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Zwischen "Ja und Amen" und "rien ne vas plus"  
Wie wir als AEMP Kaufentscheidungen von Medizinprodukten 

beeinflussen sollten

Rainer Stens | DGSV® e.V.
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Agenda

▪ Regelungen und Leitlinien
▪ Prüfung der Herstellerangaben
▪ Schnittstellenbetrachtung/ Perspektiven
▪ Anforderungen an Medizinprodukte
▪ SOP Einkauf von bestimmungsgemäß steril oder keimarm 

zur Anwendung kommenden Medizinprodukten
▪ Validierung als Auswahlinstrument für schwierige 

Beschaffungsentscheidungen
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„Zwischen "Ja und Amen" und "rien ne vas plus"

Bildquelle rechts: 
https://blog.casino777.ch/roulette
s-entstehung/ abgerufen am 
02.04.2025 23:42 Uhr

https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
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Überblick über die MedTech Branche in D
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Überblick über die MedTech Branche in D
▪ 26185 Zertifikate zur 

MDR- Konformität 
wurden bis Juni 2024 
beantragt

▪ Davon erst 8905 erteilt

▪ Durchschnittliche 
Bearbeitungszeit ~18 
Monate (FDA 90 Tage)

▪ Von 80 benannten 
Stellen unter MDD sind 
aktuell noch etwa 50 
aktiv

Quelle: https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+#2-anzahl-zertifikate abgerufen am 04.04.2025 17:26 Uhr
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Überblick über die MedTech Branche in D
▪ Aufwand gestiegen von etwa einem 80er 

Aktenordner auf durchschnittlich etwa 8-10

▪ Med Tech Firmen sind in 65% der Fälle 
gezwungen Entwicklungsressourcen in die 
Regulatory zu verschieben

▪ MDR erzeugt Lieferengpässe und 
Marktaustritte in signifikanter Zahl (etwa 33%) 

▪ Umfragen zur Folge:

▪ Stellen 70 % aller MedTech-Firmen einzelne 
Produkte oder ganze Produktlinien ein

▪ Haben bis zu 55% der Lieferanten ihre 
Geschäftstätigkeit ganz aufgeben

Quelle: https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-
mdr/zahlen-und-fakten-zur-

mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+#2-anzahl-zertifikate 
abgerufen am 04.04.2025 17:26 Uhr
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Und in den AEMP?

▪ Leere in der Nachlege?

▪ Unvollständige Siebe? 

▪ Unzufriedene Operateure?

▪ Unmut aus dem Einkauf…

▪ Nörgelnde Schnittstellenpartner…

▪ Und die AEMP als ENDE DER NAHRUNGSKETTE ????
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Und die Nachhaltigkeit?

▪ Nutzbaren Systemen fehlen Ersatzteile und Zubehör

▪ Aufbereitungsbegrenzungen und Limitationen…
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Regelungen und Leitlinien
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Vorgabenhierarchie

MDR/ MPDG

MPBetreibV/ MPAMIV

KRINKO/BfArM-Empfehlung

ISO-/ EN-/ DIN- Normen

Leitlinien

Empfehlungen

Gesetzte (EU/ Bund/ Länder)

Verordnungen

Nationale Richtlinien

Normenebene

LL der Fachgesellschaften

Empfehlungen der 
Fachgesellschaften

Hersteller
-angaben

TRBA 
250

Bundesgesetz über 
Arzneim. Und MEP Ü(HEP)

MepV, SR 812.213

GPA, Swissmedic

ISO-/ EN- / SN - 
Normen

Leitlinien und 
Empfehlungen
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Die KRINKO-BfArM-Empfehlung (2012, 2024)

▪ Vor der Anschaffung

▪ Durchführbarkeit der 
Aufbereitung prüfen

▪ Schnittstelle Einkauf 
berücksichtigen

▪ Aufwand für 
Aufbereitung, 
Validierung, 
Qualitätssicherung

▪ ökonomisch und 
ökologisch sinnvoll
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Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von 
Medizinprodukten
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Prüfen der Herstellerangaben
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• Quelle: https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s abgerufen am 04.04.2025 17:51 Uhr 15

Wozu Herstellerangaben ?

https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s
https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s
https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s
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Verpflichtung und Abgleich der Parameter
▪ Aus MPBetreibV

▪ Aus KRINKO/BfArM-
Empfehlung

▪ Herstellerangaben 
nach DIN EN ISO 
17664

▪ Eigene validierte Prozesse

▪ Vorreinigung am Gebrauchsort

▪ Entsorgungszeit

▪ Vorreinigung

▪ Erstbehandlung am Gebrauchsort
▪ Vorbereitung vor der Reinigung
▪ Reinigung
▪ Desinfektion
▪ Trocknung
▪ Kontrolle und Wartung
▪ Verpackung
▪ Sterilisation
▪ Lagerung
▪ Transport

▪ Angaben zur Lebensdauer:

▪ Begrenzung der 

Aufbereitungszyklen

▪ Verschleißgrenzen

▪ Mindestens ein 

validiertes Verfahren 

für jede zutreffende 

Phase der 

Aufbereitung. 
▪ Das Verfahren muss 

für den Markt, für den 

das Medizinprodukt 

vorgesehen ist, 

relevant sein.

