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Gutachten sind besser

GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG




Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

fur Ihr Interesse und das uns entgegen gebrachte Vertrau-
en bedanken wir uns herzlich. GEFATEX ® “Made in Ger-
many” erflllt hochste Anspriche an Verarbeitung, Haltbar-
keit und Zuverlassigkeit. Wir wissen naturlich, dass dies
auf3er uns auch viele Andere von ihren Produkten behaup-
ten. Unsere Qualitat ist jedoch auch durch unabhangige
wissenschaftliche Gutachten belegt, die wir Ihnen im
Folgenden vorlegen. Das tun wir nicht ohne einen gewis-
sen Stolz, denn darin steht schliel3lich schwarz auf weil3,
dass unsere Produkte tatsachlich das halten, was wir ver-
sprechen.

Getreu dem Grundsatz “Textiles Vertrauen ist gut -
Gutachten sind besser” sind wir der Meinung, dass Sie ein
Anrecht darauf haben, genau zu wissen, was Sie fur Ihr
Geld bekommen.

In diesem Sinne

Notger Weber
Geschaftsfihrer
GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Einleitung:

Die nachstehende Ausarbeitung gibt die Ergebniss &intersuchungsreihe wieder, die das
Unternehmen GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG ikto®er 2004 vorgenommen

hat. Es beinhaltet keine sicherheitstechnischen smlestigen gesetzlich vorgeschriebenen
Beurteilungen oder ersetzt diese. Es stellt lechgtiie fur eine pflegerische Praxis
notwendigen Daten und Ergebnisse zusammen.

Das Unterbinden einer Dekubitusentstehung steltehieuBereich der Pflege mit an oberster
Stelle, genauso wie die entsprechende Lagerungrdixgerung eines Patienten mit
Dekubitus.

Die Prophylaxe und Therapie einer Dekubituserkragkkann heute u. a. durch eine
Druckentlastung erzielt werden.

Aufgabenstellung:

Der Versuchsaufbau sollte so angelegt werden,fdaggestellt werden kann, ob und in
welchem Ausmal sich

a) Matratzen der Firma Gefa zur Druckentlastung eignen

b) in welchem Ausmal} eine Druckentlastung entsteht.

Dazu kommt die Komponente, einen Personenkreigifestreine zu integrieren, der das
durchschnittliche Gewicht des Dekubitus- Problensie® wiedergibt.

Versuchsbeschreibung:

Es wurden fiinf unterschiedliche Matratzentypendam Programm der GEFA Matratzen—
family fur diesen Druckentlastungstest ausgewaidhge unter Matratzen), wobei die
typische Krankenhausmatratze (unser Typ A) alssRaent.

Fir die Testreihe wurden drei unterschiedliche g@&sionen herangezogen, die von
Geschlecht, Gro3e und Gewicht zwar unterschieglicti aber durchaus einen Querschnitt
des heutigen Problempersonenkreises wiedergeben.

Eine ausgewahlte Matratze wird auf ein Bett (Mo&¢kkgimeyer Typ Vitano 4390) gelegt.
Uber die Matratze wird eine Druckmessdecke gelegtfaltenfrei gestrichen.

Danach erfolgt die Einstellung des Nullwertes. Alessungen werden auf den jeweils neu
ermittelten Nullwert berechnet. Somit stellt jededdung den Realwert einer jeden Matratze
dar.

Auf die Druckmessdecke legt sich eine Testpers@chMeiner kurzen Verweilzeit von ca. 2
Minuten (Anpassung der Kérperwarme an die Matratag) der Druck der
Korperauflagestellen ermittelt und registriert. Miatenerfassung erfolgt elektronisch.

Gutachten Druckentlastung 50%RL, 50%SL.doc Seven36 erstellt: 2007-01-20



GEFA Hygiene — Systeme GmbH & Co. KG

Max — Planck Strasse 16

F?ﬂéﬁ D — 53501 Grafschaft
Matratzenauswahl ohne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung
Matratzen:

fur die Testreihe wurden folgende Matratzen aus G&RA- Programm ausgewahlt:

A Universal 40 Krankenhausmatratze

B Universal 35 Altenheimmatratze

C Universal Spezial Weichlagerungsmatratze

D Senior Weichlagerungsmatratze 5531/5021
E Senior Supreme Wasserbettersatz

Testpersonen:

folgende Testpersonen wurden ausgewahlt:

I weiblich, Gewicht 53,8 kg

Il mannlich, Gewicht 69,3 kg

1l mannlich, Gewicht  113,7 kg

Messgerat:

Ergo Check 4.00 Firma ABW GmbH

Versuchsdurchfihrung:

Die Testpersonen | - lll legen sich nacheinandéda jeweils aufliegende Matratze (A —

E), die mit der Druckmessdecke des Ergo Check aduiedst.

Gemessen wird die Druckentlastung einmal in Ru@gslnd einmal in Seitenlage. Die
Messung beginnt 2 Minuten nach dem Auflegen, baw Akklimatisierung von Kérper und

Unterlage.

Gutachten Druckentlastung 50%RL, 50%SL.doc

Seueni6

4327/5021

erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Ergebnisse:
Allgemeines:

Ein Auszug der zugehdrigen Diagramme befindet micAnhang.
Nahere Details konnen auf Wunsch gerne angefondden.

Testperson |:

Das Flachendiagramm der Druckmessung zeigt sowdRiicken als auch in Seitenlage
eindeutig die Abnahme der blauen, braunen, roteingefben Flachen und eine Zunahmen
der dunkelgriinen und hellgrinen Flachen gemesseiviadratzentyp A nach E und somit
eine Druckminderung von 50 mm Hg (Quecksilbersdalgbis zu 3 mm Hg.

Die Liniendiagramme in Rickenlage zeigen eine aitige Steigerung der Druckentlastung
von Matratzentyp A nach D. Eine Erh6hung der Dratkestung von Matratzentyp D nach E
konnte nicht registriert werden.

In der Seitenlage steigt die Druckentlastung vortrdaentyp A nach B, ist bei Typ C gleich
Typ B und steigert sich von C nach E.

Durch den Einsatz einer Matratze vom Matratzentyafih das Dekubitusrisiko deutlich
verringert wenn nicht gar verhindert werden. Deendieser Materialkomposition betragt die
Druckentlastung in der Rickenlage 53 % und in aésteSlage 47 %.

Vergleichen Sie Anlage |

Testperson Il:

Bei Testperson Il tritt eine Steigerung der Drudlestung vom Matratzentyp A zu E ein
sowohl im Flachendiagramm als auch im Liniendiagram
Vergleichen Sie Anlage Il

Testperson llI:

Testperson Il erfahrt im Flachendiagramm eine Remtlastung von A nach C, die deutlich
zu erkennen ist in der Minderung der roten unddatatlachen. Die Matratzen D und E
zeigen eine hohere Druckentlastung tiber die gesaidigoerflache in der Zunahme der
dunkel- und hellgrinen Flachen .

Bei Testpeson lll, gleich zu setzen fiir PersonehQibkg, wéare der Matratzentyp C die
bessere Dekubitusprophylaxe in der Seitenlage,speitiell im Beckenbereich die hohere
Druckentlastung erfolgt. In der Riickenlage zeigtisiaentyp E eine bessere
Druckentlastung.

Vergleichen Sie Anlage llI

Zusammenfassung der Druckentlastungsergebnisse untder Annahme einer 50 %
Rucken- und Seitenlage:

Im direkten Vergleich findet gemaf} Flachendiagrafiindie Testpersonen | und Il eine
erhebliche Druckentlastung von Matratzentyp A zstdit.

Testperson lll erfahrt im Becken- und Schulterbgrelie hohere Druckentlastung auf
Matratze C bei der Betrachtung des Flachendiagramms

Gutachten Druckentlastung 50%RL, 50%SL.doc Severnsb erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Im Liniendiagramm werden diese Feinheiten nichtdergegeben. Hier werden nur die
Zahlenwerte erfasst.

Grob verallgemeinernd zeigen die Messdaten einestiégder Druckentlastung von
Matratzentyp A nach E.

