anlage 8.

== Nach der Vorreinigung erfolgt die
Reinigung mittels Wischens mit ei-
nem mit Reinigungsmittel getrankten
flusenfreien Einmaltuch.

== Fiir eine erfolgreiche Reinigung wird
die gesamte Ultraschallsonde inklu-
sive Kontrollbereichs und Kabel mit
Reinigungslosung wischgereinigt.

== Besonderes Augenmerk ist auf ver-
deckte Stellen, Hohlrdume, Rillen, Fu-
gen und raue Oberflichenbereiche zu
legen, damit Verschmutzungen (ver-
bliebenes Ultraschallgel, Kérpersekre-
te und organisches Material) entfernt
werden. Dazu sind unter Beriicksich-
tigung der Herstellerangaben Hilfs-
mittel wie z. B. Biirsten, Tupfer, Spatel,
Spritzen, Spiiladapter etc. zu verwen-
den. Hierdurch soll die Reinigungs-
16sung in diese schwer zugénglichen
Bauteile eingebracht werden. Durch
erhohte mechanische Einwirkung auf
Verschmutzungen wird deren Entfer-
nung verbessert.

== Die Wirksamkeit des Reinigungspro-
zesses ist im Rahmen der Validierung
und Requalifizierungen zu iiberprii-
fen.

== Die Wirksamkeit des Reinigungspro-
zesses ist bei jeder aufbereiteten Ult-
raschallsonde optisch, ggf. mittels ei-
ner geeigneten Lupe zu kontrollieren
(Sichtpriifung).

Tauchbadreinigung. Zur Orientierung
dient die Leitlinie zur Validierung der ma-
nuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von MP [170].

4.4.2 Maschinelle
Reinigungsprozesse

Zur Orientierung dienen die Leitlini-
en zur Validierung und Routinetiber-
wachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir
MP [177] und/oder die Leitlinie zur Vali-
dierung maschineller Reinigungs-Desin-
fektionsprozesse zur Aufbereitung ther-
molabiler Endoskope [96].

4.4.3 Zwischenspiilung

Hier wird auf den Abschnitt ,,Zwischen-
spillung® im Abschn. 2.2.2 der KRINKO-
BfArM-Empfehlung (Hauptdokument)
verwiesen. In RDG und RDG-E erfolgt
die Zwischenspiilung innerhalb des ma-
schinellen Prozesses. Es wird darauf hin-
gewiesen, dass in RDG oder RDG-E
keine vollstindige Aufbereitung von Ul-
traschallsonden moglich ist. Bei einigen
Gerdten ist mittels einer Spezialvorrich-
tung die Aufbereitung des Einfiihrteils
moglich. Andere Teile miissen weiterhin
manuell aufbereitet werden.

4.5 Desinfektion

Nach dem Reinigungsprozess und an-
schlieender Zwischenspiilung erfolgt
der Desinfektionsprozess. Das erforderli-
che Wirkspektrum des Desinfektionsver-
fahrens ist abhidngig von der Einstufung
der Ultraschallsonde.

Fir die Aufbereitung von semikriti-
schen Ultraschallsonden, bei denen nach
der Desinfektion keine Sterilisation er-
folgt, miissen die Desinfektionsprozesse
eine umfassende Wirksamkeit aufweisen.

4.5.1 Manuelle
Desinfektionsprozesse

Fiir eine manuelle Wisch- oder Tauchbad-
desinfektion von MP sind als wirksam ge-
priifte Desinfektionsmittel einzusetzen
[90, 178, 179].

Es muss in den dem Desinfektions-
prozess vorgelagerten Reinigungs- und
Spiilschritten sichergestellt werden, dass
die evtl. vorhandene Erregermenge so
weit reduziert wird, dass der Desinfekti-
onsprozess ein ausreichend desinfiziertes
MP liefern kann.

