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Zwischen "Ja und Amen" und "rien ne vas plus”
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Uberblick Uber die MedTech Branche in

BV Quelie: Gesundheitswirtschaftliche BV Queelie
M ed MedTech-Marktprasentation Gesamtrechnung (GGR) von BMWK/ WITOR 2024 Med MedToch Marktprasentation

Gesan
24032025 Secite2 https//ggrdashboard. bmwk.de/shiny/

Gesundheltswirtschafiliche
rochaung (GGR) von BMWK/ WIFOR 20204
26032025 See 4 hpsfggrdashboard. borwic.de/shiny/

Basisdaten der Gesundheitswirtschaft 2024 Basisdaten der Medizintechnik 2024

° o, X
d 16,6% 7,7 Mio. Erwerbstitige fg‘::l/:m 212.100 Erwerbstitige
Ante,l am (ca.;ec.l.erv sechste Arbeitsmarkt der iGW
Arbeitsmarkt der Beschaftigte
Cesamtwirtschaft in Deutschland)
19.1% 19,7Mrd. €
12,5% Anteil an der Bruttowertschdpfung
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nteil an der T Bruttowertschdpfung
Bruttowertschépfung der Bruttowertschopfung der iGW
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9,6% —) Anteil an den Exporten 31,8 Mrd. €
q , 175,1Mrd. € ; Exporte
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Uberblick Uber die MedTech Branche in D

“Med

Die MedTech-Branche auf einen Blick

rund 500.000 "
@ verschiedene Medizinprodukte
B E r in D auf dem Markt "
° @ uber 210.000
Arbeitsplatze
und 13.000
Ausbildungsplatze
Betriebe Uber 20 MA
EEI 12.000
Kleinstunternehmen

MedTech-Marktprasentation
24.03.2025 Seite9

1.480

93 % KMUs

Quelle: GGR (WIfOR) / Wirtschaftsstatistik

Stand: 11/2024 / www.bvmed.de/branchenbericht

40,4 Mrd. €

gl gc

mit Kleinbetrieben

19,7 Mrd. €
Wertschopfung

68 % _’
Exportquote (Z

2 O
des Umsatzes ~

werden .
in F&E investiert P

26185 Zertifikate zur
MDR- Konformitat
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
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Uberblick Uber die MedTech Branche in D

Aufwand gestiegen von etwa einem 80er
Aktenordner auf durchschnittlich etwa 8-10

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

MDR erzeugt Lieferengpasse 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
Geschaftstatigkeit ganz aufgeben
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Und in den AEMP?

» |Leere in der Nachlege?

* Unvollstandige Siebe?

» Unzufriedene Operateure?

» Unmut aus dem Einkauf...

= Norgelnde Schnittstellenpartner...

= Und die AEMP als ENDE DER NAHRUNGSKETTE 77?7

= =
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Vorgabenhierarchie +

Bundesgesetz lber
Arzneim. Und MEP U(HEP)

MepV, SR 812.213

GPA, Swissmedic

ISO-/ EN-/ SN -
Normen

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

— Es ist zweckmaflig, dass sich der Me-
g " dizinprodukte-Betreiber bereits vor u Vor der AnSCh affu ng

der Anschaffung von Medizinproduk-

Anforderungen an die ten neben den medizinisch-funktionel- w 1

Hygienecai bei derdALLfbereitung len Anforderungen auch iiber die zuge- u D u rCth h rbarke |t d er
von Medizinprodukten horigen Angaben der Medizinproduk- ' w
Empfehlung der Kommissior tehersteller fiir die Aufbereitung (nach AUfbereltu ng prUfe n
g ‘ - DIN EN ISO 17664) informiert, um die . .

bert K stitut (RKI) und des Durchfiihrbarkeit der Aufbereitung und | SCh n |ttste ”e Eln ka Uf
s sk o die erforderlichen Mittel und Gerite fiir o . .

T : die Aufbereitung (Prozesschemikalien, be ru CkSlChtlge N
Reinigungs- und Desinfektionsgeri-

te, Sterilisator etc.) unter Einbeziehung ns

der fiir die Aufbereitung und fiir die Be- u AUfwa n d fU r

schaffung Zustindigen zu priifen (QM).