Das Gesamtergebnis entspricht den Erwartungen shdrpen Aussagen.

In der Summe der Druckentlastungen (bei Ricken-Sgitknlage) erfahren alle drei
Gewichtsklassen anndhernd die gleiche prozentualekbntlastung unabhangig vom
Matratzentyp.

Vergleiche sie Anlage IV

Festgehalten wird, dass bei notwendiger Druckemttgsmindestens die Matratzenqualitat C
eingesetzt werden sollte. Dieser Typ C bietet dsaihe 25 % ige Druckentlastung in
Rucken- und Seitenlage bereits eine gute Dekuliyéyylaxe.

Im Zuge der Vorbeugung und des Liegekomforts filieRten und Gaste gewinnt dieser
Matratzentyp kinftig sicherlich an Bedeutung.

Forschungs- und Entwicklungscenter
GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG

Glnter Simon

Anlage | Testperson |
Anlage I Testperson Il
Anlage Il Testperson Il

Anlage IV Vergleich Testperson | bis Il

Gutachten Druckentlastung 50%RL, 50%SL.doc Sevents erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage |
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Testperson I: weiblich, Gewicht 53,8 kg auf Matrate ohne Schutzbezug:

Matratzen:

fur die Testreihe wurden folgende GEFA Matratzesgawahlt:

A Universal 40 Krankenhausmatratze 4049

B Universal 35 Altenheimmatratze 3546

C Universal Spezial Weichlagerungsmatratze 4031

D Senior Weichlagerungsmatratze 5531/5021
E Senior Supreme Wasserbettersatz 4327/5021

Druckverteilung:

Ergebnisse in % bei 50 % Rickenlage RL: grine Riagnfarbe im Ergebnisfeld
Ergebnisse in % bei 50 % Seitenlage SL: blaue Riagnfarbe im Ergebnisfeld

Ergebnisse in % bei der Summen von Ricken- uneér8age: Diagrammfarbe weil3

Die Summe von Rickenlage und Seitenlage (weil3eeBawird nicht bewertet, da entweder
die Rickenlage oder die Seitenlage eingenommen Bade Lagen gleichzeitig
einzunehmen, ist physikalisch nicht mdglich.

Flachendiagramm:

TERGO-CHECK" 4.0¢ {(c) ABW GmbH *Cx* Mittwoch 20.10.2004 Uhrzeit: 11:23:. 3

Vergleich aller komplett erfolgten Messungen und ... Ergebnis

Ergebnis in

i

A B C D E
RL Sumne

Belastung: 53.8 kg
RL —Verhaltniz— 5L
SO 50

beenden der Auswertung und zurick zum Hauptmenu

Anlage | Testperson | Matratze ohne Schutzbezag.do Seite 1 von 3 erstellt:2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage |
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Bewertung der Flachendiagramme:

Farbe Belastung Druck [mm Hg]
hellgrin geringer Druck 3-8
dunkelgriin mittlerer Druck 8-18
gelb leicht erhdhter Druck 18 — 25
rot erhohter Druck 25-33
braun hoher Druck 33-40
blau sehr hoher Druck 40 - 50

Bewertung Testperson I:

Das Flachendiagramm der Druckmessung zeigt eirgldi#giAbnahme der blauen, braunen,
roten und gelben Flachen und eine Zunahmen deratiynikien und hellgriinen Flachen
gemessen von Matratzentyp A nach E.

Die Druckentlastung nimmt deutlich zu. Die Gefaimee Dekubituserkrankung sinkt
drastisch.

Ergebnisse des Saulendiagramms in Zahlen:

Testperson | Druckentlastung [%]
Matratzentyp RL 50 % SL 50 %
A Universal 40 5 11
B Universal 35 13 25
C Universal Spezial 25 25
D Senior 53 42
E Senior Supreme 53 47

Zahlen des Saulendiagramms als Liniendiagramm:

Testperson | auf Matratze ohne Schutzbezug bei
50 % Ruckenlage RL und 50 % Seitenlage SL
£ 60
o 50 A :
E s " —+RL50%
© P
= 20 —a— SL 50 %
8 10 —
LE’ 0 T T T T
a A B C D Senior E Senior
Universal Universal Universal Supreme
40 35 Spezial
Matratzentyp

Anlage | Testperson | Matratze ohne Schutzbezag.do Seite 2 von 3 erstellt:2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage |
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Ergebnis:

Die Liniendiagramme zeigen in der Rickenlage dieleutige Steigerung der
Druckentlastung von Matratzentyp A nach D. Einedkantlastung von D nach E ist nicht zu
erkennen.

In der Seitenlage ist die Druckentlastung von ABaind von C nach E angestiegen,
wahrend keine Druckentlastung von B nach C stalifin

Bei der Lagerung einer Person auf Matratzentypt dies Wahrscheinlichkeit einer
Dekubituserkrankung sehr hoch einzustufen. DenrDtigckentlastung betréagt in
Ruckenlage nur 5 % in Seitenlage 11 %.

Matratzentyp C liefert eine Druckentlastung vor?25owohl in Riicken- als auch in
Seitenlage und ist als Mindeststandard bei einéubigusprophylaxe anzusehen.

Durch den Einsatz vom Matratzentyp E kann das Digksiiisiko deutlich verringert werden,
denn diese Materialkomposition zeigt die beste kentdastung 53 % in Riuckenlage und
47 % in Seitenlage.

Anlage | Testperson | Matratze ohne Schutzbezag.do Seite 3 von 3 erstellt:2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage I
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Testperson Il: mannlich, Gewicht 69,3 kg auf Matraze ohne Schutzbezug:

Matratzen:

fur die Testreihe wurden folgende GEFA Matratzesgawahlt:

A Universal 40 Krankenhausmatratze 4049

B Universal 35 Altenheimmatratze 3546

C Universal Spezial Weichlagerungsmatratze 4031

D Senior Weichlagerungsmatratze 5531/5021
E Senior Supreme Wasserbettersatz 4327/5021

Druckverteilung:

Ergebnisse in % bei 50 % Rickenlage RL: grine Riagnfarbe im Ergebnisfeld
Ergebnisse in % bei 50 % Seitenlage SL: blaue Riagnfarbe im Ergebnisfeld

Die Summe von Ruckenlage und Seitenlage (weil3eeBawird nicht bewertet, da entweder
die Rickenlage oder die Seitenlage eingenommen Bade Lagen gleichzeitig
einzunehmen, ist physikalisch nicht mdglich.

"ERGO—-CHECEK" 4.8¢ {(c> ABW GmbH =*Cx* Mittwoch 20 .19.2004 Uhrzeit: 11:42:51

Vergleich aller komplett erfolgten MHessungen und ... Ergebnis

Ergebnis in

i

A B C D E
RL Sunmne

Belastung: 69.3 kg
RL —Verhaltniz— 3L
GO @ 5O

Option: 3D-Darstel lung

Anlage Il Testperson Il Matratze ohne Schutzbeng.d Seite 1 von 3 erstellt:2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage I
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Bewertung der Flachendiagramme:

Farbe Belastung Druck [mm Hg]
hellgrin geringer Druck 3-8
dunkelgriin mittlerer Druck 8-18
gelb leicht erhdhter Druck 18 — 25
rot erhohter Druck 25-33
braun hoher Druck 33-40
blau sehr hoher Druck 40 - 50

Bewertung Testperson II:

Das Flachendiagramm der Druckmessung zeigt eirgldi#giAbnahme der blauen, braunen,
roten und gelben Flachen und eine Zunahmen deratiynikien und hellgriinen Flachen
gemessen von Matratzentyp A nach E.

Die Druckentlastung nimmt deutlich zu. Die Gefaimee Dekubituserkrankung sinkt
drastisch.

