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Langes Leben fiir Medizinprodukte —
EICHY, die européische Materialvertraglichkeits-
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Siegel von EICHY Quelle: HYGline GmbH

Die Globalisierung hat weitere
Krankheitserreger nach Europa ge-
schleust. Erprobte HygienemaBnah-
men -insbesondere in Krankenhau-
sern und medizinischen Einrichtun-
gen-koénnen diese im Zaum halten,
umso mehr als sie zu den kosten-
gunstigsten und effizientesten Ab-
wehr-Methoden zahlen. Eine der
Voraussetzungen dafr ist die sach-
gerechte Aufbereitung von Produk-
ten/Medizinprodukten und der rich-
tige Umgang mit Desinfektionsmit-
tel. Gesundheitseinrichtungen brau-
chen hochwertige Medizinprodukte,
medizinische Einrichtungen und Pfle-
gegegenstande. Je nach ihrem Ein-
satzbereich mussen sie mit den pas-
senden Desinfektionsmitteln und
Desinfektionsverfahren aufbereitet
werden. Dabei miissen vor allem
Funktion und Wert erhalten bleiben.
Wer die Aufbereitung falsch oder
fehlerhaft durchftihrt, muss mit viel-
faltigen Materialschaden rechnen,
die im schlimmsten Fall das Produkt
unbrauchbar machen. Die korrekte
hygienische Aufbereitung von Me-

dizinprodukten und Einrichtungs-
gegenstanden ist ein Anliegen der
HYGline, die EICHY (European In-
terdisciplinary Committee for Hy-
giene & Compatibility Testing of
Medical Devices), eine Materialvert-
raglichkeitsdatenbank entwickelt
hat. Diese barrierefreie Datenbank
wird laufend gewartet und ermog-
licht es dem Fachpersonal und Ver-
tretern der Industrie, relevante
Hygienedaten Ubersichtlich und
praxisnah zu recherchieren.

Flachendesinfektion
gewinnt an Bedeutung

Neben der allseits bekannten und un-
bestrittenen Handehygiene spielt in
den letzten Jahren die Flichendesin-
fektion eine immer groBere Rolle, da
gerade im patientennahen Bereich
das Personal mit den Handen in Kon-
takt mit seiner Umgebung kommt.
Man kénnte nun sagen, dass bei ei-
ner regelmaBigen und korrekt
durchgefiihrten Handedesinfekti-
on, die Gefahr der Ubertragung der
Erreger minimiert wird. Allerdings
kann man sich nicht darauf verlas-
sen, dass das Personal die Handehy-
giene fachgerecht, in kurzen Inter-
vallen durchfiihrt. Die Flachendes-
infektion als praventive MaBnah-
men hat deswegen stark an Bedeu-
tung gewonnen.

HYGline hilft von der
Theorie zur Praxis

Das Unternehmen HYGline wurde
am 10. Mérz 2009 mit der Zielset-
zung gegriindet, Hygiene den Men-
schen praxisgerecht ndher zu brin-
gen, insbesondere in medizinischen
Einrichtungen. In der Griindungs-

phase lag der Fokus vor allem auf Ein-
richtungen, wie Alten- und Pflege-
heimen, Rehakliniken und Ambula-
torien. Vortrage in Krankenhgusern,
Arztpraxen und allen anderen medi-
zinischen Einrichtungen rundeten
dasProgramm ab. Ziel war es, das Va-
kuum an Know how, das gerade in
diesen Einrichtungen besteht, zu be-
seitigen, zumal es diesen Einrichtun-
gen per Gesetz nicht vorgeschrieben
ist, ein eigenes Hygieneteam aufzu-
stellen. In Krankenh&usern befinden
sich tblicherweise gesetzlich vorge-
schriebene Hygieneteams, beste-
hend aus Hygienefacharzten, Hygie-
nefachkréften und/oder hygiene-
beauftragten Arzten, die sich um alle
Aspekte der Hygiene kiimmern. Zur
Aufgabe dieser Hygieneteams zahlt
die laufende Beratung aller Berufs-
gruppen und Disziplinen im Kran-
kenhaus, so dass bei Neuanschaffun-
genvon Medizinprodukten oder Ein-
richtungsgegenstanden, der hygie-
nische Aspekt berticksichtigt wird.
Ein Bespiel dafir ist die Fragestel-
lung: Wie kann in der spateren Routi-
nearbeit mit den Oberflachen des
Medizinproduktes bzw. Einrich-
tungsgegenstandes hygienisch um-
gegangen werden?

