Klinisches Bulletin

Automatisierte Desinfektion: ,,Best-Practice
fur semikritische Ultraschallsonden

Kritische Zusammenfassung

¢ Automatisierte Desinfektion von semikritischen
Medizinprodukten wird in ganz Europa von
SchlUsselorganisationen empfohlen.

Automatisierte Prozesse kdnnen vor Ort validiert
werden und tragen somit zur Qualitétssicherung und
Reproduzierbarkeit fur jeden einzelnen Patienten bei.

Die standardisierte Dokumentation durch digitalisierte
Ruckverfolgbarkeit ermdglicht eine vollstandige und
genaue Aktenfiihrung, die den Aufbereitungszyklus dem
Patienten zuordnen I&sst.

Automatisierung unterstitzt die Compliance bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten und erhéht die
Personal- und Patientensicherheit.

Einleitung

Bei Schallsonden handelt es sich um wiederverwendbare Medizinprodukte, die zur Risikominimierung einer
Infektionstbertragung zwischen jedem Patienten desinfiziert werden mussen. Da automatisierte Desinfektionsmethoden
standardisiert und validiert sind, gelten sie europaweit als ,Best-Practice® bei semikritischen Ultraschallsonden.
Semikritische Ultraschallsonden schlieen digjenigen Sonden ein, die wahrend der Untersuchung am Patienten in Kontakt
mit Schleimhaut (z. B. im Rahmen der endokavitaren Sonographie) oder nicht intakter Haut kommen.

Europaische Leitlinien empfehlen automatisierte
Desinfektion fur semikritische Ultraschallsonden

Seit 2012 werden in Deutschland automatisierte Prozesse zur Aufbereitung von wiederverwendbaren semikritischen
Medizinprodukten einschlieBlich Ultraschallsonden gemal Empfehlung européischer Leitlinien angewendet." Zahlreiche
europaische Gesundheitsbehdrden beispielsweise in Belgien, Danemark, Irland und den Niederlanden sowie zuletzt auch
in Frankreich haben diesen Trend fortgesetzt.?® Die jeweiligen nationalen Gesundheitsbehdrden empfehlen automatisierte
Aufbereitungsprozesse, da es sich hierbei um standardisierte, reproduzierbare Prozesse handelt, welche die bei manueller
Desinfektion, wie dem Eintauchen oder Wischverfahren, haufig vorkommmende Variabilitat sowie Bediener-bedingte Fehler
vermeiden.'*® Diese Empfehlungen der Automatisierung werden von mehreren Fachgesellschaften sowie weiteren
Gesundheitsbehdrden europaweit ebenfalls fir semikritische Ultraschallsonden ausgesprochen (Tabelle 1).7-9:1314

Tabelle 1: Von den Fachgesellschaften GroBbritanniens BMUS, SCoR,
AXREM herausgegebener Leitfaden ,,Dekontamination von
Ultraschallsonden - Zusammenfassung der ,Best-Practice‘.”®

,Die Anwendung von handelsublichen, mit einem wirksamen Desinfektionsmittel impragnierten Wischttichern
ist weit verbreitet. Bei dieser Methode fehlt jedoch die Sicherheit, dass alle Oberflachen fur die erforderliche Zeit
mit dem flussigen Desinfektionsmittel bedeckt sind, wie es ein hochwertiger standardisierter und automatisierter
Prozess zur Qualitétssicherung ermdéglicht. Folglich gilt ein automatisiertes System als ,,Best-Practice®.”
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Automatisierte Desinfektion validiert durchgefuhrt

Automatisierte Desinfektionsgerate sind validiert und gewahrleisten eine reproduzierbare Desinfektionswirkung auf allen
Sondenoberflachen. Eine Vor-Ort-Validierung der Desinfektion sichert bei einem spezifikationsgemal durchgeflhrten
Prozess, gleichbleibend konstant und unabhangig von menschlichen Faktoren, die erwarteten mikrobiologischen
Ergebnisse. Dies ist unerlasslich, um fUr jeden Patienten eine reproduzierbare Desinfektion zu garantieren und gleichzeitig
das Risiko einer Infektionstibertragung konsequent zu minimieren.* Eine Vor-Ort-Validierung von Desinfektionsmethoden
muss dokumentiert und angewendet werden, um Standardarbeitsanweisungen fur die tagliche Desinfektion zu entwickeln.

ittt

)

Eine validierte Desinfektion fur semikritische Ultraschallsonden wird in den meisten Teilen Europas ausdrlcklich
empfohlen.”*51° Als Beispiel priorisiert die irische Gesundheitsbehorde validierte, automatisierte Methoden und
betrachtet Wischtlicher wiederum als suboptimales Verfahren zur Desinfektion von semikritischen Ultraschallsonden
(Tabelle 2).* In Deutschland ist die Validierung langst eine zwingende gesetzliche Anordnung. Dazu hat das
RKI (Robert Koch-Institut) klar Stellung genommen, dass derzeit keine Méglichkeit einer Vor-Ort-Validierung bei einer
abschlieBenden Wischdesinfektion besteht (siehe ,Validierung im Fokus*)."