Vor der Entscheidung zur Aufberei- AUfbe re |tU ng y
S R tung soll iiber die kritische Bewertung LN
- der sachgerechten Durchfiihrbarkeit Va I Id ierun g y
"»-' _ I hinaus auch gepriift werden, ob der ge- = ke .
oo samte Prozess (auch unter Beriicksichti- Q u a I ItatSSI Che ru n g
L A gung des mit der Aufbereitung und An-

wendung des Medizinproduktes verbun- [ ] 6 ko n Om iSCh u n d

denen Risikos und des Aufwandes fiir . ) .

die Validierung und Qualititssiche- Oko|og iIsch sinnvoll

rung) wirtschaftlich und 6kologisch

sinnvoll ist. Im Falle von ,kritisch C*

Medizinprodukten sind die Ergebnisse

dieser Priifung zu dokumentieren (QM). 12

1244 »
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Schweizerische Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten

s
Smnimdin | Y e e bt M de e Pl
Vernion van 2902

STV, S e he Sanetichelt e S Rguteansor geag
s

Schweizerische Gute
e Praxus_zur Aufbereltung

6.4.1 Einkaufsprozess

Die Einrichtung mussschriftlich dokumentierte Verfahrenfestlegen, die gewdhr-
leisten, dass das eingekaufte Material den geltenden Normen entspricht. Es ist
sicherzustellen, dass der Hersteller dber die entsprechenden Konformitétshe-
scheinigungen verfigt.

Die Gesundheitseinrichtung muss Kriterien zur Auswahl der Lieferanten festle-
gen, und die Leistungen dieser Lieferanten missen Uberwacht werden, damit
die Produktqualitat sichergestellt ist.

Die Beschaffungsangaben beschreiben das Produkt und beinhalten [soweit
angemessen):

- Produktspezifikationen (Name, Bezeichnung, Ref-Nr, SN, UDl etc.)

- Annahmekriterien (Bspw. Funktionsprifungen)

- Aufbereitungsverfahren (gem. SN EN IS0 17464)

Notwendige Qualifikation des Personals

Anforderungen an das Qualitdtsmanagementsystem

Beim Kauf von Gerdten und Verbrauchsmaterial im Zusammenhang mit dem
Aufbereitungsprozess von MEP, muss die leitende Person der Aufbereitungsein-
heit konsultiert werden. Nur so kann die Gesundheitseinrichtung sicherstellen,
dass die Beschaffungsangaben ausreichend abgefragt werden.

Bei der Entoegennahme des Materials muss die Einrichtung eine Warenein-
gangskontrolle der Lieferung und Freigabe des Produkts vornehmen.

Das Ausmass der Verifizierungstitigkeiten muss auf den Ergebnissen der
Bewertung des Lieferanten beruhen und den Risiken, die mit dem beschafften
Produkt verbunden sind, entsprechen.
Link zum Beschaffung (swissmedic.ch)

/
vicemedic

Merkblatt
Beschaffung von Medizinprodukten in G dhoitsei

IdentiSkationsnummer: MUSO_00_006
Version: 52
Géitig ab Datem: 01.01.202%
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Prufen der Herstellerangaben
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Wozu Herstellerangaben ?

* Quelle: https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s abgerufen am 04.04.2025 17:51 Uhr
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Verpﬂlchtung und Abgleich der Parameter

Aus MPBetreibV = Eigene validierte Prozesse Angaben zur Lebensdauer:
Aus KRINKO/BfArM- = Vorreinigung am Gebrauchsort Begrenzung der

» Entsorgungszeit Aufbereitungszyklen
Herstellerangaben = \orreinigung
nach DIN EN ISO

17664 Erstbehandlung am Gebrauchsort T

Empfehlung

VerschleiRgrenzen

Vorbereitung vor der Reinigung Hersteller sind verpflichtet,
Reinigung zusammen mit dem MEP auch

Desinfektion dle.nOtVYendlgen Angapen i e
eine sichere Aufbereitung
Trocknung

(gemass SN EN ISO 17664) zur
Kontrolle und Wartung Verfligung zu stellen, damit die

Das Verfahren muss Verpackung Einhaltung der
fur den Markt, fur den Sterilisation Produktespezifikationen

das Medizinprodukt Lagerung sichergestellt werden kann.

vorgesehen ist, Transport Diese Angaben sind vom
relevant sein Anwender zu befolgen.