Schutz des Patienten
vor Infektion

Der Fokus liegt dabej stark auf der
Dekontamination von gefahrlichen
Krankheitserregern. Dazu zahlt —
neben der bakteriziden Wirksam-
keit — auch die begrenzte oder voll-
standige viruzide Wirksamkeit. Es
kann von Fall zu Fall notwendig
sein, dass ein Desinfektionsmittel
tuberkulozid wirksam sein muss. Im
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schlimmsten Fall kbnnen auch Erre-
ger auftreten, die nur sehr schwer
abzutéten sind, wie zum Beispiel
der Clostridium difficile. Es zeigt
sich immer wieder, dass bestimmte
Viren, wie das Noro Virus, nicht nur
in Krankenh&usern sondern auch in
Alten- und Pflegeeinrichtungen
ausbricht. Dieses Virus flhrt zu ex-
trem starken Brechdurchfallen.

Die genannten Erreger haben eine
sehr hohe Persistenz auf Oberfla-
chen. Kramer et al. haben gezeigt,
dass , Keime mit hoher Toleranz ge-
geniiber widrigen Umgebungsbe-
dingungen  (Hautstaphylokokken,
Staphylococcus aureus, Enterokok-
ken, aber auch einige Virusspezies
und Parasiten) auf unbelebten Ober-
flachen gut (manche wochenlang!)
Gberleben kénnen. Hoher Keimge-
halt und organische Begleitstoffe
(Sekrete, Exkrete) erlauben auch
trocknungsempfindlichen, gramne-
gativen Keimen langeres Uberleben
auf Oberflachen.” Es gilt, die Zahl
dieser Erreger regelmaBig zu mini-
mieren. Durch eine gezielte Flachen-
desinfektion kann der indirekte
Ubertragungsweg unterbrochenund
die Ubertragung von Krankheiten
verhindert werden. Die korrekte und
momentan einzige MaBnahme, um
sich diesem Problem zu ndhern, istdie
Flachendesinfektion. Darunter ver-
steht man das Aufbringen von ent-
sprechenden konfektionierten Des-
infektionsmitteln, die in der Regel
aus Wirkstoffkombinationen beste-
hen und mit einer mechanischen Me-
thode auf die Oberflache aufge-
bracht werden.

Pritfung der Wirksamkeit der
Flaichendesinfektion im Labor

Die Priifungen der Verfahren fur
die Flachendesinfektion werden
laut Norm mit einer geringen
und/oder hohen organischen Belas-
tung entweder in quantitativen
Suspensionsversuchen oder in Tests
unter praxisnahen Bedingungen
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durchgefiihrt. Unterschieden wird
weiters die Durchftihrung der Simu-
lation ,,ohne” oder ,mit" Mechanik
(Wisch- oder Scheuerdesinfektion).

Bei jeder Konzentration-Zeit-Anga-
be eines Praparates muss die Wirk-
samkeit gegentber verschiedenen
Keimen wie zum Beispiel Staphylo-
coccus aureus, Pseudomonas aerugi-
nosa, Enterococcus hirae, Candida
albicans nachgewiesen werden. Ne-
ben der bakteriziden und levurozi-
den Wirksamkeit kann auch die fun-
gizide (Aspergillus brasiliensis), tu-
berkulozide (Mycobacterium terrae)
und mykobakterizide (Mycobacteri-
um avium) Wirksamkeit Gberprift
werden (VAH-Liste, 2017).

In der Praxis werden Flachendesin-
fektionsmittel in der Regel unter me-
chanischer Einwirkung (Wisch- oder
Scheuerdesinfektion) verwendet. Ist
aufgrund der Oberflachenbeschaf-
fung kein Wisch- oder Scheuerdesin-
fektionsverfahren maglich, wird das
Desinfektionsmittel ohne mechani-
sche Einwirkung aufgetragen. Von
der bekannten Sprihdesinfektion,
die aufgrund der feinen Zerstaubung
von Wirkstoffen und der Bildung von
Aerosolen zu hohen MAK-Werten
und somit zu einer Personalgeféhr-
dung fuhrt, wird heutzutage weitge-
hend abgeraten. Bei der alkoholi-
schen (Sprih-)Desinfektion besteht
zusétzlich das Risiko der Explosions-
und Brandgefahr, vor allem bei groB-
flachiger Anwendung (VAH-Liste,
2017).

