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Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (66/67:2023)
Einsatz von Ultraschallgeraten zur Vorreinigung von

Medizinprodukten

Autoren: T. Appel, D. Diedrich, A. Hartwig, M. Hunold, H. Hlckinghaus, M. Igla, A. Jones, G. Kirmse, K. Mann, |. Met-

zing, M. Mnich-Pohl, C. Schmid, D. Schricker, A. van Waveren

1. Einleitung
Um die Reinigung zu unterstiitzen, ist der Einsatz eines Ultraschallbades eine seit
langer Zeit bekannte und bewidhrte Methode, die zur Vorreinigung im Zuge der
Aufbereitung medizinischer Instrumente zum Einsatz kommt.

ULTRASCHALLWELLEN sind mechanische Wellen, die von Schallgebern er-
zeugt werden. Die Wirkung dieser hochfrequenten Schallwellen (in der MP-Auf-
bereitung werden 35-40kHz verwendet) beruht auf der sogenannten Kavitation.
Durch die Ultraschallwellen kommt es zur Bildung von sogenannten Kavitations-
blasen, die beim Implodieren die anhaftenden Schmutzpartikel an starren Ober-
flichen absprengen.

Reinigung und Desinfektion sind grundsitzlich zwei voneinander getrennte
Aufbereitungsschritte.

Die BEHANDLUNG IM ULTRASCHALLBAD ist lediglich ein Vorreinigungs-
schritt. Sie ist keine vollwertige Reinigung und ersetzt keine Desinfektion!

Nach der VORREINIGUNG bedarf es daher immer einer anschlieenden Reini-
gung und Desinfektion, welche bevorzugt maschinell erfolgen sollte. Details sind
in der ,Leitlinie zur Validierung der manuellen Reinigung und manuellen chemi-
schen Desinfektion von Medizinprodukten“ beschrieben.

2. Auswahl eines geeigneten Ultraschallbades

Das Ultraschallbad kann zur Vorreinigung von unkritischen, semikritischen und
kritischen Medizinprodukten verwendet werden. Es wird eingesetzt zur Vorreini-
gung bei hartnickigen Verschmutzungen oder schwer zugénglicher Stellen. Aller-
dings ist ein Ultraschallbad nicht fiir alle Medizinprodukte, wie z.B. MOTOREN-
SYSTEME ODER FLEXIBLE MATERIALIEN geeignet. Ob ein Medizinprodukt fiir
die Ultraschallreinigung geeignet ist, ist den Aufbereitungsanleitung des Medizin-
produkte-Herstellers zu entnehmen.

3. Ausstattung von Ultraschallbddern

Grolde nach Bedarf
fiir DIN/ISO-Kérbe
fiir Kleinteile

Abdeckung, Einschalten vorzugsweise nur bei geschlossener Abdeckung

(Aerosolbildung, Larmschutz)

Fiillstandsmarkierung

Integrierter Wasser-Ablauf

Bedienelemente an der Frontseite

Display oder Schalter
Zeitschaltuhr
ggf. integrierte Temperaturanzeige mit Warnung/bzw. Abschaltung.
Die TEMPERATUR von 40°C sollte nicht {iberschritten werden
(Proteinfixierung).

Ggf. Absaugung mit Anschluss an die Abluft

Ggf. Konnektoren fiir Medizinprodukte mit Lumen

Einhdngekdrbe bzw. Einsatzkorbe je nach Einsatzgebiet
Korbtrager (Abstandshalter zum Boden) zur Aufnahme von Siebkérben
Einhdngekdrbe (vor allem bei Kleingeriten)
Einsatzbecher Einsatzkorbe klein, einschl. Halterung
Fiir die Reinigung von kleinen Teilen in Fliissigkeiten aus Glas oder Kunst-
stoff aus Edelstahl oder Kunststoff fiir sehr kleine Teile, z.B. Bohrer oder
Nadeln

ULTRASCHALLWELLEN sind mechani-
sche Wellen, die von Schallgebern er-
zeugt werden.

