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  Vorbemerkung
In der vorliegenden Publikation geht es um 
Ultraschallsonden der Risikoklasse semik-
ritisch A. Grundlage für die Aufbereitung 
von Medizinprodukten ist in Deutschland 
die gemeinsame Empfehlung der KRINKO 
und des BfArM aus dem Jahr 2012 [1], die 
der maschinellen Aufbereitung grundsätz-
lich den Vorzug gibt und bei manueller Auf-
bereitung die Tauchdesinfektion empfiehlt. 
Die Hersteller von Ultraschallsonden sind 
gehalten, Aufbereitungsverfahren für ihre 
Geräte bzw. Sonden zu beschreiben und zu 
validieren. Die Betreiber der Ultraschallge-
räte müssen die herstellerseitigen Empfeh-
lungen beachten. Sie dürfen nur dann da-
von abweichen, wenn sie ein alternatives 
Verfahren durch qualifizierte Fachkräfte va-
lidieren und damit den Wirksamkeitsnach-
weis erbringen.

In der Praxis werden für die Aufberei-
tung von Ultraschallsonden der Kategorie 
semikritisch A unterschiedliche Verfah-
ren angewendet: Für transvaginale und 
transrektale Ultraschallsonden sowie für 
TEE-Sonden und Augen-Ultraschallson-
den wird häufig eine Wischdesinfektion mit 
Fertigtüchern durchgeführt [2]. Bei diesem 
Verfahren ergeben sich eine Reihe wichtiger 

Fragestellungen, die für die Arbeitsgruppe 
„Angewandte Desinfektion“ im VAH An-
lass waren, sich eingehender mit einer gu-
ten Praxis der Wischdesinfektion für Ultra-
schallsonden zu beschäftigen. 

Die hier formulierten Hinweise bezie-
hen sich auf den Ist-Stand im medizini-
schen Alltag und haben keinen normativen 
Empfehlungscharakter, können aber eine 
Hilfestellung bei der Erarbeitung von Stan-
dardarbeitsanweisungen sein. Die Fokussie-
rung auf das Wischverfahren in dieser Ver-
öffentlichung bedeutet auch nicht, dass die-
ses als bevorzugtes Desinfektionsverfahren 
für semikritisch-A-Ultraschallsonden ange-
sehen wird. Immer dann, wenn es angewen-
det wird, soll jedoch ein höchstmöglicher  
Sicherheitsstandard für die Patienten er-
reicht werden.

Diese Publikation wurde von der Ar-
beitsgruppe Angewandte Desinfektion der 
Desinfektionsmittel-Kommission sowie 
externen Koautoren erstellt und gibt die 
Meinung dieser Autorengruppe, aber nicht 
notwendigerweise der Desinfektionsmit-
tel-Kommission (DMK) wieder. Es soll hier-
mit eine Diskussion angeregt werden, sich 
diesem Thema gemeinsam zu stellen und 
weitere Entwicklungen voranzutreiben.

Diese Mitteilung wurde erarbeitet von Mitgliedern des Arbeitskreises „An-
gewandte Desinfektion“ der Desinfektionsmittel-Kommission im VAH:
Prof. Dr. Peter Heeg (Vorsitz), Priv.-Doz. Dr. med. Christian Brandt, Priv.-Doz. Dr. Ma-
ren Eggers, Dr. Jürgen Gebel, Dr. med. Bertram Geisel, Bernarda Lindner, Dr. med. Sa-
bine Gleich, Carola Ilschner (Protokoll, Redaktion).

Unter fachlicher Beratung von:
Prof. Dr. med. Hans Hoerauf (Augenklinik, Universitätsmedizin Göttingen), Sigrid 
Thieme-Ruffing (Hygienefachkraft, Institut für Medizinische Mikrobiologie und Hy-
giene, Univ.-Klinikum des Saarlandes), Dr. med. Elisabeth Maier (Fachärztin für Frau-
enheilkunde u. Geburtshilfe, München), Dr. med. Thomas Regnath (Labor Enders, 
Stuttgart).

*überarbeitete Version der Mitteilung aus HygMed 2018; 43 (1/2): 22–30
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  1. Einleitung und Hintergrund
Ultraschallsonden mit Schleimhautkon-
takt sind potenzielle Überträger von 
Krankheitserregern [3]. Sie sind durch 
den Betreiber in der Regel als Medizin-
produkte der Kategorie semikritisch A 
einzustufen und entsprechend aufzube-
reiten. Das Zusatzinstrumentarium für 
die Punktions- und Biopsieführung bei 
den Transrektalsonden ist als kritisch B 
einzuordnen. Grundlage für die Einstu-
fung ist die gemeinsame Empfehlung 
der Kommission für Krankenhaushygie-
ne und Infektionsprävention (KRINKO) 
und des Bundesinstituts für Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) zur 
Aufbereitung von Medizinprodukten 
aus dem Jahr 2012. In der mitgeltenden 
Anlage 8 zu dieser Empfehlung, „An-
forderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung flexibler Endoskope und endosko-
pischen Zusatzinstrumentariums“, wird 
in Anhang 7 auch auf die Aufbereitung 
von Ultraschallsonden zur Anwendung in 
der Gynäkologie eingegangen, Anhang 8 
beschäftigt sich mit der Aufbereitung von 
Ultraschallsonden mit Schleimhautkontakt 
[1]. Die Deutsche Gesellschaft für Ste-
rilgutversorgung (DGSV) hat zur Ver-
anschaulichung der Aufbereitungspro-
zesse von Medizinprodukten ein Fluss-
diagramm veröffentlicht [4].