Tabelle 2: Von der irischen Verwaltung des Gesundheitsdienstes (HSE) herausgegebene
Leitlinie zu Dekontamination von semikritischen Ultraschallsonden.*

LHochwirksame Desinfektion unter Anwendung des manuellen Mehrfach-Wischtuchsystems ist die
am wenigsten bevorzugte Option zur Desinfektion (von semikritischen Ultraschallsonden). Es wird
international anerkannt, dass die Durchfiihrung eines automatisierten, validierten Prozesses
fiir die Dekontamination (von wiederverwendbaren Medizinprodukten) eine verbesserte
Risikominimierung einer Infektionsiibertragung bietet.“
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Digitalisierte Ruckverfolgbarkeit unterstutzt
Risikomanagement

Ruckverfolgbarkeit bedeutet die Erfassung von Informationen zum Aufbereitungszyklus und eindeutigen Identifikatoren der Medizinprodukte,
welche mit der Akte des Patienten bei dem das Produkt verwendet wurde, verknUpft sind.'?#61218 Als eine Voraussetzung flr die
Aufbereitung von semikritischen und kritischen Ultraschallsonden, ist die Ruckverfolgbarkeit unerlasslich bei einer Untersuchung von
Ausbrichen, um die Notwendigkeit fur Produktrickrufe und Patientenmitteilungen zeitnah und effizient zu bestimmen. In einem Nicht-
Ausbruch-Szenario ermdéglicht die Ruckverfolgbarkeit den Gesundheitseinrichtungen nachzuweisen, dass sie ihre Pflichten in der
Patientenversorgung erfullen.

Automatisierte  Prozesse  bieten  digitalisierte
Ruckverfolgbarkeitsmoglichkeiten  zur  Férderung
der Standardisierung und Versorgungsqualitat.>” Zu
den Beispielen fUr gesammelte und dem Patienten \

zugeordnete Daten zum Aufbereitungszyklus zéhlen U / / / v/
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kritische Desinfektionsparameter (z. B. Kontaktzeit,

—
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anhand chemischer Indikatoren oder Teststreifen

ermittelten Ergebnisse.’*%1314 Die Digitalisierun TT T
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unterstitzt  das  Risikomanagement,  indem
sie sicherstellt, dass die Datenerfassung und 4 =
Kennzeichnung Uber die gesamten Abldufe der ﬁia D 'a x =
Sondenaufbereitung hinweg standardisiert sind
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(z. B. durch die Verwendung von RFID-Technologie . ”" Iq ’n ’ &“ b W

und Druckern). Die digitalisierte Dokumentation f &
dient auBerdem dazu, die manuelle administrative - ‘\‘,\ -
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Belastung des Personals und die damit verbundenen
Risiken zu minimieren (z. B. Bedienerfehler und
unvollstandige Datenaufzeichnungen).

Durch Automatisierung erhohte betriebliche Compliance
und Personalsicherheit

Automatisierung erhdht sowohl die Compliance als auch die Patientensicherheit, indem der Faktor Mensch bei der Entscheidungsfindung
im Bereich der Desinfektion entféllt. Eine Studie aus dem Bereich der Endoskopie zeigte, dass mit einer zunehmenden Automatisierung
der Schritte die Einhaltung von Reinigungs- und Desinfektionsleitlinien von lediglich 1,4 % auf 75,4 % angestiegen ist.'® In der Sonographie
unterliegen manuelle Desinfektionsmethoden menschlichen Fehlern, da es Mitarbeiter sind, die aufzeichnen und bestatigen mussen, dass
die kritischen Parameter (z. B. Zeit, Temperatur, Konzentration) zu jeder Zeit auf allen Sondenoberflachen erflllt werden. Sind in einem
automatisierten Prozess die kritischen Parameter nicht erflillt, erhalt der Bediener eine Mitteilung, sodass die Sonde nicht weiter an einem
Patienten verwendet wird. Im Gegensatz dazu verlasst sich manuelle Desinfektion, wie beispielsweise die Tauch- oder Wischdesinfektion,
einzig auf die Bestatigung des Personals, dass die kritischen Parameter erflllt wurden.®