In der ausgelobten Konzentration
und Zeit muss ein als bakterizid dekla-
riertes Desinfektionsmittel >5 lg-Stufen
und als mykobakterizides, fungizides (le-
vurozides) >4 Ig-Stufen abtéten. Bei Vi-
ren miissen ebenfalls >4 Ig-Stufen inak-
tiviert werden, jedoch unterscheidet sich
der Umfang der Wirksamkeit bei den als
begrenzt viruzid, begrenzt viruzid PLUS
und viruzid deklarierten Desinfektions-
mittel hinsichtlich der Inaktivierung ih-
rer unterschiedlichen Zielorganismen.
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Wischdesinfektion. Nach der Reinigung,
der Zwischenspiilung und der Trocknung
erfolgt die Desinfektion mittels Wischens
mit einem mit Desinfektionsmittel ge-
trankten Wischtuch. Fir eine ausrei-
chende Desinfektion muss an allen Stel-
len des MP, auch an verdeckten Stellen,
Hohlrdumen, Rillen, Fugen und rauen
Oberflichenbereichen, das Vorhanden-
sein des desinfizierenden Agens in einer
ausreichenden Konzentration bzw. Fliis-
sigkeitsmenge und Zeit gesichert sein.
Verunreinigungen und Riickstinde von
Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
koénnen diesen Prozess storen oder un-
wirksam werden lassen. Benetzungs-
liicken miissen ausgeschlossen werden
[175, 176, 180, 181]. Alle fiir die geforder-
te Wirkung relevanten Parameterkenn-
grofien des manuellen Verfahrens sind als
Ergebnis der Validierung festzulegen und
in den Standardarbeitsanweisungen auf-
zunehmen [180].

Tauchbaddesinfektion. Zur Orientierung
dient die Leitlinie zur Validierung der ma-
nuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von MP [170].

Schlussspiilung nach der manuellen
Desinfektion. Nach Abschluss der manu-
ellen Desinfektionsprozesse (Wischdes-
infektion/Tauchbaddesinfektion) ist eine
Schlussspiilung erforderlich. Es ist mikro-
biologisch einwandfreies Schlussspiilwas-
ser zu verwenden (s. Abschn. 2.7.12 der
Anlage 8 ,,Schlussspiilung®). Ob dies auch
durch Nachwischen erreicht werden kann,
bedarf der Uberpriifung.

4.5.2 Maschinelle
Desinfektionsprozesse

Fir die maschinelle Desinfektion von Ul-
traschallsonden stehen mehrere maschi-
nelle Prozesse zur Verfiigung.

Zur Orientierung bei der thermischen
und chemothermischen Desinfektion im
RDG/RDG-E wird auf die entsprechen-
den Normen und Leitlinien verwiesen
(z.B.[96, 177,182, 183]).

Desinfektion mittels H,0,. Nach der Rei-
nigung mit anschliefSender Zwischenspii-
lung und Trocknung erfolgt die Desinfek-
tion mittels gasformigem H,O,. Fiir eine
ausreichende Desinfektion muss an allen



Bekanntmachungen - Amtliche Mitteilungen

Stellen des MP, auch in Rillen und Spalten,
das Vorhandensein des desinfizierenden
Agens in einer ausreichenden Konzentra-
tion und Zeit gesichert sein. Verunreini-
gungen und Reste von den Reinigern bzw.
Wasser konnen diesen Prozess stéren oder
unwirksam werden lassen.

Desinfektion mittels UV C-Bestrahlung.
Nach der Reinigung mit anschlieender
Zwischenspiilung und Trocknung erfolgt
die Desinfektion mittels UV C-Strahlen.
Die Desinfektionswirkung ist nur auf di-
rekt der Strahlung zuganglichen Flichen
erreichbar. Fiir eine ausreichende Desin-
fektion muss an allen Stellen des MP, auch
in Rillen und Spalten, das Vorhandensein
des desinfizierenden Agens in einer aus-
reichenden Intensitat und Zeit gesichert
sein. Verunreinigungen und Riickstdnde
von Reinigungs- und Desinfektionsmit-
teln konnen diesen Prozess stéren oder
unwirksam werden lassen.

4.6 Sterilisation von kritischen
Ultraschallsonden

Hier wird auf Abschn. 2.2.5. ,,Sterilisation®
der KRINKO-BfArM-Empfehlung sowie
orientierend auf die Empfehlungen der
DEGUM ,,DEGUM-Empfehlungen zur
Hygiene in Sonographie und EndoSono-
graphie“ verwiesen [184].

5 Priifmethoden

5.1 Priifung der Reinigungsleistung
und -wirkung

Die Leistung und Wirkung der Reini-
gungsprozesse (sowie der nachfolgenden
Desinfektionsprozesse) ist durch Validie-
rung und Requalifizierungen in Kombina-
tion mit Routinekontrollen regelmifig zu
priifen und zu bewerten (§ 8 MPBetreibV
(7D.

Das Ziel der Validierung der Reini-
gung liegt darin nachzuweisen, dass die
verbliebene Restverschmutzungsmenge
kontinuierlich in einem Bereich liegt, der
die nachfolgenden Desinfektionsprozesse
nicht beeintrichtigt [185].

Reinigungsverfahren, die auf Wisch-
verfahren basieren, miissen die zu erzie-
lende Reinigungsleistung bzw. -wirkung
durch Wischreinigung erzielen kénnen.

