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Aufbereitung von Ultraschallsonden —
Validierte High-Level Desinfektion als
Stand der Technik?

40. Veranstaltung des
Arbeitskreises Infektionsprophylaxe

10/11.Marz
Potsdam und Leipzig

Ralf Schmahling
Nanosonics Europe GmbH
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PROFESSIONAL
MPBetrV §4 Abs. 2

,Die Aufbereitung von bestimmungsgemal} keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter Berucksichtigung
der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren so
durchzufuhren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird. ... Eine ordnungsgemale
Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet, wenn die gemeinsame
Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstitutes
far Arzneimittel und Medizinprodukte zu den Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird."
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PROFESSIONAL
IfSG §23 Abs. 3

,Die Leiter von u.a. KH s und Arztpraxen haben sicherzustellen, dass
die nach dem Stand der medizinischen Wissenschaft erforderlichen
Malnahmen getroffen werden, um nosokomiale Infektionen zu verhiten
und die Weiterverbreitung von Krankheitserregern zu vermeiden.”

,Die Einhaltung des Standes der medizinischen Wissenschaft auf
diesem Gebiet wird vermutet, wenn jeweils die veroffentlichten
Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut und der Kommission
Antiinfektiva, Resistenz und Therapie beim Robert Koch-Institut beachtet
worden sind.”
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PROFESSIONAL
KRINKO-Empfehlung

Rechtssicherheit nur bei vollstandiger 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 ordnungsgemalfe Aufbereitung muss im Einzelfall bewiesen werden,
d. h. die angewendeten Aufbereitungsverfahren mussen ebenso wirksam
sein, wie die Aufbereitung unter Beachtung der KRINKO-Empfehlung.
Prufmalistab: § 4 Absatz 2 MPBetreibV



Einsatzgebiete Ultraschallsonden

PROFESSIONAL

Biopsien Radiofrequenzablation Follikelpunktion

Pranataldiagnostik Prostatabiopsien

Neonatoloaie Transvaginal Notfall/Intensiv



Kiassifikation: Sonde # Sonde

PROFESSIONAL
Beispiel
Biopsiesonde

Beispiel
Transrektalsonde
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Spaulding Anwendung Anforderung
kritisch Intraoperativ, Sterilisation + sterile
Biopsien, Schutzhulle

Follikelpunktion

semikritisch endokavitar High-Level
Kontakt mit Desinfektion +
Blut/Schleimhait, unsterile Schutzhulle
krankhaft
veranderte Haut
unkritisch  Transabdominal, LYw Level
intakte Haut Deginfektion

Standard diagnostisches Verfahren!

PROFESSIONAL



RKI: Punktionen/Injektionen

PROFESSIONAL

Empfehlung

Anforderungen an die
Hygiene bei Punktionen
und Injektionen

Empfehlung der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut (RKI)




RKI: Gyn/mit Schleimhautkontakt

PROFESSIONAL
TVUS = semikritisch A

Generell: validierbar, reproduzierbar,
dokumentiert

Reinigung/Desinfektion bevorzugt
maschinell

Schutzhulle, Desinfektion =
aldehydfrei, bakterizid, fungizid,
viruzid

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

RKI/DVV 2012
Il

- Kontaktzeit
- Konzentratior
- Praktikabilitat
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QLreplococcus pyrogenes

Gram - Bakterien
Acinetobacter ssp.,
Escherichia coli,
Klebsiella spp.,
Pseudomonas aeruginnosa,
Serratia marcenses
Shigella ssp.