Ergebnisse des Saulendiagramms in Zahlen:

Testperson 1l Druckentlastung [%]
Matratzentyp RL 50 % SL 50 %
A Universal 40 6 10
B Universal 35 17 20
C Universal Spezial 30 27
D Senior 48 51
E Senior Supreme 54 46

Zahlen des Saulendiagramms als Liniendiagramm:

Testperson Il auf Matratze ohne Schutzbezug

50 % Ruckenlage RL und 50 % Seitenlage SL
£ 60
> 50 A
S 40 —+—RL50%
@ 30
£ 20 —a— SL 50 %
2 10
% 0 ./I T T T
2
a A B C D Senior E Senior

Universal Universal Universal Supreme
40 35 Spezial
Matratzentyp

Anlage Il Testperson Il Matratze ohne Schutzbeng.d Seite 2 von 3 erstellt:2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage I
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Ergebnis:

Die Liniendiagramme zeigen die eindeutige Steiggmer Druckentlastung in Rickenlage
von Matratzentyp A nach E. Die Druckentlastung @itéhlage von D nach E nimmt
geringfugig ab.

Bei der Lagerung einer Person auf Matratzentypt dies Wahrscheinlichkeit einer
Dekubituserkrankung sehr hoch einzustufen. DenrDtigckentlastung betréagt in
Ruckenlage nur 6 % in Seitenlage 10 %.

Matratzentyp C liefert eine Druckentlastung vorf8@h Rickenlage und in Seitenlage 27 %.
Wie bei Testperson | ist auch hier MatratzentygdOviindeststandard bei einer
Dekubitusprophylaxe anzusehen.

Durch den Einsatz vom Matratzentyp E kann das Digksiiisiko deutlich verringert werden,
denn diese Materialkomposition zeigt in Rickenldgebeste Druckentlastung 54 % in
Ruckenlage und 46 % in Seitenlage.

Anlage Il Testperson Il Matratze ohne Schutzbeng.d Seite 3 von 3 erstellt:2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage Il
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Testperson Ill: mannlich, Gewicht 113,7 kg auf Matiatze ohne Schutzbezug:

Matratzen:

fur die Testreihe wurden folgende GEFA Matratzesgawahlt:

A Universal 40 Krankenhausmatratze 4049

B Universal 35 Altenheimmatratze 3546

C Universal Spezial Weichlagerungsmatratze 4031

D Senior Weichlagerungsmatratze 5531/5021
E Senior Supreme Wasserbettersatz 4327/5021

Druckverteilung:

Ergebnisse in % bei 50 % Rickenlage RL: grine Riagnfarbe im Ergebnisfeld
Ergebnisse in % bei 50 % Seitenlage SL: blaue Riagnfarbe im Ergebnisfeld

Ergebnisse in % bei der Summen von Ricken- unér8age: Diagrammfarbe weil3
Ergebnisse in % bei der Summen von Ricken- unér8age: Diagrammfarbe weil3

Die Summe von Ruckenlage und Seitenlage (weil3eeBawird nicht bewertet, da entweder
die Rickenlage oder die Seitenlage eingenommen Bade Lagen gleichzeitig
einzunehmen, ist physikalisch nicht mdglich.

"ERGO-—CHECEK" 4.00¢ {(c> nABW GmbH =*Cx* Mittwoch 20.10.2004 Uhrzeit: 11:57:20

Vergleich aller komplett erfolgten Hessungen und ... Ergebnis

Ergebnis in

i

A B C D E
RL Sunmne

Belastung:113.7 kg
RL —Verhaltniz— 3L
o : 5O

beenden der Awvswertung wund zurdck zum Hawuptmenu

Anlage Ill Testperson lll Matratze ohne Schutzbedog Seite 1 von 3 erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage Il
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Bewertung der Flachendiagramme:

Farbe Belastung Druck [mm Hg]
hellgrin geringer Druck 3-8
dunkelgriin mittlerer Druck 8-18
gelb leicht erhdhter Druck 18 — 25
rot erhohter Druck 25-33
braun hoher Druck 33-40
blau sehr hoher Druck 40 - 50

Bewertung Testperson IlI:

Das Flachendiagramm der Druckmessung zeigt eirgldi#giAbnahme der blauen, braunen,
roten und gelben Flachen und eine Zunahmen deratiynikien und hellgriinen Flachen
gemessen von Matratzentyp A nach E.

Matratzentyp C zeigt einen geringeren DruckauflbaBecken- und Schulterbereich beim
Vergleich der blauen und roten Flachen. Somit vii@r®ersonen in der 100 kg

Gewichtsklasse der Matratzentyp C die bessere Dtelggnophylaxe in Seitenlage. In
Ruckenlage ist Matratzentyp E zu favorisieren.

Ergebnisse des Saulendiagramms in Zahlen:

Testperson 1] Druckentlastung [%]
Matratzentyp RL 50 % SL 50 %
A Universal 40 7 16
B Universal 35 26 31
C Universal Spezial 42 40
D Senior 50 32

E Senior Supreme 50 50

Zahlen des Saulendiagramms als Liniendiagramm:

Testperson Il auf Matratze ohne Schutzbezug
50 % Ruckenlage RL und 50 % Seitenlage SL

£ 60
o 50 2 =
c
= 40 —+—RL50%
@ 30
= 20 - —8—SL50%
£ 10 -
LE’ 0 T T T T
a A B C D Senior E Senior

Universal Universal Universal Supreme

40 35 Spezial

Matratzentyp

Anlage Ill Testperson lll Matratze ohne Schutzbedog Seite 2 von 3 erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage Il
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Ergebnis:

Die Liniendiagramme zeigen die eindeutige Steiggmer Druckentlastung in Rickenlage
von Matratzentyp A nach D, von D nach E ist keiteigrung registriert worden. Die
Druckentlastung in Seitenlage nimmt von Matratzprmybis C zu, knickt von C nach D ein
auf das Niveau von Typ C und erreicht bei Matratyer den Hochstwert.

Bei der Lagerung einer Person auf Matratzentypt dies Wahrscheinlichkeit einer
Dekubituserkrankung sehr hoch einzustufen. DenrDtigckentlastung betréagt in
Ruckenlage nur 7 % in Seitenlage 16 %.

Matratzentyp C liefert eine Druckentlastung vorf4@ Rickenlage und in Seitenlage 42 %.
Wie bei Testperson | ist auch hier MatratzentydOviindeststandard bei einer
Dekubitusprophylaxe anzusehen.

Durch den Einsatz vom Matratzentyp E kann das Digksiisiko deutlich verringert werden,
denn diese Materialkomposition zeigt in Rickenlagé Seitenlage die beste
Druckentlastung von 50 %.

Anlage Ill Testperson lll Matratze ohne Schutzbedog Seite 3 von 3 erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug Anlage IV
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Direkter Vergleich der Testpersonen | bis Ill

Testpersonen:

I weiblich, Gewicht 53,8 kg

Il mannlich, Gewicht 69,3 kg

1l mannlich, Gewicht  113,7 kg

Matratzen:

fur die Testreihe wurden folgende GEFA Matratzesgawahilt:

A Universal 40 Krankenhausmatratze 4049

B Universal 35 Altenheimmatratze 3546

C Universal Spezial Weichlagerungsmatratze 4031

D Senior Weichlagerungsmatratze 5531/5021
E Senior Supreme Wasserbettersatz 4327/5021

Zahlen der Saulendiagrammebei 50 % Riickenlage:

Matratzentyp Testperson| Testperson Il  Testperson i
A Universal 40 5 6 7
B Universal 35 13 17 26
C Universal Spezial 25 30 42
D Senior 53 48 50
E Senior Supreme 53 54 50

Zahlen der Saulendiagramme als Liniendiagramm:

Vergleich Testperson I, Il und 1lI
auf Matratze ohne Schutzbezug bei 50 % RL

o\? 60
; 50 T —
2 10 : - —e— Testperson |
=
8 30 / —=— Testperson |l
c 20
% 10 . //.l// Testperson llI
2 0 e : : :
o

A Universal B Universal C Universal D Senior E Senior

40 35 Spezial Supreme
Matratzentyp
Ergebnis:

Verallgemeinernd wird festgestellt, dass unabhawngig Gewicht der Person die
Druckentlastung in Rickenlage vom Matratzentyp AmB zunimmt.