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt sind kei-
ne unabhingig iiberpriiften Wischreini-
gungsverfahren beschrieben und quali-
fiziert (z.B. werden durch den VAH zur
Zeit Wischdesinfektionsverfahren hin-
sichtlich ihrer prinzipiellen Wirksambkeit
iiberpriift, jedoch keine Wischreinigungs-
verfahren).

Die Priifung manueller Reinigungs-
prozesse ist zum gegenwirtigen Zeitpunkt
nicht direkt ableitbar aus der Leitlinie zur
Validierung der manuellen Reinigung
und manuellen chemischen Desinfektion
von MP [170], da bei diesen MP andere,
fiir Ultraschallsonden ggf. nicht relevan-
te Priffanschmutzungen eingesetzt wer-
den bzw. durch klinische Nutzung andere
ggf. nicht vergleichbare Verschmutzungen
auftreten [176, 186]. Auch die Mitteilung
der Arbeitsgruppe der Desinfektionsmit-
telkommission ,,Angewandte Desinfekti-
on“ des VAH kann hierfiir nicht heran-
gezogen werden [187], sodass es in der
Verpflichtung des Betreibers liegt, unter
Berticksichtigung der Angaben des Her-
stellers der Ultraschallsonden entspre-
chende Priifungen durchzufiihren.
== Reinigungsleistung

Zum gegenwirtigen Zeitpunkt wird

die Priifung der Reinigungsleistung

unter Einsatz von Priifkorpern als kri-
tisch bewertet, da keine unabhéngig
tberpriiften Priifkérpermodelle (be-
stehend aus Priifobjekt mit Priifan-
schmutzung) verfiigbar sind.

Zur Orientierung wird hier auf die

Publikation ,Voraussetzungen und

Méglichkeiten zur Validierung der

manuellen Aufbereitung von semi-

kritischen Medizinprodukten mit ab-
schlieflender Wischdesinfektion® ver-

wiesen [188].
== Reinigungswirkung

Zur Priifung der Reinigungswirkung

bei Validierung, Requalifizierung und

Routinekontrollen lassen sich Ultra-

schallsonden, die nach der klinischen

Anwendung aufbereitet wurden (,,Re-

alinstrumente”) einsetzen. Die Prii-

fung der Reinigungswirkung kann

bei Ultraschallsonden, die sowohl in

Kombination mit Sondeniiberziigen

als auch ohne Sondeniiberziige einge-

setzt werden, durchgefiihrt werden,
indem die Restmenge der jeweiligen

Verschmutzung nach dem Reini-
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gungsprozess quantitativ bestimmt
wird.

Auswahl von Leitparametern zur Prii-
fung der Reinigung. Fiir die Priifun-
gen der Reinigung (Reinigungsleistung
durch Einsatz von Priifkorpern, Reini-
gungswirkung durch Prifung aufberei-
teter Realinstrumente) miissen geeigne-
te Leitparameter festgelegt werden. Die
Auswahl ist vom Betreiber unter Bertick-
sichtigung der Herstellerangaben vorzu-
nehmen und ist abhidngig vom jeweiligen
Anwendungsort und der Applikationsart
der Ultraschallsonden, der Art und der
Menge praxisrelevanter Verschmutzun-
gen (z.B. Ultraschallgel, Sekrete) zu defi-
nieren und festzulegen [176, 187].

In diesem Zusammenhang wird auf die
Publikation ,.Voraussetzungen und Mog-
lichkeiten zur Validierung der manuellen
Aufbereitung von semikritischen Medi-
zinprodukten mit abschlieflender Wisch-
desinfektion” [188] verwiesen.

5.1.1 Priifung der Reinigung bei
manuellen Reinigungsprozessen
(Wisch- und Tauchbadreinigung)
Umfang, Art und Frequenz von Priifun-
gen zum Nachweis der Reinigungsleis-
tung und Reinigungswirkung werden im
Rahmen der Validierung und Requalifi-
zierung durch den Betreiber ggf. in Zu-
sammenarbeit mit dem Validierer festge-
legt [188].

5.1.2 Priifung der Reinigung bei

maschinellen Reinigungsverfahren

== Methoden zur Priifung der Reinigungs-
leistung
Die Reinigungsleistung wird wah-
rend der Typpriifung durch den
RDG/RDG-E-Hersteller mittels ge-
normter, validierbarer Methoden
nachgewiesen.
Es ist durch den Betreiber zu priifen,
ob die im Rahmen der Typpriifung
erbrachten Nachweise von hinrei-
chender Relevanz fiir die beabsichtig-
te Aufbereitung von Ultraschallson-
den sind.