Gram-negative Bakterien
Bordetella pertussis,
Haemophilus influenzae,
Proteus vulgaris,,

Vibrio cholerae

Mycobakteria
Mycobacterium tuberculosis

Viren corona, coxsakie,
influenza, SARS, rhino virus

Sporenbildende Bakterien:

Clostridium dificile

Pilze Candida albicans
Hefen Torulopsis glabrata

Viren astrovirus, HAV,
Polio- rota virus

Viren (>7 Tage) HBV, HIV

Herpes Viren
CMV, Typ I und 2

PROFESSIONAL

Uberlebenszeit
pathogener Keime

Und wenn wir
,schlecht” wischen?
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PROFESSIONAL

Uberlebenszeit
HPV

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

,commonly used disinfectant have
no effect on HPV 16 infectivity”

Conclusmns We present the first disinfectant susceptibility data on HPV16 native virions, which show that com-
shts.ncluding those used s sterilants in medical and dental healthcare facilties,

mission of HPV16



PROFESSIONAL

High Risk HPV Contamination of Endocavity Vaginal
Ultrasound Probes: An Underestimated Route of

Nosocomial Infection?

Jean-sebastien Casalegno'*, Karine Le Bail Carval? Daniel Eibach"?, Marie-Laure Valdeyron®,
Gery Lamblin?, Hervé Jacquemoud®, Georges Mellier?, Bruno Lina', Pascal Gaucherand?

Patrice Mathevet?, Yahia Mekki'*



Was nun? Tauchdesinfektion?

PROFESSIONAL

Wie TEE-Sonden!

US Military Hospital Landstuhl



Manuell: Komplexe Entscheidungsfindung

MP-assoziiert

« Klassifizierung

« Leitlinien

« Herstellerempfehlung
» Materialkompatibilitat
« Handgriff inkl.

Personal-assoziiert

« Qualifikation

* Prozess-Compliance

« Dokumentation

« Absicherung
(Begehungen)

PROFESSIONAL

Mittel-assoziiert

Toxizitat
(Anwender/Patient)
Wirkspektrum/VAH-
Listung

Einwirkzeit
Dosierung
Temperatur
Nachspulung
Standzeit
Keimbelastung
Eimer

Entsorgung
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PROFESSIONAL



Manuelle Reinigung

PROFESSIONAL
Prakt. Wirksamkeitstest mit kontaminierter Sonde

(1 EEY

Kontamination mit Ultraschall- Reinigung , visuell
Gel mit 10® KBE Geobacillus rein“ und trocken
stearothermophilus



Manuelle Reinigung

PROFESSIONAL
Prakt. Wirksamkeitstest mit kontaminierter Sonde

Recovery durch Abnehmen der
potentiell vorhandenen Keime mit
einem Wattestabchen

Ultraschallsonde im
Desinfektor



Manuelle Reinigung

_ _ _ o PROFESSIONAL
Prakt. Wirksamkeitstest mit kontaminierter Sonde
SMP Proben Nr./ Beschriftung der Platten / KBE / KBE /
SMP-BI Multiplikationsfaktor Platte 1 Platte 2
El 0 ]
S nst I Lauf 1 (Iml aus Caso-Eluat)
nstumen au Eo 5 .
(1 ml aus 1. Verdinnungsrohrchen)
El 0 ]
s nst T Lauf 2 (Iml aus Caso-Eluat)
nstumen au Eo . .
(1 ml aus 1. Verdinnungsrohrchen)
El 0 ]
S nst I Lauf 3 (Iml aus Caso-Eluat)
nstumen au Eo 5 .
(1 ml aus 1. Verdinnungsréhrchen)
El 0 ]
T nst I Lauf 4 (Iml aus Caso-Eluat)
nstumen au Eo . .
(1 ml aus 1. Verdinnungsréhrchen)

Positivkontrolle < 10 KBE




Manuelle Reinigung

MA 39 - IFUM - 14-04726.01 Wien, 15. Januar 2015_ PROFESSIONAL

Priifbericht

Uber

Uberpriifung eines H202-Desinfektionsgerites mittels Bioindikatoren mit Enterococcus
faecium 4,0e5 und Schafsblut
(Simicon BWA LOT B530914, haltbar bis 12-2014)

Im Auftrag von: Migle GmbH, KdMr, 3193

Auftragszeichen / -datum: - [ E-Mail 17. Oktober 2014

Objekt: Desinfektionsgerat Trophon EPR, Herstellnr. 29710/002
Analysenpaameber Einhait Er-;ehnis Baxgl - Mathocie RW mindmax GV mindmax