Der Matratzentyp C stellt die untere Basis fur dekubitusprophylaxe dar und der
Matratzentyp E bietet eine optimale Druckentlastung

Anlage IV Testperson | bis Il direkter Vergleichd Seite 1 von 2 erstellt: 2007-01-20
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Matratzenauswahl ohne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Anlage IV

Zahlen der Saulendiagrammebei 50 % Seitenlage:

Matratzentyp Testperson | Testperson Il Testperson
A Universal 40 11 10 16
B Universal 35 25 20 31
C Universal Spezial 25 27 40
D Senior 42 51 32
E Senior Supreme 47 46 50

Zahlen der Saulendiagramme als Liniendiagramm:

Vergleich Testperson I, Il und 1lI
auf Matratze ohne Schutzbezug bei 50 % SL
< 60
o 50 e —=
5 40 —e— Testperson |
‘_ug 30 —=— Testperson Il
= 201 %‘V Testperson Il
S 10
>
D 0 T I I I
A Universal B Universal C Universal D Senior E Senior
40 35 Spezial Supreme
Matratzentyp
Ergebnis:

Verallgemeinernd wird festgestellt, dass unabhawngig Gewicht der Person die

Druckentlastung Seitenlage vom Matratzentyp A rfacdunimmt.

Der Matratzentyp C stellt die untere Basis fur dekubitusprophylaxe dar und der

Matratzentyp E bietet eine optimale Druckentlastung

Anlage IV Testperson | bis Il direkter Vergleichd Seite 2 von 2

erstellt: 2007-01-20
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Einleitung:

Die nachstehende Ausarbeitung gibt die Ergebnisse einer Untersuchungsreihe wieder, die das
Unternehmen GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG im Oktober 2004 vorgenommen hat. Es
beinhaltet keine sicherheitstechnischen oder sonstigen gesetzlich vorgeschriebenen Beurteilungen
oder ersetzt diese. Es stellt lediglich die fiir eine pflegerische Intensiv- und Aufwachstation
notwendigen Daten und Ergebnisse zusammen.

Gerade nach langen Operationen ist es wichtig, dass sich Korper, Muskeln und Haut reaktivieren.

Alle GEFATEX® ITS-Matratzen bendtigen keine Schnitte oder Kerben. Trotzdem garantieret GEFA,
dass jeder Typ die Bewegungen eines beweglichen auch eines elektrischen Bettes im vollen Umfang
mitmacht. Au3erdem sind alle Matratzen fur die Reanimation geeignet.

Das Unterbinden einer Dekubitusentstehung steht heute im Bereich der Intensiv- und Aufwachstation
mit an oberster Stelle, genauso wie die entsprechende Lagerung oder Umlagerung eines Patienten
mit Dekubitus.

Die im Oktober 2004 ermittelten Daten sind auch heute noch giiltig, da die Materialeigenschaften bis
heute nicht verandert wurden und auch weiterhin nicht verandert werden.

Das Motto der Firma GEFA lautet: ,Gleichbleibende Qualitat ist uns wichtig”.
Aufgabenstellung:

Der Versuchsaufbau sollte so angelegt werden, dass festgestellt werden kann, ob und in welchem
Ausmal sich

a) ITS-Matratzen der Firma Gefa zur Druckentlastung eignen,

b) inwelchem AusmaR eine Druckentlastung entsteht.

Dazu kommt die Komponente, einen Personenkreis in die Testreihe zu integrieren, der das
durchschnittliche Gewicht des Dekubitus- Problemkreises wiedergibt.

Versuchsbeschreibung:

Es wurden die unter ,Matratzen" ndher beschriebenen Produkte aus dem Programm der GEFATEX®
ITS- Matratzen fiir diesen Druckentlastungstest ausgewahlt, wobei die typische ITS-
Standardmatratze als Basis dient.

Fir die Testreihe wurden drei unterschiedliche Testpersonen herangezogen, die von Geschlecht,
GroRRe und Gewicht zwar unterschiedlich sind aber durchaus einen Querschnitt des heutigen
Problempersonenkreises wiedergeben.

Eine ausgewahite Matratze wird auf ein Bett (Modell Stiegimeyer Typ Vitano 4390) gelegt. Uber die
Matratze wird eine Druckmessdecke gelegt und faltenfrei gestrichen.

Danach erfolgt die Einstellung des Nullwertes. Alle Messungen werden auf den jeweils neu ermittelten
Nullwert berechnet. Somit stellt jede Messung den Realwert einer jeden Matratze dar.

Auf die Druckmessdecke legt sich eine Testperson. Nach einer kurzen Verweilzeit von ca. 2 Minuten
(Anpassung der Kérperwarme an die Matratze) wird der Druck der Kérperauflagestellen ermittelt und
registriert. Die Datenerfassung erfolgt elektronisch.
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Matratzen:

Fur die Testreihe wurden folgende Matratzen in der Hbhe vom 12 cm aus dem GEFA- Programm
ausgewabhilt:

A ITS Standardmatratze ist eine Matratze mit integrierter Dekubitusprophylaxe

B ITS Comfort ist eine Weichlagerungsmatratze, bestehend aus einem Kaltschaumkern
kombiniert mit Visco- Schaum

C ITS Premium entspricht der ITS Comfort. Sie ist zusatzlich mit einem 3 cm breiten
Sonderschaum umrahmt, um einen festen Halt unter den Oberschenkeln zu demonstrieren

Alle Matratzen sind so konzipiert, dass ein selbstéandiges herausfallen des Patienten nicht durch oder
mittels der Matratze verursacht wird.

Testpersonen:

folgende Testpersonen wurden ausgewahlt:

I weiblich, Gewicht 53,8 kg
Il mannlich, Gewicht 69,3 kg
1 mannlich, Gewicht 113,7 kg
Messgerat:

Ergo Check 4.00 Firma ABW GmbH

Versuchsdurchfuhrung:

Die Testpersonen | - 11l legen sich nacheinander auf die jeweils aufliegende Matratze (A bis C), die
mit der Druckmessdecke des Ergo Check abgedeckt ist.

Gemessen wird die Druckentlastung einmal in Riickenlage und einmal in Seitenlage. Die Messung
beginnt 2 Minuten nach dem Auflegen, bzw. der Akklimatisierung von Kérper und Unterlage.

Allgemeines:
Zugehdrige Druckbildaufnahmen befinden sich im Anhang.
Erlauterungen zur Druckbildaufnahme:

Die Bilder in Riickenlage (linke Bildspalte) zeigen am linken Rand die FiRe, dann die Waden, das
Becken mit einem Teil der Oberschenkel, die Riickenpartie, seitlich davon die Arme und am rechten
Rand den Kopf.

Die Bilder in der Seitenlage (nebenstehende Bildspalte) zeigen am linken Rand die Fuf3e, die Waden,
die Oberschenkel mit Becken, die Rippenpartie mit Schultern. Die Arme liegen von der Schulterpartie
angewinkelt zum Kopf.

Rechts neben der Spalte mit den Bildern der Seitenlage sind die Farben mit den zugehérenden
Drucken abgebildet. In der rechten Spalte sind die Ergebnisse als Saulendiagramm aufgelistet. Es
bedeuten Griin = 50% Rckenlage, Blau = 50% Seitenlage und Weifl3 = Summe von Riicken- und
Seitenlage.

Die Farben entsprechen einem zugehdrigen Druck

blaue Farbe = 40-50 mm Hg
braune Farbe = 33-40 mm Hg
rote Farbe = 25-33 mm Hg
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

gelbe Farbe =18-25 mm Hg
dunkelgriine Farbe = 8-18 mmHg
hellgriine Farbe = 3-8mmHg

Ergebnisse:

Testperson I
ITS- Standardmatratze

Die Druckbildaufnahme A mit der ITS- Standardmatratze zeigt in Riickenlage im Beckenbereich eine
kleine Flache in roter Farbe (= 25-33 mm Hg), einen gréReren Bereich in gelber Farbe (= 18-25 mm
Hg), ein grof3es Areal wird in Dunkelgriin angezeigt (= 8-18 mm Hg) und die Peripherie in Hellgrin (=
3-8 mm Hg).

Im Ricken- und Kopfbereich sind nur kleine Flachen in Gelb zu erkennen. Die Ubrigen Flachen sind
dunkel- bis hellgrin.

