Europaische Leitlinien stimmen uUberein: fur

endokavitare Sonden ist HLD erforderlich

GemaB europdischen und internationalen Richtlinien werden endokavitdre Sonden (einschlieBlich transvaginale
Ultraschallsonden) als semikritische Medizinprodukte eingestuft. Zusatzlich zur Verwendung einer Schutzhille
zwischen den Patienten erfordern semikritische Produkte eine bakterizide, mykobakterizide, fungizide und
viruzide (HLD) Desinfektion. Viele heben auch die Vorteile automatisierter Desinfektionsverfahren hervor.™0

Europa - ESR 20171

,HLD fiir endokavitére Ultraschallsonden ... und
Ultraschallsonden, die bei allen gréBeren und kleineren
interventionellen Eingriffen (z. B. ultraschallgesteuerte
Injektionen und Gewebeentnahmen) verwendet werden ...
unabhéngig von der Verwendung von Abdeckungen.”

LAutomatisierte HLD-Systeme sind als standardisierte,
reproduzierbare Prozesse anerkannt.”

Europa - ECMUS 20172

LAlle internen Schallképfe (z. B. vaginale, rektale,
transésophageale Schallkdpfe) ... und intra-operative Sonden
werden vor der Verwendung bei einem neuen Patienten
gereinigt und anschlieBend einer HLD unterzogen. ”

LJAutomatisierte, vom Hersteller validierte Prozesse werden
bevorzugt, solange eine vollstdndige Dokumentation des
Prozesses (d. h. Ruckverfolgbarkeit) verfligbar ist.

WFUMB 20173

»Saubere und mit HLD behandelte transvaginale
Ultraschallsonden zwischen einzelnen Patienten. Zwischen
einzelnen Patienten sollte jedes Mal eine neue Sondenhdille
verwendet werden, jedoch hebt die Verwendung einer
Sondenhdille die Notwendigkeit einer HLD nicht auf, da
Sondenhillen beschéadigt werden kdnnen.

Vereinigtes Konigreich
- AXREM,BMUS,SCoR 2020*

,Mit Desinfektionsmittel impragnierte Wischtlicher, die ein
wirksames Desinfektionsmittel enthalten, sind weit verbreitet,
aber die Gewissheit, dass alle Oberfldchen fir die erforderliche
Zeit mit fliissigem Desinfektionsmittel in Kontakt sind, ist
nicht so leicht zu erreichen wie ein standardisierter und
automatisierter Prozess zur Qualitédtssicherung. Die optimale
Methode ist daher der Einsatz eines automatisierten Systems.

Schottland - HPS/HFS 20175
Irland - HSE 2017¢

,Dieses Dekontaminationsverfahren [HLD] reduziert die
mikrobielle Kontamination (d. h. Mykobakterien, Pilze, Viren
und Bakterien) erheblich und macht die Wiederverwendung
sicher, obwohl eine geringe Anzahl von Bakteriensporen noch
immer vorhanden sein kann. “¢

Frankreich - Ministere des Solidarités
et de la Santé 20197

LAlle endokavitéaren Ultraschallsonden mdssen einer
Desinfektion mittlerer Stufe unterzogen werden (bakterizid,
mykobakterizid, fungizid und viruzid - dquivalent zur HLD
anderswo), auch wenn eine Hlle verwendet wird.”

“

LJAutomatisierung bietet weniger Bedienerabhangigkeit und
mehr Leichtigkeit.”
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England - SCoR/BMUS 20178

"Semikritische Sonden, die mit Schleimhauten in Kontakt
kommen, und nicht-invasive Sonden, die mit nicht-intakter/
verletzter Haut in Kontakt kommen, sollten entweder manuell
oder mit automatisierten Systemen auf hoher Stufe desinfiziert
werden, auch wenn eine Schutzhlille verwendet wird.“

Niederlande - WIP 2017°

LSemikritische Medizinprodukte geraten in Kontakt mit intakten
Schleimhéuten oder nicht-intakter Haut. Wenn eine thermische
Sterilisation nicht méglich ist, muss eine chemische bakterizide,
mykobakterizide, fungizide, viruzide und sporizide Desinfektion
durchgefihrt werden ... *

,Die Automatisierung wird bevorzugt, da die Methode
reproduzierbar ist und daher validiert werden kann.*

Deutschland - KRINKO/BfArM 20121

L~Semikritische Ultraschallsonden geraten in Kontakt mit
Schleimhauten und pathologisch verédnderter Haut wie
Wunden, infizierte Haut und Hautausschidge, und sollten einer
bakteriziden, mykobakteriellen, fungiziden und hochgradig
viruziden Desinfektion unterzogen werden. *

,Die bei der letzten Desinfektion semikritischer Medizinprodukte
verwendeten Desinfektionsmittel mussen nachweislich bakterizid
(einschlieBlich Mykobakterien), fungizid und viruzid sein.”

