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Zusammenfassung

Einleitung: Transvaginale Ultraschall-
sonden (TVUS) miissen nach jeder Ver-
wendung aufbereitet werden, um das
Infektionsrisiko zu senken. Die ord-
nungsgemafe Aufbereitung gemaf
Empfehlung der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspraven-
tion am Robert Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte wird vermutet,
wenn TVUS als semikritische Medi-
zinprodukte (Kategorie A) maschinell
aufbereitet werden. Zudem wird seit
2020 die Validierbarkeit der manuel-
len Wischdesinfektion von der Arbeits-
gruppe Medizinprodukte (AGMP) der
Zentralstelle der Lander fiir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (ZLG) in Frage gestellt.
Gynékologische Betreiber stehen nun
vor der Herausforderung, ihre Aufbe-
reitung gegebenenfalls umstellen zu
missen. Wir stellen daher ein manuel-
les, im Labor validiertes Verfahren zur
Wischdesinfektion vor, das auf der Ad-
aption eines Phase 2-/Stufe 2-Priifver-
fahrens basiert.

Material und Methoden: Drei géngige
TVUS sowie das gebrauchsfertige Fla-
chen- und Instrumenten-Desinfektions-
produkt Mikrobac® Virucidal Tissues
wurden verwendet. Die Sonden wurden
jeweils an zwei kritischen und schwer
zugénglichen Stellen mit Enterococcus
hirae, Staphylococcus aureus, Candida al-
bicans und Polyomavirus SV40 hochgra-
dig kontaminiert. Anschliel3end erfolg-

te die manuelle Wischdesinfektion der
gesamten Sondenoberfldche mit je drei
vorgetrankten Tiichern in standardi-
sierter Weise. Restorganismen wurden
anschlieffend von den zuvor kontami-
nierten Oberflichen wiedergewonnen
und die Reduktion bezogen auf unbe-
handelte Kontrollen ermittelt.
Ergebnisse: Die manuelle Wischdesin-
fektion erreichte auf allen drei Sonden
in Bezug auf die aufgebrachte Kontami-
nation fiir E. hirae und S. aureus mittle-
re Reduktionsfaktoren (RF) von = 5 1g,
fir C. albicans und SV40 von = 4 lg,
was einer Inaktivierung von = 99,999%
bzw. = 99,99% entspricht.

Schliisselwérter

= semikritische Medizinprodukte
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manuelle Aufbereitung
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Qualitatssicherung

Diskussion: Am Beispiel von zwei kri-
tischen Oberflachen auf drei Sonden-
typen erwies sich die manuelle Wisch-
desinfektion von TVUS als standardi-
sierbar mit ausreichender bakterizider
Wirksamkeit gegen Gram-positive FEr-
reger, levurozider Wirksamkeit und vi-
ruzider Wirksamkeit gegen SV40. Auf-
grund festgelegter Dauer, Tiicheranzahl
und Vorgehensweise handelt es sich um
ein validerbares manuelles Wischdesin-

L1V \

Originalarbeit

Korrespondierender Autor:
Dr. Erika Monch
HARTMANN

SCIENCE CENTER

BODE Chemie GmbH
Melanchthonstr. 27
22525 Hamburg

E-Mail: Erika.Moench@
bode-chemie.de

Interessenkonflikt:

Diese Studie wurde durch
Dr. Brill und Partner GmbH
im Auftrag der BODE
Chemie GmbH, einem
Unternehmen der HART-
MANN-Gruppe, durchge-
fuhrt. Die Autoren erklaren,
dass kein Interessenkon-
flikt im Sinne der Richtlini-
en des International Com-
mittee of Medical Journal
Editors (ICMJE) besteht.

Zitierweise:

Monch E, Niesalla H,
Ruffer M, Tatzel J, Wohl-
stein-Pecha A, Pahl S, Brill
FHH. Vorstellung eines in
vitro validierten, praxisna-
hen Wischdesinfektions-
verfahrens zur Qualitats-
sicherung der manuellen
Aufbereitung transvagina-
ler Ultraschallsonden.
HygMed 2022; 47(12):
D111-D120.

Manuskriptdaten:
Eingereicht: 31. Marz 2022
Uberarbeitete Version
angenommen:

29. September 2022

Hygiene & Medizin | Volume 47 | 12/2022

D111



D112

Lizensiert fr BODE Chemie GmbH. © mhp Verlag GmbH, Wiesbaden, 2022.

Manuelle Aufbereitung transvaginaler Ultraschallsonden

fektionsverfahren, das Betreibern ihren
Validierungsprozess erleichtern kann.
Hygienisch sichere Aufbereitung und
Dokumentation durch geschultes Perso-
nal werden ermoglicht.

Summary
Presentation of an in vitro validated
practical disinfection wiping procedure
with ready to use tissues for quality
assurance of a manual reprocessing of
transvaginal ultrasound probes
Introduction: Transvaginal ultrasound
probes (TVUS) must be reprocessed af-
ter use to reduce infection risk. Pro-
per reprocessing in accordance with re-
commendations of the Commission for
Hospital Hygiene and Infection Preven-
tion at the Robert Koch Institute and
the Federal Institute for Drugs and Me-
dical Devices is presumed if these se-
mi-critical medical products (category
A) are processed mechanically. Manual
wipe disinfection has been considered
non-validatable since 2020 according
to AGMP (working group medical de-
vices of the Central Authority of the
Lander for Health Protection with re-
gard to Medicinal Products and Medical
Devices, ZLG, Germany).
Now operators must change their pro-
cedure while facing enormous time and
cost pressure. We therefore validated a
manual wiping procedure in vitro based
on an adapted phase 2/step 2 test.
Materials and methods: Three repre-
sentative TVUS and ready-to-use sur-
face and instrument disinfectant Mi-
krobac® Virucidal Tissues were used.
The probes were highly contaminated
with Enterococcus hirae, Staphylococcus
aureus, Candida albicans and polyoma-
virus SV40 at two critical and hard-to-
reach sites. A manual wipe disinfection
of the entire probe surface was carried
out with three pre-soaked wipes each in
a standardized manner. Subsequently,
the residual germs were recovered from
the previous contaminated surfaces and
the reduction was determined in com-
parison to untreated controls.
Results: On both contaminated sites
of all three probes wipe disinfection
achieved mean reduction factors (RF)
of > 5 lg for E. hirae and S. aureus or >
4 1g for C. albicans and SV40, correspon-
ding to an inactivation of = 99.999% or
= 99.99% respectively.
Discussion: Using the example of two
critical surface sites on three probe ty-
pes, the manual wipe disinfection of
TVUS proved to be standardizable with
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sufficient bactericidal efficacy against
Gram-positive pathogens, levurocidal
efficacy and virucidal efficacy against
SV40. Defining duration, tissue number
and procedure resulted in a validatab-
le manual wipe disinfection procedure
that can facilitate validation processes
for operators. Hygienically safe proces-
sing and documentation by trained per-
sonnel are feasible.