Automatisierung  unterstitzt  auBerdem  die
Personalsicherheit. Die Weltféderation fur Steril-
gutversorgung (WFHSS) empfiehlt die Auto-
matisierung gegenuber der manuellen Verfahren
aufgrund des mit der chemischen Exposition
durch Aerosole verbundenen Risikos wéahrend der
Handhabung.® Der Hohe Gesundheitsrat Belgiens
(Hoge Gezondheidsraad) warnt hinsichtlich des
Risikos einer Reizung der Atemwege oder der
Haut fur das Personal bei Kontakt mit dem Desin-
fektionsprodukt vor der Anwendung manueller Des-
infektionsmethoden.?  Gesundheitsprobleme  der
Mitarbeiter kénnen zu einer niedrigen Compliance
innerhalb der Aufbereitungsschritte und somit zu
einer Beeintrachtigung oder Gefahrdung der Pa-
tientensicherheit  flhren.’™®'®  Automatisierte, ge-
schlossene Systeme hingegen erhdhen die Sicher-

heit und minimieren das Risiko einer Exposition e = -
gegenuber schadlichen Chemikalien, welche haufig = SS &

mit manuellen, offenen Desinfektionsmethoden ein- - J 1 - -
hergeht. 25 | (AT AL
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VALIDIERUNG IM FOKUS
Klarstellung des Robert Koch-Instituts, Deutschland

Geman § 8 Absatz 1 MPBetreibV und der KRINKO-BfArM-Empfehlung von 2012 ist eine Validierung vor Ort
im Rahmen der zwingenden Validierungsanforderungen zur Aufbereitung von semikritischen Medizinprodukten
vorgeschrieben. ™"

Wer ist das Robert Koch-Institut?

Das Robert Koch-Institut (RKI) ist die in Deutschland zustandige Behdrde fur die 6ffentliche Qesundheit auf
dem Gebiet der Krankheitstiberwachung und -pravention und wird als eines der fihrenden Amter in der
Infektionspravention in Europa angesehen.®

Wie lautet die Aussage des RKI?

Das RKI hat am 20. November 2020 eine fachliche Erlauterung veroffentlicht, mit der Aussage: ,,Auch ist fur
uns bislang nicht ersichtlich, wie dies im Rahmen der Validierung des Aufbereitungsprozesses vor Ort validiert
werden konnte. Daher sehen wir eine Validierbarkeit der abschlieBenden Wischdesinfektion von semikritischen
Medizinprodukten derzeit als nicht gegeben an.”"

Dem RKI ist keine Leitlinie oder Norm bekannt, welche eine angemessene Grundlage fir die Gewahrleistung
bietet, dass mit Wischtlchern die erforderliche mechanische Krafteinwirkung und Auftragung des
Desinfektionsmittels gegeben ist, um alle Oberflachen und Geometrien des Medizinprodukts zu desinfizieren.
Variabilitat in der Dokumentation wurde ebenfalls als ein Risikofaktor bei der abschlieBenden Wischdesinfektion
identifiziert.

Auswirkungen auf die Umsetzung von Ultraschall-Desinfektionsverfahren

Das Gesundheitsamt DUsseldorf veréffentlichte eine Stellungnahme zur Klarstellung des RKI, in der die
Wischdesinfektion von semikritischen Medizinprodukten als inakzeptabel erklart wird.'® Gemal KRINKO-BfArM-
Leitlinien handelt es sich bei endokavitaren Ultraschallsonden und Sonden, welche mit nicht intakter Haut

in Berihrung kommen um semikritische Medizinprodukte.” Gesundheitseinrichtungen sollten die Einflihrung
automatisierter Desinfektionsprozesse fur semikritische Ultraschallsonden in Betracht ziehen, da diese validiert,
nicht vom Faktor Mensch abhangig sind und die Sicherheit von Patienten und Personal férdern.

Fazit

Die Desinfektion von semikritischen Ultraschallsonden zwischen Patienten minimiert das Risiko einer Infektionstibertragung.
Aufgrund ihrer Vor-Ort-Validierbarkeit und Rickverfolgbarkeit gilt die automatisierte Ultraschalldesinfektion europaweit
als ,Best-Practice”. Die EinfUhrung eines automatisierten Ultraschall-Desinfektionsverfahrens unterstitzt nicht nur das
Risikomanagement in einer Gesundheitseinrichtung, sondern auch die Sicherheit von Patienten und Personal.

Kontaktieren Sie lhre Nanosonics-Vertretung noch heute. Sie hilft Ihnen,
lhre individuellen Validierungsanforderungen zu ermitteln.
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