Die Extremitaten zeigen nur dunkel- und hellgriine Flachen.

In der Seitenlage werden im Becken- und Schulterbereich kleinere rote Flachen sichtbar, am
Oberarmkopf ist eine winzige Stelle in blauer Farbe (= 40-50 mm Hg) zu erkennen. Im Schulter- und
Rippenbereich sowie Oberschenkel bis Becken sind gréRere Flachen in gelb abgebildet. Ein kleiner
gelber Fleck in der Wade ist ebenfalls sichtbar. Die Flachen um die gelben Areale sind dunkel- bis
hellgriin angezeigt.

ITS- Comfort und Premium

Die Druckbildaufnahme B bzw. C mit der Matratze ITS- Comfort und ITS- Premium zeigen in
Rickenlage im Beckenbereich nur noch ein Piinktchen in Rot, eine kleinere Flache als bei der ITS-
Standardmatratze wird in Gelb abgebildet, ein gro3es Areal wird in Dunkelgriin angezeigt und die
Peripherie in Hellgrin. Im gesamten Rickenbereich sind nur griine Areale zu erkennen. Der Kopf hat
wie bei der ITS- Standardmatratze nur eine kleine Flache in Gelb.

Die Seitenlage zeigt im Vergleich zur ITS- Standardmatratze keinen blauen Fleck am Oberarmko pf
und die gelben Flachen sind kleiner. Dafir sind die dunkel- und hellgriinen Areale gréRer. Die
Extremitaten werden deutlicher abgebildet.

Vergleichen Sie Anlage Testperson |

Testperson Il
ITS- Standardmatratze

Die Druckbildaufnahmen zeigen ein ahnliches Bild wie bei Testperson |. Die héchsten Druckstellen
liegen auch hier im Becken- und Schulterbereich sowie am Kopf. Die Druckentlastung betragt 30% in
Rickenlage und 27% in Seitenlage.

ITS- Comfort und Premium

Auch hier wird wie bei Testperson | eine deutlichere Druckentlastung zur ITS- Standardmatratze
erkennbar. Die Zahlenwerte betragen fiir die Riickenlage 48% und fir die Seitenlage 51%.

Vergleichen Sie Anlage Testperson Il

Testperson Il

ITS- Standardmatratze
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Die Druckbildaufnahmen zeigen ein ahnliches Bild wie bei Testperson | und Il. Die héchsten
Druckstellen liegen auch hier im Becken- und Schulterbereich sowie am Kopf. Die Druckentlastung
betragt 42% in Rickenlage und 40% in Seitenlage.

ITS- Comfort und Premium

Eine Druckentlastung zur ITS- Standardmatratze wird nur in Rickenlage sichtbar. Der Zahlenwert
betragt 50%. In der Seitenlage ist im Schulterbereich eine Druckentlastung erkennbar. Der Zahlenwert
liegt bei 32% und somit nur 8%- Punkte hdher als bei der ITS- Standardmatratze.

Vergleichen Sie Anlage lll

Ubersicht Druckentlastung

Testperson/Matratze ITS- Standardmatratze ITS- Comfort bzw. ITS- Premium
Entlastung [%] Rickenlage Entlastung [%] Rickenlage

Testperson | 25 53

Testperson Il 30 48

Testperson Il 42 50

Testperson/Matratze ITS- Standardmatratze ITS- Comfort bzw. ITS- Premium
Entlastung [%] Seitenlage Entlastung [%] Seitenlage

Testperson | 25 42

Testperson Il 27 46

Testperson lli 40 32

Zusammenfassung der Druckentlastungsergebnisse unte r der Annahme einer 50 %
Ricken- und 50 % Seitenlage:

Aus der Ubersicht Druckentlastung kann gezeigt werden, dass die ITS- Standardmatratze

einem steigenden Kérpergewicht sowohl in Riicken- als auch in Seitenlage eine steigende
Druckentlastung bietet.

Die Matratze ITS- Comfort bzw. ITS- Premium gibt fur alle drei Gewichtsklassen eine annahernd
50%ige Entlastung in Riickenlage und in Seitenlage, aul3er Testperson lll, eine ca. 40%ige
Entlastung.

Die ITS- Standardmatratze zeigt bereits eine gute Druckentlastung von 25% sowohl in der Riicken-
als auch in der Seitenlage. Die ITS- Standardmatratze ist fir eine Dekubitusprophylaxe das Mindeste
an Qualitat, was eine Intensiv- und Aufwachstation anbieten sollte.

Die Matratzen ITS- Comfort bzw. ITS- Premium zeichnen sich aus durch eine Steigerung in der
Druckentlastung von 53% in der Rickenlage und 42% in der Seitenlage. Die Matratzen ITS- Comfort
bzw. ITS- Premium zeigen in ihrer Druckentlastung, dass sie hdchste Anspriiche erfiillen und eine
Dekubituserkrankung nahezu ausschlief3en.

Forschungs- und Entwicklungscenter
GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Gunter Simon

Anlagen: Druckbildaufnahme
Testperson |
Testperson Il
Testperson il
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Anlagen:

Matratzen:

fir die Testreihe wurden folgende GEFA Matratzen ausgewahlt:

A ITS Standardmatratze ist eine Matratze mit integrierter Dekubitusprophylaxe

B ITS Comfort ist eine Weichlagerungsmatratze, bestehend aus einem Kaltschaumkern
kombiniert mit Visco- Schaum

C ITS Premium entspricht der ITS Comfort. Sie ist zusatzlich mit einem 3 cm breiten
Sonderschaum umrahmt, um einen festen Halt unter den Oberschenkeln zu demonstrieren

Druckverteilung:

Ergebnisse in % bei 50 % Rickenlage RL: griine Diagrammfarbe im Ergebnisfeld

Ergebnisse in % bei 50 % Seitenlage SL: blaue Diagrammfarbe im Ergebnisfeld

Ergebnisse in % bei der Summen von Riicken- und Seitenlage: Diagrammfarbe weif3

Die Summe von Riickenlage und Seitenlage (weil3e Saulen) wird nicht bewertet, da entweder die
Rickenlage oder die Seitenlage eingenommen wird.

Testperson I: weiblich, Gewicht 53,8 kg auf Matratz e ohne Schutzbezug:
Druckbildaufnahme A mit Testperson I:

"ERGO-CHECEK" 4.00¢ {(c> ABW GmbH =*C%* Mittwoch 20 .10 .2004 Uhrzeit: 11:23: 3

UVergleich aller komplett erfolgten Meszsungen und ... Ergebnis

Ergebnis in ¥

I

A B C
HL  Sumnme
Belastung: 53.8 kg

RL —Verhaltnis— SL
50 : GO

beenden der Awuswertung und zurdck zum Hauptmenn
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GEFATEX®- Matratzen fur die Intensivstation (ITS) o  hne Schutzbezug
unter dem Gesichtspunkt der Druckentlastung

Testperson II: mannlich, Gewicht 69,3 kg auf Matrat  ze ohne Schutzbezug:
Druckbildaufnahme B mit Testperson II:

"ERGO—CHECK" 4.00¢ {(c> nABW GmbH *Cx* Mittwoch 20.10.2004 Uhrzeit: 11:42:51

Vergleich aller komplett erfolgten Hessungen und ... Ergebni=s

Ergebnis in

I

a B C
HL  Sumnmne

Belastung: 69.3 kg
RL —Verhaltniz— 3L
GRS )

Option: 3D-Darstellung
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Testperson llI: mannlich, Gewicht 113,7 kg auf Matr  atze ohne Schutzbezug:
Druckbildaufnahme C mit Testperson Il

"ERGO—CHECK"' 4.00¢ {(c> nABW GmbH ®*Cx* Mittwoch 20.10.2004 Uhrzeit: 11:57:20

Vergleich aller komplett erfolgten Hessungen und ... Ergebnis

Ergebnis in

I

2780
HL  Bumme
Belastung:113.7 kg

RL -Verhaltniz— SL
SO : GO

beenden der Auswertung und zuruck zum Hauptmenu
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Antimikrobielle Ausristung Aegis / Silber

Wirksubstanz: Aegis

Geschichtliches:

Die Wirksubstanz wurde bereits anfangs der
siebziger Jahre entdeckt und seitdem
hergestellt.