Keywords: semi-critical items - TVUS
- contamination - manual - reproces-
sing - validated procedure ‘ ready-to-
use disinfection wipes ‘- quality as-
surance

Einleitung

Untersuchungen mittels transvaginaler
Ultraschallsonden (TVUS) gehoren zu
den Standardleistungen in der gynéko-
logischen und geburtshilflichen Praxis.
Um das Infektionsrisiko durch konta-
minierte TVUS fiir Patientinnen auszu-
schlief3en, miissen diese nach jeder Ver-
wendung ordnungsgemil’ aufbereitet
werden. Verschiedene Studien und Re-
views belegen, dass ein Infektionsrisiko
durch TVUS real besteht und die Pra-
valenz von Kontaminationen bei bis zu
14% liegt [1-3], was die Wichtigkeit der
addquaten Aufbereitung untermauert
[2, 4-6]. Zu den klinisch relevantesten
Erregern, die bei ungeniigender Aufbe-
reitung der Sonden {ibertragen werden
konnen, zdhlen u.a. humane Papilloma-
viren (HPV), Pilze sowie Chlamydien,
Streptokokken, Staphylokokken und
Fakalbakterien [4, 5, 7-9]. Die Aufbe-
reitung sollte demzufolge mit Desin-
fektionsmitteln mit nachgewiesenen
Wirksamkeiten gegen Bakterien, He-
fen, Pilze und Viren erfolgen (Bakteri-
zidie, Levurozidie, Fungizidie und Vi-
ruzidie). Ein Infektionsrisiko kann je-
doch nicht nur von den Sonden selbst,
sondern auch von kontaminiertem Ul-
traschallgel oder Uberziigen ausgehen
[1,10,11]. Auch bergen bei der Aufbe-
reitung haufig unberiicksichtigte Ge-
réiteteile wie der Handgriff ein Risiko
fiir Kreuzkontaminationen, wenn die-
se nicht ebenfalls desinfiziert werden
[12, 13].

In Deutschland wird eine ordnungs-
gemifle Aufbereitung eines Medizin-
produkts rechtlich laut Medizinproduk-
te-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
vermutet, wenn die gemeinsame Emp-
fehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspriaven-

tion (KRINKO) am Robert Koch-In-
stitut (RKI) und des Bundesinstitutes
fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) zu den Anforderungen an
die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten beachtet wird [14].
Da TVUS trotz der iiblichen Verwen-
dung von Schutzhiillen theoretisch mit
Schleimh&uten in Berithrung kommen
konnen, z.B. bei Einreillen oder fal-
scher Handhabung, werden sie durch
den Betreiber in der Regel als semikri-
tische Medizinprodukte der Kategorie A
eingestuft. Fiir diese Kategorie wird in
der KRINKO- und BfArM-Empfehlung
von 2012 keine besondere Aufberei-
tungsform gefordert, was bei entspre-
chender Validierbarkeit sowohl eine
manuelle als auch maschinelle Aufbe-
reitung einschlie(3t [15]. In der Empfeh-
lung der Deutschen Gesellschaft fiir Ul-
traschall in der Medizin (DEGUM), die
maschinelle Verfahren und die Tauch-
desinfektion als besonders wirksam an-
sieht, wird die einfache Wischdesinfek-
tion starrer Endosonografiesonden nur
dann als ungeniigend angesehen, wenn
kein Desinfektionsmittel gezielt in Ver-
tiefungen und Fugen eingebracht wird
[11]. Im Gegensatz dazu spricht sich
der Fachausschuss Qualitdt der Deut-
schen Gesellschaft fiir Sterilgutversor-
gung (DGSV) dafiir aus, TVUS eher als
semikritische Medizinprodukte der Ka-
tegorie B einzustufen [16]. Dies wiirde
eine maschinell durchgefiihrte Aufbe-
reitung voraussetzen.

Ende 2020 veroffentlichte das Ro-
bert Koch-Institut (RKI) seine Ein-
schétzung, dass eine Validierbarkeit der
manuellen Wischdesinfektion derzeit
nicht gegeben sei [17]. Dieser fachli-
chen Einschitzung haben sich die fiir
Medizinprodukte zustédndigen Obersten
Landesbehérden und das Bundesamt
fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) in einer im Oktober 2021
veroffentlichten Stellungnahme ange-
schlossen [18]. Die manuelle Wischdes-
infektion, die aus Griinden der Einfach-
heit sowie des Zeit- und Kostendrucks
von vielen Einrichtungen bevorzugt
wird, erfiillt somit im Moment streng
genommen die rechtlichen Anforde-
rungen nicht, auch wenn es sich ohne
Anpassung der KRINKO-Empfehlung
eher um ein ,Soft Law“ handelt [19].
Um vollig rechtssicher zu arbeiten,
stehen Betreiber von TVUS nun unter
dem Druck, ihre Aufbereitung auf die
empfohlenen Verfahren umzustellen.
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Eine Leitlinien-konforme Validierung
ihres vor Ort implementierten manuel-
len Verfahrens [20], die auf der Grund-
lage der Empfehlungen nicht ganzlich
ausgeschlossen wird, ist fiir die meisten
Betreiber kaum umsetzbar. Einfache
und wirksame manuelle Desinfektions-
verfahren mit kurzer Einwirkzeit sind
jedoch fiir eine schnelle Inbetriebnah-
me von Sonden - gerade fiir Einrich-
tungen mit hohem Patientenaufkom-
men — nach wie vor entscheidend und
eignen sich auch als dezentrale Losung
flir mobile bzw. transportable Medizin-
produkte.

