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Ultraschall ist eine Technik fir die Vorreinigung
im Rahmen der Wiederaufbereitung von Medizin-
produkten zur Vervollstandigung der manuellen
oder der im Reinigungs- und Desinfektionsgerat
erfolgenden Reinigung.

A) FUNKTIONSWEISE VON ULTRASCHALL
Ultraschall besteht aus akustischen Wellen,
deren Frequenz zwischen 16 kHz und 10 MHz
liegt. Ultraschallwellen breiten sich im fliissigen
Milieu durch Druck- und Unterdruckwellen sinus-
formig aus (Abbildung 1). Sie folgen dabei den
Gesetzmassigkeiten von Sinuswellen: Ausbrei-
tung, Dampfung und Reflexion.
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Abbildung 1 Ultraschall-Sinuswelle.

Ein Ultraschall-Reinigungsgerat  besteht aus
einem elektronischen Generator und piezoelek-
trischen Wandlern. Die Wandler sind miteinander
verbunden und erzeugen die Ultraschallwellen
(Abbildung 2). Die Anzahl Wandler hangt von
den Abmessungen des Ultraschallbeckens ab.

Die Wirkung von Ultraschall griindet auf der Kavi-
tation. Dabei bilden sich Blasen, die Gase mit

| i
Abbildung 2 Piezoelektrische Wandler.
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Unterdruck enthalten. Treffen die Ultraschallwel-
len auf eine feste Oberflache, implodieren diese
Blasen, wodurch ein hoher Druck von bis zu 100
bar (2) freigesetzt wird und winzige Wasserfon-
tanen entstehen. Diese Implosionswirkung wird
genutzt, um bei der Aufbereitung den Schmutz
von den Medizinprodukten zu l6sen.

Implosion

B) KAVITATIONSPARAMETER
Es gibt verschiedene Kavitationstypen. Die akus-
tische Kavitation wird durch einen besonders
intensiven Schall hervorgerufen. Die fiir die Rei-
nigung verwendeten Leistungs-Ultraschallwellen
zeichnen sich durch eine starke Intensitdt und
eine tiefe Frequenz aus. Die Kavitation erfolgt,
wenn die erzeugte Energie die Kohasionskraft
der Flissigkeit Ubersteigt.

Die wichtigsten Einflussfaktoren der Kavitation

sind:

m  Leistung: Die minimal bendtigte Leistung fir
das Auftreten einer Kavitation heisst Kavita-
tionsschwelle. Die Ultraschallwirkung steigt
mit zunehmender Leistung aufgrund der
Entstehung eines Blasenschutzschilds auf
der emittierenden Oberflache bis zu einem
bestimmten Wert. Verfligt das Gerat nicht
iber einen Leistungssteller, kann die Leis-
tung kiinstlich durch eine Verringerung des
Beckenvolumens erhoht werden (3).

m Frequenz: Niedrige Frequenzen fordern die
physikalische Wirkung. Deswegen wird
fur die Reinigung eine Frequenz von unter
50 kHz empfohlen (1).
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= Temperatur: Eine Erhdhung der Temperatur
reduziert die Effizienz von Ultraschall. Ange-
sichts der Tatsache, dass Ultraschall selbst
die Temperatur erhdht, scheint ein Wert von
20 °Cfiir die Zubereitung der Losung und die
Fillung des Beckens optimal.

Die Eigenschaften der Fliissigkeit haben ebenfalls
einen Einfluss auf die Wirkung von Ultraschall:
Dampfdruck, Grenzflachenspannung und Visko-
sitt. Wie bei der Temperatur fordert auch die
Erhéhung des Dampfdrucks der Fliissigkeit die
Kavitation, senkt jedoch den Druck und die Tem-
peratur in der Blase wahrend der Implosion (1).

C) ANWENDUNGSBEREICH

Der Einsatz von Ultraschall empfiehlt sich fiir

die Reinigung von Mehrweg-Medizinprodukten

(MWMP) mit Lumen (Reibahle, Trokar, Man-

schette etc.), MP mit Schiebevorrichtungen sowie

solche, deren Aufbau oder Einsatz die manuelle
oder maschinelle (RDG) Reinigung erschwert.