Im Jahre 1976 wurde die Substanz bei der
EPA (Environmental Protection Agency USA,
vergleichbar mit dem deutschen Umweltamt)
registriert.

Anwendungen:

Mikrobenschutz bei Socken, Unterwasche
Kleidung aller Art, medizinische
Schutzbekleidung Luftfilter.

Wirkungsdauer:

Die Wirksubstanz wird auch durch
mehrmaliges Waschen bis zu 58 x bei 60 T
nicht von der Oberflache abgewaschen, da sie
chemisch mit dem Substrat verbunden ist.
Eine Abnahme der Wirksamkeit erfolgt
lediglich durch Reiben und Scheuern z.B. in
der Waschmaschine, Trockner, durch Reiben
gegeneinander oder an anderen
Gegenstanden.

Eine Unwirksamkeit kann auch auftreten, wenn
die Oberflache unzuganglich ist z.B. durch
einen Offilm, Cremes, Waschmittelresten oder
Ahnlichem.

Wirkungsweise:

Die Wirksubstanz ist chemisch fest mit der
Oberflache eines Gegenstandes verbunden.
Aus diesem Grunde migriert diese nicht in die
Zellen von Mikroben hinein und wird deshalb
auch nicht verbraucht wie dies bei
aufgesprihten oder aus Flissigkeiten
aufgetragenen Konservierungs- oder
Desinfektionsmitteln der Fall ist. Diese
Wirksubstanz besitzt ein einzigartiges
chemisches Bindungssystem.
Mikroorganismen werden bei direktem Kotakt
durch Zerstérung der Zellmembran vernichtet.
Verantwortlich ist die Wechselwirkung einer

antimikrobielle Ausriistung Wirkungsweise Aegis Silber.docSeite 1 von 2

Wirksubstanz Silber:

Geschichtliches:

Silber wurde medizinisch bis in die erste Halfte
des 20. Jahrhunderts zur Bekdmpfung von
Infektionen eingesetzt bis wirksame
pharmazeutische Mittel entwickelt waren.
Wegen hoher Rohstoffpreise und
Reinheitsanspriiche ging der Einsatz zurick.

Anwendungen:

Kosmetika, innerliche Anwendung
(Silberwasser), Textilien, Kunststoffe, Luft- und
Wasseffilter, Schwimmbéadern.

Wirkungsdauer:

Bei Textilien kdnnen Silber oder Silberionen
fest im Garn verankert oder mittels
Beschichtung auf das Textil aufgetragen
werden. Sind Silber oder Silberionen festim
Garn verankert (Viskose oder Kunstfasern,
also Fasern, die aus Lésung gesponnen
werden), bleibt die antimikrobielle Wirkung
Uber 100 Waschen aktiv. Bei der
nachtraglichen Ausristung eines Textils mit
Silber oder Silberionen bleibt die Wirksamkeit
Uber 70 Waschen aktiv.

Eine Abnahme der Wirksamkeit erfolgt wie bei
Aegis lediglich durch Reiben und Scheuern
z.B. in der Waschmaschine, Trockner, durch
Reiben gegeneinander oder an anderen
Gegenstanden.

Eine Unwirksamkeit kann auch auftreten, wenn
die Oberflache unzuganglich ist z.B. durch
einen Olfilm, Cremes, Waschmittelresten oder
Anhnlichem.

Wirkungsweise:

Nur Silberionen sind wirksam. Das bedeutet,
dass eine gewisse Feuchtigkeit vorhanden
sein muss, um Silberionen freizusetzen. Die
Silberionen dringen in die Zelle ein und
reagieren mit schwefelhaltigen Proteinen und
Aminosauren und inaktivieren somit die Zelle.
Es kann vorkommen, dass Mikroben
silberresistent werden.

Erstelldatum: 2011-07-20
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Antimikrobielle Ausristung Aegis / Silber

langen Kohlenwasserstoffseitenkette mit einer
positivgeladenen Stickstoff- Komponenten. Da

GEFA Hygiene — Systeme GmbH & Co. KG

die Wirksubstanz direkt auf die Membran
Einfluss nimmt und nicht verbraucht wird,
verliert sie auch nicht ihre Wirksamkeit, weil

die Organismen sich nicht anpassen oder eine

Resistenz entwickeln kbnnen, wie dies bei
herkdbmmlichen Konservierungs- oder
Desinfektionsmitteln der Fall ist.

Wirksamkeit:

Die Substanz ist wirksam gegen eine Vielzahl
von Bakterien, Schimmel, Algen, andere
einzellige Organismen

Unbedenklichkeit:

die antimikrobielle Ausristung ist in der
OkoTex Liste der ,chemisch aktiven
Substanzen” registriert. Die Substanz ist seit
1976 von der ,Environmental Protection
Agency registriert. Mitgliedsinstitute der
.international Association for Research and
Testing in the Fielt of Textile Ecology” haben
diese antimikrobielle Ausristung fir die
Gesundheit des Menschen als unschadlich
getestet.

Wirksamkeit:

Silberionen wirken gegen Bakterien, Pilze,
Viren

Unbedenklichkeit:

Das Wissen Uber Schadwirkungen von
Nanosilber auf die menschliche Gesundheit ist
sehr begrenzt. Weder gibt es aussagekraftige
klinische oder epidemiologische Studien noch
eine hinreichende Zahl von tierexperimentellen
Daten, die auf den Menschen Ubertragbar
waren. Die (wenigen) vorliegenden Daten
machen jedoch deutlich, dass es Grund zur
Besorgnis gibt.

Die vorstehende Ausarbeitung wurde nach bestem Wissen und Gewissen unter Zugrundelegung der
zurzeit bekannten Daten und Beschreibungen iber Aegis und Silber als antimikrobiell wirkende

Substanzen angefertigt.

Ginter Simon

Hillesheim, 20.07.2011
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Gutachten zur Dichtigkeit von GEFATEX® gegenuber Noroviren

PD Dr. med. F.-A. Pltten
Dr. F. Tllkes

Prof. Dr. med. B. Wille Infektlonskontrolle GbR

Siemenssirafie 18 35384 Giefen Germany

Institut fir Krankenhaushyglene und

Tel. +49 (0)841-87605-0; Fax, +49 (0)641-97905-34
E-Mail: info@iki-giessen.de Internet: iki-giessen.de
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GUTACHTERLICHE STELLUNGNAHME
Prifung von GEFATEX® - Gewebe auf Dichtigkeit gegentiber Noroviren

Gegenstand der Untersuchung war die Klarung der Frage, ob das GEFATEX® - Gewebe
Noraviren zurlickhalt. Da Noroviren nicht gut kultivierbar sind, wurde mit einem besser
handhabbarem, kleinerem Virus, dem Poliomyelitis-Virus, eine entsprechende
Dichtigkeitspriifung durchgefihrt.

1 ml Virussuspension wurde auf die Oberseite der Stoffe aufgetragen. Die Stoffunterseite
befand sich wéhrend der gesamten Einwirkzeit in Zellerhaltungsmedium und solite eventuell
durchiretende Viren aufnehmen. Nach den gegebenen Einwirkzeiten wurde die
Virussuspension abpipettiert und der Stoff in dem Zellkulturmedium vorsichtig geschwenkt.
AnschlieRend wurde der Stoff entfernt. Aus dem Zellkulturmedium wurden VerdGnnungen
hergestellt und Mikrotiterplatten, die einschichtige Zelllagen enthietten, beimpft. Zur
Validierung der Versuche wurden Kontrollen mitgefihrt und die Wiederfindungsrate
bestimmt.

Die der vorliegenden gutachterlichen Stellungnahme zugrunde liegenden Daten sind im
Prifbericht vom 22.04.2008 zusammengefasst. Zur detaillierten Beschreibung des
Versuchsablaufs wird auf den Untersuchungsbericht verwiesen.