Hersteller sind verpflichtet, 
zusammen mit dem MEP auch 
die notwendigen Angaben für 

eine sichere Aufbereitung 
(gemäss SN EN ISO 17664) zur 
Verfügung zu stellen, damit die 

Einhaltung der 
Produktespezifikationen 

sichergestellt werden kann. 
Diese Angaben sind vom 
Anwender zu befolgen.
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Definition eigener 
Standardprozesse

https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2024/06/FA-Q_DE_ZT_6_18_Angaben-der-
Hersteller-zur-Aufbereitung-von-MP_Uprgade-der-CL.pdf
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Definition eigener Standardprozesse
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Schnittstellenbetrachtung
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Wer will eigentlich 
was?

AEMP-
Perspektive

Kunden

Hygiene

Anwender

Patienten

Marketing/ 
Strategie

Hersteller
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Der Patient im Mittelpunkt

QUELLE: SAP Scenes
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Wer will eigentlich 
was?

AEMP-
Perspektive

Kunden

Hygiene

Anwender

Patienten

Marketing/ 
Strategie

Hersteller

Sicherheit
Sicherheit
Sicherheit

Nicht 
schuldig sein

Erlös

Erfolg
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Wer will eigentlich 
was?

AEMP-
Perspektive

Einfache und schnelle 
Reinigung / wenig 
manuelle Prozesse

haltbare 
Oberfläche/ 
Korrosions-

beständigkeit
Gute 

Beurteilbarkeit

Einfache Demontage
Wenig Einzelteile
gute Beschriftung

Rückverfolgbarkeit
Artikelnummern
Seriennummern

Keine Begrenzung der 
Aufbereitungszyklen

Guter Service
Schnelle Reparatur

…
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Wer will eigentlich 
was?

OP-Perspektive

Ergonomie
Haptik

Beständigkeit

Schnelle Umläufe 
und Bereitstellung

Einfache Demontage
Wenig Einzelteile
gute Beschriftung

Rückverfolgbarkeit

Keine Begrenzung der 
Aufbereitungszyklen

Langlebigkeit
Wenn nicht, dann
schnelle Reparatur…

Funktionalität

Wenig Gewicht

Smarte Gimmicks
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Anforderungen an Medizinprodukte

Regulatorische 
Anforderungen

Kunden-
perspektive

Design des 
Medizinproduktes

Material-
eigenschaften

Haltbarkeit/ 
Langlebigkeit

Werterhalt/ 
Reparaturfähigkeit

Lieferfähigkeit/ 
Versorgungs-

sicherheit

Umsetzbare 
Herstellerangaben 

IFU

Rückverfolg-
barkeit

Ergonomie und 
Haptik

Aufbereitungs-
optionen

Service und 
Systemtreue

PatientensicherheitWirtschaftlichkeit
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SOP Einkauf
von bestimmungsgemäß steril oder desinfiziert zum Einsatz kommenden 
wiederverwendbaren Medizinprodukten
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SOP „Einkauf bestimmungsgemäß steril oder 
desinfiziert zum Einsatz kommender wieder 
aufbereitbarer Medizinprodukte“
Ziel: klare Abläufe, sichere Medizinprodukte, wirtschaftliches Handeln

Ablauf:
▪ Beschaffungswunsch durch Anwender wird an Einkauf und AEMP 

adressiert
▪ Einkauf informiert AEMP, Bitte um Klärung der Aufbereitbarkeit
▪ AEMP: prüft mit Checkliste in Rücksprache mit Hersteller und 

Hygiene und:
a) gibt frei

b) lehnt ab und empfiehlt ggfs. Alternativen

c) muss weitere Prüfungen durchführen/ z.B. LQ aus bes. Anlass

▪ Rückmeldung an Anwender und Hersteller
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Checkliste zur „SOP-Einkauf“
▪ Vom Hersteller bereitzustellende Informationen

▪ AEMP prüft sachlich und gibt ihre Einschätzung an die 
Einkaufsabteilung weiter

▪ Themen:

▪ CE-Kennzeichnung, MDR konform, 13485

▪ Herstellerangabe nach 17664, in deutscher Sprache, 
ein validiertes Verfahren genannt, Einweisung zugesagt

▪ Reinigung und Desinfektion

▪ Vergleichbarkeit mit bereits validierten MP

▪ Funktionskontrolle und Pflege

▪ Verpackung und Sterilisation

▪ Sonstiger Aufwand (Pflegemittel, Container…)
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Validierung vor Kaufentscheidung
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Fallbeschreibungen

Sie alle kennen das:

▪ Neues Produkt

▪ Innovative Funktionen (Begerhlichkeiten)

▪ Schwierige Geometrie

▪ Hohlräume, Spalten, gekapselte Bereiche, 
Federn, Drehmomentbegrenzer, Kunststoffe, 
andere oder gemischte Materialien…

▪ Weitere Herausforderungen…

Und die soll man dann „Mal eben schnell“ 
einstufen und steril machen. 