Grenze

Mikrobiologische Parameter
Bioindikator 1 nicht rekultivierbar WEL_BIO_EK
Bloindikator 2 nicht rekultivierbar WEBL_BIO_EK
Bioindikator 3 nicht rekultivierbar WEL_BIO_EK
Bioindikator 4 nicht rekultivierbar WEL_BIO_EK
Binindiaktor 5 picht rekultivierbar WEL_BI0_EK
Bioindikator & micht rekultivierbar WEBL_BID_EK
Bioindikator 7 nicht rekultivierbar WEL_BHI_EK
Binindikator B nicht rekultivierbar WEL_BIO_EK
Bigindikator 9 nicht rekultivierbar WEL_BII_EK
Bioindikator 10 micht rekultivierbar WEBL_BIC_Ek

Transportkontrolle = 100.000 KBE WEL_BIO_EK



Desinfektion — vereinfachte Darstellung

PROFESSIONAL

H,0,

Piezokristall



Desinfektionsprozess

Prozessschritte

Idle

Disinfect 1

¥

Suspend 1

¥

Suspend 1-Done

¥

Disinfect 2

¥

Suspend 2

¥

Suspend 2-Daone

¥

PROFESSIONAL
Prozessparameter
Parameter Range Period
Temperature <75.6°C -
Dosage of H,0, 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 <759 °C 240s
Cycle
Software Version: V123

Probe Mot Removed

¥

Probe still Mot Remaoved

Sleep and Priming

Misc Timing
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PROFESSIONAL

» Akustisches Signal
 Fehlermeldung auf dem Display
 Ausdruck der Fehlermeldung

Dizinfection cecle
failed (LFUBBEES

Cuacle Counters 182
Unlock




Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL

N\ 4
Chemo-

p— Indikatoren

— —

Eintritts-

& N offnungen
fur H,0, &

Austritts-
offnungen

& S fur H,0, €



Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL
Homogenitat der H,O, Verteilung in der Desinfektionskammer

Sensitivitat der Chemoindikatoren

420 s 60 s 20 s Os

[Begasungszeit]



Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL

Homogenitat der H,O, Verteilung in der Desinfektionskammer

Reference

| trophor
Ty

Reference

Reference

20s

25s

25s



Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL

Temperaturverteilung in der Desinfektionskammer

/ Position 1
/ Position 2

Gemessen mit einem
Ebro Loggerin 2
Bereichen der
Desinfektionskammer



Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL

Temperaturverteilung in der Desinfektionskammer

Position 1

800

Position 2

45.0

4004

Differenz 2°C

35.0

300

250

-20.
t t t

11:45:00 11:60:00 11:55:00 12:00:00 12:05:00

22082013 22082013 22082013 2208.2013 22082013

skument Logger # Messwerte Won Bis Gienzwert... Grenzwert Min Max Mitte! Varianz  Std. Abw. M. Zeitraum [MaxDi]  Zeitra
22-08-13 geandretes pro.
]

g
[ Kanal 2 (Temperatur) 10140771 1275 22.08.2013 1147112 22.08.2013 12 i} z00°C ZL7eC 43.7°C  3m2eC 119.9°C u.0°C z.. 0 4 00 Tage
E Kanal 3 (Temperatur) 10140771 1275 22.06.2013 11:47:12 22.08.2013 12:08:26 200C 21.7+C 52.2°C  36.5°C 147.9°C 12.2=C 3., 000:14:09 00 Tage



Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL

Mikrobiologischer Wirksamkeitstest

Anderung der Prozessparameter :

Test - Parameter :

Standard - Parameter :

Average .
PENEIIEIS]T RENgES Reading Feitse Parameter Range Period
Temperature | |_42.4 -55.2°C | < Termporature 1|___<756°C
Dosage of H,0, | ~0.99 |(: Dosageof H;05 ] | 1.7+£0.7g -
Disinfect 1 50 - 50.4°C 49.6°C 60s Eir;'i‘:][‘eit 1 22 - ;2; g 28 :
- ° A 50°C 56 s
Suspend 1 50 -50.4°C 14 - > SuepeRdd———| <752°C 57s
Flna(I:Delstruct 49.6 — 50.4°C 49 6°C 238s Suspend 2 INot applicable | Not applicable
ycle .
Elnal Destruct <752 °C 240s
ycle
Software Version: V1.2.3
Software Version: V123




Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL
Mikrobiologischer Wirksamkeitstest

— 4@ Position der Bioindikatoren

Jeder Bioindikator ist mit 10” KBE des
Testkeims: Geobacillus stearothermophilus

| kontaminiert

Edelstahl Bioindikator:



Desinfektionsvalidierung

PROFESSIONAL

Mikrobiologischer Wirksamkeitstest

Mikrobiologische Auswertung der Bioindikatoren

SMP-BI Disinfection ofu / plated Incubation ofu / Bl
No. cycle No. P of TLHTh eluate?

e e e e e N e N e
I

~— N N N N N N

O O O O O O O O o

© 00 N O O h W DN P
W W W N DNDNDN P PP
O O O O o o o o o



Mikrobiologisches Wirkspektrum

PROFESSIONAL

Suspensionstest
(RKI/DVV 2008)

Carrier-Test
(RKI/DVV 2012)

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



In-Field Validierung: Betriebsqualifikation

PROFESSIONAL
- Sichtkontrolle

- Funktionstests ,<Consumption®

- Alarmmeldungen

- Betriebstests
Temperatur

Dosierung

Zeit



In-Field Validierung: Leistungsqualifikaton

PROFESSIONAL

Hipweise fiir den Betreiber der Instrome

6-log Geobacillus T S -
stearothermophilus ! s S :

Universitétsklinikum Carl Gustav Carus
an der Technischen Upiversitat Dresden
Bereich KH-Hy nd EJE_"WG[:-;U'I..L’

Prof Lptr-JatEwauk

- 01307
{ 2848 - Fax: 0 ! 729

¢ 3

80.0

35/

70.0

40.0

300 =
200 =

10.0 = ;
0.0
-10.0

-20.0
-30.0

-40.0

-50.0

-60.0

700 ;

-80.0

-80.0 :

-100.0

-110.0 :

-120.0
-130.0

-140.0
14:31.00 14:32:00 14:33:.00 14:34:00 14:35:00 14:36:00 14:37:00 14:38:00 14:39:00 14:40:00




Prozessdokumentaton

PROFESSIONAL
- Aktuell: Drucker (RS 232)

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

- aktuell in Arbeit
«  Kirit. Prozessparameter (IST/SOLL)

- Elektronische Schnittstelle mit optionaler
Anbindung an Netzwerk

« Outlook

. RFID: Sonde, Anwender
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BK Medical
2308 BE14 218 2318 38212
8811 BE13 BAIE " &30 3514
Esaote
ACZS4 CAIZ3 10332 LA533 SECAT 5P2430
L7443 CAA30 10342 PANZ3 SC3ZI 5P2443
BC431 CAd31 LAZE2 PALZ1 SE3123
BCa4 GRS LAd2d PAIZZ 5L1543
BE1123 CAE3I LAL3S PAZZ0 SLzaes
B33 ECiizs A PAZa0 BL3238
CAIIZ3 EC123 LAS3Z PAZAD 5L3332