In der Praxis ergeben sich bei An-
wendern und Überwachungsbehörden 
häufig Detailfragen zur Auswahl eines 
geeigneten Desinfektionsmittels und 
zur sachgerechten Durchführung der 
Aufbereitung. Darüber hinaus werden 
immer mehr Medizinprodukte zur Dia-
gnostik mit thermolabilen und empfind-
lichen Oberflächen auf den Markt ge-
bracht, die sich nicht mit den herkömm-

lichen maschinellen Verfahren im 
Reinigungs-Desinfektions-Gerät (RDG)  
aufbereiten lassen.  

In dieser Mitteilung werden für 
die folgenden Ultraschallsonden mit 
Schleimhautkontakt Empfehlungen 
zur manuellen Aufbereitung gegeben, 
wenn die maschinelle Aufbereitung 
nicht möglich ist bzw. vom Hersteller 
nicht empfohlen wird:

•	 Transvaginale Ultraschallsonden,
•	 Transösophageale Echokardiogra-

fie-(TEE-)Sonden,
•	 Transrektale Ultraschallsonden,
•	 Augen-Ultraschallsonden.

  2. Mindestanforderungen an das 
Wirkspektrum von Desinfektions-
mitteln für Ultraschallsonden

Unkritische Ultraschallsonden/Ultra-
schallsonden zur perkutanen Sonogra-
phie (z. B. Abdominalsonden)
In der KRINKO-/BfArM-Empfehlung [1] 
werden keine besonderen Anforderun-
gen an das Wirkspektrum von Desinfek-
tionsverfahren für unkritische Medizin-
produkte definiert. Nach medizinischer 
Risikobewertung der Arbeitsgruppe 
„Angewandte Desinfektion“ der DMK 
sind für unkritische Ultraschallsonden 
bei der Auswahl von Desinfektionsmit-
teln mindestens folgende Wirkspektren 
zu fordern: bakterizid, levurozid.

Die Definition dieser Wirkspektren 
bezieht sich auf die europäischen Nor-
men sowie die Methoden für Desinfek-
tionsmittel-Testung des Verbunds für 
Angewandte Hygiene (VAH) [5]. Das 
Wirkspektrum „bakterizid“ schließt 

demnach die bakteriellen Sporen nicht 
mit ein und auch nicht die Erreger der 
Tuberkulose (M. tuberculosis) oder aty-
pische Mykobakterien. Diese werden 
mit den Wirkspektren „tuberkulozid“ 
bzw. „mykobakterizid“ abgedeckt, die 
Sporen mit der Angabe „sporizid“. Die 
Levurozidie schließt Hefen und Spross- 
pilze ein, aber nicht Fadenpilze (z.B. 
Aspergillus), die im Wirkspektrum Fun-
gizidie enthalten sind. 

Semikritische Ultraschallsonden/Ultra-
schallsonden mit Schleimhautkontakt
Für die Aufbereitung der semikritischen 
Ultraschallsonden sind nach medizi-
nischer Risikobewertung der Arbeits-
gruppe „Angewandte Desinfektion“ der 
DMK die Mindestanforderungen an das 
Wirkspektrum von Desinfektionsver-
fahren unterschiedlich und im jeweili-
gen Kapitel separat aufgeführt.  

Da gerade bei der Viruswirksamkeit 
beim Anwender große Unsicherheiten 
bestehen, wird in den Tabellen 1 – 4 das 
zu erwartende virale Erregerspektrum 
für die vier hier abgehandelten Son-
denkategorien im Sinne einer Risikobe-
wertung dargestellt. 

Teilweise weichen die hier gegebe-
nen Empfehlungen für die Wirkspek-
tren von anderen Empfehlungen ab. 
Dies ist entsprechend vermerkt. So for-
dert die KRINKO-/BfArM-Empfehlung 
beispielsweise für semikritische Me-
dizinprodukte eine bakterizide (ein-
schließlich mykobakterizide), viruzide 
und fungizide Wirksamkeit (vgl. Ta-
belle 1 der Empfehlung [1]). Dem folgt 
die Empfehlung der Deutschen Gesell-
schaft für Ultraschall in der Medizin 

Tabelle 1: Mögliche virale Kontamination der transvaginalen Ultraschallsonden und Zuordnung zur erforderlichen 
Viruswirksamkeit des Desinfektionsmittels.

Begrenzt viruzid Begrenzt viruzid PLUS Viruzid

Erreger blutübertragener Infektionen:
•	 Hepatitis-B-Virus
•	 Hepatitis-C-Virus
•	 Humanes Immundefizienz-Virus (HIV)

Lokal reaktivierende Viren:
•	 Cytomegalie-Virus (CMV)
•	 Herpes-simplex-Virus (HSV)

Erreger reiseassoziierter Infektionen:
•	 ZIKA-Virus

Humane Papillomviren*

*Zur Sonderstellung der Einordnung Humaner Papillomviren siehe auch Anmerkung in Kapitel 4 transvaginalen Ultraschallsonden.
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Tabelle 2: Mögliche virale Kontamination der TEE-Sonde und Zuordnung zur erforderlichen Viruswirksamkeit des 
Desinfektionsmittels.

Begrenzt viruzid Begrenzt viruzid PLUS Viruzid

Erreger respiratorischer Infektionen:
•	 Influenza-Virus
•	 Metapneumonievirus
•	 Respiratory syncytial virus (RSV)
•	 Varizella-Zoster-Virus (VZV)

Erreger blutübertragener Infektionen:
•	 Hepatitis-B-Virus
•	 Hepatitis-C-Virus
•	 Humanes Immundefizienz-Virus (HIV)

Erreger impfpräventabler Infektionen:
•	 Masernvirus
•	 Mumpsvirus
•	 Rötelnvirus

Erreger reiseassoziierter Infektionen, z.B.: 
•	 Middle East Respiratory Syndrome 

Corona-Virus (MERS)
•	 ZIKA-Virus

Lokal reaktivierende Viren:
•	 Cytomegalie-Virus (CMV)
•	 Herpes-simplex-Virus (HSV)
•	 Herpes Virus 6, 7
•	 Epstein-Barr-Virus (EBV)

Erreger viraler Gastroenteritiden:
•	 Adenovirus
•	 Norovirus
•	 Rotavirus
•	 (Astrovirus)

Erreger respiratorischer Infektionen:
•	 Adenovirus

Erreger respiratorischer Infektionen:
•	 Bocavirus
•	 (Enterovirus)
•	 Rhinovirus

Enterovirus D68
Parvovirus B19

Tabelle 3: Mögliche virale Kontamination der transrektalen Ultraschallsonde und Zuordnung zur erforderlichen 
Viruswirksamkeit des Desinfektionsmittels.

