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Grundlagen

MPBetrV §4 Abs. 2

„Die Aufbereitung von bestimmungsgemäß keimarm oder steril zur 
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter Berücksichtigung
der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so 
durchzuführen, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar 
gewährleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, 
Anwendern oder Dritten nicht gefährdet wird. ... Eine ordnungsgemäße
Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame 
Empfehlung der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes 
für Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die 
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird.“ 



Grundlagen

IfSG §23 Abs. 3

„Die Leiter von u.a. KH´s und Arztpraxen haben sicherzustellen, dass 
die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen 
Maßnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhüten
und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern zu vermeiden.“

„Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf 
diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die veröffentlichten
Empfehlungen der Kommission für Krankenhaushygiene und 
Infektionsprävention beim Robert Koch-Institut und der Kommission 
Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet 
worden sind.“ 



Grundlagen

KRINKO-Empfehlung

Rechtssicherheit nur bei vollständiger Umsetzung, d. h.:

– zutreffende Risikoeinstufung der MP nach Verwendungszweck
– Beachtung der Herstellerangaben
– Geschultes Personal
– Validierter Gesamtprozess

Rechtsfolge, wenn die KRINKO-Empfehlung nicht umgesetzt wird:

Die ordnungsgemäße Aufbereitung muss im Einzelfall bewiesen werden,
d. h. die angewendeten Aufbereitungsverfahren müssen ebenso wirksam
sein, wie die Aufbereitung unter Beachtung der KRINKO-Empfehlung.
Prüfmaßstab: § 4 Absatz 2 MPBetreibV



Biopsien Radiofrequenzablation

Pränataldiagnostik

Follikelpunktion

Prostatabiopsien

Neonatologie Transvaginal Notfall/Intensiv

Einsatzgebiete Ultraschallsonden



Beispiel 
Biopsiesonde

Klassifikation: Sonde ≠ Sonde

Beispiel 
Transrektalsonde



Klassifikation

Spaulding Anwendung Anforderung

kritisch Intraoperativ, 
Biopsien,  
Follikelpunktion

Sterilisation + sterile
Schutzhülle

semikritisch endokavitär, 
Kontakt mit
Blut/Schleimhaut, 
krankhaft
veränderte Haut

High-Level 
Desinfektion + 
unsterile Schutzhülle

unkritisch Transabdominal, 
intakte Haut

Low Level 
Desinfektion

Standard diagnostisches Verfahren!



RKI: Punktionen/Injektionen



RKI: Gyn/mit Schleimhautkontakt

• TVUS  semikritisch A

• Generell: validierbar, reproduzierbar,
dokumentiert 

• Reinigung/Desinfektion bevorzugt 
maschinell

• Schutzhülle, Desinfektion =
aldehydfrei, bakterizid, fungizid,   
viruzid

• Hersteller der Sonden zu Angabe
Desinfektionsverfahren verpflichtet, 
Nachweis der Wirksamkeit durch
Gutachten



Desinfektionsmittel

RKI/DVV 2012
!!!

- Kontaktzeit
- Konzentration
- Praktikabilität



Überlebenszeit 
pathogener Keime

Klinische Relevanz

Und wenn wir 
„schlecht“ wischen?



Überlebenszeit 
HPV

Klinische Relevanz

“a persistent infectivity of 30% was noted for at least 7 days”

„commonly used disinfectant have
no effect on HPV 16 infectivity“



Kontamination Ultraschallsonden



Was nun? Tauchdesinfektion?

Wie TEE-Sonden!

US Military Hospital Landstuhl



MP-assoziiert

• Klassifizierung
• Leitlinien
• Herstellerempfehlung
• Materialkompatibilität
• Handgriff inkl.

