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Ein rationaler Ansatz fur die Desinfektion von
Ultraschallsondenkopf, Handgriff und Kabel
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Kritische Zusammenfassung

e \lerschiedene Teilkomponenten der Ultraschallsonden weisen
unterschiedliche Infektionsrisiken auf.

Die mikrobiologische Keimbelastung, der sog. Bioburden, der
mit jedem dieser Bereiche auf den Ultraschallsonden verbun-
den ist, kann Patienten verschiedenartigen Risiken aussetzen.

Deutsche Leitlinien orientieren sich fir Anforderungen an die
Dekontamination an der Spaulding-Klassifikation.

Ultraschallsonden sind wiederverwendbare Medizinprodukte, die zwischen Patienten wiederaufbereitet werden mussen, um das Risiko
einer Infektionstbertragung zu minimieren. Eine typische Ultraschall-sonde kann in verschiedene Bereiche wie Kabel, Handgriff und

Sondenkopf unterteilt werden.

In diesem Klinischen Bulletin wird erértert, wie die Anforderungen an die Desinfektion oder Sterilisation dieser Komponenten auf Grundlage

der Klassifizierung nach Spaulding am besten zu ermitteln sind.

Typische Komponenten von Ultraschallsonden

In der Regel bestehen Ultraschallsonden aus drei grundlegenden Komponenten: dem Schallkopf, der das Ultraschallsignal sendet, dem
Handgriff, mit dem der Benutzer die Sonde positioniert, und dem Kabel, das an die Konsole angeschlossen wird.

Zu den typischen, hier angesprochenen Ultraschallsonden gehdren solche, die bei endokavitaren Verfahren wie transvaginalen und
transrektalen Untersuchungen verwendet werden, sowie Oberflachensonden zur Sonografie der Bauch- und Beckenorgane. Aufgrund
der komplexeren Form werden transdsophageale Sonden hier auBen vor gelassen.

Sondenkopf

Der Sondenkopf kommt in der Regel direkt mit dem Patienten in
Kontakt. Es kann vorkommen, dass endokavitédre Sondenkdpfe die
intakte Schleimhaut berUhren; bei invasiven Verfahren kommen sie
moglicherweise auch mit sterilem Gewebe oder Blut in Kontakt. Képfe
von Oberflachensonden kénnen je nach Verfahren mit sterilem Gewebe,
Blut, krankhaft veranderter Haut oder intakter Haut in Kontakt kommen.

Sondenhandgriff

Der Handgriff befindet sich direkt neben dem Kopf und konnte auf-
grund dieser Nahe ein Risiko flr eine Kreuzkontamination darstellen.
Obwohl der Handgriff selbst nicht fir den Patientenkontakt vorgese-
hen ist, kdnnte jedoch ein direkter oder indirekter Kontakt auftreten. So
kdnnten beispielsweise die behandschuhten Hande des Ultraschallan-
wenders durch Kontamination am Handgriff verunreinigt und Verunrei-
nigungen so auf den Patienten tbertragen werden.

Klassifizierung nach Spaulding

Bei der Klassifizierung nach Spaulding handelt es sich um
risikobasierte Rahmenbedingungen, in denen die Anforderungen
an die Dekontamination fUr Medizinprodukte festgelegt sind.’
Die KRINKO/BfArM Leitlinie basiert auf der Klassifizierung nach
Spaulding.?

Bei unkritischen Medizinprodukten handelt es sich um
~Medizinprodukte, die lediglich mit intakter Haut in BerlUhrung
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Abbildung 1: Die verschiedenen Komponenten von Ultraschallsonden bei (a)
Oberflachensonden und (b) endokavitdren Ultraschallsonden.

Kabel

Das Kabel kommt in der Regel nicht mit dem Patienten in Kontakt.
Gelegentlich kann beim Positionieren der Sonde die intakte Haut des
Patienten berthrt werden. AuBerdem koénnen auBergewohnliche
Umstande auftreten, wie z. B. Unfélle und Notfalle, bei denen
das Kabel mit sterlem Gewebe in Kontakt kommt, wenn es
versehentlich Uber eine offene Wunde gezogen wird.

kommen.“ Oberflachen, die nicht fir den Patientenkontakt in einer
Gesundheitseinrichtung vorgesehen sind, kdnnen ebenfalls als
unkritisch betrachtet werden. GeméaB den Leitlinien von KRINKO
und DEGUM soliten diese Medizinprodukte oder Oberflachen
gereinigt und desinfiziert werden.'* Unkritische Ultraschallsonden
sollten einer bakteriziden und levuroziden Desinfektion unterzogen
werden.® In Europa werden Desinfektionsmittel, die gegen Bakterien,
einige Pilze, Hefen und Viren wirksam sind, als niedrigwirksame



Desinfektion eingestuft.*® Bei semikritischen Medizinprodukten
handelt es sich um ,Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder
krankhaft veranderter Haut in Beruhrung kommen*. In Deutschland
ist es eine Anforderung, dass diese Medizinprodukte gereinigt und
einer validierten validierten bakteriziden (inkl. mykobakteriziden),
fungiziden und viruziden Desinfektion unterzogen werden.??
Dartber hinaus ist die Compliance mit den Leitlinien zur viruziden
Desinfektion gemal der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung
der Viruskrankheiten e.V. verpflichtend.? In Europa wird dieses
Aktivitatsspektrum eines Desinfektionsmittels unter dem Begriff
,hochwirksame Desinfektion“ zusammengefasst.*®

In  Deutschland werden kritische Medizinprodukte definiert
als ,Medizinprodukte, die bestimmungsgemal die Haut oder
Schleimhaut durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, bzw.
an inneren Geweben oder Organen zur Anwendung kommen.”"

