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Kontaminiertes Ultraschall Gel
(Hier: ULTRASOUND Ultraschallgel der Firma Kendall)

Gemeldetes Problem:

,Wir méchten Sie gerne iiber ein besonderes Ereignis an unserem Spital
informieren. Allenfalls kénnen Ihnen diese Angaben zur Prdvention dhnlicher
Situationen an lhrer Institution dienen. In den Monaten Dezember 2007 bis Mdrz
2008 beobachteten wir vornehmlich in der Klinik fiir Intensivmedizin eine Hdufung
von Burkholderia cepacia. Bei insgesamt 40 Patienten konnte eine Kolonisation
vorwiegend im Respirationstrakt nachgewiesen werden. Drei Patienten erlitten
damit nachweislich eine Infektion (2 x Bakteriémie, 1 x Wundinfektion). Der Keim
weist ein Multiresistenzprofil auf mit Resistenz gegen Ticarcillin/Clavulansdure und
alle Aminoglykoside und mit intermedidrer Empfindlichkeit gegen Ciprofloxacin.
Eine Intensivierung der Standardhygienemassnahmen und Isolationsmassnahmen
bei bekannten Trdgern fiihrte nicht zur erhofften Reduktion von kolonisierten
Patienten. Ein ausgedehntes mikrobiologisches Screening ergab eine Kontamina-
tion mit Burkholderia cepacia in zwei Desinfektionslésungen und einem Ultraschall-
gel. Beide DesinfektionslGsungen wurden in der internen Spitalpharmazie
produziert, weil vergleichbare Produkte im Handel nicht angeboten werden. Das
eine Produkt wurde als Mundsplillésung verwendet und enthdlt Chlorhexidin 0.1%,
Ethanol 0.5% und dtherische Ole. Das andere Produkt diente der Schleimhautdes-
infektion bei Einlage transurethraler Blasenkatheter und enthdlt Chlorhexidin 0.02%
und Glycerol. Zurzeit wird noch abgekldrt, auf welchem Wege die Kontamination
wdhrend der Produktion zustande kam.

Das Ultraschallgel ist ein Handelsprodukt (Kendall), das in 260 ml und 1000 m!
Gebinden zur Verfiigung steht. Uber die Kontamination wurden Swissmedic und der
Hersteller informiert.

Nach Riickzug aller kontaminierten Produkte hat sich die epidemiologische
Situation nachweislich beruhigt. Nach dem 24. Mdrz konnte trotz intensivem
Screening keine weitere Kontamination mehr nachgewiesen werden.

Der Stiftung fur Patientensicherheit sind Falle in zwei verschiedenen Spitélern
bekannt, in denen jeweils ein Patient eine Infektion mit Burkholderia cepacia erlitt,
die mit sehr grosser Wahrscheinlichkeit auf die Anwendung des kontaminierten
ULTRASOUND Ultraschallgels der Firma Kendall zurtick zu fihren ist.

Dariliber hinaus gibt es internationale Fachliteratur, die die Kontamination mit
Burkholderia cepacia schon wahrend der Produktion beschreibt.

Risiko/Gefahr:

Burkholderia cepacia ist ein multiresistentes Bakterium, das in der Lage ist,
Penicillin zu metabolisieren und in Desinfektionsmitteln zu Gberleben. Es weist ein
Multiresistenzprofil auf mit Resistenz gegen Ticarcillin/Clavulansiure und alle
Aminoglykoside und mit intermediarer Empfindlichkeit gegen Ciprofloxacin.
Burkholderia cepacia kann fiir immunsuprimierte/immunkompromitierte Patienten
ein ernstes Problem darstellen. Die Ubertragung erfolgt iiber kontaminierte
Geréte, Substanzen oder durch direkten Kontakt (z.B. Hande).

Empfehlungen:

> Es wird empfohlen, bakteriologische Proben

vorhandener Ultraschall Gels in nicht
angebrochene Gebinden vorzunehmen.

2 Zudem wird angeraten, das betriebliche

Sortiment an Ultraschall Gels zu prifen und
allenfalls anzupassen, insbesondere mit
Blick auf das ULTRASOUND Ultraschall Gel
der Firma Kendall.

> Spitaler, die eine Kontamination in nicht

angebrochenen Gebinden feststellen bzw.
festgestellt haben, sind gebeten, eine
Meldung an Swissmedic — Materiovigilanz,
an die Stiftung flr Patientensicherheit und
an den Hersteller zu erstatten und den
Sachverhalt mit den zustandigen
betriebsinternen Stellen (bspw. Hygiene,
Apotheke etc.) zu klaren.

> Es handelt sich bei Ultraschall Gel nicht, wie

viele Kliniker annehmen, um ein steriles
Produkt! Normale Ultraschall Gels sind nicht
zwingend steril. Fiir Untersuchungen, die
eine Infektionsgefahr darstellen (z.B.
Punktionen) sind ausschliesslich sterile
Produkte zu verwenden, die auch als solche
gekennzeichnet sind.

2 Grundsatzlich ist bei der Verwendung eine

erhohte Aufmerksamkeit erforderlich. Bei
immunsuprimierten/
immunkompromitierten Patienten besteht
bei der Anwendung von Ultraschall Gel
besonders in der Nahe von Korper-
offnungen und Wunden eine erhdhte
Gefahr.

> Dieser Fall hat eine Giberregionale und Gber

die medizinischen Fachbereiche hinaus
gehende Relevanz. Bitte prifen Sie die
Bedeutung fiir lhren Betrieb und sorgen ggf.
in Absprache mit Ihren zusténdigen Stellen
dafur, dass er breit kommuniziert wird.
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Hinweis:

Grundsatzlich ist bei der Anwendung von Ultraschall Gel immer davon auszugehen, dass es sich um ein potenziell nicht steriles
Material handelt.

Swissmedic und der Hersteller wurden bereits tGber den Fall in Kenntnis gesetzt. Trotzdem sollte beim Auftreten von
kontaminierten ULTRASOUND Ultraschall Gel der Firma Kendall eine Meldung an Swissmedic erfolgen. Die Stiftung fur Patienten-
sicherheit reagiert mit diesem Alert zusatzlich auf schnelle und pragmatische Weise und informiert weitere Gesundheitsinstitut-
ionen und Personenkreise, die von der Problematik betroffen sein konnten.
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Die vorliegenden Empfehlungen wurden von der CIRRNET-Steuerungsgruppe und zugezogenen Experten verabschiedet. Sie bezwecken die Sensibilisierung und Unterstiitzung
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ma Ausgestaltung und Anwendung entsprechend den jeweils geltenden Sorgfaltspflichten (basierend auf lokalen fachlichen, betrieblichen, rechtlichen, individuellen und
ma situativen Gegebenheiten) liegen in der ausschliesslichen Eigenverantwortung der hierflr fachlich geeigneten Leistungserbringer.