Die BEHANDLUNG IM ULTRASCHALL-
BAD ist keine vollwertige Reinigung.
Nach der VORREINIGUNG bedarf es
immer einer anschlief3enden Reinigung
und Desinfektion.

Fiir MOTORENSYSTEME ODER FLEXI-
BLE MATERIALIEN ist das Ultraschall-
bad nicht geeignet.

Die TEMPERATUR von 40°C sollte nicht
iiberschritten werden (Proteinfixierung).
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Ultraschall zur Vorreinigung von Medizinprodukten

Richtiges ZUBEHOR schont die
Medizinprodukte.

REINIGUNGSMITTEL miissen fir die
Anwendung im Ultraschallbad geeig-
net sein.
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Kassettenhalter zur Aufnahme von DIN-Kassetten in der Dentalpraxis
Loffeltréger zur sicheren Fixierung von Abdruckléffeln in Dentalpraxis
und -labor.
Ultraschallfrequenz und auswahlbare Modi

Die Standardfrequenz kann den Herstellerangaben entnommen werden.

Mithilfe des Generators kann bei einigen Gerdten rund um die Hauptfre-

quenz ein bestimmter Frequenzbereich geregelt werden, dadurch werden

die verschiedene Modi erzeugt.

Degas - fiir die Entgasung

Sweep — gleichmélige, schonende Reinigung

Puls -— bei hartnickigen Verschmutzungen

Oder ggf. die Kombination von sweep und puls im Wechsel

Richtiges ZUBEHOR erleichtert die Ultraschall-Anwendung und schont gleichzei-
tig die Ultraschallwanne und die Medizinprodukte.

4. Ultraschallbad-Varianten
4.1. Tischgerdte
Tischgerdte werden auf der unreinen Seite der AEMP auf die Arbeitsplatte
platziert.
Schnelle Inbetriebnahme
Einfache Handhabung bei Reparaturen (Versand zur Reparatur)
Je nach Grof3e ist die Arbeitshohe zu beachten

4.2. Einbaugerite
Einbaugerédte werden fest in Arbeitstischanlagen der unreinen Seite der AEMP
eingebaut.
hygienische und freie Arbeitsflichen durch Untertischmontage
Ultraschallgeneratoren im Unterbauschrank montiert
Spiilwanne ohne Ultraschall als Option zur Erweiterung des Arbeitsplatzes

4.3. Integrierte Gerdte
Ultraschallgerite konnen auch in Reinigungs-Desinfektionsgeréten fest eingebaut
sein.

5. Prozesschemikalien
Der Einsatz von Prozesschemikalien (Reinigungsmittel) verbessert die Reini-
gungsleistung. Es sollte vorzugsweise vollentsalztes Wasser verwendet wer-
den.
Es sollten nur REINIGUNGSMITTEL eingesetzt werden, die laut Hersteller fiir
eine Anwendung im Ultraschallbad geeignet sind. Der Einsatz der Prozessche-
mikalien sollte auf die Art der Anhaftung abgestimmt werden (z.B. Schleim,
Knochenreste, Salbenreste etc...). Zum Einsatz kommen mildalkalische und /
oder enzymatische Reinigungsmittel.
Der Einsatz von Desinfektionsreiniger ist nicht zu empfehlen, da hier die
Reinigungsleistung gegeniiber Reinigern ohne Desinfektionswirkung meist
schlechter ist.

Die Reinigungsmittel, die im Ultraschallbad eingesetzt werden, sollten auf die Pro-
zesschemikalien im weiteren Prozess (z.B. im RDG) abgestimmt sein. Ansonsten
miissen die Medizinprodukte nach Entnahme aus dem Ultraschallbad so griind-
lich abgespiilt werden, dass durch verschleppte Riickstinde von Reinigungsmit-
teln die weitere Aufbereitung nicht negativ beeinflusst wird (Schaumbildung,
Wechselwirkungen).

HINWEIS: Beratung durch Chemikalien-Hersteller ist notwendig, um evtl.
Wechselwirkungen auszuschlie3en.