Als (teil-)maschinelle Verfahren ste-
hen in Deutschland aktuell nur Gerate
zur Verfiigung, die auf einer Desinfekti-
on der Sonde (ohne Handgriff und Ka-
bel) durch UV-C-Licht oder H,0, basie-
ren [4, 21, 22]. Diese sind jedoch mit
hohen Anschaffungskosten verbunden
und erfordern zudem eine manuelle
Vorreinigung [4]. Alternativ kann ge-
mal KRINKO (ebenfalls nach manuel-
ler Vorreinigung) eine manuelle Tauch-
desinfektion vorgenommen werden, die
allerdings zeitintensiv ist, mit inhala-
tiven Gefahren fiir das Personal und
starkerem Verschleill der Schallkopf-
membran verbunden ist und die Gefahr

. Verbrauch

Schritt MVT Zweck
Wischdesinfektion

1 Tuch 1 Sondenschaft und
Scankopf
Wischdesinfektion

2 Tuch 2 Sondenschaft und
Scankopf

3 Tuch 3 DeS|'nfekt|on der
Vertiefung

4 Einwirkzeit

MVT: Mikrobac® Virucidal Tissues

birgt, dass Fliissigkeit in empfindliche
Gerateteile eindringt [4, 23, 24]. In der
Praxis zeigt sich auch, dass viele der
im Markt erhéltlichen Medizinproduk-
te nicht fiir eine maschinelle Aufberei-
tung im Reinigungs-Desinfektions-Ge-
rdt (RDG) geeignet sind [23]. Um die Si-
tuation flir gyndkologische Praxen und
Kliniken zukiinftig zu erleichtern, wird
zwar an der Verbesserung und Entwick-
lung vollautomatisierter maschineller
Verfahren gearbeitet, diese sind jedoch
noch nicht verfiighar. Die Deutsche
Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene
(DGKH) legt Betreibern deshalb nahe,
sich bereits VOR der Anschaffung se-
mikritischer Medizinprodukte mit den
Moglichkeiten zur Aufbereitung ausei-
nanderzusetzen [20].

Wir haben uns die Frage gestellt,
ob eine Wischdesinfektion von TVUS
im Labor validierbar und das formale
Problem der mangelhaften Standardi-
sierbarkeit manueller Verfahren 16sbar
ist und damit dazu beitragen konnte,
dass gynidkologische Einrichtungen
ihre TVUS einfach und effektiv als auch
rechtssicher aufbereiten koénnen. Ziel
unserer Studie war daher, iiber die nor-
male Wischdesinfektion hinauszugehen,
wie sie {iblicherweise auf Oberfldchen
unter Verwendung eines Tuches prak-

Vorgehen

tiziert wird, und ein praxisnahes, vali-
dierbares Verfahren zur manuellen Auf-
bereitung semikritischer TVUS zu etab-
lieren, das auf der Adaption eines Phase
2-/Stufe 2-Priifverfahrens [25] beruht.

Material und Methoden

Transvaginale Ultraschallsonden

Fir die Validierung der manuellen
Wischdesinfektion wurden drei ver-
schiedene, in der Praxis gédngige TVUS
verwendet: V5-9, EC4-9 und E3-12A
(alle Samsung Medison Co. Ltd., Seoul,
Stidkorea).

Wischdesinfektion

Das gebrauchsfertige Flachen- und In-
strumenten-Desinfektionsprodukt Mi-
krobac® Virucidal Tissues (MVT; BODE
Chemie GmbH, Hamburg) wurde un-
verdiinnt bei Raumtemperatur unter-
sucht.

Die manuelle Wischdesinfektion der
TVUS erfolgte mit je drei MVT-Tiichern
sowie des zusétzlichen Einsatzes eines
Tupfers in standardisierter Weise (Ta-
belle 1) nach Kontamination der Son-
den mit erregerhaltigem Inokulum oder
Kontrollfliissigkeiten. Zeitaufwand und
demzufolge Griindlichkeit der stan-
dardisierten Wischdesinfektion gehen
deutlich iiber ein kurzes ,Dariiberwi-
schen“ hinaus, kommen aber den prak-

Zeitaufwand
[Sekunden]

Desinfektionsfllssigkeit durch Wischen verteilen. Am Hand-
griff beginnen, am Einflihrrohr nach oben bewegen bis zum 10

Scankopf. Wischvorgang mehrfach wiederholen.

Zusatzliches Wischen des Scankopfes. Wischvorgang mehr-

fach wiederholen.

10

Desinfektionsflissigkeit durch Wischen verteilen. Am Hand-
griff beginnen, am Einflihrrohr nach oben bewegen bis zum 10

Scankopf. Wischvorgang mehrfach wiederholen.

Zusatzliches Wischen des Scankopfes. Wischvorgang mehr-

fach wiederholen.

10

Tuch direkt auf Vertiefung driicken, so dass es diese voll-

standig ausfiillt. Uberlauf sammeln und Probenahmetupfer

10

(Heinz Herenz) damit tranken. Vertiefung mit getranktem
Tupfer durch Einreiben 10 Sekunden lang desinfizieren.