Quelle: https://www.hcp-
austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html 

Quelle: AAP Produktkatalog

https://www.hcp-austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html
https://www.hcp-austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html
https://www.hcp-austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html
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Methoden und Ideen

Wir kann ich:

▪ Vergleichen 

▪ Bewerten

▪ Messbar machen

Quelle: eigene Aufnahme

Ziel: Schafft klare Messergebnisse 
für eine solide Kaufentscheidung

Themen: 

▪ Anschmutzung

▪ Positionierung

▪ Zubehör

▪ Messmethode

▪ Akzeptanzkriterien

▪ Reproduzierbarkeit

Leistungsqualifizierung 
vor Kauf
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Validierung als Auswahlinstrument
für schwierige Beschaffungsentscheidungen
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Beispiel: LQ von Motorensystemen als 
Kaufentscheidungsgrundlage
▪ Bestehendes Motorensystem bereitete immer wieder Probleme in der 

Validierung und im Reparaturumlauf und Service

▪ Aktuell genutzte Generationen laufen „Out of Service“, neue Generationen 
bestehen die LQ nicht

▪ Marktübersicht über die gängigen Systeme (Aesculap, Arthrex, Conmed 
Hall, DeSoutter, Richard Wolf, Stryker, Synthes, Zimmer/Biomet)

▪ Alle Geräte zur Ansicht und Prüfung der Herstellerangaben

▪ Brauchbare Systeme ausgewählt und 4 Hersteller getestet

▪ LQ aus besonderem Anlass, Repräsentative Artikel

▪ Mischbeladung und Anschmutzung mit EK
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Beurteilung der Aufbereitung nach IFU

Bildquelle: KRINKO-BfArM-Empfehlung 
Bundesgesundheitsbl 2012 · 55:1244–1310; 
Seite 1253, links 

Bildquelle: Zimmer Biomet; Produkthandbuch X-Series

Bildquelle: IFU Trauma Recon System (TRS); Synthes, S. 12
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Beurteilung der Aufbereitung nach IFU

Bildquelle: Zimmer Biomet; Produkthandbuch X-Series
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Beurteilung der Aufbereitung nach IFU
Es ist zweckmäßig, dass sich der Medizinprodukte-Betreiber bereits vor der 
Anschaffung von Medizinprodukten neben den medizinisch-funktionellen 
Anforderungen auch über die zugehörigen Angaben der Medizinproduktehersteller 
für die Aufbereitung (nach DIN EN ISO 17664) informiert, um die Durchführbarkeit der 
Aufbereitung und die erforderlichen Mittel und Geräte für die Aufbereitung 
(Prozesschemikalien, Reinigungs- und Desinfektionsgeräte, Sterilisator etc.) unter 
Einbeziehung der für die Aufbereitung und für die Beschaffung Zuständigen zu prüfen 
(QM).

Vor der Entscheidung zur Aufbereitung soll über die kritische Bewertung der 
sachgerechten Durchführbarkeit hinaus auch geprüft werden, ob der gesamte 
Prozess (auch unter Berücksichtigung des mit der Aufbereitung und Anwendung des 
Medizinproduktes verbundenen Risikos und des Aufwandes für die Validierung und 
Qualitätssicherung) wirtschaftlich und ökologisch sinnvoll ist. Im Falle von „kritisch C“ 
Medizinprodukten sind die Ergebnisse dieser Prüfung zu dokumentieren (QM).
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LQ von Motorensystemen als 
Kaufentscheidungsgrundlage

Quelle: eigene Aufnahmen
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Fazit
▪ Alle müssen an einen Tisch

▪ Struktur durch SOP Beschaffung und klare Checklisten

▪ Wenn nötig LQ durchführen und Beschaffung zurückstellen

▪ „There is no glory in prevention“

▪ „Arbeite stets so, dass deine Mutter morgen hier auf dem OP-Tisch landen 
und du ruhig schlafen kannst!“

▪ Die Einhaltung der Regeln bewahrt vor „Fehlkäufen“ und damit Kosten und Ärger

▪ Die Zeiten von „Mach mal das Ding schnell steril“ sind VORBEI!

Rainer Stens 

rainer.stens@dgsv-ev.de Alle Abbildungen sofern nicht anders angegeben Microsoft 
Office 365 Bilddatenbank oder eigene Aufnahme.
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Herzliche Einladung
▪ DGSV- Live

▪ jeden ersten Montag im 
Monat

▪ Wechselnde Themen rund 
um die Aufbereitung

▪ Anmeldung unter:

▪ www.dgsv-live.de
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Herzliche Einladung

▪ Auch in diesem Jahr 
wieder mit 
englischer 
Simultanübersetzung

▪ Über 40 Vorträge in 3 
Sälen und 6 
Workshopräumen

▪ Über ein Dutzend 
Workshops und 
Diskussionsforen

▪ Über 60 Aussteller
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