Mittel-assoziiert

• Toxizität
(Anwender/Patient)

• Wirkspektrum/VAH-
Listung

• Einwirkzeit
• Dosierung
• Temperatur
• Nachspülung
• Standzeit
• Keimbelastung 

Eimer
• Entsorgung

Personal-assoziiert

• Qualifikation
• Prozess-Compliance
• Dokumentation
• Absicherung 

(Begehungen)

Manuell: Komplexe Entscheidungsfindung



Trophon EPR



Kontamination mit Ultraschall-
Gel mit 106 KBE Geobacillus 
stearothermophilus 

Reinigung „visuell 
rein“ und trocken

Prakt. Wirksamkeitstest mit kontaminierter Sonde

Manuelle Reinigung



Ultraschallsonde im 
Desinfektor

Recovery durch Abnehmen der 
potentiell vorhandenen Keime mit 
einem Wattestäbchen

Prakt. Wirksamkeitstest mit kontaminierter Sonde

Manuelle Reinigung



SMP Proben Nr. /
SMP-BI

Beschriftung der Platten / 
Multiplikationsfaktor

KBE / 
Platte 1

KBE / 
Platte 2

Instument / Lauf 1

E1
(1ml aus Caso-Eluat) 0 -

E2
(1 ml aus 1. Verdünnungsröhrchen) 0 0

Instument / Lauf 2

E1
(1ml aus Caso-Eluat) 0 -

E2
(1 ml aus 1. Verdünnungsröhrchen) 0 0

Instument / Lauf 3

E1
(1ml aus Caso-Eluat) 0 -

E2
(1 ml aus 1. Verdünnungsröhrchen) 0 0

Instument / Lauf 4

E1
(1ml aus Caso-Eluat) 0 -

E2
(1 ml aus 1. Verdünnungsröhrchen) 0 0

Positivkontrolle < 10 KBE

S

S

S

T

Prakt. Wirksamkeitstest mit kontaminierter Sonde

Manuelle Reinigung



Manuelle Reinigung



Desinfektion – vereinfachte Darstellung

H2O2

Piezokristall



ProzessparameterProzessschritte

Desinfektionsprozess

Parameter Range Period 
Temperature < 75.6°C --- 
Dosage of H2O2 1.7±0.7g --- 
  
Priming 56 – 75.2 °C 60 s
Disinfect  1 56 – 75.2 °C 60 s
Suspend 1 <75.2 °C 57s
Disinfect  2 56 – 75.2 °C 60s
Suspend 2 Not applicable Not applicable
Final Destruct 
Cycle <75.2 °C 240s

   
   
Software Version:        V 1.2.3 



• Akustisches Signal
• Fehlermeldung auf dem Display
• Ausdruck der Fehlermeldung 

Alarmmeldungen



Chemo-
Indikatoren

Eintritts-
öffnungen 
für H2O2

Austritts-
öffnungen 
für H2O2

Desinfektionsvalidierung



420 s 60 s 20 s 0 s

Homogenität der H2O2 Verteilung in der Desinfektionskammer 

Sensitivität der Chemoindikatoren

[Begasungszeit]

Desinfektionsvalidierung



Reference

Reference

Reference

20s

25s

25s

Homogenität der H2O2 Verteilung in der Desinfektionskammer 

Desinfektionsvalidierung



Gemessen mit einem 
Ebro Logger in 2 
Bereichen der 
Desinfektionskammer

Position 1

Position 2

Temperaturverteilung in der Desinfektionskammer 

Desinfektionsvalidierung



Temperaturverteilung in der Desinfektionskammer 

Position 1

Position 2

Differenz 2°C

Desinfektionsvalidierung



 
Parameter Range Average 

Reading Period 

Temperature 42.4 -55.2°C  --- 
Dosage of H2O2 ~0.9g  --- 

    
Disinfect  1 50 - 50.4°C 49.6°C 60s 
Suspend 1 50 - 50.4°C 50°C 56s 
Disinfect  2 50 – 50.4 °C 49.6°C 59s 

Final Destruct 
Cycle 49.6 – 50.4°C 49.6°C 238s 

    
    
 Software Version: V1.2.3 

Mikrobiologischer Wirksamkeitstest

Änderung der Prozessparameter :

