Mindestanforderungen vs. “optimale” Reinigung bei der Aufbereitung
von Steckbecken:

Wasser ist zum Waschen da — mit einem Reiniger
wascht es sich besser
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Edelstahl, Kunststoff, Papier oder aufblasbar?

«Behalter fur Menschliche Ausscheidungen»: Steckbecken, Bettpfannen, Urinflaschen
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Edelstahl
langlebig
leicht zu reinigen
fuhlt sich kalt an
unbequem bei
Dekubitus

~

-

Ku nststoff
kann verkratzen
kann sich verfarben
(z.B. Zytostatika)
Begrenzte
Lebensdauer

~

-

PVC
bequem
Aufbereitung?

~

-

~

Zellstoff
Kunststoffschale
muss aufbereitet
werden

/
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Sind Steckbecken Medizinprodukte?

Vom Hersteller haufig nicht als CE — markierte Medizinprodukte deklariert,
sondern als Pflegehilfsmittel.

Definition von Medizinprodukten (MDR*, Artikel 2):
» (...) Gegenstand, (der) (...) einen (...) der (...) spezifischen medizinischen

Zweck erfiillen soll. (u.a.) Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen.”

* Aquivalent in Schweizer Medizinprodukteverordnung (MepV, Art. 1, ¢.2.)

Sie werden jedoch ausschliesslich fur bettlagerige Patienten eingesetzt, was
als ,,Behinderung“ bewertet werden kann. ,,Kompensiert“ wird die
Behinderung jedoch durch Prothesen.

= Wenn ein Steckbeckenhersteller sein Produkt als wiederverwendbares CE-
markiertes Medizinprodukt vermarktet, muss er eine Aufbereitungsanleitung zur
Verfugung stellen (nach ISO 17664-2).

=» Die Aufbereitung erfolgt nach gangigen Leitlinien bevorzugt maschinell in CE-
markierten Steckbeckenspulgeraten (idealerweise konform mit ISO 15883-3).
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Chemische

Desinfektion

e
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Das Desinfektionsmittel wird auf ein nasses
Steckbecken gespruht:

verdunnt sich unkontrolliert
Desinfektionszeit oft nicht nachvollziehbar
Manuelle Nachdesinfektion mit
Flachendesinfektionsmittel

=» nicht validierbar

Chemo-
Thermische
Desinfektion

’ Thermische

Desinfektion
|
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Die gangige Praxis: eine weltweit Umfrage

Umfragezeitraum 2012 — 2013, 1440
Antworten

TIFICT -

van

Global practices related to handling of faeces
and urine in hospitals - results of an International
Federation of Infection Control (IFIC) survey

Walter Popp’, Nend Zorigt’, Michael Bory’, Simsrone Jeesds®, Nopua Khanie’, Nicam Dussanl’,
Abinbols Souande’, Candice Drieduunr, Carol Golbdusr', Thn Lieske', Terrie Lee’, Jadith Richardy®

‘... multiple use bedpans are cleaned
by hand very often; in around 20% with
water only. This was also reported for
some high income countries like US.”

Popp et al., IJIC 2014 / doi: 10.3396/1JIC.v11i1.004.15

Table 11. Usage and cleaning of bedpans

Question

If bedpans are used, they are predominantly

Answers

Multiple use

% (n)

76% (848)

Single use 24%, (274)
Multiple-use bedpans are made from Plastics 49% (472)
steel 51% (495)
If multiple-use bedpans are used, a bedpan washer 50% (151
is available
The bedpan washer is using Chemical disinfectants 29% (227)
Chemical disinfectants and heat 40% (315)
Heat only 31% (247)
In case of single-use bedpan, a macerator is used 38% (110)
Habits if bedpan cleaning is done manually With water only 17% (149)
With cleaning agent (detergent) 39% (350)

With disinfectant

Using a brush

Using only paper

Done in dirty utility room
Done in patient’s bathroom

Done in other rooms

44% (400)
30% (229)
2% (18)
61% (505)
44% (365)
10% (83)
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/ Mehrweg
* Reinigung: sauer, _

Thermische Desinfektion und Einweg-Produkte

neutral, alkalisch

 Wirksame
Mechanik

* Thermische
Inaktivierung von

Keimen : e
e — n . ~\. " ".,/
IS 4‘;;

Norway (100%), Denmark (93%), Netherlands (
93%), Germany (100%), France (697%), Hong Kong

(100%), Uruguay, (94%), Thailand (98%), Tunisia
(100%),Mongolia (100%) and Indonesia (93%)

7 N

SGSV
SSSH

Popp et al. 2014, doi: 10.3396/IJIC.v11i1.004.15

-

Einweg \

« Bettschalenauskleidung:
Aussenbehalter muss
aufbereitet werden

« Entsorgung in
Zerkleinerungsgeraten

(«Hackslern»/ =
Meceratoren)

Maceratoren hauptsachlich in:
Australia (73%) and UK (95%)

W
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Thermische Steckbeckenspulgerate i -

Komplett beruhrungsfreie Bedienun
moglich

!!!!!

