Einfilihrung und Definitionen

Einfihrung:

Steckbeckenspulgerate sind Medizinprodukte (MP)
und dirfen nur nach den anerkannten Regeln der
Technik betrieben werden. Die Verfahren der Auf-
bereitung missen vom Betreiber der Steckbecken-
spuler gepruft, beurteilt und festgelegt werden. In
diesem Flyer sind die wichtigsten Aspekte genannt:

Uber diese Funktionen muss lhr Steckbecken-
spulgerat verfugen:

Es sollen nur thermische Steckbeckenspllgerate
eingesetzt werden, deren Hersteller den Nachweis
fihrt, dass die Ubereinstimmung (Konformitat) des
Gerates mit den Normen DIN EN 15883-1 und -3
gegeben ist. Andere Spulgerate durfen nicht einge-
setzt werden (DIN EN 15883-6).

Steckbeckenspllgerate missen mindestens ein
Programm einer thermischen Desinfektionsstufe fir
einen Ag-Wert von mindestens 600 enthalten. lhr
Gerat muss fur alle verwendeten Steckbecken ge-
eignet sein.

Definitionen:

Ap-Wert: Geeignete Temperatur-Zeit-Relation als
Maf fur die desinfizierende Wirkung von thermi-
schen Desinfektionsverfahren.

Validierung: Dokumentierter Nachweis der bestan-
digen Wirksamkeit eines Aufbereitungsprozesses
(Reinigung und Desinfektion der Steckbecken).

Thermologger: Prozessorgesteuerte Speicherein-
heit, welche Daten zum Temperaturverlauf Uber die
Zeit dokumentiert.

Die Wahl des richtigen A,-Wertes

In den folgenden Fallen wird flr das Aufbereitungsver-
fahren von Steckbecken mindestens ein Ag-Wert von
600 gefordert:

e BerUhrung mit geschadigter Haut (z.B. Dekubitus-
Patienten).

e Kontakt mit immunsupprimierten Patienten.

e Mdgliches Vorliegen von Keimen inkl. Mykobakte-
rien, Pilzen, thermolabilen Viren sowie Noroviren.

Sind Erkrankungen mit thermostabilen Viren, z.B. HbV
bekannt, ist ein Ap-Wert von 3000 erforderlich [4]. Es
kann ggf. eine zusatzliche chemische Desinfektion mit
vollviruziden Desinfektionsmitteln erfolgen [3]. Bei ge-
hauftem Auftreten von sporenbildenden Bakterien,
z.B. C. difficile ist nach Vorreinigung und Reinigung
eine zusatzliche Desinfektion mit Glutaraldehyd oder
Peressigsaure zu empfehlen.

Fir einen gewunschten A,-Wert muss die Temperatur
wahrend einer vorgegebenen Zeit konstant gehalten
werden [4] z.B.:

A,-3000 = 5 Minuten Haltezeit bei 90°C

Ag-600 = 10 Minuten Haltezeit bei 80°C
Ay-600 3 Minuten Haltezeit bei 85°C
Ag-600 1 Minute Haltezeit bei 90°C

Entsprechend DIN EN 15883-3 kann ein Ag-Wert von
60 ausreichend sein, wenn Sie sicher ausschlie3en
kénnen, dass das Steckbecken niemals mit leicht ge-
schadigter Haut in Berihrung kommt und keine hitze-
resistenten humanpathogenen Erreger vorliegen. Von
der Anwendung eines Ap-Wertes von 60 wird jedoch
aus Grunden des Gesundheitsschutzes dringend ab-
geraten.

Verantwortung und Rechtsgrundlagen

Verantwortung des Betreibers:

e Erstellung von Verfahrens-/
Arbeitsanweisungen.

e Sicherstellung der Personalqualifikation [1].

e Validierung vor Inbetriebnahme und
wiederkehrende Leistungsqualifizierung
(nicht nur die Wartung durch den Hersteller).

e Sicherstellung der empfohlenen
Temperatur < Haltezeiten.

Verantwortung der Anwender:
e Beachtung der Arbeitsanweisungen.
e Verwendung personlicher Schutzausristung.

e Mitteilung an den Betreiber, wenn Stérungen
auftreten oder Prufungen erforderlich sind.

Rechtsgrundlagen:

[1] Medizinproduktegesetz (MPG) und
Medizinprodukte Betreiberverordnug (MPBetreibV)
[2] KRINKO-BfArM-Empfehlungen: ,Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizin-
produkten® und ,Infektionspravention in Heimen*
[3] Leitlinie der DGKH, DGSV und AKI fir die Vali-
dierung und Routinetberwachung maschineller
Reinigungs— und thermischer Desinfektionsprozes-
se fur Medizinprodukte.

[4] Empfehlung des AK Qualitat Nr. 14: ,Thermische
Reinigungs- und Desinfektionsgeréate- Uberpriifung
der Desinfektionswirkung mit Thermologgern®

[5] RKI-Verdffentlichung ,Wie werden thermische
Steckbeckensplilgerate tberpruft‘ 15.05.2014



. Regierungsprasidium

Die Validierung: Warum, Wie, Wer Ansprechpartner Darmstadt
Der Betreiber darf aus Griinden der Patienten- Regierungsprasidium Darmstadt .
sicherheit nur validierte Aufbereitungsprozesse an-
wenden [3]. Die Validierung erfolgt durch qualifizier- H
te Fachkrafte mit erforderlichen Equipment.. 65197 Wiesbaden, Simone-Veil-Str. 5, Tel. 0611 3309 -0 . AUfbereltung
Als externe Fachfirmen konnen Geréatehersteller, « Main-Taunus-Kreis
Hygieneinstitute oder Medizintechnik- Experten hin- Rheingau-Taunus-Kreis, von Steckbecken
zugezogen werden. Hochtaunuskreis, .
Wi
Folgende Anforderungen sind zu erfullen: Stadt Wiesbaden
einmalig: Installationsqualifizierung (1Q) Hinweise fiir
Be'triebsqualifi'z.ie'rung (BQ) 60327Frankfurt, Gutleutstr. 114, Tel. 069 2714-0 Betreiber von Steckbeckenspillgeréten
wiederkehrend: Leistungsqualifizierung (LQ) < Main-Kinzig-Kreis, (Inhaber der Einrichtungen)
Wetterau-Kreis,
Der Mindestumfang der LQ in Anlehnung an die Stadt Frankfurt,
DIN EN ISO 15883-1 und -3 lautet: Stadt Offenbach

1.Uberprifung der Desinfektionswirkung mit Hilfe

von Thermologgern, platziert an: 64295 Darmstadt, Wilhelminenstr. 1-3, Tel. 06151 12 4001

Temperaturﬂ'jhler, = Kreise Bergstrale,
Steckbecken-Boden, ggf. Harnflasche innen, Offenbach,
Kammerwand bzw. Tirinnenseite. GroR-Gerau,
.. . . . Darmstadt-Dieburg,
2. Prufung der Wirksamkeit der Reinigung nach Odenwaldkreis,

DIN EN ISO 15883-1, (reprasentative Stadt Darmstadt
Veschmutzung, z.B. Prifung mit Ninhydrin,
oder OPA-Methode)
3. Bei Alt-Geraten mit Kaltwasser-Ruckspulung:
Mikrobiologische Prifung
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