Mindestens ein
validiertes Verfahren
fur jede zutreffende
Phase der
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SGSV  schweizerische Gesellschaft fr Sterilgutversorgung Checkliste Einkauf neuer Medizinprodukte in Anlehnung an die DIN EN ISO 17664
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaligre
SSS0 Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera Produkt MName und Adresse des

Artikelnummer

Begrindung/Einsatzbereich/Fachdisziplin

Herstellers/Inverkehrbringers

Definition eigener
Standardprozesse — mEiEE

eEmpfehlung des Fachausschusses Qualitat (108 - Update)
Angaben der Hersteller zur Aufbereitung von
Medizinprodukten - Update der Checkliste

Autoren: 0. Diedrich, A. Johmann, B. Amann, U. Zimmermann, T. Gerasch, A. Heidmann, R. Thomann,
M. Kamer, M. Schreiner, 5. Kriger, M. Bertram, H. Henn, G. Kirmse, A. Carter

qualitaet@dgsy-ey.de

In dem zweiten Teil der Empfehlung . Angaben der Hersteller zur Aufbereitung von Medizinprodukten” wurde darauf hin-
gewiesen, dass schon bei der Anschaffung von Medizinprodukten darauf zu achten ist, dass die Angaben der Hersteller zum
Produkt karrekt sind.

Es wurde darauf verwiesen, dass idealerweise alle Beteiligten in den Beschaffungsprozess einbezogen werden sollen, Denn
nur so lasst sich gewiahrleisten, dass die Anforderungen der Anwender genauso bericksichtigt werden wie die Winsche des
Einkaufs und die Kompatibilitat zu den eingesetzten Aufbereitungsverfahren.

Zur Unterstitzung der Erfassung aller Einflussfaltoren bei der Aufbereitung des neu zu beschaffenden Medizinprodukees
wurde mit der Empfehlung 108 eine Checkliste zur Verfligung gestellt. Zu dieser Checkliste gab es zwischenzeitlich einige
Ruckmeldungen und Verbesserungsvorschlage aus dem Leserkreis, die uns dazu veranlasst haben, ein Update der Checkliste
zu veroffentlichen.

Bitee verwenden Sie zukiinftig diese tberarbeitete Version der Checkliste, Sie ist unter anderem mit Vertretern des AKI abge-
stimmt und wird sicherich den Beschaffungsprozess sinnvoll unterstiitzen.

Sie finden die Checkliste auch auf der Webseire der DGSY eV, als Dokument zum Download.

Konformitdtserklarung/Zertifikat vorhanden?

Aufbereitungsanleitung vorhanden?

Wurde das vom MP Hersteller angegebene Aufbereitungswerfabren validiert?
Artikelliste/Katalog for Zubehor vorhanden?

Erforderliche Angaben IE] Mein

Demontage/Montage notwendig?

Wartungsinterwalle/Prifungen notwendig?

Eingeschrankte Aufbereitung (Max Zyklen)?

Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion bei 93°C moglich?
Maschinelle Reinigung und chemo-thermische Desinfektion maglich?
Alkalische Reinigung mglich?

Neutrale Reinigung notwendig?

Spezielle Spiladapter notwendig?

Lagerungshilfen notwendig?

Spezielle Pflegemittel notwendig?

Besondere Anforderungen an die Verpackung?

Dampfsterilisation bei 121°C 20 Min.?

Dampfsterilisation bei 134°C 5 Min./18 Min.?
Formaldehydsterilisation?

Ethylenoxydsterilisation?

H.0.-Sterilisaticnsverfahren?

Sonstige Sterilisationsverfahren?

Schlussdesinfektion (Sterilisation nicht vorgesehen)?
Reparaturersatzgestellung moglich?

Probestellung moglich?