Verschiedene Studien beweisen, dass mit Ultra-

schall behandelte Dentalfrdsen weniger Restver-

schmutzungen aufweisen als bei einer Reinigung

im RDG (6).

Bestimmte MP sind jedoch mit einer Ultraschall-

Vorreinigung nicht kompatibel:

= Optiken aufgrund des Risikos von Schaden
an Klebstoffen und Dichtungen,

m Motoren aufgrund des Risikos von Scha-
den an O-Ringen sowie des Eindringens von
Flissigkeit in den aktiven Teil,

m verchromte Instrumente (noch im Umlauf!)
aufgrund des Risikos einer Freisetzung von
Oberflachenpartikeln sowie

= weitere aktive Systeme wie Phakoemulsie-
rungshandstiicke fiir bestimmte dynamische
Instrumente in der Zahnmedizin.

Jeder Anwender muss vor dem Einsatz von Ult-
raschall bei einem MP Uberpriifen, ob es keine
Kontraindikationen in der Anleitung des Herstel-
lers gibt. Gemass der ISO-Norm EN 17664 muss



der Hersteller in der technischen Beschreibung
des MP die empfohlenen Wiederaufbereitungs-
methoden angeben.

D) ULTRASCHALLBECKEN

Es gibt verschiedene Ultraschallbecken: vom
einfachen Becken ohne Thermostat und Fre-
quenzregler bis zum High-tech-Becken mit
Spilschlduchen mit Luer-Lock-Anschliissen und
sogenannten Ultraschalldiisen (Abbildung 3).
Bestimmte Gerate ermdglichen nach der Spiilung
sogar eine thermische Desinfektion.

Andere Gerate sind mit nicht vergitterten Innen-
sieben versehen, die die Verstarkung und Refle-
xion der Ultraschallwellen verbessern sollen (8).
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Abbildung 3 Ultraschallbecken mit Spiils-
chlduchen.

Nicht alle Ultraschallbecken sind Medizinpro-
dukte im Sinne der CE-Richtlinie 93/42 und des-
halb auch nicht immer mit einer CE-Markierung
versehen. Fiir diese Gerdte wird nicht in allen Fal-
len eine Préventivwartung angeboten, und Repa-
raturen sind manchmal unmdglich, sodass sie
ausgemustert und ersetzt werden miissen.
Bestimmte Grossanlagen wie Waschstrassen
kénnen (ber ein Ultraschallmodul oder Ultra-
schallbecken verfligen, das vor oder nach dem
ersten Reinigungsmodul eingesetzt werden kann.
Mit dem Rundschreiben Nr. 138 vom 14. Marz
2001 wurde die Wiederverwendung des Reini-
gungswassers verboten, was eine vollstandige
Leerung des Moduls nach jedem Rollschrank-
durchlauf erforderte. Die Anweisung Nr. 449 vom
11. Dezember 2011 setzte das Rundschreiben
Nr. 138 ausser Kraft, sodass diese systematische
Leerung seitdem nicht mehr Pflicht ist.

E) FUNKTIONSWEISEN

Fiir Ultraschallbecken sollte vorzugsweise ent-
hértetes oder demineralisiertes Wasser verwen-
det werden, um Kalkablagerungen und Verkal-
kung zu vermeiden. Die Kavitation wird durch im
Wasser gelostes Gas gefordert (1). Aus diesem
Grund ist eine Entgasung vor jeder Verwendung
des US-Beckens nicht obligatorisch. Osmosewas-

ser hat eine schnellere Reinigungswirkung als
enthartetes Wasser (8).

Eine Wassertemperatur von 20 °C reicht ange-
sichts der Erhéhung der Temperatur durch die
Ultraschallwellen aus. Bei Gerdten mit Thermos-
tat wird empfohlen, die Temperatur auf 30-35 °C
einzustellen.

Die Zugabe eines Reinigungsmittels steigert die
Reinigungskraft des US-Beckens aufgrund der
Verringerung der Oberflachenspannung der Fliis-
sigkeiten. Es wird empfohlen, ein mit Ultraschall
kompatibles Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel zu verwenden, um eine Kontamination des
Beckens durch Mikroorganismen zu vermeiden.
Enzymatische Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel diirfen nicht bei ber 45 °C eingesetzt wer-
den, um einer Schadigung der Enzyme und somit
einem Wirkungsverlust vorzubeugen (Empfeh-
lungen des Herstellers beachten).