Nach Abschluss des Wischvorgangs

120
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tischen Gegebenheiten stdrker entgegen
als die maschinelle Aufbereitung bzw.
Tauchdesinfektion. Alle Testungen wur-
den mit Surrogat-Mikroorganismen fiir
klinisch relevante Krankheitserreger ge-
mal EN 16615 (aulier P. aeruginosa) [26]
vorgenommen. Dabei muss betont wer-
den, dass die Priiforganismen mit sehr
hohem Titer in die Ritzen und Rillen der
TVUS eingearbeitet wurden, um den
Bedingungen einer in der Praxis mog-
lichen hochgradigen Kontamination zu
entsprechen. Restliche Erreger wurden
nach 2-miniitiger Exposition nach Ab-
schluss des Wischdesinfektionsverfah-
rens von den Sonden gewonnen.

Testung mit Viren

Die Testung erfolgte mit Polyomavirus
SV40 Stamm 777 (iiberlassen von Pro-
fessor A. Sauerbrei, Universitit Jena),
mit dem nach Vermehrung in CV-1-Zel-
len unter Zugabe von 0,03% Rinderse-
rumalbumin (BSA) und 0,03% Mucin
das Inokulum hergestellt wurde. SV40
eignet sich aufgrund seiner Eigenschaf-
ten als Surrogatvirus fiir HPV und ist
deshalb im Priifumfang zu beriicksich-
tigen [23].

Zur Kontamination der Sonden wur-
den 25 uL Inokulum direkt in die Ver-
tiefung auf der Oberseite des Scankopf-
es pipettiert und weitere 25 uL mit ei-
ner Pipettenspitze auf ca. 1 cm2 Fliche
des Scankopfes (Abb. 1) verteilt und fiir
etwa 60 bis 120 Minuten bei Raumtem-
peratur getrocknet.

Die Tests zur manuellen Wischdes-
infektion wurden nach Trocknung ohne
Lagerzeit durchgefiithrt. Zur Riickge-
winnung von Virusresten und zur In-
aktivierung moglicher Desinfektions-
mittel-Riickstinde wurden die beiden
beimpften Stellen mit einem mit Kul-
turmedium getrédnkten FLOQSwab-Tup-

HAUPTARBEITEN | challsonden

fer (Copan Italia S.p.A., Brescia, Italien)
abgerieben. Der Tupfer wurde in 5 mL
serumfreies Medium tiberfithrt und das
Abreiben zweimal mit neuen trockenen
FLOQSwabs wiederholt. Nach Resuspen-
sion wurde das Eluat 1:10 in eiskaltem
Erhaltungsmedium verdiinnt und auf
die Zellkultur geimpft. Dabei wurde das
Desinfektionsmittel ausreichend neutra-
lisiert, so dass kein weiterer Neutralisa-
tionsschritt erfolgen musste.

Die Viruskontrollen wurden vor dem
Trocknen (VC vor) und nach dem Trock-
nen (VC t0) titriert. Fiir VC vor wurden
50 wL Virus-Inokulum zu 4.950 uL ser-
umfreiem Medium gegeben. Fiir VC t0
(Referenz zur Berechnung des Reduk-
tionsfaktors) wurden Vertiefung und
Scankopf mit jeweils 25 L kontaminiert
und das Restvirus ohne vorherige manu-
elle Desinfektion zuriickgewonnen.

Kontrolle der Wirksamkeit der Desinfekti-
onsmittelaktivitat

Einkerbung und Scankopf wurden mit
Medium analog dem Virus-Inokulum,
jedoch virenfrei, kontaminiert und
nach Trocknung manuell mit MVT des-
infiziert. Virusreste wurden wie oben
beschrieben riickgewonnen. Nach Zu-
setzen von 50 uL Testvirussuspension
zum Eluat erfolgte eine 60-miniitige In-
kubation auf Eis und anschlieend eine
Virustitration.

Bestimmung der Zytotoxizitat

Diese Tests sind zur Bestimmung der
unteren Nachweisschwelle fiir nicht-in-
aktiviertes SV40 erforderlich. Hierfiir
wurden Vertiefung und Scankopf mit
25 uL serumfreien Medium beimpft.
Nach Trocknen und Wischdesinfektion
wurde das wie beschrieben gewonnene
Eluat 1:10 verdiinnt.

Weitere Kontrollen

Als Referenz fiir die Testvalidierung
wurde eine 0,7%ige Formaldehydlo-
sung (v/v) gemal EN 14476 [27] ver-
wendet. Weiterhin wurde eine Zellkon-
trolle (nur Medium) durchgefiihrt.

Testung mit Bakterien und Hefen

Die Testsuspension wurde mit Staphylo-
coccus aureus (ATCC 6538), Enterococcus
hirae (ATCC 10541) und Candida albicans
(ATCC 10231) hergestellt und erreichte
1,0-3,0 X 10° koloniebildende Einhei-
ten (KbE)/mL (Bakterien) bzw. 1,0-3,0
X 10% KbE/mL (Hefe). Dem Inokulum
wurden 0,03% BSA und 0,03% Mu-
cin zugegeben. Die bakterielle Testung
wurde auf Basis bestehender Verfahren
[26, 28] adaptiert. Vor Testbeginn wur-
den die Sonden mit einer H,O, -basier-
ten Losung vorgereinigt und mit steri-
lem destillierten Wasser gespiilt.

Zur Kontamination wurde ein 5 Se-
kunden im Inokulum getrédnkter FLOQ-
Swab-Tupfer auf Vertiefung und Scan-
kopf (Flachendurchmesser je ca. 2 cm)
gedriickt, was eine anfiangliche Zell-
zahl von ca. 10°-107 KbE/mL (Bakte-
rien) bzw. 10°~10° KbE/mL (Hefe) pro
Stelle ergab. Die Kontaminationen wur-
den fiir etwa 15 Minuten bei Raumtem-
peratur getrocknet und Tests zur manu-
ellen Wischdesinfektion anschliefRend
ohne Lagerzeit durchgefiihrt.

Nach der Wischdesinfektion wurden
die kontaminierten Stellen mit einem
mit neutralisierender Spiillésung (ge-
maf [26]) getrdnkten FLOQSwab-Tup-
fer behandelt, um die Testorganismen
zuriickzugewinnen und Desinfektions-
mittelriickstdnde zu inaktivieren. Als
Referenz diente eine Kkontaminierte,
aber unbehandelte Positivkontrolle. Es

Abb. 1: In den Testungen mit SV40 kontaminierte Stellen der transvaginalen Ultraschallsonden. Die Anzucht der Viren erfolgte
im Zellkultursystem mit Phenolrot als pH-Indikator, wodurch der geerntete Viruspool rot gefarbt ist.