Ergebnisse

Nach den gewé&hiten Einwirkzeiten von 4 h und 24 h konnten keine Viren im
Zellkulturmedium nachgewiesen werden. Die mitgefiihrie Kontrolle zeigte einen
Infektiositétstiter von Ig 7,125 nach 4 h, bzw. Ig 7,0 nach 24 h. Aufgrund der Sensibilitét des
Versuches ergibt sich, dass sin Virustiter von mindestens 5 Ig zurlickgehalten wurde.

Bei der Bestimmung der Wiederfindungsrate konnten sowohl in der Kontrolle aus auch in
den beiden Proben nahezu identische Infektiositatstiter nachgewiesen werden.




Gutachten zur Dichtigkeit von GEFATEX® gegenuber Noroviren

Seite 2 von 2 zur gutachterlichen Stellungnahme vom 22. April 2008

Zusammenfassung und Bewertung

Es wird fesigestellt, dass nach den Einwirkzeiten von 4 h bzw. 24 h ein Virustiter von
mindestens 5 Ig zurlickgehalien werden konnte. Da die Dichtigkeit gegenlber dem
Poliovirus damit aufgezeigt wurde, kann von einer Dichtigkeit gegenuber den gréBeren
Noroviren ausgegangen werden.

Anhand der Wiederfindungsrate konnte gezeigt werden, dass bel einem eventuellen

Durchtritt von Viren durch den Stoff, diese in dem Zellkuturmedium nachgewiesen worden
wiéren.

P%dmed. F.-A. Pitten
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GUTACHTERLICHE STELLUNGNAHME

Prafung von GEFATEX® - Gewebe auf Dichtigkeit gegeniber MRSA

Gegenstand der Untersuchung war die Klérung der Frage, ob GEFATEX® Geweba MRSA
(Methicillin-resistenter Staphylococfus aureus) zurlckhélt.

Dafur wurde je 1 ml Keimsuspension voR 3 unterschiedlichen MRSA-Stimmen auf die
Oberseite des Materials aufgetragen. Nach den entsprechenden Einwirkzeiten-von 1, 4, 6
und 24 h wurde der Uberstand abpipettiert und die Unterseite auf TS-Agar aufgedruckt. Die
Agarplatten wurden bei 36+ 1 °C fiir 48 h inkubiert.

Zur Kontrolle wurde die Lebensfahigkeit der Keime auf der Oberseite des Materials
untersucht und die Wiederfindungsrate bestimmt.

Die der vorliegenden gutachterlichen Stellungnahme zugrunde liegenden Daten sind im
Prufoericht vom 21.04.2008 zusammengefasst. Zur detailierten Beschreibung des
Versuchsablaufs wird auf den Untersuchungsbericht verwiesen.

Ergebnisse

Nach den gewahlten Einwirkzeiten von 1, 4, 6 und 24 h konnten keine MRSA auf dem TS-
Agar festgestellt werden. Alle eingesetzten MRSA-Keimsuspensionen lagen (ber 107
KBE/ml. Die Keime auf der Oberseite des Stoffes waren auch nach den Einwirkzeiten noch
kuttivierbar. Die Bestimmung der Wiederfindungsrate zeigte, dass bei einem Durchtritt von
> 10° KBE/m die eingesetzten Bakterien auf dem TS-Agar kultivierbar gewesen wéren.

Zusammenfassung und Bewertung

Es wird festgestellt, dass nach den Einwirkzeiten von 1, 4, 6 und 24 h mindestens 5 Ig-
Stufen der eingesetzten MRSA-Stamme zuriickgehalten werden konnte.

PD p/ éd?ﬁ\. Pitten
4



Gutachten zur Virusdichte von GEFATEX®

Georg-August Universitét BE Krankenhaushygiene und

Universititskliniken Gottingen . Infektionskontrolle

Robert-Koch-Strafle 40, D- 37075 Gattingen
Tel.: (49) 551/ 39-4963, FAX: 39-4964

An
GEFA - med. Bedarf & Recycling Gmbl Dr. med. H. Mergeryan
Max-Planck-Str. 16 Arzt fir Mikrobiologie und Infektionsepidemiologi
Arzt fir Hygiene und Laboratoriumsmedizin
53501 Grafschaft
panum: 20. Dezember 2000
Untersuchungsbericht und Stellungnahme
Aufiraggeber: GEFA - med. Bedarf & Recycling GubH - 53501 Grafschaft
Testmaterial: A) GEFATEX® und B) GEFATEX® 50 x gewaschen bei 95°C
Auftrag Gutachten (iber Virusdichte von GEFATEX® .

Produkibeschreibung:  siche Firmenprospekt

Anmerkungen:

Untersuchungsmethode: siche Anhang

Tgb. Nr: BO0/1und BDO/2  (08:08.-und-09.08.2000)
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Gutachten zum Keimriickhaltevermégen von GEFATEX®




Gutachten zum Keimriickhaltevermégen von GEFATEX®




Gutachten zum Keimriickhaltevermégen von GEFATEX®




Gutachten zur Hausstaubmilbenallergenundurchléssigkeit von GEFATEX®
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Gutachten zur Wasserdampfdurchléssigkeit von GEFATEX®




Gutachten zur Entflammbarkeit von GEFATEX®




Expertise zur Wischdesinfektion von GEFATEX®
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Expertise Empfehlung zur Reinigung von Kissen und Zudecken aus Polyesterfasern

GEFA Hygiene — Systeme GmbH & Co. KG
Max — Planck Strasse 16
D - 53501 Grafschaft

Hygiene-Systeme

Reinigung von
Kissen und Zudecken aus Polyesterfaser

Inhaltsverzeichnis:

EINIBITUND: ..o e ce e s 2
Polyesterfaser (PES)* .......cccuvevviiiiiiiieiiin e

Thermoplastische Kunststoffe*
Glasubergangstemperatur oder Erweichungsbereich von PET*
Kristalliner Zustand von PET*

Einleitung:

Die Polyesterfaser (PES) wird seit 1947 industriell hergestellt. Die PES- Faser bringt viele nitzliche
Eigenschaften mit. Sie ist knitterfrei, reifest, witterungsbestandig und nimmt nur sehr wenig Wasser
auf. Letzteres pradestiniert PES als Stoff fuir Textlien, die schrell trocknen mussen.

Die geringe Wasseraufnahme wird inshesondere genutz, daraus Bettwasche wie Zudecken oder
Kopfkissen herzustellen. Sowohl das Inlett als auch das Fullmaterial kdnnen aus PES- Fasern
hergestellt werden. Das Inlett ist ein Gewebe aus PES- Fasern walhrend das Fillmaterial aus kurzen
PES- Fasern oder PES- Watte besteht.

Wasche aus PES- Fasern kdnnen von 60 bis 95C gewaschen und bis 120T getrocknet werden.
Nachfolgende Ausarbeitung gibt einen kleinen Einblick Gber die physikalischen Eigenschaften der
PES- Faser.

Polyesterfaser (PES)*

Die handelsublich als Polyesterfaser (PES) bezeichnete Kunstfaser besteht chemisch tiberwiegend
aus Polyethylenterephthalat (PET), einem thermoplastischen Kunststoff.

Die Fasern kénnen in unterschiedliche Formen hergestellt werden z. B. Langfaser, Mikrofaser,
Vollfaser, Hohlfaser, mit und ohne Krauselung.

Um den Fasern einen weichen Griff zu verleihen und zur besseren Gleitfahigkeit, konnen die Fasern
mit einer diinnen Siliconschicht umhdllt sein.

Thermoplastische Kunststoffe*

Thermoplastische Kunststoffe, auch als Thermoplaste oder Plastomere bezeichnet, lassen sich ab
einem bestimmten Temperaturbereich verformen. Der Temperaturbereich, ab dem ein Thermoplast
sich verformen lasst, wird Glastibergangstemperatur oder Erweichun gsbereich genannt.

Glasubergangstemperatur oder Erweichungsbereich von PET*

Die Glasubergangstemperatur von PET ist Uberwiegend abhangig von der Molekularmasse, dem
Kristallisationsgrad und der Temperung. Es gibt Varationen von ca. 70 bis 230C.