6. Anwendung
Der Einsatz eines Ultraschallbades ist nur bei sachgerechter Nutzung nach Einwei-
sung zielfithrend.



6.1. Personalschutz

Es ist beim Arbeiten im Dekontaminationsbereich und beim Umgang mit Prozes-
schemikalien personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen (siehe TRBA 250,
TRGS 401 und Sicherheitsdatenblétter der eingesetzten Prozesschemikalien).

Zu beachtende VorsichtsmaBnahmen Risiko

Nicht beim laufenden Betrieb in das Ultra- Schadigung von Gewebe/
schallbad hineingreifen Knochenhaut

Das Ultraschallbad beim laufenden Betrieb Einatmen von Aerosolen
stets mit einem Deckel verschlieBen Gehorschdden

Hohlinstrumente unter Wasserniveau
durchsptlen bzw. blrsten

Risiken durch Spritzer

6.2. Sachgerechtes Betreiben
6.2.1. Inbetriebnahme

Zum BEFULLEN ist kaltes Wasser zu verwenden, da die Losung vom Ultra-
schall iiber die Zeit zusétzlich erwadrmt wird. Eiwei8 denaturiert ab ca. 40°C
und kann an den Instrumenten anhaften. Temperaturen iiber 40°C miissen ver-
mieden werden.

Das Becken wird manuell bis zu einer definierten Fiillhohe befiillt und an-
schlieBend die korrekte Menge an Reinigungsmittel hinzugefiigt. Eine exakte
Dosieranleitung ist in Form einer Arbeitsanweisung zur Verfiigung zu stellen.
Alternativ kann eine automatische Dosiereinrichtung verwendet werden.

Vor Inbetriebnahme muss die Losung entgast werden. Hierzu wird das Ultra-
schallbad mit Losung, ohne Beladung gestartet und die ZEIT ZUR ENTGA-
SUNG nach Herstellerangabe eingehalten. In der Losung befindliche Gase wer-
den entfernt, welche die Ultraschallreinigung behindern.

6.2.2. Anwenden

Medizinprodukte diirfen nicht auf dem Wannenboden liegen, da dies zu Besché-
digungen am Wannenboden/Medizinprodukt fithren kann (Abb. 1). Es sind daher
stets geeignete Siebkorbtrdger oder Einhdngekorbe zu verwenden (Abb. 2-3).

Fiir sehr kleine oder empfindliche Teile kann bei Bedarf weiteres Zubehor z.B.
fiir die schonende Lagerung sinnvoll sein (Abb. 4).

Einhdngekorb Fraser-Halterung

Zum BEFULLEN ist kaltes Wasser zu
verwenden.

Die ZEIT ZUR ENTGASUNG ist vor In-
betriebnahme einzuhalten.
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Ultraschall zur Vorreinigung von Medizinprodukten

Die REINIGUNGSLOSUNG ist mindes-
tens arbeitstédglich zu erneuern.

ROUTINEKONTROLLEN miissen in Ar-
beitsanweisungen beschrieben werden.

Der FOLIENTEST dient zur Funktions-
priifung eines Ultraschallbades.

Die TESTBEDINGUNGEN miissen stets
gleich sein.

ROBOTIK-INSTRUMENTE koénnen in
speziellen Gerédten mit Ultraschall ge-
reinigt werden.
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Medizinprodukte mit Gelenk auf 90° geéffnet einlegen
Die Medizinprodukte miissen komplett mit der Losung bedeckt sein
Blasenfreies Einlegen; Fiillen der Hohlrdume mit der Losung, da die Kavita-
tion nur in Bereichen wirken kann, welche mit Lésung befiillt sind.
Die Beschall-Zeit liegt in der Regel bei 3 — 5 Min. (Herstellerangaben
beachten).
Schallschatten durch Uberladen des Ultraschallbades sind zu vermeiden, da sie
die Wirkung beeintrachtigen
Nach der Entnahme aus dem Ultraschall muss eine optische Kontrolle durchge-
fiithrt werden und ggf. eine manuelle Nachreinigung
Vor weiteren Prozessschritten muss immer ein Abspiilen erfolgen, es sei denn
die Kompatibilitat und Effizienz sind auch ohne diesen Schritt sicher gewéhr-
leistet (Risikobewertung).