Begrenzt viruzid Begrenzt viruzid PLUS Viruzid

Erreger blutübertragener Infektionen:
•	 Hepatitis-B-Virus
•	 Hepatitis-C-Virus
•	 Humanes Immundefizienz-Virus (HIV)

Lokal reaktivierende Viren:
•	 Cytomegalie-Virus (CMV)

Erreger viraler Gastroenteritiden:
•	 Adenovirus 
•	 Astrovirus
•	 Norovirus
•	 Rotavirus

Erreger respiratorischer Infektionen:
•	 Enterovirus
•	 Enterovirus D68

Hepatitis-A-Virus
Hepatitis-E-Virus

Humane Papillomviren

Tabelle 4: Mögliche virale Kontamination der Augen-Ultraschallsonde und Zuordnung zur erforderlichen Viruswirk-
samkeit des Desinfektionsmittels. 

Begrenzt viruzid Begrenzt viruzid PLUS Viruzid

Erreger blutübertragener Infektionen:
•	 Hepatitis-B-Virus
•	 Hepatitis-C-Virus
•	 Humanes Immundefizienz-Virus (HIV)

Lokal reaktivierende Viren:
•	 Cytomegalie-Virus (CMV)
•	 Herpes-simplex-Virus (HSV)
•	 Varizella-zoster-Virus (VZV)

Molluscum-contagiosum-Virus

Adenovirus Humane Papillomviren (selten)



Hygiene & Medizin | Volume 44 | 1–2/201912 12 

  Xxxxx

	 FL: Aufzählung

MITTEILUNGEN DER KOOPERIERENDEN GESELLSCHAFTEN | VAH

tät aufweisen. Die Empfehlung des Um-
weltbundesamtes für Pseudomonas aeru-
ginosa < 1 KBE in 100 ml Trinkwasser 
ist zu beachten [11].

Dokumentation und Rückverfolgung

Die Aufbereitung ist objektiv nachvoll-
ziehbar zu dokumentieren. Die Doku-
mentation ist mindestens 10 Jahre auf-
zubewahren. 

Validierung

Alle Aufbereitungsprozesse, unab-
hängig davon, ob sie maschinell oder 
manuell durchgeführt werden, müs-
sen validiert sein. Die Validierung und 
Leistungsbeurteilung des Aufberei-
tungsprozesses muss im Auftrag des 
Betreibers durch qualifizierte Fachkräf-
te erfolgen (MPBetreibV § 8 Abs.4).

Haftung

Der Betreiber haftet bei Nichtberück-
sichtigung der oben genannten Punk-
te. Im Schadensfall kann es dann zur 
Beweislastumkehr kommen. Dies be-
deutet, dass der Betreiber nachweisen 
muss, dass die Abweichung nicht ur-
sächlich für den Schaden (am Patien-
ten) war.

Aufbereitungsempfehlungen für alle Sonden

1.	 Vor dem Kauf der hier genannten 
Sondenarten ist darauf zu achten, 
dass Angaben zur validierten Auf-
bereitung (einschl. Aufbereitung der 
Kabel) vorliegen. 

2.	Die Aufbereitung des Ultraschall-
geräts und der Kabel soll min-
destens arbeitstäglich bzw. sofort  
nach sichtbarer Kontamination oder 
nach Untersuchung von Patienten 
mit bekannter Besiedlung mit mul-
tiresistenten Erregern bzw. Patien-
ten mit manifesten Infektionen er-
folgen.

3.	 Alle Ultraschallsonden sind unmit-
telbar nach jeder Patientenunter-
suchung aufzubereiten. Sie müssen 
immer mechanisch vorgereinigt 
werden. Dafür müssen unmittelbar 
nach der Untersuchung der Über-
zug entfernt und evtl. Gelreste so-
wie anhaftende Körperflüssigkeiten 
und Sekrete abgereinigt werden. 
Die Desinfektion muss danach zeit-
nah erfolgen.

4.	 Handkontaktflächen (z.B. Tastatur, 
Ultraschallgel-Flasche, Haltegriff) 

Risikobewertung der viralen Kontamination 

von Ultraschallsonden 

Für die Risikobewertung können orien-
tierend die Tabellen 1 – 4 herangezogen 
werden. Die Tabellen erheben jedoch 
keinen Anspruch auf Vollständigkeit be-
züglich der zu erwartenden viralen Er-
reger.

  3. Allgemeine Hinweise für alle 
Ultraschallsonden

Angaben der Ultraschallsondenhersteller

Die Herstellerangaben zur Aufberei-
tung sind grundsätzlich zu beachten 
und die Aufbereitungsverfahren sind zu 
validieren. Werden andere Verfahren 
eingesetzt als vom Hersteller empfoh-
len, müssen diese in Verantwortung des 
Anwenders validiert werden. Dies kann 
z.B. bedeuten, ein akkreditiertes Prüfla-
bor mit Anerkennung durch die ZLG 
(Zentralstelle der Länder für Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten (https://www.zlg.de/)  
zu beauftragen. Abweichungen von 
Herstellerangaben können erhebliche 
rechtliche Konsequenzen nach sich zie-
hen.