Kristalliner Zustand von PET*

Ab einer Temperatur von 140C geht PET in den kristallinen Zustand uber. Der Kristallisationsgrad ist
verantwortlich fiir den Schmelzpunkt. Die Schmelztemperatur von reinem, voll getempertem PET liegt
bei 280<C, der Erweichungsbereich bei ca. 230C.

Folgerungen fur den Wasch-, Trocken- und Sterilisatio nsprozess

Aus den physikalischen Daten l&asst sich ableiten, dass Textilien aus PET kein gleiches
Temperaturprofil aufweisen missen. Fur den Anwender bede utet das, genau auf die
Pflegekennzeichnung zu achten, um gréRere Schrumpfeffekte und Verklebungen der Fasern zu
vermeiden.
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Expertise Empfehlung zur Reinigung von Kissen und Zudecken aus Polyesterfasern

GEFA Hygiene — Systeme GmbH & Co. KG

Max — Planck Strasse 16
D - 53501 Grafschaft

Hygiene-Systerme

Reinigung von
Kissen und Zudecken aus Polyesterfaser

GEFA- Empfehlungen fur den Wasch-, Trocken- und Sterilisationspro zess

Die Firma GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG empfiehlt den Wasch-, Trockenprozess geman
den Pflegekennzeichnungen durchzufuhren. Eine Waschem pfehlung bei 60C kann nur bedeuten,
dass eine anschlieende Tumbler- Trocknung nur auf Stufe |-/ niedrige Temperatur max. 60C
erfolgen darf. Die Waschempfehlung 95 bedeutet, dass die Tumbler- Trocknung auf Stufe -2
normale Temperatur Ausgangstemperatur max. 80C durchge fuhrt werden kann.

Beim Wasch- und Trockenprozess im Tumbler werden die Wasche und somit auch die Fasern in
Kissen und Zudecken durch die Rotation der Trommelimmer wieder aufgelockert und aufgeschiittelt.
Die Fasern werden locker und flauschig &hnlich der Aus gangsware.

Diese Lockerung der Fasern erfolgt wahrend der Sterilisation nicht. Im Gegenteil die Wasche wird
durch den heifen Dampf (bis 135T) thermisch stark belastet, durchnasst und durch das Gewicht der
daruber liegenden nassen Wéasche zusammengepresst, was e ine Volumenverminderung verursachen
kann. Die Fasern lassen sich auch durch kraftiges Aufschtteln nicht wieder so auflockern wie vor der
Sterilisation oder nach einem Wasch- und Tumbler- Trocknungs prozess.

Aus dieser Praxis- Erfahrung kann GEFA Hygiene-Systeme GmbH zurzeit den Sterilisationsprozess
nicht empfehlen sondern findet den herkémmlichen Wasch - und Trockenprozess fur eine lockere und
flauschige Kissen bzw. Zudecken aus oben geschilderten Griinden besonders geeignet.

Forschungs- und Entwicklungs-Center

Glnter Simon

Weblinks:

*Physikalischen Daten

http://de.wikipedia.org/wiki/Polyethylenterephthalat
http://books.google.de/books?id=ROvnrffiGéwC&prinec=fro ntcover&dg=Technische+Thermoplaste+
polyester&source=bl&ots=yX Technische Thermoplaste Herausgeber: Ludwig Bottenbruc h

Trockner- Temperaturen

http://texcare-forum.messefrankfurt.com/frankfurt/de/b esucher/willkommen.html
Konferenzprogramm Vortrége zum Download

Dr. Wolfgang Schiller ,Was steckt hinter der Pflegek ennzeichnung?*

Trocknen im Waschetrockner mdglich, niedrige Temper atur; Ausgangstemperatur max. 60 C

Trocknen im Waschetrockner méglich, normale Temperat ur; Ausgangstemperatur max. 80 C
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Gefahrlose Lagerung
far
Patient und OP- Personal
mit
GEFATEX®- Lagerungshilfen

fur den

OP- Bereich und die Intensivstation (ITS)



GEFA Hygiene — Systeme GmbH & Co. KG
h ) Max — Planck St 16
GEFA 3 sy s

Hygieme-Systems

GEFATEX®- Lagerungshilfen fur den
OP- Bereich und die Intensivstation (IST)

Einleitung:

Gefahren wahrend einer Operation

Wahrend einer Operation kann es notwendig sein, Elektro-, elektrotechnische- oder elektronische
Geréate einzusetzen.

Um die Funktionsweise dieser Gerate nicht zu beeintrachtigen, sollten sich auf dem Operationstisch
(OP- Tisch) und im ndheren Umfeld des Operationstisches keine zu magnetisierenden Metallteile oder
elektrisch leitfahige Materialien befinden. Auch sollten die verwendeten Ausgangsmaterialien den
zurzeit héchsten gesundheitlichen Schutz gewéhrleisten.

Die Firma GEFA Hygiene-Systeme GmbH & Co. KG hat in ihrem Sortiment

.GEFATEX® OP und Lagerung”
diese Beeintrachtigung beriicksichtigt.

OP- Sortiment

OP- Tischauflagen
Metallteile:

Alle OP- Tischauflagen sind frei von jeglichen Metallteilen oder leitfahigen metallischen Teilen.

Unbedenklichkeit:

Ein Grof3teil der verwendeten und eingesetzten Ausgangsmaterialien erfillt den

OkoTex Standard 100 Produktklasse | oder II.

Produkte ohne OkoTex Bestitigung sind von anderen anerkannten Instituten auf Unbedenklichkeit
gepruft.

Der GEFATEX Schutzbezug ist ein Medizinprodukt im Sinne der CE- Richtlinie 93/42/EWG
Produktklasse I.

OP- Kissen und sonstige Auflagen
Metallteile:

OP- Kissen, OP- Spezialkissen Kopf OP- Kopfauflagen, OP- Armauflagen, OP- Beinauflagen sind frei
von jeglichen Metallteilen oder leitfahigen metallischen Teilen.

Unbedenklichkeit:

Ein Grof3teil der verwendeten und eingesetzten Ausgangsmaterialien erfillt den

OkoTex Standard 100 Produktklasse | oder II.

Produkte ohne OkoTex Bestétigung sind von anderen anerkannten Instituten auf Unbedenklichkeit
gepruft.

Der GEFATEX Schutzbezug ist ein Medizinprodukt im Sinne der CE- Richtlinie 93/42/EWG
Produktklasse I.

Matratzen fur die Intensivstation (IST)
Metallteile:

Alle Matratzenschaume fur die Intensivstation sind frei von jeglichen Metallteilen oder leitfahigen
metallischen Teilen.

Als Verschlusshilfe beim Schutzbezug dient ein ReiRverschluss aus Kunststoff auf der Unterseite der
Matratze. Der Schieber (Zipper) ist aus Metall. Wegen seiner Lage und seiner vernachlassigbaren
kleinen Abmessung geht von ihm keinerlei Gefahr aus.
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) GEFA Hygiene — Systeme GmbH & Co. KG
h ) Max — Planck St 16
GEFA 3 sy s

Hygieme-Systems

GEFATEX®- Lagerungshilfen fur den
OP- Bereich und die Intensivstation (IST)

Unbedenklichkeit:

Ein Grof3teil der verwendeten und eingesetzten Ausgangsmaterialien erfillt den

OkoTex Standard 100 Produktklasse 1 oder II.

Produkte ohne OkoTex Bestitigung sind von anderen anerkannten Instituten auf Unbedenklichkeit
gepruft.

Der GEFATEX Schutzbezug ist ein Medizinprodukt im Sinne der CE- Richtlinie 93/42/EWG
Produktklasse I.

Summery / Empfehlung:

GEFATEX® OP- Lagerungshilfen und Matratzen fur die Intensivstation kénnen ohne
Beeintrachtigung von Elektro- oder elektronischen Geréten zweckgemal eingesetzt werden.
Eine gesundheitliche Schadigung fur Patient und Personal ist bei sachgemalfier Anwendung
auszuschlief3en.

Forschungs- und Entwicklungs-Center

Gunter Simon

Grafschaft, 12.12.2011
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