 Parameter Range Period 
Temperature < 75.6°C --- 
Dosage of H2O2 1.7±0.7g --- 
  
Priming 56 – 75.2 °C 60 s 
Disinfect  1 56 – 75.2 °C 60 s 
Suspend 1 <75.2 °C 57s 
Disinfect  2 56 – 75.2 °C 60s 
Suspend 2 Not applicable Not applicable 
Final Destruct 
Cycle <75.2 °C 240s 

   
   
Software Version:        V 1.2.3 

Test - Parameter : Standard - Parameter :

Desinfektionsvalidierung



Mikrobiologischer Wirksamkeitstest

Position der Bioindikatoren

Jeder Bioindikator ist mit 107 KBE des 
Testkeims: Geobacillus stearothermophilus 
kontaminiert

Edelstahl Bioindikator:

Desinfektionsvalidierung



SMP-BI 
No.

Disinfection 
cycle No. cfu / plate1) Incubation 

of TLHTh eluate2) cfu / BI

1 1 0 ( – ) 0
2 1 0 ( – ) 0
3 1 0 ( – ) 0
4 2 0 ( – ) 0
5 2 0 ( – ) 0
6 2 0 ( – ) 0
7 3 0 ( – ) 0
8 3 0 ( – ) 0
9 3 0 ( – ) 0

Mikrobiologischer Wirksamkeitstest

Mikrobiologische Auswertung der Bioindikatoren

Desinfektionsvalidierung



Mikrobiologisches Wirkspektrum

Viruzid (High-Level) 
nach RKI/DVV 2012
(Phase 3)

Suspensionstest 
(RKI/DVV 2008)

Carrier-Test 
(RKI/DVV 2012)



In-Field Validierung: Betriebsqualifikation

• Sichtkontrolle

• Funktionstests

• Alarmmeldungen

• Betriebstests

• Temperatur

• Dosierung

• Zeit

„Consumption“



In-Field Validierung: Leistungsqualifikation

6-log Geobacillus
stearothermophilus



Prozessdokumentation

• Aktuell: Drucker (RS 232)

• Datum/Uhrzeit/Zyklus/Seriennummer
• Desinfektionserfolg
• manuell: Freigabe/Sondentyp

• aktuell in Arbeit

• Krit. Prozessparameter (IST/SOLL)

• Elektronische Schnittstelle mit optionaler
Anbindung an Netzwerk

• Outlook

• RFID: Sonde, Anwender



Herstellerfreigabe



• High-Level viruzid gem. RKI/DVV 2012
(35% H2O2-Aerosol), sporizid, bak./fung

• automatisierter, validierter 7min Zyklus

• Prozessdokumentation (aktuell: Drucker)

• Umweltfreundlich

• Herstellerübergreifende Kompatibilität
(kritische und semikritische Sonden)

• Betrieb: 230V Steckdose

DGKH-Prüftestat: “Listungsersatz”



Von Äpfeln und Birnen…

Manuell Trophon EPR
Risikofaktor Mensch ja nur Reinigung
Viruzidie nach 
RKI/DVV 2012

Phase
2/Stufe 2??

OK – Phase 3

Validierbarkeit ?? OK
Prozessdokumentation manuell?? OK, in Arbeit
Herstellerfreigabe ?? OK
Stand nach 
Wissenschaft

alt neu

Patientensicherheit ?? hoch

Trophon EPR evidenz-basierter neuer Stand nach Wissenschaft und Technik, da 
generell validierte Prozesse angewandt werden müssen (MPBetrVO §4 Abs.1)



Ausblick

Kritisch: Gamma Sonden



Diskussion

• große Akzeptanzprobleme des Themas im
Allgemeinen (Bfarm/RKI: 2005!!)

• Entscheidung: Hygiene vs Anwender

• Personal – MFA vs Arzt

• Finanzierung / Vergütung vs Qualität und Patientensicherheit

• Aufsichtsbehörden: Klinik vs niedergelassen



Was würden Sie als 
Patient wohl wählen?

Vielen Dank!

Kontakt:
Ralf Schmähling
Nanosonics Europe GmbH
r.schmaehling@nanosonics.eu
www.miele-professional.de/trophon