Hygiene & Medizin | Volume 47 | 12/2022



Lizensiert fur BODE Chemie GmbH. © mhp Verlag GmbH, Wiesbaden, 2022.

wurden drei Testldufe mit jeweils drei
parallelen Tests durchgefiihrt. Da die
Reduktion der Testorganismen auf un-
behandelte Kontrollen bezogen wurde,
wurden Korrekturfaktoren fiir die Zell-
zahl nicht in die Bewertung der Wirk-
samkeit von Desinfektionsverfahren
einbezogen.

Berechnung von Infektiositdt, Zytotoxi-
zitdt und Desinfektionswirksamkeit

Die Infektiositédt der Viren wurde mit-
tels  Endpunktverdiinnungsmethode
nach der Leitlinie der Deutschen Ver-
einigung zur Bekdmpfung der Virus-
krankheiten (DVV) [29] bestimmt.
Der zytotoxische Effekt wurde nach
18-21 Tagen am Inversmikroskop be-
urteilt. Die infektiése Dosis (tissue cul-
ture infection dose) wurde als TCID, /
mL nach der Spearman-Karber-Metho-
de berechnet.

Die desinfizierende Wirksamkeit
von MVT wurde durch Berechnung der
Virustiter-Reduktion von getrockne-
tem Virus-Inokulum nach Behandlung
mit dem manuellen Desinfektionsver-
fahren im Vergleich zur Viruskontrolle
(VC t0) ohne Behandlung bewertet und
die Differenz als Reduktionsfaktor (RF)
angegeben. Eine virusinaktivierende
Wirkung besteht, wenn der Titer inner-
halb der empfohlenen Einwirkzeit um
= 41g-Schritte (= Inaktivierung von =
99,99%) reduziert wird [29].

Fiir Bakterien und Hefen wurden
KbE gemdf3 EN 16615 [26] berechnet.
Die fiir dieses Desinfektionsverfahren
festgelegten Wirksamkeitskriterien wa-
ren je Testlauf bestehend aus 3 Paral-
lelen das Erreichen eines mittleren Re-
duktionsfaktors von =5 lg fiir Bakterien
und von =4 Ig fiir Hefen sowie von min-
destens 3lg fiir eine einzelne Reduktion.

Ergebnisse
Viruzide Wirksamkeit des Verfahrens
Die Vortests zur Bewertung der Virus-
riickgewinnung von SV40 ergaben fiir
keine der drei Sonden nach dem Trock-
nen eine signifikante Verringerung des
Virustiters, so dass die Riickgewinnung
als erfolgreich beurteilt wurde. Der Ti-
ter von VC t0 nach dem Trocknen ge-
wiéhrleistete, dass eine Reduktion um
4 1g-Stufen fiir die Desinfektionsmittel-
priifung gemall Leitlinie [29] nachge-
wiesen werden konnte.

Auch eine mogliche zytotoxische
Wirkung von MVT konnte mittels Zyto-
toxizitdtsbestimmung gemifs Angaben

der Leitlinie [29] ausgeschlossen wer-
den. Auflerdem ergaben die Referenz-
versuche mit Formaldehyd, dass sich
das hergestellte Virus-Inokulum fiir die
Viruzidie-Testung eignete.

Fiir die Viruzidie-Testung wurden
beide Kontaminationsstellen (Vertie-
fung, Scankopf) der Sonden gemeinsam
bewertet und die Ergebnisse gemittelt.
Wie in Abbildung 2 dargestellt, konn-
te die manuelle Wischdesinfektion mit
MVT SV40 auf allen drei Sonden aus-
reichend inaktivieren. In drei unabhén-
gigen Liufen mit jeweils drei Paralle-
len je Sonde wurden mittlere RF von =
4,751g(V5-9), 4,671g(EC4-9) bzw. 4,621g
(E3-12A) erreicht. Dies entspricht je-
weils einer Inaktivierung von = 99,99%.
Somit wurden fiir die getesteten Ultra-
schallsonden V5-9, EC4-9 und E3-12A
ausreichende RF in den Tests nachge-
wiesen und das manuelle Desinfektions-
verfahren als ausreichend viruzid gegen-
iiber SV40 wirksam bewertet.
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Bakterizide und levurozide Wirksamkeit
des Verfahrens

Fiir die Bestimmung der bakteriziden
und levuroziden Wirksamkeit wurden
Scankopf und Vertiefung bei allen drei
Sonden getrennt ausgewertet und da-
mit die Effektivitdt des Desinfektions-
verfahrens abhédngig von der Oberfla-
chenbeschaffenheit der Sonden ge-
trennt betrachtet.

Sowohl fiir den Scankopf als auch
fir die Vertiefung betrug die riickge-
wonnene Zellzahl aus den unbehan-
delten Positivkontrollen > 6 1g-Stufen
(Bakterien) bzw. > 5 lg-Stufen (Hefen)
und reichte somit aus, um die Wirksam-
keit der Wischdesinfektion zu testen
(Berechnung RF bezogen auf KbE-Zahl
der Positivkontrollen). Die bakterizide
und levurozide Wirksamkeit wurde mit
allen Testorganismen in drei Testlaufen
mit je drei Parallelen untersucht.