Validierbar nach ISO 15883-3

Fachausschuss Qualitat des DGSV e V.

Empfehlung des Fachausschusses Qualitat (106)
Keine Aufbereitung von Nierenschalen und Wasch-
schusseln in Steckbeckenspulern

Zentralsterilization | Volume 26 | 2/2018,
S.108
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Ein typischer Aufbereitungsprozess

Wash: water 35°C + 5°C, Dose detergent: 12 ml

WASH

Dose detergent Disinfection: 1min, 85°C

(hot phase)

PREWASH
(cold phase)

Prewash: water 15°C + 5°C
Prewash: water 15°C + 5°C, Dose detergent: 12 ml

Prewash: water 15°C + 5°C

= “('ovth'e:fs;also hot prewash, 30 °C)

DISINFECTION

RINSE DRY
(hot phase) With A.C.S.

Rinsing: water 35°C + 5°C
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Thermische Desinfektion

AO-Wert Tabelle

Haltezeit

DeSinfe ktion Temp Ao Wert | Ao Wert | Ao Wert | Ao Wert Sekndand
Veﬁahren zur Inaktmer_ung von lebensfahigen - 5 500 %60 — /
Mikroorganismen r—:u.Jf-eln zuvor als ) = T VT T BT =%
angemessen spezifiziertes Niveau, das fur 9% 2.40 194 | 2390 | 11943 Sek
. . . . 93 3.00 15.04 30,10 150.36 Sek
einen definierten Zweck geeignet ist 92 380 1893 | 3790 | 18929 Sek
N 4,80 23.83 47.70 238.30 Sek
90 6.00 30.00 60.00 300,00 Sek
A 89 7.60 37.77 75.50 377.68 Sek
0 . _ . . 88 9.50 47.55 95.10 475.47 Sek
Mal} der durch ein Desinfektionsverfahren mit 87 1200 | 5986 | 11970 | 59858 Sek
. . . . 86 15,10 75.36 150.70 753.57 Sek
feuchter Hitze gegebenen mikrobiologischen 85 1900 | 9487 | 18970 | 948.68 Sek
A ¥ i 84 23,90 119.43 238.90 1194.32 Sek
Letalitat ausgedrickt in Sekunden - B =% | s | ismes )
82 37.90 189.29 378.60 1892,87 Sek
prEN ISO 15883-1:2020, Siehe Anhang B. 81 47.70 238.30 476.60 2382,98 Sek
80 60,00 300.00 600,00 3000.00 Sek
Heute meist durch das Gerat berechnet &
einstellbar.

3
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Thermische Desinfektion in der Praxis

Ag = Zeit in [s], bei 80 °C unter Bezugnahme auf einen Mikroorganismus mit einem z-Wert von 10 K.

Z- Wert = Mass fluir die Temperaturempfindlichkeit eines Organismus

Intermediate Rinse: 70°C/0.5 min(con-
servative estimate using minimum
phase temperature)

A(‘) =10|’70J¢(>)j1() X 30 = 3

Rinse: 90°C/5min

An —10{90-80)/10 X 300 =3 3'000

Disinfection: 90°C/1 min

A“ —10(90-80)/10 X 60 = 600

Dry: 90°C/9min

A, ='%%08010 % 540 =5,400

Sum of A, for entire washer-disinfector
cycle:

AO =X(10(1‘0.SO),‘10X30) + (IO(QO.RO),’IOX 300) +
(10(00)( 80)/10 X 60) +(10((x)xx{)),'10x 540) =()'003

Thermal Disinfection Validation:
The Relationship Between A, and
Microbial Reduction

Y
£
a » - -
£l § & 2 S
@ Y o w & >
o © £ g £ o
Tempevature'ct § 3 a
100 — £
1 ] S B -
T-80
AO = 10 z At
15 20
Time (min)

Figure 3. Example of a washer-disinfector cycle with calculated A, by phase.