Sachkenntnisnachweis

Alle Personen, die semikritische und 
kritische Medizinprodukte aufbereiten, 
müssen einen entsprechenden Sach-
kenntnisnachweis (z. B. nach DGSV) 
erbringen. Dies gilt grundsätzlich  für 
Ärztinnen/Ärzte genauso wie für medi-
zinisches Assistenzpersonal. Die aktu-
elle Sachkenntnis kann Bestandteil der 
Ausbildung sein (vgl. Medizinproduk-
tebetreiberverordnung (MPBetreibV §§ 
5, 7, 8; Stand 29.11.2018). TEE-Sonden 
sind von speziell qualifiziertem Fach-
personal aufzubereiten [2]. 

Standardarbeitsanweisung

Für die Aufbereitung aller Medizin-
produkte muss eine schriftliche Stan-
dardarbeitsanweisung vorliegen, die 
vom fachlich verantwortlichen Arzt 
(z.B. Krankenhaushygieniker) bzw. von 
der Hygienekommission freigegeben 
wird. Auch bei der manuellen Aufberei-
tung ist eine detaillierte Beschreibung 
aller Arbeitsschritte erforderlich.

Wasserqualität

Das Schlussspülwasser muss mikrobio-
logisch mindestens Trinkwasserquali-

(DEGUM [6]) mit Verweis auf die Viru-
zidieprüfung gemäß DVV und RKI. Die 
Leitlinie zur manuellen Reinigung und 
manuellen Desinfektion von DGKH, 
DGSV, AKI und VAH fordert für semi-
kritische Medizinprodukte eine bakte-
rizide, levurozide, tuberkulozide und 
viruzide Wirksamkeit, sofern keine Ste-
rilisation nach der Desinfektion erfolgt 
[Ziffer 2.3.1 der Anlage 10 „Prozessche-
mikalien“ der Leitlinie, 7]. 

In der vom Vorstand der DGKH pu-
blizierten Mitteilung „Hinweise für die 
Aufbereitung ausgewählter semikri-
tischer Medizinprodukte“ wird auf ei-
nen weiteren Aspekt eingegangen: Es 
werden hierin Zweifel geäußert, dass 
die Betreiber oder Anwender (z.B. Ärz-
te) dieser Produkte über die für eine 
Aufbereitung erforderliche Fach- oder 
Sachkunde verfügen. In den Hinweisen 
wird daher u. a. auch auf die Notwen-
digkeit einer Validierung sowohl für 
maschinelle als auch für manuelle Pro-
zesse fokussiert [8]. Besonders die The-
men Qualifikation der Aufbereiter und 
Validierung von manuellen Prozessen 
werden kontrovers diskutiert [9].

In einer aktuellen DGSV-Empfeh-
lung zur Aufbereitung von Ultraschall-
sonden wird vorgeschlagen, Ultra-
schallsonden, die in natürliche Körper-
öffnungen eingeführt werden und mit 
Schleimhaut in Berührung kommen, 
generell als semikritisch B einzustu-
fen [10]. Die in dieser Empfehlung ge-
nannten Kriterien für die Einstufung 
entsprechen jedoch nicht der KRINKO/
BfArM-Empfehlung. Eine grundsätzli-
che Einstufung von Ultraschallsonden 
mit Schleimhautkontakt als Medizin-
produkte der Kategorie semikritisch B 
wäre unabhängig hiervon nach KRIN-
KO/BfArM-Empfehlung mit einer bevor-
zugt maschinellen Reinigung und Des-
infektion verbunden (Tabelle 1, [1]). 

Es ist für Betreiber, Anwender und 
auch Überwachungsbehörden proble-
matisch, dass von den verschiedenen 
Gremien Empfehlungen herausgege-
ben werden, die sich in wichtigen De-
tails voneinander unterscheiden. Die 
DMK-Arbeitsgruppe „Angewandte Des-
infektion“ möchte mit der vorliegenden 
Veröffentlichung eine praxisnahe, auf 
aktuellen wissenschaftlichen Erkennt-
nissen basierende Orientierung für die 
Erarbeitung von Standardarbeitsan-
weisungen für die manuelle Desinfek-
tion geben, insbesondere wenn sie als 
Wischdesinfektion durchgeführt wird. 
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Hinweis: Gele für Ultraschallsonden 
können ebenfalls eine Kontaminations-
quelle sein [12]. Deshalb soll die Ent-
nahme nur aus Originalgebinden erfol-
gen. Da auch in Originalgebinden bei 
Mehrfachentnahme Erreger enthalten 
sein können, ist die Verwendung von 
ggf. einzeln konfektionierten Portions-
beuteln zu empfehlen.

ten vorhanden, ist besonders darauf 
zu achten, dass auch diese vollstän-
dig von Prozesschemikalien benetzt 
werden.

Generell ist die Entwicklung volltauch-
barer, maschinell aufbereitbarer Ultra-
schallsonden dringend erforderlich.

sind ebenfalls nach jedem Patienten 
aufzubereiten.

5.	 Ultraschallsondenhersteller sind 
dazu aufgerufen, Ritzen, Einker-
bungen und andere schwer zugäng-
liche Oberflächenbereiche bei der 
Konstruktion der Geräte zu vermei-
den. Sind dennoch Fugen und Kan-

Bezeichnung: Transvaginale Ultraschallsonde (TVUS)

Schutzhülle Ja •	 Vor dem Aufziehen der Schutzhülle Händedesinfektion 
durchführen oder Einmalhandschuhe anlegen.

•	 Es sind jeweils einzeln verpackte Schutzhüllen zu verwen-
den.

•	 Schutzhülle erst unmittelbar vor der Untersuchung aufzie-
hen.

•	 Bei Aufziehen der Schutzhülle die Reihenfolge beachten: 
Sonde – Gel – Schutzhülle – Gel.

Erforderliches Wirkspek-
trum nach Risikobewer-
tung durch den Betreiber
(bzgl. Virusspektrum  
s. Tabelle 1)

Bakterizid, levurozid, viruzid •	 Das erforderliche Wirkspektrum muss in jedem Fall die 
Levurozidie umfassen (C. albicans !), jedoch nicht die Fungi-
zidie (Fadenpilze). 

