Medizin

Leserfragen an unsere Hygieneexperten

Was ist bei Aufbereitung und Validierung
von Ultraschallsonden zu beachten?

Von Eva Fritz

Frage: Neuerdings gibt es viele Medieninformationen und Informations-
veranstaltungen zur hygienisch sicheren Aufbereitung und Validierung
von Ultraschallsonden, wonach die Bedeutung dieser Manahmen
bislang unterschétzt wurde. Welche Bestimmungen gelten hierfiir und

wie sind sie in der Praxis umzusetzen?

Antwort: Die Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) und das Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) haben klare Vor-
gaben zur Wiederaufbereitung von Medizinprodukten erarbeitet’. Auf
diese Empfehlung wird auch in der Medizinproduktebetreiberverord-
nung verwiesen. Bei korrekter Umsetzung der Empfehlung wird auch
eine korrekte Aufbereitung angenommen.

Medizinprodukte zur Wiederaufbereitung sind gemiafs den Her-
stellerangaben mit einer Arbeitsanweisung nach dem Gebrauch am
Patienten aufzubereiten. Der Umfang der Aufbereitung ergibt sich aus
der Kategorisierung des Medizinprodukts, je nach Anwendungsbereich
und technischer Komplexitdt. Unkritische Medizinprodukte kommen
nur mit intakter Haut in Berithrung, semikritische Medizinprodukte
mit Schleimhaut oder krankhaft verédnderter Haut. Kritische Medizin-
produkte werden mit Blut, Blutprodukten oder anderen sterilen Arz-
neimitteln/sterilen Medizinprodukten angewendet oder durchdringen
bestimmungsgeméf die Haut oder Schleimhaut und kommen dabei in
Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Organen. Semikritische und
kritische Medizinprodukte werden dariiber hinaus iiber konstruktive
Faktoren eingeteilt, welche die Aufbereitung erschweren kénnen. Man
unterscheidet zwischen A (ohne besondere Anforderungen an die Auf-
bereitung), B (mit erhdhten Anforderungen an die Aufbereitung) und C
(Einstufung B und zusatzlich nicht thermisch sterilisierbar).

Ultraschallsonden zu diagnostischen Zwecken sind in der Kategorie
semikritisch A einzustufen. Dies erfordert eine desinfizierende Aufbe-
reitung mit einem vollviruziden Desinfektionsmittel. Vor der Desinfek-
tion ist bei sichtbarer Kontamination eine Reinigung durchzufiihren.
Da Ultaschallsonden in den meisten Fillen mit einem geeigneten
Schutziiberzug angewendet werden, kann der Reinigungsschritt bei
sorgféltiger Handhabung des Geréts entfallen. Auch ein Nachspiilen
zur Entfernung von Produktresten aus der Desinfektion ist dann nicht
erforderlich. Wird keine Schutzhiille verwendet, ist eine komplette

Aufbereitung mit Reinigung, viruzider Desinfektion und Nachspiilen
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erforderlich. Aktuelle Studien zu dem Thema bestétigen dieses Aufbe-
reitungsverfahren, betonen aber auch die Bedeutung der voll-viruziden
Desinfektion und der korrekten Durchfiihrung der Maffnahmen.??

Eine maschinelle und damit validierbare Aufbereitung wird derzeit
klar ab einer Kategorisierung kritisch B gefordert. Manuelle Reinigungs-
und Desinfektionsverfahren sind demnach nur zur Vorreinigung und
in seltenen Ausnahmeféllen bei nicht maschinell zu reinigenden/
desinfizierenden Medizinprodukten zuldssig. Dann wird ein manu-
elles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren nach dokumentierten
Standardanweisung mit geeigneten und materialvertréglichen Mitteln
akzeptiert. Werden Geréte nur zur maschinellen Desinfektion verwen-
det, ohne die dort behandelten Medizinprodukte zuvor maschinell zu
reinigen, muss die Reinigung manuell erfolgen und ist nicht validierbar.
Dieser Mangel ist zwingend Uber Standardarbeitsanweisungen und
Schulungen des Personals auszugleichen.

Bei als semikritisch B kategorisierten Medizinprodukten sollte
unserer Meinung nach ebenfalls die maschinelle Reinigung und Des-
infektion den manuellen Verfahren vorgezogen werden, wie sie auch
von der o.g. KRINKO-Empfehlung bevorzugt empfohlen werden. Wer-
den Ultraschallsonden intraoperativ verwendet sind diese auf jeden
Fall steril zur Anwendung zu bringen. Vor dem Sterilisationsprozess ist

entsprechend eine Reinigung und Desinfektion vorzunehmen. <
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Haben auch Sie Fragen an unsere Hygieneexperten?
Dann schreiben Sie uns unter info@vmk-online.de. Wir veroffentlichen einzelne
(anonymisierte) Leserfragen.
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