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Zur Notwendigkeit der regelhaften Aufbereitung von
transvaginalen Ultraschallsonden/Ultraschallsonden
mit Schleimhautkontakt

Stellungnahme zu den Publikationen von Herrn PD Dr. G. Schrader in , Hygiene und Medizin”
(HygMed 2005; 30 [11]:437-439, HygMed 2006; 31[4]:175-176)

Es ist zu begriien, dass alltaglich er-
scheinende, praktische Fragestellungen
der Hygiene, die aber von erheblicher in-
fektionsmedizinischer Relevanz sein kon-
nen, in der Fachliteratur aufgegriffen
werden. Vor diesem Hintergrund sind
auch Verdffentlichungen von Herrn Kol-
legen Schrader (Helios-Kliniken, Erfurt)
zu sehen, in denen Hinweise zur Aufbe-
reitung von Vaginalsonden (HygMed
2005; 30[11]: 437-439) und TEE-Sonden
(Hyg Med 2006; 31[4]: 175-176) gegeben
werden. Beide Publikationen enthalten
allerdings Aussagen, die aus unserer Sicht
nicht unwidersprochen bleiben kénnen.

Bei transvaginalen Ultraschallsonden
(TVUS) handelt es sich definitionsgemaf3
um semikritische Medizinprodukte der
Kategorie A. Diese sind aus infektions-
praventiven Griinden und entsprechend
den bestehenden, gesetzlich begriindeten
normativen Vorgaben [1] nach jeder Pa-
tientenuntersuchung aufzubereiten.
Diese Autbereitung muss einer offiziel-
len gemeinsamen Stellungnahme von
RKIund BfArM [2] zufolge mit einem vi-
ruziden Desinfektionsmittel durchgefiihrt
werden. Einer weiteren gemeinsamen of-
fiziellen Stellungnahme dieser Bundes-
oberbehorden [3] ist zu entnehmen, dass
diese Vorgaben allgemein fiir die Autbe-
reitung von Ultraschallsonden mit
Schleimhautkontakt (transésophageale
Sonden, transrektale Sonden etc.) gelten.

Unabhéngig von dieser nach jeder Pa-
tientenuntersuchung durchzufithrenden
DesinfektionsmaBnahme, ist zum zu-
satzlichen Kontaminationsschutz bei je-

der Untersuchung eine zum einmaligen
Gebrauch bestimmte Schutzhiille zu ver-
wenden. Ausdriicklich anzufiihren ist,
dass auch eine durchgefiihrte Desinfekti-
onsmalinahme nicht von der routinema-
Bigen Anwendung dieser Schutzhiillen
entbindet.

Zur Herstellung der Schutzhiillen ist
anzumerken, dass bundesweit keine von
den Herstellern verbindlich einzuhalten-
den Normen, etwa zur Defektrate, existie-
ren. Zwar erfolgt nach Herstellerangaben
vor Abgabe der Schutzhiillen an die An-
wender eine Kontrolle auf Unversehrtheit,
die Schutzhiillen werden jedoch — auch
von namhaften Herstellern — nicht einzeln
abgepackt an die Endverbraucher geliefert,
sodass bereits vor der Anwendung die
Moglichkeit einer Beschddigung durch un-
sachgerechte Lagerung oder Entnahme
nicht auszuschlie3en ist.

Dies alles macht deutlich, dass die in
den genannten Publikationen wiederge-
gebenen Empfehlungen nicht gesetzes-
und normenkonform sind und ihre An-
wender ein nicht kalkulierbares medizi-
nisches und haftungsrechtliches Risiko in
Kauf nehmen.

Ganz allgemein sind Risikoanalysen,
wie in HygMed 2005; 30[11]: 437-439
ausgefiihrt, keine geeignete Entschei-
dungsgrundlage dafiir, ob und wann ein
Medizinprodukt aufzubereiten ist. Ware
dies der Fall, dann konnten arztliche Kol-
legen in anderen Bereichen (z. B. ambu-
lant operierende Einrichtungen, Zahn-
arztpraxen) mit der Begriitndung auf die
regelhafte Aufbereitung von Medizinpro-
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dukten verzichten, dass die Inzidenz von

Hepatitis B, - C oder HIV in der Gesamtbe-

vOlkerung so niedrig sei, dass hier insge-

samt gesehen kein relevantes Infektions-

risiko fiir den einzelnen Patienten im

Rahmen der Behandlung bzw. Untersu-

chung besteht.

Bei der Autbereitung von TVUS sind
nach Kenntnis der Verfasser von den Her-
stellern nur manuelle Aufbereitungsver-
fahren zugelassen. Aufgrund gesetzlicher
Anforderungen im Hinblick auf den Per-
sonal- und den Patientenschutz sind zur
Autbereitung von Medizinprodukten va-
lidierte, d. h. maschinelle Verfahren ein-
zusetzen. Dieses ist aus Griinden, die hier
nicht erortert werden sollen, nicht immer
umsetzbar.