•	 Die Tuberkulozidie ist aufgrund der epidemiologischen 
Situation in Deutschland außer in (anamnestisch) begrün-
deten Ausnahmefällen nicht grundsätzlich erforderlich. 
Anmerkung: Die Inzidenz für die Urogenital-Tbc liegt bei 
ca. 0,1 auf 1.000.000 Einwohner [13].

•	 Die Mykobakterizidie ist ebenfalls aufgrund der epidemio-
logischen Situation und den üblichen Übertragungswegen 
(Aerosole, Wasser, Staub) für NTM bei TVUS nicht grund-
sätzlich erforderlich [14].

•	 Viruzidie: Onkogene humane Papillomviren sind relevant. 
Deshalb ist die Wirksamkeit gegen SV40, dem Surrogat- 
virus für HPV, explizit im Prüfumfang zu berücksichtigen.

•	 Sporizidie: Von der Möglichkeit einer Besiedlung der 
Vaginalflora mit C. difficile wird beispielsweise im Zusam-
menhang mit der Untersuchung von Schwangeren vor der 
Geburt berichtet [15, 16]. 
Eine generell geltende Indikation für die sporizide Wirk-
samkeit wird von der Arbeitsgruppe Angewandte Desin-
fektion der DMK jedoch nicht gesehen.

Empfehlungen und Leit-
linien

•	 KRINKO-/BfArM 2012, 
Anlage 8, Anhang 7 [1]

•	 Empfehlung der DEGUM [6]
•	 Leitlinie DGKH, DGSV, AKI, 

VAH [7]
•	 DGKH-Leitfaden Hygieni-

sche Aspekte in der gynä-
kologischen Praxis [17]

•	 Qualitätssicherungs- 
vereinbarung zur Ultra-
schalldiagnostik [18]

•	 Die hier empfohlenen Wirkspektren weichen von der 
KRINKO-/BfArM-Empfehlung, Anlage 8, Anhang 7, ab. Die 
Empfehlung fordert eine bakterizide (d.h. nach KRINKO 
einschl. mykobakterizide), fungizide und viruzide Wirkung. 

•	 In der DEGUM-Empfehlung und der Qualitätssicherungsver-
einbarung zur Ultraschalldiagnostik wurden diese Wirk-
spektren übernommen. 

•	 Die Leitlinie von DGKH, DGSV, AKI und VAH fordert eine 
bakterizide, tuberkulozide, levurozide und viruzide Wirk-
samkeit gemäß EN/VAH-Definition.

  4. Transvaginale Ultraschallsonden
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8.	 Tuch verwerfen.
9.	 Mit frischem Tuch erneut von pro-

ximal nach distal abwischen. Dabei 
gleichmäßige Benetzung sicherstel-
len, beispielsweise durch mehrmali-
ges Abwischen mit rotierender Be-
wegung. Es ist besonders darauf zu 
achten, dass auch Fugen und Kan-
ten von Desinfektionslösung benetzt 
werden (Desinfektionsschritt).

10.	Einwirkzeit abwarten.
11.	Mit frischem Tuch desinfizierte Ul-

traschallsonde in der einen Hand 
halten, um Rekontamination zu 
vermeiden. Mit der zweiten Hand 
ein weiteres Tuch nehmen und den 
Griff abwischen.

12.	Sonde danach in Halterung zurück-
hängen. Bei der Positionierung der 
Halterung darauf achten, dass (ver-
sehentliche) Kontamination, z.B. 
durch Kleidung, vermieden wird.

13.	Handschuhe ausziehen und entsor-
gen.

14.	Hygienische Händedesinfektion mit 
VAH-zertifiziertem Produkt durch-
führen.

15.	Schutzhülle erst unmittelbar vor der 
nächsten Untersuchung aufziehen.

Allgemeine Hinweise zur maschinellen Auf-

bereitung

Es existieren (teil-)maschinelle Verfah-
ren zur Desinfektion der Ultraschall-
sonden (ohne Kabel und Stecker). Bei 
diesen ist ebenfalls eine vorherige Rei-
nigung erforderlich.

Da sich Kabel und Handstück au-
ßerhalb des Aufbereitungsgeräts befin-
den, müssen sie wie auch bei den ma-
nuellen Verfahren separat aufbereitet 
werden.

1.	 Es muss eine detaillierte Arbeitsan-
weisung erstellt werden, aus der das 
validierte Aufbereitungsverfahren 
in seinen Schritten eindeutig her-
vorgeht und reproduzierbar ist. Die 
Personen, die das Verfahren durch-
führen, müssen entsprechend doku-
mentiert geschult sein.

2.	 Unmittelbar vor der Untersuchung 
ist die Tuchentnahme aus der Spen-
derbox des Reinigungs-/Desinfekti-
onsprodukts vorzubereiten. Es muss 
eine kontaminationsfreie Entnahme 
möglich sein: 	
–	 Tuch etwas aus der Spenderöff-

nung herausziehen, so dass das 
Abreißen eines einzelnen Tuches 
mit einer Hand möglich ist; 	

–	 Spenderbox dazu in eine Halte-
rung stellen;	

–	 die Tücher müssen ausreichend 
nass sein, d.h. beim Zusammen-
drücken muss Desinfektionsflüs-
sigkeit austreten, damit auch 
schwer zugängliche Oberflä-
chenstrukturen erreicht werden.