In medizinischen Einrichtung wer-
den Oberflachen in der Regel von
Pflegekraften, medizinischem Fach-
personal oder von Hilfspersonal
routinemaBig desinfiziert. Hier ist
es entscheidend, dass die Anwen-
dungstechnik méglichst einfach ge-
halten wird, sodass sie von allen Kraf-
ten korrekt durchgefihrt werden
kann. Werden diese Prozesse nicht
korrekt durchgefiihrt, kann dies ne-

ben Licken in der mikrobiellen Wirk-
samkeit oder absoluten Wirkungslo-
sigkeit und Resistenzbildung auch zu
Materialschaden an den Oberflachen
der Medizinprodukte und Einrich-
tungsgegenstande fihren.

Dariiber hinaus ist es entscheidend,
dass bei bereits beschadigten Ober-
flachen, Mikrorisse oder Aufrau-
hungen auftreten, wodurch sich Mi-
kroorganismen sehr leicht festset-
zen und in den Rillen bzw. Ritzen
vermehren; somit kénnen sie leich-
ter Ubertragen werden. Wichtig zu
bedenken ist, dass nicht alle Verén-
derungenvon Oberflachen mitdem
freien Auge zu erkennen sind und
oftmals erst unter dem Elektronen-
mikroskop sichtbar werden. Ange-
sichts der Notwendigkeit der Ober-
flachendesinfektion und des Einsat-
zes hochmoderner Medizinproduk-
te bzw. Einrichtungsgegenstande,
hat sich die HYGline, welche mit ih-
rem Expertenteam auch bei Neuan-
schaffungen beratend tatig ist, die-
ser Problemstellung angenommen.
Hierbei ist die korrekte Aufberei-
tung der Medizinprodukte in der
taglichen Praxis entscheidend. Aus
diesem Grund hat die HYGline be-
schlossen, ihre Expertise zu verwen-
den und die EICHY Datenbank zu
entwickeln. EICHY steht fur Euro-
pean Interdisciplinary Commitee
for Hygiene & Testing of Medical
Devices und ist die europaische Ma-
terialvertraglichkeitsdatenbank.

Das Ziel ist es, dem- Anwender das
korrekte Aufbereitungsverfahren fir
das jeweilige Medizinprodukt leicht
und barrierefrei ndherzubringen.

Berufsgruppen und
Sichtweisen treffen aufeinander

Im Bereich der Medizintechnik tref-
fen viele Berufsgruppen aufeinan-
der, wobei jeder den Fokus anders
setzt. So liegt der Fokus des Herstel-
lers eines Medizinproduktes auf der
steigenden Innovation und einem
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Abb.1: Schadensfalle (v.l.n.r.: Starke Triibungen, Mattheit auf einer Acrylglasoberflache; Sprédigkeit und Briiche von Kabelisola-

tionen; Verfarbungen bei einer Kunstlederoberflache durch die falsche Anwendung von Desinfektionsmittel.)

ansprechendem Design, also nicht
auf der Hygiene. Viele Beispiele zei-
gen, dass es durch falsche oder feh-
lerhafte hygienische Aufbereitung
zu einer Vielzahl an Materialscha-
den kommen kann. Im Rahmen der
Beratung stellen wir immer wieder
unzureichende Aufbereitungsan-
leitungen fest. Schreibt ein Herstel-
ler eines Medizinproduktes ,,Reini-
.gung der Oberfldche des Medizin-
produktes mit einer milden Seifen-
lauge” in seiner Anleitung vor, ent-
spricht dies nicht dem Stand des
Wissens hinsichtlich der notwendi-
gen mikrobiellen Dekontaminati-
on. Haufig empfiehlt der Hersteller
auch ein Flachendesinfektionsmit-
tel, das nur im amerikanischen oder
asiatischen Raum erhaltlich ist und
nicht den Anforderungen des VAH
(Verbund fur Angewandte Hygiene
e. V.) oder der OGHMP (Osterreichi-
sche Gesellschaft fur Hygiene, Mi-
krobiologie und Praventivmedizin)
entspricht. Wird allerdings ein ande-
res Mittel fur die Desinfektion ver-
wendet, wollen sich bei Material-
schaden weder der Hersteller des Me-
dizinproduktes noch der Produzent
des verwendeten Desinfektionsmit-
tels, in die Pflicht nehmen lassen.