Die manuelle Aufbereitung kann in
Form einer Tauchdesinfektion oder einer
Wischdesinfektion durchgefiihrt werden.
Wesentlich ist in beiden Féllen, dass viru-
zide Produkte zur Desinfektion eingesetzt
werden. Entscheidend fiir die zuverldssige
Durchfithrung der Aufbereitungsmal3-
nahmen ist nach unserer Auffassung, dass
diese ohne groRen zusédtzlichen Aufwand
in den tdglichen Arbeitsablauf integriert
werden konnen.

Die Tauchdesinfektion zeigt im prak-
tischen Ablauf eine Reihe schwerwiegen-
der Nachteile:

1. Das Verfahren ist nicht validierbar.

2. Die mit dem Gerat fest verbundene
Sonde muss in einer am Gerdt separat
anzubringenden Halterung mindestens
15 min lang desinfiziert werden, was im
Routinebetrieb einer Klinik bzw. einer



Ambulanz oder Praxis mit hohen Un-
tersuchungszahlen praktisch kaum
durchfiihrbar ist.

3. Die Sonde ist nach diesem Desinfekti-
onsverfahren griindlich mit Wasser, das
mindestens Trinkwasserqualitdt auf-
weist, abzuspiilen, um Riickstande von
allergisierenden bzw. lokal toxischen
Substanzen zu entfernen.

4. Die Untersuchung erfolgt oft in klei-
nen, innenliegenden und schlecht be-
lifteten Raumen, so dass fiir den An-
wender unter Umstinden eine
inhalative Gesundheitsgefahrdung be-
steht.

5. Die geforderte Viruzidie wird haufig in-
nerhalb von 15 min nicht erreicht.

Mittlerweile existiert eine praktikable
Moglichkeit der Aufbereitung von TVUS
mittels eines Wischdesinfektionsverfah-
rens. Nach Kenntnis der Verfasser bietet
nunmehr ein Desinfektionsmittelherstel-
ler ein hierfiir geeignetes Produkt an: Die
Wischdesinfektion erfolgt mit Tiichern,
die vom Hersteller bereits mit einer
7,5%igen Desintektionsmittellosung
(quaterndre Verbindungen) getrankt sind.

Es liegen sowohl die schriftliche Er-
klarung des Herstellers vor, dass bei der
Anwendung dieses Produktes an Ultra-
schallkopfen keine Materialschdaden auf-
treten, als auch die vom Hersteller in Auf-
trag gegebenen aktuellen virologischen
Gutachten. Diese bestadtigen die Viruzidie
des gepriiften Desinfektionsmittels: Fiir
behiillte Viren (z. B. Hepatitis B, - C, HIV)
wurde mit den als Surrogatmarkern ver-
wendeten Testviren (Vaccinia, BVDV) de-
ren Inaktivierung bei der verwendeten
Konzentration von 7,5 % innerhalb von
einer Minute nachgewiesen, fiir unbe-
hillte Viren (z. B. Papillomviren) wurde
mit dem als Surrogatmarker verwende-
ten Testvirus (Polyoma-SV40-Virus) bei
der verwendeten Konzentration eine In-

aktivierung innerhalb von 5 Minuten
nachgewiesen. Zu berticksichtigen ist al-
lerdings, dass es sich hierbei um Ergeb-
nisse aus Suspensionsversuchen und
nicht aus praxisnahen Versuchen mit
Priifkorpern handelt, sodass derartige An-
gaben als Minimalkriterien der Anwen-
dung zu sehen sind.

Die Problematik der Autbereitung von
TVUS/Ultraschallsonden mit Schleim-
hautkontakt zeigt eindriicklich, dass die
Anwender von Medizinprodukten in Kli-
nik und Praxis bereits vor Anschaffung ei-
nes neuen Medizinproduktes Uberlegun-
gen zur Praktikabilitdt der erforderlichen
Aufbereitungsverfahren anstellen miis-
sen. Dazu sind von den Medizinproduk-
teherstellern die gesetzlich geforderten
Aufbereitungsanweisungen vorzulegen.

Die Autbereitung von Medizinpro-
dukten muss anhand vorgegebener, in
Normen festgelegter Kategorien und kei-
nestfalls auf der Basis individuell erstellter
Risikoanalysen durchgefithrt werden.
Empfehlungen, wie sie in den genannten
Publikationen gemacht wurden, férdern
bei den derzeitig bestehenden Sparzwan-
gen im Gesundheitswesen bei gleichzei-
tiger Unkenntnis der Grundsitze hygie-
nischen Handelns deren unkritische und
unreflektierte Ubernahme. Die ,wider-
legliche Vermutung*”, wonach eine ord-
nungsgemalie Aufbereitung von Medi-
zinprodukten bis zum Beweis des
Gegenteils anzunehmen ist, gilt nur bei
Einhaltung der bestehenden normativen
Vorgaben und Richtlinien. Anderslau-
tende Empfehlungen, sofern sie sich nicht
auf einen neueren Stand der Wissenschaft
berufen konnen, als den, der der Erstel-
lung der Richtlinien zugrunde lag, setzen
nicht nur den Anwender einem unnoti-
gen Haftungsrisiko aus, sondern stellen
vor allem fiir die behandelten Patientin-
nen und Patienten ein vermeidbares In-
fektionsrisiko dar.
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