6.2.3. Wechsel der Lésung

Die REINIGUNGSLOSUNG ist bei sichtbarer Verschmutzung sofort, sowie mindes-
tens arbeitstaglich und ggf. nach Herstellerangaben auch héufiger zu erneuern.
Nach der Entleerung am Arbeitsende ist das Ultraschallbecken zu reinigen und zu
desinfizieren (Ablaufschlauch durchspiilen).

7. Routinekontrollen
Alle Gerite, welche im Aufbereitungsprozess eingesetzt werden, miissen regel-
méligen ROUTINEKONTROLLEN unterzogen werden, um die Betriebssicherheit
zu priifen und diese dokumentiert nachzuweisen. Die Art der Kontrollen, deren
Durchfiihrung, sowie Intervalle sind in Arbeitsanweisungen zu beschreiben.

Fiir die Funktionspriifung eines Ultraschallbades wird der FOLIENTEST nach
IEC/TR 60886 (1987-03) empfohlen (Investigations on test procedures for ultraso-
nic cleaners) bei erstmaliger Inbetriebnahme, danach in regelméf3igen Abstdnden
(z.B. wochentlich/monatlich). Die Haufigkeit der Durchfiihrung liegt in der Ver-
antwortung des Betreibers.

Der Folientest ist ein einfaches Verfahren zur Darstellung von Intensitit und
Verteilung der Kavitation in einem Ultraschallbad. Dazu wird eine auf einen Fo-
lientestrahmen gespannte Aluminiumfolie (Haushaltsfolie) schrdg in das Ultra-
schallbad eingelegt. Die Aluminiumfolie wird je nach Beschallungszeit bis zu ei-
nem bestimmten Grad durch Kavitation perforiert oder zerstort. Passende Rah-
men zur Durchfiihrung des Folientests sind als Zubehor zu den Ultraschallbddern
erhaltlich.

Fiir die Reproduzierbarkeit der Testergebnisse ist es wichtig, dass die TESTBE-
DINGUNGEN stets gleich sind:

Befiillung der Ultraschallwanne bis zur Fiillstandsmarkierung

Temperatur der Beschallungsfliissigkeit

Entgasung

Aluminiumfolie (Marke, Starke)

Positionierung des Rahmens

Beschallungsdauer

Typ und Konzentration des verwendeten Reinigungsmittels

Die perforierten oder durchlocherten Fléachen der Folien sollten dabei in etwa die
gleiche Ausdehnung und Verteilung aufweisen - sie sind niemals deckungsgleich.
Die Folien konnen als Scan oder Foto archiviert werden. Mehr Informationen
zum Folientest finden sich in der Anlage 12 der ,,Leitlinie zur Validierung der manu-
ellen Reinigung und manuellen chemischen Desinfektion von Medizinprodukten.
Nach dem Folientest ist die Losung zu erneuern und das Becken sorgfiltig von
Folienresten zu reinigen.

8. Ultraschallbdder fiir Robotik-, MIC- Instrumente
Eine effektive Ultraschallreinigung fiir ROBOTIK-INSTRUMENTE kommt zustan-
de, wenn durch permanentes Bewegen die Bauteile und Seilziige des Medizinpro-
dukts optimal durch die Ultraschallbehandlung erreicht werden. Dazu werden in
speziellen Geriten die folgenden Eigenschaften fiir bestmogliches Losen der Kon-
tamination kombiniert:



verbesserte Vorreinigung durch Kombination von
Ultraschall, Spiilung und Bewegung

Konnektoren fiir Lumen der Medizinprodukte
Einzelspiilung der Kanéle und zeitgleiche Einzel-
priifung der Durchgéngigkeit der Lumen

ggf. Dokumentation durch Protokolldruck oder Uber-
mittlung in das elektronische Dokumentationssystem
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