Kontamination mit SV40

A 8- B s -
V5-9

7 4 7
6 6

-l i d

§5 5
3

[m]

o 4 4

P

)

g3/ 3
2 2
1 1
Vet MVT

VC t0

C 8

EC4-9 E3-12A

MVT VCt0 MVT

Abb. 2: Wischdesinfektion mit MVT von mit SV40 kontaminierten Ultraschall-
sonden V5-9 (A), EC4-9 (B) und E3-12A (C). Fur jede Sonde wurden 9 Paralleltests
durchgefiihrt. Gezeigt sind Mittelwerte und 2-fache Standardabweichungen
der Viruskontrolle nach Trocknen (VC t0) und der riickgewonnenen Viren nach
MVT-Wischdesinfektion (MVT). MVT: Mikrobac® Virucidal Tissues; TCID50: tissue
culture infection dose 50; VC: Viruskontrolle.
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Ultraschallsonde V5-9

Die Ergebnisse der manuellen Wisch-
desinfektion mit MVT gegeniiber den
Positivkontrollen sind in Abbildung 3
dargestellt. Die Wischdesinfektion mit
MVT fithrte sowohl fiir den Scankopf
als auch fiir die Vertiefung zu vergleich-
baren Ergebnissen. Die Reduktion am
Scankopf lag im Mittelwert bei 6,291g
fiir S. aureus, bei 6,051g fiir E. hirae und
bei 5,35lg fiir C. albicans. Eine ver-
gleichbar hohe Reduktion wurde in der
Vertiefung erzielt, flir S. aureus 6,62 1g,
E. hirae 6,47 1g und C. albicans 5,88 1g.

Ultraschallsonde EC4-9
Abbildung 4 zeigt die Ergebnisse der
manuellen Wischdesinfektion mit MVT

im Vergleich zur Positivkontrolle fiir die
Ultraschallsonde EC4-9. Hier ergab die
bakterizide Testung fiir S. aureus und
E. hirae fiir beide Kontaminationspunk-
te einen mittleren RF von 6,241g und
6,94lg am Scankopf sowie von 6,41g
und 6,11g in der Vertiefung. Fiir C. al-
bicans wurde hier ein mittlerer RF von
5,5bzw. 5,941g erreicht.

Ultraschallsonde E3-12A

Auch fiir die Ultraschallsonde E3-12A
konnten &hnliche Ergebnisse erzielt
werden (Abbildung 5). So lag der mitt-
lere RF an beiden Kontaminationsstel-
len fiir S. aureus bei 6,04 bzw. 7,41 1g und
fiir E. hirae bei 6,28 bzw. 7,171g. Eine

V5-9: Kontamination mit

Bakterien und Hefen
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Abb. 3: Wischdesinfektion mit MVT von mit S. aureus (A, D),
E. hirae (B, E) und C. albicans (C, F) kontaminierter Ultraschall-
sonde V5-9 in 9 Paralleltests. Gezeigt sind Mittelwerte und
2-fache Standardabweichungen der Kontaminationen des
Scankopfs (A-C) bzw. der Vertiefung (D-E). KbE: koloniebil-
dende Einheiten; MVT: Mikrobac® Virucidal Tissues; PC: Posi-

tivkontrolle.
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einzelne Positivkontrolle (Scankopf)
erreichte fiir S. aureus in einem Test-
lauf nur eine Zellzahl von 5,70 1g-Stufen
anstelle der angestrebten 6 1g-Stufen.
C. albicans wurde am Scankopf im Mit-
tel um 6,36 1g reduziert und in der Ver-
tiefung um 6,58 lg.

Diskussion
Wir haben in unserer Studie festgestellt,
dass der Erfolg der manuellen Aufberei-
tung von TVUS nicht nur vom verwen-
deten Desinfektionsmittel und dem aus-
gelobten Wirkspektrum abhéngt, son-
dern auch von der Art der Aufbereitung.
Auch wenn die Wirksamkeit des Pro-

EC4-9: Kontamination mit Bakterien und Hefen

B E. hirae C C. albicans

Scankopf
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Abb. 4: Wischdesinfektion mit MVT von mit S. aureus (A, D),
E. hirae (B, E) und C. albicans (C, F) kontaminierter Ultraschall-
sonde EC4-9 in 9 Paralleltests. Gezeigt sind Mittelwerte und
2-fache Standardabweichungen der Kontaminationen des
Scankopfs (A-C) bzw. der Vertiefung (D-E). KbE: koloniebil-
dende Einheiten; MVT: Mikrobac® Virucidal Tissues; PC: Posi-
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duktes nach giiltigen Normen und Priif-
methoden belegt ist, stellt die manuelle
Wischdesinfektion auf einer komplexen
Oberflache wie den TVUS eine weite-
re Herausforderung an die Praxis dar.
Um eine Aufbereitung sicherzustellen,
muss eine ausreichende Menge Desin-
fektionsfliissigkeit aufgebracht werden
und mittels Wischen eine mechanische
Krafteinwirkung eintreten. Dies wurde
in dieser Studie durch die Verwendung
von drei Tiichern bei einer Wischzeit
von je zehn Sekunden je Tuch erreicht.
Durch die sich wiederholende, rotieren-
de Bewegung beim Wischvorgang kann
davon ausgegangen werden, dass die
Sonde ausreichend mit Desinfektions-
mittel benetzt wurde sowie eine aus-
reichende Krafteinwirkung eintrat. Ka-
vitdten wurden separat mit einem mit
Desinfektionsmittel getrédnkten Tupfer
behandelt, um auch an diesen schwer
erreichbaren Stellen, die beim Wischen
nicht ausreichend benetzt wurden, si-
cher zu desinfizieren.

In unserem Laborversuch konnten
wir zeigen, dass die Wischdesinfektion
mit MVT auch auf komplexen Oberfla-
chen von verschiedenen TVUS standar-
disierbar ist und dabei sowohl gegen
SV40-Viren als auch gegen Gram-posi-
tive Bakterien und Hefen wirksam ist.
Insgesamt konnte im Mittel auf je zwei
Kontaminationsstellen von drei unter-
schiedlichen Sonden eine ausreichend
bakterizide, levurozide und viruzide
Wirksamkeit nachgewiesen werden, die
den Anforderungen an die Reduktion
relevanter Testkeime entsprach [25-27,
29]. Die Verfahrensschritte wurden fiir
die Aufbereitung von Sonden als kom-
plexe Oberflachen angepasst und gin-
gen tiiber die {ibliche Wischdesinfektion
mit nur einem Tuch hinaus. Dabei wur-
den relevante Parameter wie Wisch-
dauer, Anzahl benoétigter Tiicher sowie
weitere Schritte ermittelt, die fiir das
Desinfektionsergebnis erforderlich wa-
ren (s. Tabelle 1). Dieses basiert auf der
Leitlinie zur Validierung der manuellen
Reinigung und Desinfektion [20].

