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Semi-Critical Transducer Care Addendum for Germany
(English)

This addendum addresses the recent changes to the Kassenarztliche Bundesvereinigung
(KBV), Ultrasound Agreement in Germany. In October 2016, KBV revised the Ultrasound
Agreement affecting endosonographic transducers (semi-critical category). Approval for
reimbursement of ultrasound examinations requires the attending physician to obtain
information from the device manufacturer for at least one material-compatible disinfection
process confirmed by expert opinion (KBV Ultrasound Agreement, Chapter C, §9 (4)). A
transitional period was extended until 31 March 2018.

To fully comply with this revised KBV requirement, the soaking method with Gigasept FF (new),
manufactured by Schilke & Mayr GmbH, was validated and confirmed by expert opinion,
demonstrating bactericidal, virucidal, and fungicidal efficacy by reproducibly yielding a 4-log
reduction rate. This method applies to all semi-critical transducers, endocavity (endovaginal
and endorectal), manufactured by Siemens Medical Solutions USA, Inc.

To fully comply with this revised KBV requirement, the wiping method with Tristel Trio Wipes
System, manufactured by Tristel Solutions Ltd., was validated and confirmed by expert opinion,
demonstrating bactericidal, virucidal, and fungicidal efficacy by reproducibly yielding a 4-log
reduction rate. This method applies to all semi-critical transesophageal (TEE) transducers
manufactured by Siemens Medical Solutions USA, Inc.

Refer to this addendum and your ultrasound system's user and reference manuals for complete
operating instructions, including procedures for cleaning and disinfecting transducers.
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Anhang zur Pflege semi-kritischer Schallkodpfe fur
Deutschland (Deutsch/German)

Dieser Anhang behandelt die kirzlichen Anpassungen der Ultraschall-Vereinbarung durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) in Deutschland. Die von der KBV im Oktober 2016
vorgenommenen Anpassungen der Ultraschall-Vereinbarung wirken sich auf
Endosonographieschallkdpfe (semi-kritische Kategorie) aus. Um eine
Abrechnungsgenehmigung fiir Ultraschallleistungen zu erhalten, miissen behandelnde Arzte
Informationen zu mindestens einem Material-kompatiblen und von Experten bestatigten
Desinfektionsprozess vom Geratehersteller einholen (KBV Ultraschall-Vereinbarung,

Kapitel C, §9 (4)). Die Ubergangsphase wurde bis zum 31. Mérz 2018 verlangert.

Um diese KBV-Anforderungen vollstéandig zu erflllen, wurde die Tauchbadmethode mit
Gigasept FF (neu), hergestellt von der Schilke & Mayr GmbH, validiert und die reproduzierbare
bakterizide, viruzide und fungizide Wirksamkeit mit einer Reduktionsrate von 10~ von Experten
bestatigt. Diese Methode ist bei allen von Siemens Medical Solutions USA, Inc. hergestellten
semi-kritischen Schallképfen (endovaginal und endorektal) anzuwenden.

Um diese KBV-Anforderungen vollstédndig zu erflllen, wurde die Wischmethode mit dem Tristel
Trio Wipes System, hergestellt von Tristel Solutions Ltd., validiert und die reproduzierbare
bakterizide, viruzide und fungizide Wirksamkeit mit einer Reduktionsrate von 107 von Experten
bestatigt. Diese Methode ist bei allen von Siemens Medical Solutions USA, Inc. hergestellten
semi-kritischen transésophagealen (TEE) Schallkopfen anzuwenden.

Die vollstandigen Bedienungsanleitungen, einschlieRlich der Verfahren zur Reinigung und
Desinfektion von Schallképfen, finden Sie in den Benutzer- und Referenzhandbiichern lhres
Ultraschallprodukts inklusive dieses Anhangs.
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