Neue europaische
Medizinprodukteverordnung
Abhilfe schafft die neue Medizin-
produkteverordnung des européi-
schen Parlaments und des Rates (In-
krafttreten am 25. Mai 2017) in der

steht, dass Produkte so ausgelegt
werden sollten, dass die Reinigung
und Desinfektion leicht moglich ist.
(Kapitel 1l, 11.2). Zudem steht ge-
schrieben, dass in der Gebrauchsan-
leitung eines ,wiederverwendba-
ren Produkte(s) Angaben Uber ge-
eignete Aufbereitungsverfahren,
z.B. zur Reinigung, Desinfektion,
Verpackung und gegebenenfalls
Uber das validierte Verfahren zur
erneuten  Sterilisation entspre-
chend dem/den Mitgliedstaat(en),
in dem/denen das Produkt in Ver-
kehr gebracht worden ist” angege-
ben werden mussen (Kapitel llI,
23.4,n). Mittlerweile Ubernimmt
HYGline bereits beratende Tatigkei-
ten im Bereich Design in den F&E-Ab-
teilungen, um Design und hygieni-
sche Anforderungen miteinander zu
vereinen. Bei einigen groBeninterna-
tionalen Anbietern hat sich dies als
zukunftsweisend gezeigt.

Die Technik schreitet voran, doch ist
es wichtig, bei der Entwicklung eines
Medizinproduktes bereits frihzeitig
die passenden Materialen auszuwah-
len. Weiters muss sichergestellt wer-
den, dassder Vorlieferant des Materi-
als dem Hersteller des Medizinpro-
duktes immer mitteilt, wenn dieser
die Zusammensetzung é&ndert, da
diessofort Auswirkungen auf die Ma-
terialvertraglichkeit hat. Von Seiten
des Chemieherstellers gilt es zu be-
rtcksichtigen, dass kein Desinfekti-
onsmittel aus nur einem Wirkstoff

besteht. Das Biozidgesetz hat die
Desinfektionsmittelhersteller starker
in die Pflicht genommen, wodurch
verschiedene Wirkstoffe entweder
schon weggefallen sind oder mittel-
fristig noch wegfallen werden. Die
Hauptwirkstoffe von Desinfektions-
mitteln werden in den Produktbe-
schreibungen angegeben, selten hin-
gegen die zusatzlichen Stoffe. Zu
diesen nicht deklarationspflichtigen
Hilfsstoffen zéhlen zum Beispiel Ten-
side, welche die Oberflachenbenet-
zung des Produktes besser gewahr-
leisten. Dies hat einen Vorteil fir das
Desinfektionsverfahren, kann sich
aber negativ auf die Oberflachenma-
terialen auswirken.

Far den Arzt stehen die leichte Be-
dienbarkeit, die Funktionalitat und
die Patientenfreundlichkeit im Vor-
dergrund. Fur die Hygieneteams
stehen die Infektionsverhltung
und die Méglichkeit der korrekten
hygienischen Aufbereitung des Me-
dizinproduktes im Fokus.

Unvertrégliche
Desinfektionsmittelwirkstoff/
Material-Kombinationen

Die Wahl des richtigen Desinfekti-
onsmittels- und verfahrens im Hin-
blick auf die mikrobielle Wirksam-
keit ist wichtig, doch darf dabei
nicht die Materialvertraglichkeit

vergessen werden. Die Werterhal-

tung und Funktionalitat des Medi-
zinproduktes oder Produktes ist am
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Ende sicherzustellen. Einige, nicht
gut vertrégliche Desinfektions-
mittelwirkstoff/Material-Kombina-
tionen sind zum Beispiel: Alkohole
mit Acrylglas oder weichem PVC,
Chlorverbindungen oder Sauer-
stoffabspalter mit leicht korrodie-
renden Metallen. In der Praxis zeigt
sich immer wieder, dass bei unsach-
gemaBer Aufbereitung rasch Mate-
rialschdden, wie etwa raue und
sprode Stellen, Spannungsrisse, Ma-
terialbriiche, Verfarbungen usw.
entstehen. Die Zuverlassigkeit des
Medizinproduktes ist dann nicht
mehr gegeben und hohe Repara-
turkosten sind die Folge. Zudem ent
stehen Diskussionen Uber Verant-
wortung, Gewahrleistung und
Schadenersatzzahlungen. Zudem
herrscht heutzutage ein enormer
Druck in allen Bereichen. So nimmt
auf der einen Seite die Komplexitat
von Aufgaben und Prozessen zu, auf
der anderen Seite herrscht Personal-
mangel und Kostendruck. Es ist die
groBe Herausforderung fir alle, die
verschiedenen Sichtweisen, die des
Herstellers, des Arztes, des Hygiene-
teams und vieler mehr, zu vereinen.