Firmenstempel Datum

Beschreibung vorhanden in
der Gebrauchsanweisung
oder (bitte benennen)

Unterschrift

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




SGSV
SSSH
SSS0

Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
Société Suisse de Stérilisation Hospitalidre
Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Definition eige

ner Standardprozesse

Zeqitrade Prozeasbaschrelbung das

Sterilgubversong g bieilurg Aumerattungavermahrend im GKH

Baschreibung des angewandien Processes der Aufbersitung im Gameinschaftskrarkenhsus Donn:

i

o

B

B

T

B

Diee Aulleraiiung beginat mit der Warreinigung am Gebrauchseet durch das anwendende
Perseaal

Die Entsorgung der genutzten Instrumente aus dem OF ardoligt rocken in geeigneten
Sterilgutentsorgungseantainem|oder derm Versoegur iner. Alle Gelenkinstrumente sind
i 90" Wirke| geifiet, zereghars Instrumente sod, sowei chee Warkzeug moglch, zedegt
ured Hehird ume sowie Lumen sind mit Wasser eder Aqua Des). durchigespii, Dis Zeis pann:
rwischen Entsorgung und Reirigung sall 6 Stunden nicht i erschreiten.

Es falgen Transpart und die Annafime der kontaminierten Medizinprodukte im
Dekontaminationsbersich. Je nach Freigabe durch die Harstiellerangabe werden grob
warsshmutzie Insrumants mit Lumen und Hehirdumen durchspilt und durchgebistet, ggfs.,
auch far 510 Minuten im Ukraschalbad vorbehandel. Bai beiden Varianten der Varemnigung
komimet eine 1%ige Lasung neodlgher Mediclean Adwanced, Fa. Dr. Weigart, sowie
wallentsalzies Wasser zum Einsatr.

. Die Transportcontainer werden, wie auch die dbrigen Medzingrodukte in cinem Reinigungs-

und Desirfektiansautomaten aifbarsitet

. AnsehlieBend werden die Instrumente suf den Beladewagen des Reinigungs- und

Desnfeklicnsautomaten platziert und wenn ndtig Hohlrdums und Lurmen an Spiilleitungen
argeschlassen.

. Der Pragramemablauf ist i alke Produkte gleich und im Rahmen der jShrichen Validenng

durch den Hearsteller der Gerdte (Misk) freigegeben. In allen Spidlschritien wind vollenisabzes
‘Wiszser (VE] varaendat. As Reniger wird neodigher Mediclean Advanced, Fa. Dr. ‘Weigert
in 0,8%iger Dsienung, ~PH-Wert 11,3 zum Ensate gebracht.

a. Worspdlen mit VE « 0,5mll neodisher Mediclean Advanced Fa. Dr. Weigart, 5-20°C
Splkemparabur, 180 Sekunden

k. Reinigen mit VE + Zmii neodizher Mediclaan Advanced Fa. Dr. Weiger, 45°C
Spokemperabur, 300 Sekunden, dann 300 Sekunden mit 55°C.

c. Zwischerspiden mit VE, 55-80°C Spdliemparatur, 240 Sekuriden

d. Thermische Desinfektion mit VE, 90°C Spiiltemparatur 300 Sekurelen bow, bis
A'3150

& Trocknen mit HeiZlul, 110°C LuBtemparatur, 1200 Sekunden

Mach derm Alkiihlen werdsn die Predukes gesamenek, sarfier!, geplieg! (JG 00 Starille
Spray, Fa. Aesculap) und in einem entsprechenden Stedlbamisresystom verpack:.

D Sterilisatian edolgt im fraksianienen Yorakusameedahnen

@ Damgfstol zum Temperaturausgkeich

. & musliges Evakuieren der Kammer und Befidlen mit Satidampt
In kirzer werdanden Interaalan Steigerung der Temperatue und Dikation der nicht-
kandensierbaren Restgase im Hargelverahmen

| Ansdegereit auf 134°C
Hakerer 134°C [135,5°C bow. 134-1377°C) far & Minuten bzw. 18 Minuten
Emeutes Imalges Evakuisren und BelGften mit Sterilluft im Sinne eines
Intereivtrockurg

. Auskiblen fr 35 Minuten bei fAuleniempsrataren Dber 107 bew. 70 Minuben bei

Aulienbemperaiuren dansber

B

Y

Die: Freigate erflgt durch siren sachkundigen Mitarbeisr nach parametrissher und aptischers
Kazriiralle.

