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Aufbereitung von vaginalen Ultraschallsonden
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1. Hiller

‘ ’ aginale Ultraschalluntersuchun-
gen sind Standard in der bildge-
benden Diagnostik auch in der Gy-

nidkologie. Beim Umgang mit vaginalen

Ultraschallsonden —d. h. Reinigung, Des-

infektion, Lagerung und Wiederanwen-

dung wird in der Praxis nicht immer aus-
reichend beachtet, dass Ubertragungen
von Krankheitserregern im Zusammen-
hang mit Ultraschalluntersuchungen mog-
lich sind. Schmierinfektionen bzw. Kreuz-
kontaminationen bei der Handhabung der

Schutzhiille, unzureichende Desinfekti-

onswirkung durch nicht viruzid wirksa-

me Desinfektionsverfahren sowie Erre-
gerkontaminationen des Ultraschallgels

werden in der Literatur beschrieben (1,

2,3,4,5,6,7).

Die Diskussionen in Internetforen iiber die

in der Praxis getroffenen oder beobach-

teten Manahmen zum Infektionsschutz
spiegeln die Unklarheiten im richtigen

Umgang bei der Ultraschalluntersuchung

in der Gynékologie wider (8, 9).

In der gemeinsamen Stellungnahme des

Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-

dizinprodukte und des Robert Koch-In-

stituts wurden bereits 2005 die Herstel-
ler von Ultraschallsonden aufgefordert:

«...Die Gebrauchsanweisungen sollten un-

verziiglich gedndert und den Anwendern

die notwendigen Angaben in geeigneter

Weise schnellstméglich iibermittelt wer-

den...» (10)

Im Anhang 8 «Aufbereitung von Ultra-

schallsonden mit Schleimhautkontakt» aus

der novellierten Empfehlung zur Aufbe-
reitung von Medizinprodukten 2012 wird
diese Aufforderung wiederholt:

«Wir haben erneut Ultraschallsonden-Her-

steller und Medizinprodukte-Herstellerver-

bdnde angeschrieben und aufgefordert, um-
gehend, sofern nicht bereits vorliegend,
mindestens ein wirksames und material-
vertrdgliches Desinfektionsverfahren mit

bakterizider, fungizider und viruzider Wir-

kung in die Gebrauchsanweisung aufzuneh-

men und die erforderlichen Informationen
zur Desinfektion den Anwendern dieser Ul-
traschallsonden zeitnah zur Verfligung zu

stellen.» (11)

Eine eigene stichprobenméaRBige Anfrage

bei einigen Herstellern ergibt aus unse-

rer Sicht:

1. die Angaben der ausgewahlten Herstel-
ler entsprechen nicht den in DIN EN ISO
17664 ausgefithrten Anforderungen

2.bei Hinweisen auf die empfohlene An-
wendung von Desinfektionsmitteln (DM)
wird nicht eindeutig auf die notwendige
mikrobielle Wirksamkeit der DM son-
dern im Wesentlichen auf ihre Material-
vertraglichkeit Bezug genommen

3.die Hinweise sind nicht anwender-
freundlich. Sie verwirren z. B. durch
einen Wust von aufgefithrten Desinfek-
tionsmitteln, man muss sich durch ver-
schiedene Links durchklicken etc.

Unsere Anfrage beim BfArM zum gegen-
wirtigen Stand der angemahnten Her-
stellerangaben ist zum Zeitpunkt der Ver-
Offentlichung dieser Mitteilung noch in
Bearbeitung.

Der Fachauschuss Arzt- und Zahnarztpraxen
empfiehlt darum folgende Handlungsschrit-
te zur Aufbereitung von Ultraschallsonden
mit Schleimhautkontakt in der Gyndkologie:

Voraussetzung ist die Einhaltung der An-
forderungen an eine fachlich korrekte Ba-
sishygiene gemaR des praxiseigenen Hy-
gieneplans (13) insbesondere in Bezug auf
die hygienische Handedesinfektion.
Nach Gebrauch der Sonde:

1. Schritt:

— nach jedem Gebrauch werden nach Ent-
fernung der Schutzhiille die Kontaktgel-
reste am Schallkopf mit einem trocke-
nen, fusselfreien Tuch entfernt

e Vaginaler Ultraschall

 Verhiitung der Erreger-
libertragung

e Reinigung, Desinfektion
e Herstellerangaben

¢ Medizinproduktebetreiber-
verordnung

2. Schritt:
— visuell-optische Priifung der Reinigung
3. Schritt:

— wenn erforderlich, zusatzlich Reinigung
von Schallkopf und ggf. Kabel

4. Schritt:

— Desinfektion mit einem VAH-gelisteten
Desinfektionsverfahren mit nachgewie-
sener bakterizider, fungizider und (voll)
viruzider Wirkung
Hinweis: Angaben der Hersteller
a. zu Konzentration und Einwirkzeit des
Desinfektionsmittel
und
b. zur Materialvertraglichkeit des Des-
infektionsmittels
sind zu beachten

5. Schritt:

— Entnahme der Schutzhiille aus einem
geschlossenen Lagerbehilter sowie Auf-
tragen des Ultraschall-Gels unter Be-
achtung der Basishygiene

— Hinweise auf Haltbarkeit der Schutzhiil-
len beachten
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— Ultraschall-Gel-Behalter zur Mehr-
fachnutzung nach Gebrauch verschlie-
Ren. Originalgebinde verwenden

- Herstellerangaben sind zu beachten.

6. Schritt:

- Reinigung und Desinfektion des Ultra-
schallgerats:

« Handkontaktflichen (z. B. Tastatur)
nach Gebrauch mit einem VAH-gelis-
teten Desinfektionsmittel wischdesin-
fizieren. Angaben zu Konzentration
und Einwirkzeit des Desinfektions-
mittel-Herstellers beachten

» Materialvertraglichkeit des Desinfek-
tionsmittels priifen

— Einmaldesinfektionstiicher am Gerait
bereithalten

— bei Kontamination: Sofortige Wischdes-
infektion mit einem VAH-gelisteten Fla-
chendesinfektionsmittel mit nachgewie-
sener bakterizider, fungizider und (voll)
viruzider Wirkung (Herstellerangaben
zu Konzentration und Einwirkzeitbe-
achten!)

— die periodische Reinigung und Desin-
fektion des gesamten Gerdts ist in den
Reinigungsplan der Einrichtung zu in-
tegrieren.

Hinweis:

Voraussetzung fiir eine sachgerechte Auf-

bereitung ist die Risikoeinstufung der MP

(hier: semikritisch B)

und

die Erarbeitung von SAA (Standardar-

beitsanweisungen), die die in der Praxis

getroffenen Aufbereitungsmafnahmen
beschreiben und dabei einer kritischen
Priifung unterziehen (10).

Es wird darauf hingewiesen, dass die Ver-
antwortung beim Umgang mit Medizinpro-
dukten generell beim Betreiber und Anwen-
derliegt.

Aus praktischer Sicht fiir den Betreiber/
Anwender nicht reproduzierbare, praxis-
inkompatible Herstellerangaben sollen der
zustindigen Bundesoberhdrde mitgeteilt
werden.

Der Betreiber/Anwender kann dafiir die
Vorkommnismeldung nutzen. Diese ist zu
richten an das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel- und Medizinprodukte (BfArM). Die
entsprechenden Formulare sind abrufbar
unter: www.bfarm.de/DE/Service/Formu-
lare/functions/Medizinprodukte/_node.
html |
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