Das primére Ziel der Aufbereitung
von TVUS ist die Verhinderung klinisch
relevanter Infektionen im Sinne des In-
fektionsschutzgesetzes. Um eine Risiko-
bewertung vornehmen zu kénnen, stellt
sich zunédchst die Frage, inwiefern die
Einstufung von TVUS als semikritisch
tatsachlich verhdltnismaig ist. Da die
Sonde selbst nur mit einer Schutzhiille
betrieben werden soll und damit nicht

direkt mit Schleimh&duten in Kontakt
kommt, konnte man argumentieren,
dass es sich streng genommen nicht um
ein semikritisches Medizinprodukt han-
delt. Dies wiére allerdings nur gegeben,
wenn das Einreien der Schutzhiillen
nahezu ausgeschlossen werden kann
und die Handhabung der Schutzhiil-
len keinerlei Gefahr von Kreuzkonta-
mination (z.B. beim Uberziehen) birgt.
Jedoch existiert bislang keine norma-
tive Grundlage fiir die Beschaffenheit
und Priifung dieser Schutzhiillen. Dass
die Verwendung von Schutzhiillen oder

L1V \

Kondomen durchaus mit einem (je nach
Studie unterschiedlich hohen) Perfora-
tions- bzw. Kontaminationsrisiko be-
haftet ist, haben verschiedene Arbeiten
gezeigt [30-32]. Auch wenn die Reil3-
festigkeit kommerzieller Schutzhiillen
offensichtlich verbessert wurde [33],
bleibt ein Kontaminationsrisiko beste-
hen [24, 34], insbesondere bei Verwen-
dung nicht einzeln verpackter Schutz-
hiillen. Dariiber hinaus offenbarte eine
2016 veroffentlichte Umfrage der Euro-
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Abb. 5: Wischdesinfektion mit MVT von mit S. aureus (A, D), E. hirae (B, €) und C.

albicans (C, F) kontaminierter Ultrasc

hallsonde €3-12A in 9 Paralleltests. Gezeigt

sind Mittelwerte und 2-fache Standardabweichungen der Kontaminationen des

Scankopfs (A-C) bzw. der Vertiefung

(D-E). KbE: koloniebildende Einheiten; MVT:

Mikrobac® Virucidal Tissues; PC: Positivkontrolle.

Hygiene & Medizin | Volume 47 | 12/2022

D117



D118

Lizensiert fr BODE Chemie GmbH. © mhp Verlag GmbH, Wiesbaden, 2022.

Manuelle Aufbereitung transvaginaler Ultraschallsonden

pean Society of Radiology (ESR), dass
11% der europidischen Anwender en-
dokavitdre Sonden nicht nach jedem
Einsatz reinigen und ein ebenso hoher
Anteil nicht immer Schutzhiillen ver-
wendet [35]. Diese Ergebnisse zeigen
auf, dass das Bewusstsein der Anwen-
der fiir das Infektionsrisiko durch TVUS
dringend erh6ht werden muss. Auch bei
der Auswahl der Schutzhiillen gibt es
wichtige hygienerelevante Unterschie-
de. Viele Betreiber verwenden Schutz-
hiillen, die ohne Einzelverpackung in
einem Karton bereitgestellt werden.
Bei Entnahme einer Schutzhiille kann
es dann zu Kontaminationen mehrerer
im Karton befindlicher Schutzhiillen
kommen. Durch Verwendung von ein-
zelverpackten Schutzhiillen konnte das
Kreuzkontaminationsrisiko minimiert
werden.

Eine Umfrage unter Miinchner Kli-
niken von 2017 zeigte, dass dort erheb-
liche Méngel bei der Einhaltung der
KRINKO-BfArM-Empfehlung bestan-
den und die Aufbereitung der TVUS
ausschlieflich manuell und ohne Stan-
dardisierung per Wischdesinfektion
durch nicht-sachkundige Personen
erfolgte. Eine nachvollziehbare Vali-
dierung fand zudem nicht statt [36].
Auch wenn unklar ist, inwiefern die
14 betroffenen Kliniken reprasentativ
fiir Deutschland sind, weisen die Er-
gebnisse darauf hin, dass mangelhaf-
te Sachkunde eines der Hauptproble-
me bei der ordnungsgeméfien Aufbe-
reitung von TVUS sein konnte. Dass
addquates Hygienetraining den Er-
folg der manuellen Wischdesinfektion
malfigeblich verbessern kann, mach-
ten Sartoretti et al. deutlich. Zwar war
die Stichprobe mit 36 Sonden relativ
klein, doch wurden die KbE signifikant
von im Median 53 vor dem Hygiene-
training auf O danach reduziert [37].
Schmitz et al. verglichen hingegen
die automatische UV-C-Aufbereitung
mit Antigermix AS1 und die manuel-
le Wischdesinfektion mit gebrauchs-
fertigen Desinfektionstiichern und be-
schrieben beide Verfahren als dhnlich
wirksam. Wéhrend nosokomiale Erre-
ger mit beiden Verfahren vollstandig
entfernt wurden, fanden sich nach der
Desinfektion dennoch in 34,2% (UV-
C) bzw. 40,5% (manuell; p > 0,05) der
Félle Umweltkeime oder Organismen
der Normalflora [22]. Dies spricht da-
fiir, dass auch bei der automatischen
Aufbereitung Sachkunde erforderlich
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ist, um Rekontaminationen nach dem
Desinfektionsprozess zu vermeiden.
Bei Betrachtung des gesamten Auf-
bereitungsprozesses eines automati-
sierten Verfahrens beinhaltet dieser
z.B. mit der Vorreinigung (Entfernen
von Ultraschallgel, organischer Ver-
schmutzung sowie Einmalschutzhiille
bzw. Kondom) und der Entnahme aus
dem Gerét ebenfalls manuelle Schrit-
te, die nur teilweise validierbar sind
und von der Griindlichkeit der durch-
fiihrenden Person abhédngen. Die Rei-
nigung zielt darauf ab, organisches
Material des Patienten, einschlieflich
Blut, Schleim oder Sekrete, zu entfer-
nen, um sicherzustellen, dass die an-
schlieende Desinfektion alle verblei-
benden Erreger/Mikroorganismen an-
gemessen abtotet. Werden organische
Verschmutzungen nicht ausreichend
entfernt, konnen sich Biofilme bilden,
die es Erregern erméglichen, die Des-
infektion zu tberleben [38, 39]. Der
hier beschriebene Prozess setzt nach
der Vorreinigung an, bei der Reste von
Ultraschallgel und andere Verschmut-
zungen iiblicherweise vorab mit einem
trockenen Tuch entfernt werden. Auch
wenn die Reinigung in dieser Studie
nicht explizit betrachtet wurde, tritt
im Grundsatz beim mechanischen
Wischvorgang auch eine Reinigungs-
wirkung ein. Somit diente jeder Wisch-
durchgang sowohl der Reinigung als
auch der Desinfektion mit dem Ziel
eine mikrobielle Schmutzbelastung zu
entfernen. Zur Bewertung des Reini-
gungseffekts in der Praxis wire die-
se Methode unter Verwendung einer
geeigneten simulierten Schmutzbelas-
tung zu adaptieren.