Italien - Direzione Sanitaria AUSL Pescara'

LSemikritische Medizinprodukte geraten in Kontakt mit
Schleimhéuten oder nicht-intakter Haut: Diese Gebilde miissen
vollig frei von Mikroorganismen sein; eine begrenzte Anzahl
bakterieller Sporen ist jedoch zuldssig. Semikritische Gebilde
erfordern ein hohes Mal3 an Desinfektion ..."

Belgien - Hoge Gezondheidsraad'2

,Die Wiederaufbereitung betrifft endovaginale starre
Ultraschallsonden. Die Verwendung einer Schutzhulle fir diese
Sonden ist obligatorisch. Eine High-Level-Desinfektion zwischen
Untersuchungen ist erforderlich. Nach dem Entfernen der
Schutzhdille ist es notwendig, die Sonde mit einem trockenen
und sauberen Tuch abzuwischen. Waschreinigung und
Desinfektion auf hoher Stufe sind obligatorisch.”

High-Level-Desinfektion (HLD)
= bakterizide, mykobakterizide,
fungizide und viruzide Desinfektion
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Europaische Richtlinien stimmen uberein -

HLD ist fur interventionelle Verfahren mit
Ultraschallsonden erforderlich

Internationale Richtlinien klassifizieren Ultraschallsonden, die mit sterilern Gewebe in Kontakt geraten, als
kritische Medizinprodukte. Kontakt mit sterilem Gewebe kann bei Verfahren, die die Haut durchdringen,
wie Biopsien, Drainagen und GefaBzugange, sowie bei intraoperativen Verfahren auftreten. Zusétzlich zur
Verwendung einer sterilen Hulle erfordern diese Geréte Sterilisation oder mindestens HLD. 12568

Europa - ESR 2017’

»High-Level-Desinfektion ist obligatorisch fir ... alle
Interventionen.

,Der allgemeine Konsens ist, dass diese Verfahren [alle
ultraschallgesteuerten interventionellen Verfahren, einschlieBlich
Injektionen, Gewebeentnahmen, Einsatz im OP] HLD von
Ultraschallkdpfen, einschlieBlich des Handgriffs, erfordern.

,Die Verwendung von Schallkopfabdeckungen ist kein Ersatz
fir eine griindliche Dekontamination. '

Europa - ECMUS 20172

LAlle internen Schallkopfe (z. B. vaginale, rektale,
transésophageale Schallkdpfe) und intra-operativen
Schallképfe missen vor der Operation hochgradig desinfiziert
werden, bevor sie bei einem neuen Patienten eingesetzt
werden kénnen.*

Vereinigtes Konigreich - SCoR/BMUS 20178

LAlle kritischen Sonden (Sonden, die mit sterilem Gewebe
oder Blut in Kontakt kommen) sollten vorzugsweise sterilisiert
werden, aber wenn eine Sterilisation nicht mdéglich ist, sollten
sie mindestens hochgradig desinfiziert und mit einer sterilen
Hulle verwendet werden. ”

“

Niederlande - WIP 2017°

LKritische Medizinprodukte, die mit sterilem Gewebe in Kontakt
geraten, sollten unabhangig davon, ob dies Uber nicht-intakte
Haut oder Schleimhéute geschieht, steril sein. Thermolabile
wiederverwendbare Medizinprodukte (z. B. Ultraschallsonden)
kénnen nicht mit Warme sterilisiert werden und mdssen daher
chemisch bakterizid, mykobakterizid, fungizid, viruzid und
sporizid desinfiziert werden. *

Deutschland - KRINKO/BfArM 2012

LKritische Ultraschallsonden geraten mit Blut und sterilem
Gewebe in Kontakt und sollten sterilisiert werden. *

Schottland - HPS/HFS 20173
Irland - HSE 2017¢

,Der Fortschritt auf dem Gebiet der Ultraschalluntersuchung
bedeutet, dass diese Verfahren fir das Scannen der Haut,
die durch das Einflihren von GefaBgeréten durchbrochen
sein kann, oder fir die Untersuchung komplexer Wunden
eingesetzt werden, zunehmen. Dies erhéht das Risiko einer
Kontamination der Sonde mit Blut, was einen High-Level-
Desinfektionsprozess erfordert.“®®

,Die Verwendung einer Hdille oder eines Kondoms schlieBt die
Notwendigkeit nicht aus, dass die Sonden einer manuellen
Reinigung und HLD unterzogen werden, da es nur wenige
Belege fir ihre Wirksamkeit als Barriere zur Verringerung des
HAI-Risikos gibt. "¢

High-Level-Desinfektion (HLD)
= bakterizide, mykobakterizide,
fungizide und viruzide Desinfektion
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