3.	 Aufbereitung unmittelbar nach Be-
endigung der Benutzung beginnen.

4.	 Schutzhülle unmittelbar nach Un-
tersuchung abziehen (Handschuhe 
verwenden).

5.	 Mit trockenem, fusselfreiem Tuch 
das Gel entfernen.

6.	 Tuch verwerfen.
7.	 Einzelnes Tuch aus Spenderbox ei-

nes VAH-zertifizierten Tuchsystems 
(s.o.) entnehmen. (Hinweis: Die 
VAH-Zertifizierung bezieht sich nur 
auf die Desinfektionswirkung, Rei-
niger werden derzeit nicht zertifi-
ziert). Von proximal nach distal ab-
wischen und auf Fugen und Kanten 
achten (Reinigungsschritt).

Anmerkungen zu HPV-Viren 

In der Gynäkologie sind die humanen 
Papillomviren (HPV) von höchster Be-
deutung, da sie bei der Entstehung von 
Gebärmutterhalskrebs eine wichtige 
Rolle spielen [19]. Deshalb fragen An-
wender und Aufsichtsbehörden häufig 
nach der Wirksamkeit von chemischen 
Desinfektionsmitteln gegenüber die-
sen Viren. Das unbehüllte Virus SV40 
ist in Deutschland bei Desinfektions-
mittel-Testungen das Surrogat für hu-
mane Papillomviren. Es unterscheidet 
sich von anderen unbehüllten Testviren 
hinsichtlich der Resistenz gegenüber 
chemischen Desinfektionsmitteln und 
weist einige Besonderheiten auf. SV40 
besitzt z.B. eine ausgeprägte Stabilität 
gegenüber Alkoholen und gegenüber 
Formaldehyd im quantitativen Suspen-
sionsversuch. Gegenüber QAV-basier-
ten Wirkstoffen und Alkylaminen ist 
SV40-empfindlich [20]. 

Grundsätzliche Anforderungen an den Auf-

bereitungsprozess für transvaginale Ultra-

schallsonden im Wischverfahren 

Hinweis: Herstellerangaben können von 
dem nachfolgend dargestellten Prozess 
abweichen. Für die manuelle Aufberei-
tung der Ultraschallsonden kann auch 
ein Eintauchverfahren oder eine teil-
maschinelle Aufbereitung angewendet 
werden. Im Folgenden wird auf Grund 
der hohen Praxisrelevanz beispiel-
haft der Aufbereitungsprozess für ein 
Wischverfahren beschrieben. Auch bei 
Eintauchverfahren sowie teilmaschi-
neller Aufbereitung wird im Rahmen 
des Prozesses ein Wischverfahren er-
forderlich.

  5. TEE-Sonden

Bezeichnung: Ultraschallsonde zur transösophagealen Echokardiografie (TEE)

Schutzhülle Ja •	 Vor dem Aufziehen der Schutzhülle Händedesinfektion 
durchführen oder Einmalhandschuhe anlegen.

•	 Es sind jeweils einzeln verpackte Schutzhüllen zu ver-
wenden.

•	 Schutzhülle erst unmittelbar vor der Untersuchung auf-
ziehen.

•	 Bei Aufziehen der Schutzhülle die Reihenfolge beachten: 
Sonde – Gel – Schutzhülle – Gel.

Fortsetzung Seite 15
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Fortsetzung: Ultraschallsonde zur transösophagealen Echokardiografie (TEE)

Erforderliches Wirkspek-
trum nach Risikobewer-
tung durch den Betreiber
(bzgl. Virusspektrum  
s. Tabelle 3)

Bakterizid, levurozid, tuberku-
lozid, mykobakterizid, viruzid

•	 Eine fungizide (d.h. über die Levurozidie hinausgehende) 
und sporizide Wirksamkeit ist außer in (anamnestisch) 
begründeten Ausnahmefällen nicht erforderlich.

Empfehlungen und Leit-
linien

•	 KRINKO-/BfArM 2012, Anla-
ge 8, Anhang 8 [1]

•	 Empfehlung der DEGUM [6]
•	 Leitlinie DGKH, DGSV, AKI, 

VAH [7]
•	 Qualitätssicherungs- 

vereinbarung zur Ultra-
schalldiagnostik [18]

•	 Die hier empfohlenen Wirkspektren weichen von der 
KRINKO-/BfArM-Empfehlung, Anlage 8, Anhang 8, ab.  
Die Empfehlung fordert eine bakterizide (d.h. nach 
KRINKO einschl. Mykobakterizidie), fungizide und viruzide 
Wirkung. 

•	 In der DEGUM-Empfehlung und der Qualitätssicherungs-
vereinbarung zur Ultraschalldiagnostik wurden diese 
Wirkspektren übernommen. 

•	 Die Leitlinie von DGKH, DGSV, AKI und VAH fordert eine 
bakterizide, tuberkulozide, levurozide und viruzide Wirk-
samkeit gemäß EN/VAH-Definition.

Lagerung, Räumlichkei-
ten

•	 Entsprechend der TRBA 250 
[21] sind für eine Aufberei-
tung geeignete Räumlich-
keiten erforderlich, d.h. auch 
hier braucht man Arbeitsflä-
chen, bei denen reine und 
unreine Bereiche getrennt 
sind, ein Waschbecken und 
Dokumentationsbereiche.

•	 Die Lagerung der aufberei-
teten TEE-Sonden muss in 
geschlossenen Schränken 
erfolgen.

Hinweis: Bei 1 und 2 muss auch der Bereich vom Steckergehäuse bis Flexionssteuerung mit-
tels Wischdesinfektion desinfiziert werden, da die TEE-Sonden nicht komplett tauchbar sind 
und keine Flüssigkeit durch den Knickschutz, den Stecker, die elektrischen Kontakte oder die 
Bereiche um den Sperrhebelschaft oder den Knickschutz eindringen darf. (Abbildungen: Sibyl-
le Maier, Stuttgart)

Abbildung 1: Teilmaschinelle Aufberei-
tung

Abbildung 3: Manuelle Wischdesinfek-
tion

Abbildung 2: Manuelle Tauchdesinfek-
tion

Grundsätzliche Anforderungen an den Auf-

bereitungsprozess für TEE-Sonden 

1.	 Es muss eine detaillierte Arbeits-
anweisung erstellt werden, aus der 
das Aufbereitungsverfahren in sei-
nen Schritten eindeutig hervorgeht. 
Die Personen, die das Verfahren 
durchführen, müssen entsprechend 
(dokumentiert) geschult und die Re-
produzierbarkeit der Wirksamkeit 
des Verfahrens (Validierung) darge-
stellt sein.