Di Gennaro et al. haben nachgewiesen, dass
unter Zugabe eines Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittels eine Einwirkzeit von 5 Minuten
ausreicht, um die Bakterien an der Oberflache
verschmutzter Instrumente abzut6ten. Fur die Eli-
minierung von Viren werden 15 Minuten bend-
tigt (5). Weitere Studien bestatigen, dass Blut
besser entfernt wird, wenn die Einwirkzeit von 7
auf 15 Minuten erhéht wird (7). Fiir eine opti-
male Wirkung empfiehlt sich deshalb eine Min-
desteinwirkzeit von 15 Minuten.

F) PRAXIS

Aufzubereitende Instrumente und Gerdte dir-
fen niemals direkt auf den Wannenboden gelegt
werden, sondern missen in ein dafiir vorgese-
henes Sieb gegeben werden. Manchmal werden
nicht vergitterte Siebe benutzt, die die Reflexion
der Wellen férdern kdnnen.

Instrumente mssen offen und demontiert in
das US-Becken gelegt werden, um Schattenzo-
nen durch Uberlappung zu vermeiden. Kleinteile
(Dentalfrasen, Schrauben etc.) kénnen in einen
mit Reinigungsmittel gefiillten Glasbehalter in
das US-Becken gegeben werden.

Achtung: Ultraschallwellen dringen durch Glas,
werden aber von Kunststoffen (Schalen) gestoppt
und von MP aus Kautschuk oder Silikon abge-
schwécht.

Das US-Becken ist bis zu der vom Hersteller
angegebenen Hoéhe bzw. auf jeden Fall so weit
zu fillen, dass das zu reinigende MP vollstandig
bedeckt ist. Die Ldsung muss nicht mehr nach
jeder Anwendung ausgewechselt werden (siehe
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oben), ist aber je nach Kontaminationsgrad und
mindestens taglich zu erneuern.

Um das Austreten von Aerosolen zu vermeiden
und den Gerduschpegel zu senken, wird empfoh-
len, das US-Becken wahrend der Reinigungszeit
abzudecken.

G) WIRKUNGSKONTROLLE

Da ein US-Becken bei seinem Betrieb weder iber
ein Kontroll- noch ein Aufzeichnungssystem ver-
fugt, muss die Wirkung aufgrund einer Ersterfas-
sung der «aktiven» Zonen sowie einer regelmas-
sigen Nachkontrolle dberpriift werden, um eine
unzureichende oder fehlende Wirkung zu entde-
cken.

Es gibt verschiedene Methoden fiir eine Wir-
kungskontrolle mit definierter Regelmassigkeit

(8).

G1) Wellenleistung

= Aluminiumblatttest: Bestimmung der Wel-
lenwirkung anhand der am Aluminiumblatt
verursachten Schaden und Ldcher. Dieser
Test ist nicht reproduzierbar.

m  Sonocheck®: Bestimmung der Wellen-
leistung bei einer Frequenz von > 33 kHz
gemdss Farbumschlag des Indikators. Es
wird empfohlen, sich fiir die Anzahl der je
nach Beckenvolumen zu verwendenden
Tests an die Vorgaben des Herstellers zu hal-
ten. Die Lagerbedingungen missen fiir diese
Tests strikt eingehalten werden.

m  Controleur Ultrasons Procyon®:  Funkti-
onskontrolle jedes einzelnen Wandlers bei
bekannter Anzahl und Positionierung

G2) Testanschmutzungen

Fir die Kontrolle der Reinigungsleistung eines
US-Beckens kénnten wie bei einem RDG ver-
schiedene Testanschmutzungen verwendet wer-
den. Von den Herstellern werden unter anderem
folgende Tests angeboten:

m  Wash-Check US®

m  Tosi und Tosi-Lumcheck®

m  Soil Test®,

H) LEISTUNGSQUALIFIKATION (LQ)

Da US-Becken nur eine komplementére Technik
fir die Vorreinigung von MP darstellen, ist eine
Leistungsqualifikation bei diesen Gerdten weder
notwendig noch gerechtfertigt. Angesichts ihres
zunehmend komplexen Aufbaus (Wasserzufuhr,
Spilung und thermische Desinfektion) kénnte
man eine &hnliche Leistungsqualifikation wie
bei den RDG vorsehen (4). Der im Anhang vor-
geschlagene Plan betrifft die «Qualifikation»
eines mit einer automatischen Fullungs- bzw.
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Leerungsfunktion ausgestatteten US-Beckens,
dessen Arbeitsschritte denen eines RDG ahneln.

