Wie werden thermische Steckbeckenspulgerate tberprift?

(Quelle: Robert-Koch-Institut, Aufbereitung von Medizinprodukten: Haufig gestellte
Fragen und Antworten
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Aufb_MedProd/Aufb MedP.
rod_node.html, Stand: 15.05.2014)

Zur Uberprufung von thermischen Steckbeckenspiilgeraten hinsichtlich ihrer
antimikrobiellen Wirksamkeit kommen grundséatzlich physikalische Verfahren,
namlich die Bestimmung des fur die Desinfektion erforderlichen Temperatur-Zeit-
Intervalls mit Messung der Hohe der Temperatur und der Haltezeit sowie ggf. der
mikrobiologische Nachweis der Reinigung bzw. Desinfektion durch Einsatz von
Bioindikatoren (z.B. Enterococcus faecium ATCC 6057, DSM 2146) in Betracht (zur
Methodik siehe DIN EN ISO 15883).

Gemal der ,Leitlinie der DGKH, DGSV, AKI: Validierung und Routineliberwachung
von thermischen Reinigungs- und Desinfektionsprozessen fir Medizinprodukte und
zu Grundsatzen der Gerateauswahl® (siehe unter
http://www.dgkh.de/pdfdata/leitlinien/validierung_weiss.pdf, Punkt 5.2.3.3 und 6.4) ist
eine Prufung der Desinfektion mit Bio-Indikatoren nicht erforderlich, sofern die
Desinfektionswirkung durch die Einwirkung der Wassertemperatur tGber eine
definierte Zeit gesichert ist. Geeignete Temperatur-Zeit-Relationen werden auch als
Ao-Wert bestimmter H6he ausgedrickt.

Fur die Uberprifung von maschinellen thermischen Desinfektionsprozessen werden
sog. Thermologger eingesetzt, die im laufenden Betrieb Temperatur und Zeit
aufzeichnen. Zur Bewertung dieser Daten ist es erforderlich, Sollwerte zu benennen.
In den DIN EN ISO 15883-1-3 sind fir die maschinellen Desinfektionsverfahren
derartige Grenzwerte benannt. Als Minimum ! ist hier fir Steckbeckenspulgerate ein
Ao-Wert von 60 genannt. Andere Empfehlungen geben z.B. fiir Steckbecken einen
Ao-Wert von 180 bei einer Mindesttemperatur von 80°C vor [1,2].

Gemal der ,Leitlinie der DGKH, DGSV, AK: Validierung und Routineliberwachung
von thermischen Reinigungs- und Desinfektionsprozessen fur Medizinprodukte und
zu Grundsatzen der Gerateauswahl” wird die Anwendung eines Ao-Wertes von 600
bei unkritischen Medizinprodukten, also Medizinprodukten, die nur mit unverletzter
Haut in Berihrung kommen, als notwendig betrachtet [3].

Ein Ap-Wert von 600 (z.B. 10 min / 80 °C oder 1 min / 90 °C) gilt als ausreichend zur
Desinfektion von Bakterien und Pilzen, erfasst aber auch eine Reihe thermolabiler
Viren sowie Noroviren. Auch beim Auftreffen von Noroviren ware somit ein Ag-Wert
von mindestens 600 angemessen. Es ist daher grundséatzlich zu begrif3en, wenn
Uber die normativen Anforderungen hinausgehend ein Ap-Wert von 600 verwendet
wird.

Bei patientenlibergreifend eingesetzten semikritischen MP, also wenn ein direkter
Kontakt mit verletzter Haut zu beachten ist, ware ein Ao-Wert von 3000 angezeigt,
welcher auch thermostabile Viren einschlief3t. Thermostabile Viren sind z.B. HBV, die
bei 60°C erst nach 10 Stunden eine Inaktivierung von 4-5 Log-10-Stufen zeigen
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(Brauninger 1999). Da ein Ap-Wert von 3000 technisch oft bei diesem
Anwendungsbereich nicht realisierbar ist, ware im Einzelfall eine anschliel3ende
chemische Desinfektion mit einem voll viruziden Desinfektionsmittel ratsam. Zur
Entfernung von Desinfektionsmittelriickstdanden kann danach ein tblicher Zyklus im
Steckbeckenspulgeréat erfolgen.

Bei gehauftem Auftretten von C. difficile wurde in der KRINKO-BfArM-Empfehlung [4]
dazu aufgefihrt: "Der Dekontamination von C. difficile dient die Kombination aus
sorgfaltiger Vor- und Hauptreinigung sowie eine Instrumentendesinfektion auf Basis
von Glutaraldehyd und Peressigsaure”. Dies konnte auch fur Steckbecken
herangezogen werden.

"Weiterhin empfehlen wir bei spezifischen Fragen zu diesem Thema, die zustandige
Landesbehorde (zu finden unter http://www.dimdi.de/static/de/mpg/adress/index.htm)
anzusprechen, z.B. welche konkreten Betriebsbedingungen ortlich gefordert werden."
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