2.	 Die Aufbereitung von TEE-Sonden 
stellt Anwender vor große Heraus-
forderungen. Infektionen oder Häu-
fungen u.a. mit multiresistenten Er-
regern im Zusammenhang mit der 
Verwendung von TEE-Sonden sind 
dokumentiert [22, 23].

3.	 Konstruktionsbedingt ist eine voll-
ständige Eintauchdesinfektion in 
der Regel nicht möglich (s. Abbil-
dung 1 – 3, Schematische Darstel-
lung der teilmaschinellen Auf-
bereitung bzw. Desinfektion von 
TEE-Sonden).
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Grundsätzliche Anforderungen an den 

Aufbereitungsprozess 

1.	 Siehe transvaginale Ultraschallson-
den.

2.	 Das Zusatzinstrumentarium für die 
Biopsie- und Punktionsführung ist 
immer als kritisch B einzuordnen. 

Bezeichnung: Transrektale Ultraschallsonde (TRUS)

Schutzhülle Ja •	 Vor dem Aufziehen der Schutzhülle Händedesinfektion 
durchführen oder Einmalhandschuhe anlegen.

•	 Es sind jeweils einzeln verpackte Schutzhüllen zu ver-
wenden.

•	 Schutzhülle erst unmittelbar vor der Untersuchung auf-
ziehen.

•	 Bei Aufziehen der Schutzhülle die Reihenfolge beachten: 
Sonde – Gel – Schutzhülle – Gel.

Erforderliches Wirkspek-
trum nach Risikobewer-
tung durch den Betreiber
(bzgl. Virusspektrum  
s. Tabelle 2)

Bakterizid, levurozid, sporizid 
(C. difficile), viruzid

•	 Eine tuberkulozide Wirksamkeit ist außer in (anamnes-
tisch) begründeten Ausnahmefällen nicht erforderlich. Die 
Darmtuberkulose ist extrem selten [13, 24].

•	 Eine fungizide (d.h. über die Levurozidie hinausgehende), 
mykobakterizide und sporizide Wirksamkeit ist außer 
in (anamnestisch) begründeten Ausnahmefällen nicht 
erforderlich. Fadenpilze (Dermatophyten) gehören nicht 
zur Darmflora.

Empfehlungen und Leit-
linien

•	 KRINKO-/BfArM 2012, Anla-
ge 8, Anhang 8 [1]

•	 Empfehlung der DEGUM [6]
•	 Leitlinie DGKH, DGSV, AKI, 

VAH [7]
•	 Qualitätssicherungs- 

vereinbarung zur Ultra-
schalldiagnostik [18]

•	 Die hier empfohlenen Wirkspektren weichen von der 
KRINKO-/BfArM-Empfehlung, Anlage 8, Anhang 8, ab. Die 
Empfehlung fordert eine bakterizide (d.h. nach KRINKO 
einschl. Mykobakterizidie), fungizide und viruzide Wir-
kung. 

•	 In der DEGUM-Empfehlung und der Qualitätssicherungs-
vereinbarung zur Ultraschalldiagnostik wurden diese 
Wirkspektren übernommen. 

•	 Die Leitlinie von DGKH, DGSV, AKI und VAH fordert eine 
bakterizide, tuberkulozide, levurozide und viruzide Wirk-
samkeit gemäß EN/VAH-Definition.

Tuchsystems (s.o.) entnehmen. Von 
proximal nach distal abwischen. 
(Reinigungsschritt).

4.	 Tuch verwerfen.
5.	 Mit frischem Tuch erneut von pro-

ximal nach distal abwischen. Dabei 
gleichmäßige Benetzung sicher-
stellen, beispielsweise durch mehr-
maliges Abwischen mit rotierender 
Bewegung (Desinfektionsschritt) 
oder Eintauchdesinfektion/teilma-
schinelle Aufbereitung.

6.	 Einwirkzeit abwarten.	

Hinweis: Bei allen Verfahren (Eintau-
chen, Wischen, Halbautomatik) wird 
die Ultraschallsonde nur bis zum Knick-
schutz aufbereitet!
7.	 Entfernung von Desinfektionsmit-

telrückständen, z.B. durch Abspü-
len unter laufendem Wasser (Trink-
wasserqualität)

8.	 Trocknung mit fusselfreien Tü-
chern.

9.	 Lagerung: Geschlossen, staubge-
schützt, knickfrei hängend oder lie-
gend. Kennzeichnung mit maxima-
ler Lagerdauer.

Das erfordert eine maschinelle Auf-
bereitung einschließlich Sterilisati-
on, sofern es sich nicht um Einmal-
produkte handelt.

Hinweis: Parasiten und Wurmeier kön-
nen durch chemische Desinfektion 
nicht entfernt bzw. abgetötet werden. 

Sie werden durch sachgerecht durchge-
führte Reinigung, also durch Wischen 
und ggf. Nachspülen mechanisch ent-
fernt.

Auf folgende weitere Punkte ist zu achten:

1.	 Entsorgung/Transport in geschlos-
senen, aufbereitbaren Behältnis-
sen.

2.	 Personalschutz bei der Aufberei-
tung (z.B. Handschuhe mit langen 
Stulpen, Einmalschürze oder Au-
genschutz bei Aufbereitung durch 
Eintauchen) und geeignete Räum-
lichkeiten (s.o.).