Biomedical Instrumentation & Technology 2021
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Unterschiede in den Hygieneanforderungen fur die
thermische Desinfektion von Steckbecken

Aus der «Guten Praxis»

Leitlinie der DGKH, DGSV, AKI:

O Validierung und
I Aus mikrobiologischen Griunden sollten RDG fur Behalter fur menschliche Routinelberwachung von
Ausscheidungen einen A, -Mindestwert von 600 haben (10 Min. bei 80 C°). thermischen Reinigungs- und

Desinfektionsprozessen fur
Medizinprodukte und zu
Grundsatzen der Gerateauswahl

ISO 15883-3:2006 (gegenwirtig giiltig) — A, 60 A, =600

OGSV - Leitlinie fur die Priifung
von Reinigungs-
Desinfektionsgeraten mit
thermischer Desinfektion fur
Steckbecken und Harnflaschen

A, =180
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Keiminaktivierung durch thermische Desinfektion

Wirksamkeit gegen Keine komplette

(Reduktion um 10°) Inaktivierung von Referenz

Pilze, Behullte Viren

Bakterien (Enterococcus faecium), Hefen Uil Wiren, Sperar. Fremar ISO 15883-3,
Pilze, Behullte Viren Diab-Elschahawi et al. J.Hosp Inf
g s e e Ur?behullte Viren, Sporen, 2010, 62-65; Eingetrocknete .
Prionen Prifanschmutzung = E. faecium

hitzetoleranter

0.g., inkl. Pilze, “wichtige” behullte Viren,
z.B. SARS-CoV-2, HIV, H1N1, Herpes
(HSV); Norovirus

Behdullte Viren

Unbehiillte Viren, Sporen, Prionen (RK1 2014, Carter, Eibl et al. 2017)

0.g. inkl. thermostabile behullte Viren wie
Hepatitis B-virus (HBV), unbehlillte Viren Sporen, Prionen
(Papilloma virus (HPV))

(Carter, Eibl et al. 2017) Brauniger,
Peters et al. 2000)

Z.B. Wallhaussers Praxis der
Sterilisation, Desinfektion,

Prionen Antiseptik und Konservierung.
Kramer und Assadian, Thieme
6.ed.2008

0.g. inkl. Bakterielle Sporen inkl. G. stearo-
thermophiles, C. difficile, B. atropheaus
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Einstufung des Patientenrisikos und Definierung der
Desinfektionsanforderung

Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts und deutscher Regierungsprasidien:

Steckbecken in Kontakt mit ausschliesslich intakter Haut = unkritisches Medizinprodukt.
A,-Wert von 600 (Abtotung von Bakterien, Pilzen, thermolabiler Viren und Noroviren)

Steckbecken in Kontakt zu krankhaft veranderter Haut wie z.B. Dekubitus® =» semikritisch A

A0-Wert von 3000 (Abtotung von Bakterien, Pilzen, Viren)

= Potenzielles Problem: Einbrennen von Schmutz

= Kann mit aktuellen Steckbeckenspulgeraten erreicht werden

=» Falls nicht: anschlieliende chemische Desinfektion mit einem bakteriziden, mykobakteriziden,
fungiziden und viruziden Desinfektionsmittel und anschliessendes Abspulen des
Desinfektionsmittels (Ungeklart: Mikrobiologische Wasserqualitat, Verpackung & Lagerung der
desinfizierten Steckbecken)

=>» Bei Auftreten von C. difficile ist ein sporizides Verfahren einzusetzen.

Mitteilung der Regierungsprasidien in Baden-Wiirttemberg zu den
Anforderungen an die Desinfektionsleistung von

— *=Wundliegen, bezeichnet ein chronisches Druckgeschwiir der Haut. Steckbeckenspiilgeriten (2019)

SSSSS
\\\\\
\\\\\
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Clostridioides difficile — Bakterien

» 30-70 % Sauglinge und 0,5-30 % Erwachsenen

asymptomatisch besiedelt =» nur einige
Stamme bilden Toxine (Enterotoxin A und B),
die CDI ausldsen kdnnen

» Bedeutung von Steckbecken bei der
Ubertragung von C. difficile-Sporen wurde
bisher nicht genau untersucht

> Infektionspravention: Seife,
Flachendesinfektion mit Peressigsaure,
Natriumhypochlorit (und Glutaraldehyd)

> Bakteriensporen werden bei Temperaturen
von 80 °C oder 90 °C nicht abgetotet.
> Bei der maschinellen Aufbereitung ist die
erzielte Sporenreduktion im Wesentlichen
auf den mechanischen Reinigungseffekt
zuruckzufuhren
Mty e HygienemaBnahmen bei

3 W08 & w1
© Sprmger fertag (b Teveuhiand, om et

=g o 209 Clostridioides difficile-Infektion (CDI)

Empfehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) beim Robert Koch-Institut

Clostridium difficile NCTC 13307 (Clostridien),
Bakteriengruppe. Elektronenmikroskopie;
PrimarvergroRerung x 112370. MaRstab = 500 nm