Tabelle 1: Zusammenfassung der Klassifizierung nach Spaulding

L Ul KONTAKTSTELLE

KLASSIFIZIERUNG

Alle intraoperative eingesetzten oder bei Eingriffen verwendeten
Ultraschallsonden gelten bei Kontakt mit sterilem Gewebe, Blut oder
Durchdringung von (Schleim-)Haut als kritische Medizinprodukte.
Kritische Medizinprodukte mussen zwischen jedem Einsatz
gereinigt, desinfiziert und mit feuchter Hitze sterilisiert werden.
Allerdings handelt es sich bei Ultraschallsonden um thermosensitive
Medizinprodukte. Daher wird von der DEGUM empfohlen,
Uberall dort, wo keine Sterilisation mdéglich ist, zusatzlich zur ggf.
vorhandenen sporiziden Aktivitat eine hochwirksame Desinfektion
in Kombination mit einer sterilen Hille durchzufihren.® In Europa ist
eine hochwirksame Desinfektion unter Verwendung einer sterilen
Hulle zuléssig.*®

Die Rationale fur diese Klassifizierung ist in Tabelle 1 zusammen-
gefasst.

FINALE AUFBEREITUNG
ERFORDERLICH

DESINFEKTIONSWIRKSAMKEIT

Kritische BestimmungsgemaBie Sterilisation mit feuchter Hitze. zur kompletten Inaktivierung aller
Medizinprodukte Durchdringung von Haut (KRINKO-BfArM)? Mikroorganismen (inkl. bakterieller
(a, b, c)* oder Schleimhaut, bei Sporen) bakterizid (einschlieflich
Kontakt mit Blut, bzw. Ist eine Sterilisation nicht Mykobakterien) levurozid, fungizid
inneren Geweben oder moglich, muss das Desinfek- und viruzid (ggf. sporizid) sein
Organen tionsmittel (DEGUM)?
bakterizid (einschlieBlich
Hochwirksame Desinfektion mit Mykobakterien) levurozid, fungizid
steriler Hulle (ESR/ ECMUS)*® und viruzid
Semikritische BerUhrung mit Schleim- Desinfektion (KRINKO-BfArM)? bakterizid (einschlieBlich Mykobak-
Medizinprodukte haut oder krankhaft or HLD (ESR & ECMUS)*¢ terien) levurozid, fungizid und viruzid
(a, b)* veranderter Haut (DVV 2012)
Unkritische BerUhrung mit lediglich Desinfektion (KRINKO-BfArM)? t6tet vegetative Bakterien, einige
Medizinprodukte intakter Haut or LLD (ESR & ECMUS)**® Pilze und Viren, aber keine Mykobak-
terien oder bakterielle Sporen ab

* Weitere Informationen zu den Kategorien a, b & ¢ fir Medizinprodukte finden Sie in deutschen Normen und Leitlinien.2%7

Anwendung der Klassifizierung nach Spaulding auf Ultraschallsonden

Deutsche Normen wenden die Klassifizierung nach Spaulding
an, um Nutzer dabei zu unterstitzen, die Anforderungen an die
Dekontamination von Medizinprodukten wie Ultraschallsonden
festzulegen.?® Die Klassifizierung nach Spaulding kann sinngemaf
auch auf jeden Bereich der Ultraschallsonde angewendet werden.

Der Kopf der Ultraschallsonde sollte je nach der Art des Kontakts,
der mit seiner Verwendung verbunden ist, als kritisch, semikritisch
oder unkritisch eingestuft werden. Aufgrund der Nahe des
Sondenhandgriffs zum Sondenkopf und zur Kontaktstelle am
Patienten ist es sinnvoll, dieselbe Klassifizierung nach Spaulding
auch auf den Sondenhandgriff anzuwenden.®

Bei diesem Ansatz sollte die Ultraschallsonde (d. h. Kopf und
Handgriff) basierend auf dem mit der Patienten-Kontaktstelle
verbundenen Risiko dekontaminiert werden. Studien haben gezeigt,
wie wichtig eine angemessene Desinfektion von Handgriffen ist, da
dieser Teil der Sonde stark kontaminiert sein kann. > 80 % der
Handgriffe weisen eine Restkontamination an den Stellen auf, an

Wenden Sie sich bei Fragen zur Aufbereitung von Ultraschallsonden sowie

zur Unterstitzung bei lhrer internen Risikobewertung gerne an uns.

denen sie nicht desinfiziert wurden.®1°

Da das Sondenkabel nicht fir den Patientenkontakt vorgesehen
ist, kdnnte es neben der Ultraschallkonsole, allen Arbeitsflachen
oder anderen Gegenstanden in der Nahe des Patienten als
Teil der allgemeinen klinischen Umgebung betrachtet werden.
Das Kabel kommt voraussichtlich nur mit der intakten Haut des
Patienten in Bertihrung. DGKH und VAH empfehlen, die Kabel der
Ultraschallsonden einmal taglich bzw. unmittelbar nach sichtbarer
Kontamination zu reinigen und zu desinfizieren.'" 12

Werden Ultraschallsonden in Umgebungen verwendet, in
denen das Kabel mit sterlem Gewebe, Schleimhduten oder
verletzter Haut in Kontakt kommen kdnnte, kann eine zusétzliche
Dekontamination des Kabels erforderlich sein. Desinfizieren
Sie das Kabel der Ultraschallsonde gemaB den Anweisungen
des Ultraschallsondenherstellers. Sterile HUllen, die bis zum
Sondenkabel reichen, kénnen in diesen Umgebungen ebenfalls in
Betracht gezogen werden.
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