Biischer et al. verglichen des Weite-
ren die maschinelle Aufbereitung von
TVUS mit H,0, (Trophon EPR) mit der
manuellen Wischdesinfektion. Klinisch
relevante Keime wurden in dieser Stu-
die signifikant besser mit der automa-
tisierten (91,4% Erfolg) als der manu-
ellen Methode (78,8% Erfolg) entfernt
[12]. Der Artikel gibt allerdings kei-
ne Hinweise, inwiefern die Durchfiih-
rungsqualitdt der manuellen Methode
erfasst wurde. Dass die Autoren die
Rolle der Handgriffe als Kreuzkontami-
nationsquelle stark hervorheben, deu-
tet auf eine unzureichende Standardi-
sierung des manuellen Verfahrens mit
Vernachldssigung der Handgriffe hin.
Somit kdnnte man argumentieren, dass
zwar der Erfolg der Wischdesinfektion

— wie stets betont wird — in der Tat sehr
von der durchfiihrenden Person ab-
héngt, dies aber ebenso fiir die manu-
ellen Schritte maschineller Verfahren
gilt. Bislang war fiir die manuell durch-
zufiihrenden Aufbereitungsschritte
kein validierbares Verfahren beschrie-
ben. Wir konnten jedoch in unseren
Ergebnissen demonstrieren, dass auch
ein manuelles Verfahren standardi-
sierbar und validierbar sein kann und
deshalb nicht per se als ungeniigend
angesehen werden sollte. Dariiber hi-
naus ermoglichen Vorteile wie geringe
Kosten und Mobilitdt die einfache und
dezentrale Integration einer manuellen
Wischdesinfektion in den praktischen
Alltag und verbessern damit voraus-
sichtlich auch die Compliance. Auch
wenn die Verantwortung fiir korrekte
Durchfithrung sowie Dokumentation
der manuellen Aufbereitung beim Be-
treiber liegen, so kann das beschrie-
bene Verfahren eine Hilfestellung ge-
ben, indem die Aufbereitungsschritte
anhand des Protokolls (Tabelle 1) ge-
schult werden, um so eine gleichblei-
bende Qualitdt des Wischdesinfekti-
onsverfahrens sicherzustellen. Dariiber
hinaus ermoglicht regelméliges Mo-
nitoring mittels Tupfer-Abstichen den
mikrobiologischen Status der aufberei-
teten Oberflachen festzustellen, damit
bei Bedarf korrektive Mallnahmen vor-
genommen werden kénnen.

Prinzipiell sind die Hersteller von
Ultraschallsonden verpflichtet, min-
destens ein geeignetes Aufbereitungs-
verfahren zu beschreiben. In der Ver-
gangenheit wurde dem jedoch oft
nicht zu Geniige nachgekommen, und
die Benennung von Desinfektionsmit-
teln orientierte sich eher an der Ma-
terialvertraglichkeit als der Erreger-
wirksamkeit [40]. Hier hat es in den
vergangenen Jahren einen Paradig-
menwechsel gegeben [41], so dass sich
die Situation inzwischen verbessert hat
und das Wirkspektrum berticksichtigt
wird. Dennoch sind die Betreiber da-
mit nicht entbunden, die Sinnhaftigkeit
der Angaben zu tiberpriifen und ihre ei-
gene Risikobewertung und Validierung
vorzunehmen, als auch ein geeignetes
Aufbereitungsverfahren einzusetzen.
Die Vorstellung unserer praxisorien-
tierten Anwendung zur Aufbereitung
von TVUS kann dazu beitragen, ihnen
diesen Prozess zu erleichtern. Da sich
in dieser Studie der Nachweis der Re-
duktion auf kritische und schwer zu-
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géangliche Stellen konzentriert, wird ein
Verfahren aufgezeigt, das die manuel-
le Wischdesinfektion von komplexen
Oberflachen und schwer zuginglichen
Stellen wie Fugen, Nuten und Vertie-
fungen sowie Materialiibergédngen re-
prasentativer TVUS ermoglicht. Dies
versetzt den Anwender in die Lage, eine
methodische Etablierung im Rahmen
der aktuell geltenden Empfehlungen
umzusetzen. Das vorgestellte Verfahren
kann nach betreiberseitiger Risikobe-
wertung zur Validierung des Prozesses
vor Ort eingesetzt werden und ermog-
licht eine hygienisch sichere Aufberei-
tung und Dokumentation derselben
durch geschultes Personal.
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