Quelle: Norbert Bannert, Lars Moller/RKI

Quter membrane
Cortex

Germ cell wall

Inner membrane

Trends in Microbiology 2020 28744-752DOI: (10.1016/j.tim.2020.03.004) Trends in Microbiology
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C. difficile- Sporen werden durch einen
effektiven (alkalischen) Reinigungsprozess entfernt

Ohne Reiniger nur unzureichende Entfernung von C. difficile-Sporen
Mit alkalischem Reiniger: ausreichende Entfernung (>4 log10, 99.999%)

Bedpan®
Pre-WD cycle Post-WD cycle |

C difficile spores C difficile spores Hohe Prozesstemperatur!
Cycle parameters Log cfu/site + SD
85°C for 60 s (A, = 180) 5633 +0.12 1.15 £ 0.34
No detergent
95°C for 300 s 5495 + 0.07 0 Sichtbar verunreinigt
Enzymatic detergent
95°C for 300 s 4653 + 0.10 0° Sichtbar sauber
Alkaline detergent
85°Cfor60s 5.778 + 0.10 0

Alkaline detergent

Alfa MJ, Olson N, Buelow-Smith L (2008) Simulated-use testing of bedpan and
urinal washer disinfectors: evaluation of Clostridium difficile spore survival and
cleaning efficacy. Am J Infect Control 36(1):5-11

P
oy : Alfa, Michelle J., et al. "Alkaline detergent combined with a routine ward bedpan
3330 washer disinfector cycle eradicates Clostridium difficile spores from the surface of

) , , ) 3 SGSV | 21.05.2022 | M. Buhmann | 16 |
plastic bedpans." American journal of infection control 41.4 (2013): 381-383.
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Oft noch Praxis:
Reinigung nur mit Wasser und Entharter!

= begrenzte Fett-Abreinigung

=» saure Prozesschemikalien dienen oft eher zur
Verhinderung von Kalkablagerungen

=> fetthaltige Verunreinigungen (z.B. Zinksalben)
fuhren haufig zur unzulanglichen Reinigung &
Desinfektion



/ Alkalitat in der Reinigung \

SGSV "

5%

H
5550

Alkalische Reiniger

3t

Besonders wirksam bei erhohter Temperatur
(60 — 70 °C); typisch pH: > 11

Spaltet Biopolymere (wirkt auch antimikrobiell)
Kann bei Fetthaltigen Verunreinigungen bei zu

hohen Temperaturen zur Schaumbildung
fUhren (Fettverseifung)

Begrenzt kompatibel mit Aluminium & Titan

/ Fett-Ablosung durch Tenside\

Hydrophobe Baugruppe

2.
Micellenbildung +—=0l=—:

=

Solubilisierung

/
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Im Markt dominieren alkalische Reiniger und
Klarspuler/Entharter

Hersteller Neutral Alkalisch Sauer Leicht sauer sauer
A X X
B X X X
C X X
D X X
E X
F X
G X X X
H X X X X

X
J X X X X

Aus Kostengrunden wird im Reinigungsschritt Stadtwasser eingesetzt, weshalb (saure) Klarspuler
_—. eingesetzt werden (mussen). Haufig wurde im Reinigungsschritt kein Reiniger eingesetzt

SGSV  schmmimrinche
B SmmmmRm
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Die Uberpriifung der Reinigungsleistung findet meist
ohne fetthaltige Prufanschmutzung statt

Definition von «Saubery»: ISO 15883-3:202X#(E)
Ohne sichtbare Verunreinigungen und (WD Stage/ Stadium Arbeitsvorlage — noch nicht giiltiq):
unterhalb festgelegter Werte eines Analyten «Demonstration der Fahigkeit, Salben und Cremes zu
[1SO 11139:2018] entfernen (NEU)»
Typische Prufanschmutzungen:

MNE RAMS Griessbrei

1) Farbstoff (Nigrosin) 1) Protein (Rinderalbumin)

2) Weizenmenhl 2) Mucin (Schleim)

3) Huhnereier 3) Mais-Starke

4) Instant Kartoffelbrei

=>» Kein Fett = Kein Fett
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Prufung des Gesamtprozesses erfolgt haufig
(lediglich) mit E. faecium

B.6 Untersuchungen durch Belastung mit Mikroorganismen prEN ISO 15883-1:2020 (D)

Bei der Prozessentwicklung kénnen biologische Belastungspriifungen angewendet werden, um die durch die
Desinfektionsstufe erzielte Letalitdt nachzuweisen.