3.	 Unmittelbar nach der Untersu-
chung: Einzelnes Tuch aus Spen-
derbox eines VAH-zertifizierten 

  6. Transrektale Ultraschallsonden
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Zur Ultraschall-Untersuchung des Au-
ges gibt es grundsätzlich zwei Verfah-
ren:
1.	 Beim A-Scan (Verwendung einer 

A-Ultraschallsonde) wird auf einer 
Ebene gemessen, so dass eine be-
sonders gute Vermessung der Au-
genlänge vorgenommen werden 
kann. 

2.	 Beim B-Scan (Verwendung einer 
B-Ultraschallsonde) wird ein zwei-
dimensionales Bild gewonnen, auf 
dem strukturelle Veränderungen im 
und am Auge zu erkennen sind.

Grundsätzliche Anforderungen an den 
Aufbereitungsprozess für Augen-Ultra-
schallsonden (Beispiel Tauchdesinfektion)

Vor Reinigung und Desinfektion muss 
sichergestellt werden, dass das Gerät 
vom Strom getrennt wurde. Danach ist 
die Ultraschallsonde vom Gerät zu lö-
sen.

1.	 Reinigung: Proteolytisch wirksame, 
alkalische Reinigung sofort nach 
der Untersuchung (Vermeiden des 
Antrocknens von Rückständen):

1.1	A-Sonde: Eintauchen der Ul-
traschallsonde und des Kabels 
(ohne Stecker!) in die Reini-
gungslösung (Konzentration und 
Einwirkzeit nach Herstelleran-

liertes Wasser verwenden. Ab-
schließend mit sterilem Tuch 
oder sterilen Kompressen ab-
trocknen.

3.2	B-Sonde: Eintauchen der Ultra-
schallsonde (max. 5 cm, ohne 
Kabel, ohne Stecker) in die Des-
infektionslösung (produktspe-
zifische Konzentration und Ein-
wirkzeit einhalten). Weiteres 
Vorgehen wie 3.1.

4.	 Optische Kontrolle auf Material-
schäden.

5.	 Technisch-funktionelle Kontrolle.
6.	 Kontaminationsgeschützte Lage-

rung.

Auf Grund der Praktikabilität der Ein-
tauchdesinfektion wird nicht auf eine 
grundsätzlich ebenfalls mögliche 
Wischdesinfektion eingegangen. 

Hinweis: Erreger von Keratitiden sind 
Adenoviren, Molluscum-contagiosum- 
Virus, Aspergillus spp. sowie Akanth- 
amöben. Mit Ausnahme der Akanth- 
amöben werden alle Erreger durch 
die oben genannten Wirkspektren er-
fasst. Parasiten (Akanthamöben) kön-
nen durch chemische Desinfektion nicht 
entfernt bzw. abgetötet werden. Sie 
werden durch sachgerecht durchgeführ-
te Reinigung, also durch Wischen und 
ggf. Nachspülen mechanisch entfernt.

gabe). Anschließend Reinigung 
der Sonde für ca. 60 Sekunden 
mit einer weichen Bürste. Dabei 
muss sichergestellt werden, dass 
die Optik nicht beschädigt wird. 
Abschließend Säuberung mit ge-
eignetem, mit dem Reinigungs-
mittel angefeuchteten Tuch.

1.2	B-Sonde: Eintauchen der Ultra-
schallsonde (max. 5 cm) in die 
Reinigungslösung (Konzentrati-
on und Einwirkzeit nach Herstel-
lerangabe). Weiteres Vorgehen 
wie 1.1.

1.3	Visuelle Kontrolle auf Restver-
schmutzung; erforderlichenfalls 
erneute mechanische Reinigung 
der Ultraschallsonde.

2.	 Zwischenspülung: Zur Entfernung 
der Reinigungsmittel mit entmine-
ralisiertem oder destilliertem Was-
ser (Cave: mikrobiologisch min-
destens Trinkwasserqualität) spü-
len (bei A-Sonde Ultraschallsonde 
und Kabel, bei B-Sonde nur Schall-
kopf).	

3.	 Desinfektion: 
3.1	A-Sonde: Eintauchen der Ultra-

schallsonde mit Kabel (ohne Ste-
cker!) in die Desinfektionslösung 
(produktspezifische Konzentra-
tion und Einwirkzeit einhalten). 
Zum Spülen sterilisiertes entmi-
neralisiertes oder steriles destil-

Bezeichnung: Augen-Ultraschallsonde

Schutzhülle/-kappe Ggf. für B-Sonden oder Ultra-
schall-Biomikroskopie (UBM); 
Herstellerangaben beachten

Erforderliches Wirkspek-
trum nach Risikobewer-
tung durch den Betreiber
(bzgl. Virusspektrum  
s. Tabelle 4)

Bakterizid, mykobakterizid, 
fungizid einschl. levurozid, 
viruzid

Empfehlungen und Leit-
linien

•	 KRINKO-/BfArM 2012, Anla-
ge 8, Anhang 8 [1]

•	 Empfehlung der DEGUM [6]
•	 Leitlinie DGKH, DGSV, AKI, 

VAH [7]
•	 Qualitätssicherungs- 

vereinbarung zur Ultra-
schalldiagnostik [18]

•	 Die hier empfohlenen Wirkspektren weichen nicht von 
der KRINKO-/BfArM-Empfehlung, Anlage 8, Anhang 8, 
ab. Die Empfehlung fordert eine bakterizide (d.h. nach 
KRINKO einschl. Mykobakterizidie), fungizide und viruzide 
Wirkung. 

•	 In der DEGUM-Empfehlung und der Qualitätssicherungs-
vereinbarung zur Ultraschalldiagnostik wurden diese 
Wirkspektren übernommen. 

•	 Die Leitlinie von DGKH, DGSV, AKI und VAH fordert eine 
bakterizide, tuberkulozide, levurozide und viruzide Wirk-
samkeit gemäß EN/VAH-Definition.

  7. Augen-Ultraschallsonden
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