== Methoden zur Priifung der Reinigungs-
wirkung
Die Reinigungswirkung wird wéh-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen



durch den Betreiber mittels genorm-
ter, etablierter bzw. zu etablierender
Methoden nachgewiesen.

5.2 Methoden zur Priifung
der Desinfektionsleistung und
-wirkung

5.2.1 Wischdesinfektion

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onsleistung
Die Desinfektionsleistung wird wih-
rend der Desinfektionsmittelpriifung
durch den Hersteller mittels genorm-
ter, validierbarer Methoden nach-
gewiesen und kann z.B. durch eine
herstellerunabhéngige zusétzliche
Priifung (Listung) bestitigt werden
[90].

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onswirkung
Die Desinfektionswirkung wird wih-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen
durch den Betreiber dadurch gesi-
chert, dass das MP nach validierten
Methoden desinfiziert wird und dass
bei einer Wischdesinfektion eine aus-
reichende Benetzung an der gesamten
Oberflache, einschlieflich verdeck-
ten Stellen, Hohlrdumen, Rillen, Fu-
gen und rauen Oberflichenbereichen,
gewihrleistet ist. Bei der Validierung
muss gezeigt werden, dass das Desin-
fektionsmittel in ausreichender Men-
ge wihrend der erforderlichen Ein-
wirkzeit auf der gesamten Oberflache
vorhanden ist und den Priiforganis-
mus mit der hochsten Relevanz bzw.
Stabilitit (Tenazitit) inaktiviert/ab-
totet.

5.2.2 Tauchbaddesinfektion

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onsleistung
Die Desinfektionsleistung wird durch
die Desinfektionsmittelpriifung durch
den Hersteller mittels genormter, va-
lidierbarer Methoden nachgewiesen
und kann z. B. durch die Listung zu-
satzlich bestétigt werden [90].

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onswirkung
Die Desinfektionswirkung wird wih-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen

durch den Betreiber dadurch gesi-
chert, dass das MP nach validierten
Methoden gereinigt wurde und eine
ausreichende Benetzung durch das
Eintauchen gewihrleistet ist. Dadurch
wird sichergestellt, dass das Desin-
fektionsmittel wihrend der erforder-
lichen Einwirkzeit an der gesamten
Oberflache in ausreichender Menge
einwirken kann.

5.2.3 Desinfektion mittels

H,0, und Desinfektion mittels UV

C-Bestrahlung

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onsleistung
Die Desinfektionsleistung wird wah-
rend der Typpriifung durch den Her-
steller mittels eigener, validierbarer
Methoden nachgewiesen. Es ist durch
den Betreiber ggf. in Zusammenarbeit
mit dem Validierer zu priifen, ob die
im Rahmen der Typpriifung erbrach-
ten Nachweise von hinreichender Re-
levanz fiir die beabsichtigte Aufberei-
tung von Ultraschallsonden sind.

== Methoden zur Priifung der Desinfekti-
onswirkung
Die Desinfektionswirkung wird wih-
rend der Validierung, Requalifizie-
rungen und durch Routinekontrollen
durch den Betreiber mittels eigener,
validierbarer Methoden nachgewie-
sen.

5.3 Reinigungs- und
Desinfektionsmittelriickstande

Der Hersteller der eingesetzten Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel muss
Grenzwerte fiir die Restmenge der einge-
setzten Reinigungs- und Desinfektions-
mittel auf dem Medizinprodukt nach der
Schlussspiilung vorgeben (s. Anhang 1:
Methoden zur Priifung der Prozessleis-
tung durch Prozesskontrollen und Me-
thoden zur Priifung der Prozesswirkung
durch Produktkontrollen). Zur Uberprii-
fung der Einhaltung dieser Grenzwerte
im Rahmen der Verifizierung der Stan-
dardarbeitsanweisungen und bei Rou-
tinekontrollen sind vom Hersteller der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel ent-
sprechende Anleitungen und analytische
Methoden zur Verfiigung zu stellen.
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Interessenkonflikt. Dieser informative Anhang
wurde ehrenamtlich und ohne Einflussnahme
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Dr. Anja Jacobshagen, Prof. Dr. Michael Jung
(Leiter der Arbeitsgruppe), Dr. Peter Kollenbach,
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Thomas Miiller, Dr. Markus Wehrl und Klaus Wiese.
Vom Robert Koch-Institut waren Dr. Melanie
Brunke, Dr. Esther E. Dirks und Marc Thanheiser
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