10LE aC-D 9l RS EBCSHRC M12L-H RICE-3
10L0-RS ACRS AE25 EBCS-5C M12L-MH RICS-3D
1L AC5C AEET ERE M35 RICT-5-RE
1D 4Di0L AEET-D ERET 5 RICE-2H
120 AD16L ABZ-TRS Gas S0 RICS2W
12L-RS aDaCL ABsE 120 MdS-RS RICS-SW-RS
12050 aD5CL AGZS NI-Rs ME50D RICE-120
1250 ADBC BESC 1735 W RM1AL
1255 4DETC EELCT T3R5 MFC RMEC
LEFRA 45 C150 = M7CH FHATE
35C VD Cl-oRs IC53-D WLE-15 FHAS-5-D
3.5C gray ens 245, C1-6D Ics2H MLE-15-D RHAS-9RS
3505 5C C2E-RC GRS MLE-15-RS RAEF10-D
34BC qray lens s oD =120 ird RREE-1D
i 5 3 L3g ME RAEE-10-D
3RS S512 356 LE1BRS PAZ-S REME-14
3k sAC C3E 545 PAZ-EE RSPE-12
FoRF SRS Il LE-12-Re PAa-T RGPE-12
3CRE-D S 388 1E-125h5 PAEA RoPE-18
35 50 C4-5D L7E BAS-50 RSPE-16-D
F= T 5E 74 POWVA.D FoPe-16-RS
350 TaAL 551 LE-18-0 RAEZS 520
3G L C7z1 LE-16-RS RABZ-5-01 e
35RC S CAE LE-1BFE0 FABI-5-RS 5316
ITAS 752 CHE LA39 RABT-S_ 5317
3550 T5RS cs LE RABIG-RS 5611
IEeRG aC =] D RAES&D SOWZD
3SR soRS T ET2 LE RAB4-5-RS 5PE-12
N BL BTl H FABA-EL Ti38
D BL-RS gac " T RAB4-GP TTI-RS
4 L EBC-RS LT RASE-D LAl




DGKH-Priiftestat: “Listungsersatz”

PROFESSIONAL

- High-Level viruzid gem. RKI/DVV 2012
(35% H,0,-Aerosol), sporizid, bak./fung

- automatisierter, validierter 7min Zyklus
- Prozessdokumentation (aktuell: Drucker)
- Umweltfreundlich

- HerstellerUbergreifende Kompatibilitat
(kritische und semikritische Sonden)

- Betrieb: 230V Steckdose



Von Apfeln und Birnen...

PROFESSIONAL

Manuell Trophon EPR
Risikofaktor Mensch ja nur Reinigung
Viruzidie nach Phase OK - Phase 3
RKI/DVV 2012 2/Stufe 27?7
Validierbarkeit ?7? OK
Prozessdokumentation | manuell?? OK, in Arbeit
Herstellerfreigabe ?7? OK
Stand nach alt neu
Wissenschaft
Patientensicherheit ?7? hoch

Trophon EPR evidenz-basierter neuer Stand nach Wissenschaft und Technik, da
generell validierte Prozesse angewandt werden missen (MPBetrvVO 84 Abs.1)
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Kritisch: Gamma Sonden

Empfehlungen des BfArM

Aufbereitung von Gammasonden mit intraoperativem Gewebekontakt
Ref.-Nr.: 5720-V-11661

BfArM weist in Abstimmung mit dem RKI darauf hin, dass bei intraoperativer Anwendung der o. g. Sonden
die Vermeidung einer Kreuzkontamination sicherzustellen ist. Sofern die Sonden nicht steril zur
Anwendung kommen, ist nach der Reinigung eine abschlieBende Desinfektion der Sonden mit einem
Verfahren, dass nachweislich bakterizid, fungizid und viruzid wirkt, durchzuftihren und die Sonde vor der
Anwendung mit einem sterilen Uberzug zu versehen. Die hohen Anforderungen an die Desinfektion
resultieren auch aus der Uberlegung, dass die Verletzung der Integritit des Uberzuges wahrend der
Anwendung nicht ausgeschlossen werden kann.

Nach den Vorgaben der RL 93/42/EWG Anhang I Ziff. 13.6 h) sind vom Hersteller Angaben tiber validierte
Aufbereitungsverfahren zu machen, die nachweisbar zum Erfolg flihren. Dies ist notwendiger Bestandteil
der Produktkonformitat.
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- groflRe Akzeptanzprobleme des Themas im
Allgemeinen (Bfarm/RKI: 2005!!)

- Entscheidung: Hygiene vs Anwender
- Personal — MFA vs Arzt
- Finanzierung / Vergutung vs Qualitat und Patientensicherheit

- Aufsichtsbehorden: Klinik vs niedergelassen
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PROFESSIONAL
Vielen Dank!

Was wurden Sie als
Patient wohl wahlen?

Kontakt:

Ralf Schmahling

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