DIN EN ISO 15883-1
DIN EN ISO 15883-3

DIN EN ISO 15883-5

’\
SESY Sinimdichs Gesiiadhit v Saoigutvancsuns

SSSH Secket Suisse e Shéribaation Hosphatibon
SoCwth Selprenr

Aufbereitung AyWert mindestens 60 | Aufbereitung mit val- Ay Wert mindestens Ag-Wert > 80
diertan Verfahren, 600
periodische Verfahrens-
prafungen
Prifvarfahren RAMS ais Prif-An- Europalsche Prufmetho- | z.B. Thermologger Material:
schmutzung, bestehend | den [EN oder DINEN), = 1 mit Enterococcus
aus Rindaralbumin, auch nationale standar- fascium 105 ATCC
Mucin, Malsstarke, dislerte Prisiverfahren 6057 kontaminlertes
E. fasclum auf nicht moglich (z.8. VAH) MetallpEittchen
rostandem Stahl = oder 1 Thermologger
und Relnlgungspro-
zessindkator

Kiessel & Holz, Antiseptica 2018 (34)

| Autoren

Hoike Kiesel BA.
Hygienefachkraft in Fachweitarbildung,
Katholisches Klinikum Mainz

Markus Kiesel MSc.

Hygienemanager und Leitende HFK®,
Katholisches Klinikum Mainz

Dr. med. Hubert Holz

Leitander Krankenhaushygieniker der
Marienhaus Kliniken GmbH, Facharzt for
Hygiene & Umweltmedizin

VHD - Vereinigung der Hygienefachkrafte der Bundesrepublik Deutschlands (2005). Checkliste
hygienerelevanter Umgebungsuntersuchungen. http://www.die-
vhd.de/images/stories/checkliste%20hygienerelevanter%20 Umgebungsuntersuchungen%203%?20auflage.pdf
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Prufung mit C. difficile Sporen in RAMS sowie zusatzlich
in Gegenwart von Zinksalbe

angeschmutzte Kammer / Kammer nach Reinigung /
soiled chamber chamber after cleaning
e
SGSY whmvitrinche Grretischaft fin Sterfigutvenomusg
B o e e
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Die Gegenwart von fetthaltigen Verschmutzungen erfordert
eine hohere Reinigungstemperatur und Dosierung

Programm | Vor- Desin-
wasche 1 | wasche 2 | wasche fektion

Standard 15 °C 15 °C 15 °C 35 °C 35 °C 1 min
85 °C
Intensiv 15 °C 15 °C 35 °C 35 °C 1 min Sichtbare

85 °C Ruckstande
der Zinksalbe

Intensiv fur 15 °C 55 °C 55 °C 55 °C 1 min Sichtbar
Zinksalben 85 °C sauber

Waschgang in Gegenwart von 1 g Zinksalbe gepriift (potenziell eine grosse Menge).
Gegenwartig gibt es noch keine entsprechende Priifanschmutzung
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C. difficile wurde bereits im Standardprogramm
ausreichend inaktiviert

Intensiv
Standard Intensiv 55 °C
35 °C 35 °C Bei 1g Zinksalbe
s:r:sptle Position BHIYT-L Reduction factor Reduction factor Reduction factor
No. [cfu] [lg] [ia] [ig]
-1 Middle of top wall 0.00 > 6.40 4.80 > 6.40
-2 Middle of left wall 0.00 > 6.40 4.70 540
-3 Lower part of back wall 0.00 >6.40 5.40 510
-4 On the chamber lid 0.00 > 6.40 4.70 455
I-5 Middle of right wall 0.00 >6.40 4.92 492
-6 Inside the bed pan 1.30 5.10 26.40 >6.40
I-7 On the bed pan 1.48 4.92 >6.40 540
-8 Below the bed pan 1.95 4.45 5.40 420
-9 Inside the lid 2.00 4.40 5.10 4.40
I-10 Outside the lid 1.90 4.50 26.40 540
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Schlussfolgerung

« Durch Einsatz eines alkalischen Reinigers konnen auch C. difficile Sporen
ausreichend entfernt werden

 Bei Fetthaltigen Verunreinigungen kann eine hohere Temperatur und
Dosierung notwendig sein

« Durch Einsatz eines Reinigers und effektiverer Reinigung lasst sich
moglicherweise der Wasserverbrauch senken

* 10% der Patienten sind Bettlagerig
* 1000 Patienten-Spital = 100 Bettpfannen pro Tag

» 50 (Standard Programm) vs. 80 L Wasser (Intensiv-Programm) = 3000 L Wasser pro
Tag

 Fett- und Kohlenhydrathaltige Prufanschmutzungen mussen standardisiert
werden.
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