Aufbereitung von Steckbecken
Hinweise flir Betreiber bzw. Inhaber von Steckbeckenspllgeraten

Einfiihrung:
Reinigungs-Desinfektionsgerate (RDG) mit thermischer Desinfektion fiir Behalter fiir menschliche Aus-

scheidungen, sog. Steckbeckensplilgeradte oder Fakalienspller, sind Medizinprodukte und dirfen nur
nach den anerkannten Regeln der Technik benutzt und betrieben werden [1]. Die sachgerechte Auf-
bereitung von Steckbecken dient der Infektionsprophylaxe und ist ein wichtiger Aspekt im Rahmen der
Pravention nosokomialer Infektionen. Steckbeckensplilgerate, sind ausschliefllich fir die Aufbereitung
von Behaltern flir menschlichen Ausscheidungen wie Stuhl, Urin, Blut, Eiter, Erbrochenes und weiteren
Korperflissigkeiten bestimmt (z.B. Steckbecken, Urinflaschen und Toilettenstuhleimer) [2]. Die Geréate
sind keinesfalls fir die Aufbereitung von Materialien zur Mund- und Grundpflege zu verwenden [2].
Die Verfahren der Aufbereitung missen vom Betreiber der Steckbeckenspller geprift, beurteilt und
festgelegt werden. Es sollen nur thermische Steckbecken-Spilirgerate eingesetzt werden, deren Her-
steller den Nachweis fiihrt, dass die Ubereinstimmung (Konformitit) des Gerdtes mit den Normen DIN
EN ISO 15883-1 und -3 gegeben ist. Das Gerat muss fiir alle in der Einrichtung verwendeten Steckbe-
cken geeignet sein. Der Prozess soll gewahrleisten, dass eine sichere Wiederverwendung am Patienten
nachweislich gegebenist.

Die Wahl des richtigen AO-Wertes:
Bei jedem Medizinprodukt ist vor dessen Anwendung eine Risikobewertung und Einstufung durch

den Betreiber durchzufiihren. Im Zweifelsfall, ist bei der Bewertung eines Medizinprodukts, die Ein-
stufungin eine hohere Kategorie vorzunehmen.

Im Falle eines Steckbeckens ergibt sich die Einstufung in:

,Unkritisch” Medizinprodukte, die nachweislich ausschlieRlich mit intakter Haut in Berihrung
kommen

oderin

,Semikritisch”  Medizinprodukte, die mit Schleimhaut oder krankhaft veranderter Haut in Berih-
rung kommen kénnen [4].
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Bei der Risikoeinstufung ist u.a. zu beachten:

Mogliches Vorliegen von sporenbildenden Darmbakterien (bspw. Clostridoides difficile)
Mogliches Vorliegen von multiresistenten Erregern (3MRGN, 4 MRGN, VRE)
Patientenklientel (Immunsuppression, Bettlagerigkeit, Allgemeinzustand, mit krankhaft ver-
anderter Haut (Wunden, Dekubitus))

Erfolgt ein patienteniibergreifender Einsatz

Somit stehen primar zwei maschinelle Aufbereitungsprogramme zur Verfligung:

A0-Wert 600: [5]

Minimum bei als unkritisch eingestuften Medizinprodukten (Es muss nachweislichausge-
schlossensein, dass die Produkte bei Patienten mit krankhaft veranderter Haut oder Wunden
in Kontakt kommen, bei Patienten, die thermostabile Viren oder sporenbildende Darmbakte-
rien ausscheiden.)

A0-Wert 3000: [6]

bei patienteniibergreifendem Einsatz,

Als semikritisch eingestufte Medizinprodukte, bspw. bei Hautulzera, Dekubitus, etc.
Bei immunsupprimierten Patienten

Bei Vorliegen von thermostabilen Viren (HbV)

Bei bettldagerigen Patienten mit Immunsuppression oder mit krankhaft verdnderter Haut

Gerade im Stuhl befinden sich sehr viele Fakalkeime, die ihrerseits auch (Multi-) Resistenzen aufweisen
konnen. Beispielsweise VRE, 3SMRGN und 4MRGN. Daher muss die Moglichkeit der Weiterverbreitung
stets ausgeschlossen sein. Die abschliefende Desinfektion semikritisch eingestufter Medizinprodukte
muss das Wirkspektrum bakterizid, fungizid und viruzid abdecken [4].

Im Sinne der Patientensicherheit und eines effektiveren Arbeitsablaufs, ist die dauerhafte Verwen-
dung eines A0-Wertes von 3000 zu empfehlen!

Durch den Betreiber ist u.a. zu beachten (Vor der Inbetriebnahme und fiir den

Betrieb):
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o Sicherstellung Personalqualifikation

o Unterweisung des Personals
o Einrichtungsspezifische Verfahren-/ Standardarbeitsanweisungen
o Beachtung der Herstellerangaben der RDG als auch derim RDG aufzubereitenden Medizinpro-

dukte (Steckbecken, Urinflaschen, Toilettenstuhleimer)

o Validierung vor Inbetriebnahme bestehend aus Installationsqualifizierung, Betriebsqualifizie-
rung und Leistungsqualifizierung

o Festlegung der Requalifizierung des Aufbereitungsprozesses

o Bereitstellung der rekontaminationsgeschiitzten Lagerbedingungen

o Durchflihrung von Routinekontrollen

o Instandsetzungsmafinahmen gemaR Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Bei der Anschaffung eines Steckbeckensplilgerates ist u.a. zu beachten:

o Normkonformitat nach DIN EN ISO 15883
o Einstufung der Risikokategorie nach kiinftiger Anwendung
o Aufbereitungsprogramm mit einem AO-Wert 3000. Ggfls. mehrere Aufbereitungs-programme

bei Nutzung eines AO-Wertes von 600 fir die jeweilige Beladung nach Risikoklassifizierung

Validierung:
Der Betreiber darf gemaR der Medizinprodukte-Betreiberverordnung nur validierte Aufbereitungs-

prozesse anwenden. Die Validierung erfolgt durch qualifizierte Fachkradfte mit erforderlichem
Equipment. Sie setzt sichzusammen aus:

. Installationsqualifizierung (1Q) (einmalig)
o Betriebsqualifizierung (BQ) (einmalig)
o Leistungsqualifizierung (LQ) (wiederkehrend)

Die wiederkehrende LQ fiir Steckbeckenspiilgerate besteht aus der AO-Wert Bestimmung,
einem Nachweis der Reinigungs- und Trocknungsleistung, einem Nachweis liber die War-
tung und die Einhaltung der Herstellerangaben.
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Bei Riickfragen zur Aufbereitung von Steckbecken stehen lhnen folgende Ansprechpartner
der zustandigen Behorden zu Verfiigung:

Regierungsprasidium Kassel  Dezernat55;
Am Alten Stadtschloss 1, 34117 Kassel

Regierungsprasidium Gielden Dezernat 25.1;
Liebigstr. 14-16, 35390 GieRen

Regierungsprasidium Darmstadt Dezernat 68;
Kreuzberger Ring 17, 65205 Wiesbaden
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Definitionen:

o Validierung: Dokumentierter Nachweis der bestandigen Wirksamkeit eines Aufbereitungspro-
zesses.

o AO0-Wert: Temperatur-Zeit - Relation als MaR fiir die desinfizierende Wirkung von thermischen
Desinfektionsverfahren. Der AO-Wert ist definiert als das Zeitaquivalent in Sekunden bei 80 °C,
bei dem bei Desinfektionsverfahren mit feuchter Hitze eine bestimmte Desinfektionswirkung
erreicht wird. [7]
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