1) KERNAUSSAGEN

Einsatz eines mit US kompatiblen Reinigungs-
oder Reinigungs- und Desinfektionsmittels
Enthartetes Wasser oder Osmosewasser
Frequenz: 35-45 kHz

Einwirkzeit: mindestens 15 min

Temperatur: 20 bis 45 °C

Totales Eintauchen der Instrumente ohne Uber-
ladung des Siebs

Nicht fir MP verwenden, die bei Patienten mit
CJK-Verdacht oder -Diagnose eingesetzt wurden.
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QUALIFIKATIONSPLAN FUR US-BECKEN
I: Installationsqualifikation

1Q: beim Empfang des Materials
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Kommentar

NOTWENDIGE DOKUMENTE

Konformitétsbescheinigung

Garantieschein

Dokumente Uber Werkstests — Eichzertifikat

Gebrauchsanweisung auf Deutsch

Wartungsanweisung auf Deutsch

Je nach Vertrag: Wartungsvertrag oder Vertrag iber technische Hilfe

KONTROLLVERFAHREN

CE-Markierung vorhanden

Referenznummer vorhanden

Nachweis fiir ordnungsgemasse Installation vor Ort

Konformitét der Installationsbedingungen (Stromnetz, Entsorgungssys-
tem, Wasserqualitat etc.)

Dichtigkeitsnachweis

Korrektes Funktionieren der Sicherheitsvorrichtungen

Kontrolle von Raumtemperatur und -feuchtigkeit

Durch Schilder angegebene spezifische Risiken

ZU UNTERZEICHNENDE DOKUMENTE

Abnahme Anlage

Abnahme Stromanschluss

Il. Betriebsqualifikation

BQ: Funktionskontrolle
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Kommentar

VORGANG

Inbetriebnahme

Analyse der physikalisch-chemischen Wasserqualitdt (BPPH und EN
285-B)

Durchfiihrung Referenzzyklus

Kontrolle Sicherheitssysteme

Dosierung des entnommenen Chemikalienvolumens: Absaugschlauch
in Testrohrchen geben, Programm starten. Abgesaugtes Volumen
messen. 3 x wiederholen.

= Abweichung muss < 5% sein.

Leerung US-Becken testen

Kontrolle IT-System und Ausdruck (gemessene und programmierte
Parameter)

Il Leistungsqualifikation

LQ: Wirkungskontrolle
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LEISTUNGSKONTROLLE

Homogenitat und Verteilung der Temperaturen kontrollieren. Min-
destens 6 Sonden in Becken geben. Sonden 1 bis 5 in die vier Ecken
sowie in der Mitte und Sonde 6 neben dem Aufzeichnungsgerat positi-
onieren. = Reinigung: Temperaturabweichung maximal +/-5 °C

= Thermodesinfektion: 90 °C < T °C < 95 °C

= Abweichungen fiir eine Sonde: < 2 °C

= Abweichungen zwischen Sonden: < 4 °C

Kontrolle der Reinigungswirkung: gemdss Herstellervorgaben. Sicht-
kontrolle

— unebene MP: Soil Test®

= Kein Restschmutz erkennbar nach Programmende

— MP mit Lumen: Tosi-Lumcheck®

= Kein Restschmutz erkennbar nach Programmende

Kavitationstest:

Sono-Check®, im ganzen Becken verteilt

Dauer bis Farbumschlag messen

= Alle Tests miissen in weniger als 3 Minuten von Blau/Griin auf Gelb
umschlagen.

Aufzeichnung —von Frequenz und Leistung pro Sonde
= Frequenz zwischen 20 und 45 kHz
= Leistung zwischen 10 und 20 Watt/I
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