Schritte zur Listung in der EICHY

Da dieses Thema sehr umfangreich
ist, hat sich die HYGline mit ihrem
Expertenteam aus den Bereichen
der Krankenhaushygiene, Indust-
riehygiene, Analytik & Chemie, Pro-
duktentwicklung und Innovation,
mit der Beratung und der EICHY
Materialvertraglichkeitsdatenbank
auf diesen Sektor spezialisiert. Das
Expertenteam berat und unter-
stlitzt Unternehmen, um in ihrer
Forschung und Entwicklung inno-
vativ und zukunftsorientiert unter-
wegs zu sein. Das Angebot/die Vor-
gehensweise der EICHY flir Hersteller
von Medizinprodukten besteht aus
mehreren Schritten. Im ersten Schritt
wird eine Analyse des Produktes hin-
sichtlich des medizinischen Einsatz-
bereiches, der eingesetzten Materia-
lien und der bereits bestehenden
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Dokumente hinsichtlich der hy-
gienischen Aufbereitungsanleitung
durchgefiihrt. Liegen seitens des Her-
stellers keine Gutachten oder Bestati-
gungen zur Bestandigkeit der Mate-
rialvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Desinfektionsmittel oder
Wirkstoffen vor, werden im nachsten
Schritt die Vorkehrungen zur Pri-
fung in einem akkreditierten Prifla-
bor getroffen. Es werden die Desin-
fektionsmittel und/oder Wirkstoffe
fur das Prifverfahren und die Prif-
methode ausgewahlt. Der letzte
Schritt besteht aus der Durchfiihrung
der Materialvertraglichkeitsprifung
in einem Priifungslabor und der an-
schlieBenden Ergebnisanalyse. Zu-
dem unterstitzt das Expertenteam
der EICHY die Unternehmen bei der
Erstellung einer hygienischen Aufbe-
reitungsanleitung nach der Medizin-
produkteverordnung und unter-
st(itzt beider Listung in der EICHY Da-
tenbank.

Vorteile fiir Hersteller und

Anwender auf einen Blick

Einin der EICHY Materialvertréglich-
keitsdatenbank gelistetes Produkt
hat ftr den Hersteller, neben der Er-
fullung der Forderungen zur klaren
Angabe der hygienischen Aufberei-
tung laut der Medizinproduktever-
ordnung und der Werterhaltung sei-
nes Medizinproduktes, auch die Vor-
teile der Produktprasentation und
der qualitativen Abgrenzung zu den
Mitbewerbern. Zudem haben sie ei-
nen Wettbewerbsvorteil im Rahmen
von Angebotseinholung und Aus-
schreibungen. Mit der Entwicklung
und der laufenden Wartung dieser
barrierefreien Datenbank istesdem
Nutzer (Hygieneteams, Einkaufer,
Ausstattern, Behorden, Architekten
usw.) méglich, sehr Ubersichtlich
und praxisnahe, die relevanten Hy-
gienedaten zu den jeweiligen Me-
dizinprodukten zu recherchieren.
Fur die Nutzer, speziell fir den Ein-
kaufer, bietet die EICHY Datenbank
zudem eine Hilfestellung bei Kauf-

entscheidungen an. So kann er sich
bei einer Neuanschaffung bereits
vorab Uber alle relevanten Anga-
ben, von der korrekten hygieni-
schen Aufbereitung bis hin zu den
Fragen der Wartung, Reparatur-
moglichkeit, Materialzusammen-
setzung und sogar zu vorliegenden
Gutachten, Zertifizierungen infor-
mieren. Die Nutzung der europai-
schen Materialvertraglichkeitsda-
tenbank benétigt keine Registrie-
rung und ist absolut kostenlos. Sie
ist unter www.eichy.eu erreichbar.

Die Plattform fuhrt zur Vereinfa-
chung der Beschaffung und unter-
stiitzt bei der korrekten hygieni-
schen Aufbereitung. Vor allem aber
kann dadurch auch die Lebenszeit
vieler Medizinprodukte und Pro-
dukte in Gesundheitseinrichtungen
verlangert werden.
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