Es falgt die Bereitsiellung der Produkte im Stedlgut-Lager bew._ die Bereitsiellung durch
Transpart

aqeﬁ |
W
WO

[Wersion: 1.0 [Ersteller: [ Freigegeten: [S=ite 1 won 1 |
Stand: (2 04.2025 |R. Stens. | [ ]

\'\3‘5‘.\ o

Biel/Bienne 2025
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Schnittstellenbetrachtung
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Wer will eigentlich

was? \\ /)
* Q Hygiene

AEMP-

Perspektive '

Marketing/ Anwender
Strategie ’ '

Patienten
ol )
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Der Patient im Mittelpunkt
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Wer will eigentlich
was?
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Hygiene
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>SS
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Sic

Marketing/

Strategie Anwender

Nicht
schuldig sein

Erfolg

Patienten
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Wer will eigentlich

was?

Einfache Demontage
Wenig Einzelteile
gute Beschriftung

Rickverfolgbarkeit
Artikelnummern
Seriennummern

Keine Begrenzung der
Aufbereitungszyklen

AEMP-
Perspektive

S el oo
Schnelle Reparatur

Biel/Bienne 2025

Einfache und schnelle
Reinigung / wenig
manuelle Prozesse

haltbare
Oberflache/
Korrosions-
bestandigkeit
Gute
Beurteilbarkeit

23
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Wer will eigentlich Ergonomie

Was’? Haptik
Bestandigkeit

Einfache Demontage
Wenig Einzelteile

Schnelle Umlaufe

und Bereitstellung

gute Beschriftung OP-Perspektive

Wenig Gewicht

Ruckverfolgbarkeit

Smarte Gimmicks
Funktionalitat

Langlebigkeit
Keine Begrenzung der

: Wenn nicht, dann

24
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Anforderungen an ein Medizinprodukt
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Anforderungen an Medizinprodukte

Lieferfahigkeit/
Versorgungs-
sicherheit

Regulatorische Material-
Anforderungen eigenschaften

Ergonomie und
Haptik

Umsetzbare
Herstellerangaben
IFU

Kunden- Haltbarkeit/
perspektive Langlebigkeit

Aufbereitungs-
optionen

Design des Werterhalt/ Ruckverfolg- Service und
Medizinproduktes Reparaturfahigkeit barkeit Systemtreue

26
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AR R R

SOP Einkauf

von bestimmungsgemal steril oder desinfiziert zum Einsatz kommenden
wiederverwendbaren Medizinprodukten

27



SOP ,Einkauf bestimmungsgemal steril oder
desinfiziert zum Einsatz kommender wieder

aufbereitbarer Medizinprodukte®
Ziel: klare Ablaufe, sichere Medizinprodukte, wirtschaftliches Handeln

Ablauf:
» Beschaffungswunsch durch Anwender wird an Einkauf und AEMP

adressiert
» Einkauf informiert AEMP, Bitte um Klarung der Aufbereitbarkeit

= AEMP: pruft mit Checkliste in Rucksprache mit Hersteller und

Hygiene und:

a) qibtfrei
b) lehntab und empfiehlt ggfs. Alternativen
c) muss weitere Prafungen durchfuhren/ z.B. LQ aus bes. Anlass

» Ruckmeldung an Anwender und Hersteller
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SGSV Schweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de 5t
SSS0 Societd Svizzera di Ste

on Hospitaligre

Checkliste zur ,.SOP-Einkauf®

Vom Anfordernder Person/ Hersteller auszuﬁen

Hersteller

Medizinprodukthezeichnung

Angebot liegt vor Cja [nein

Geplanter Einsatzbereich/ Einsatzzweck:

— Weiterleitung von Angebot und Aufbereitungsanleitung an die ZSVA-Leitung

Von der ZSVA auszufiillen: Ja | Nein
CE- Kennzeichen vorhanden
MOR-Ready
Zertifizierter Hersteller nach DIN EN 15O 13485
Begrenzte Anzahl der Anwendungs-lAufbereitungszyklen
Wenn ja, wie oft | | Begrenzie Aufbersitung umsetzbar
H llerangabe nach DIN EN ISO 17664 des Medizinprodukt
Liegt in zweifacher Ausfertigung {Anwender & ZSVA) mit dem Angebot vor
Gebrauchsanweisung und Aufbereitungsanleitung
liegen vor {mind. ein validiertes Verfahren muss genannt sein)
In deutscher Sprache
Einweisung fir Anwender/ZSVA wird vom Hersteller zugesagt
R und Desi tion
Empfohlene Desinfektionsmittel VAH-gelistet
Demontagel Montage zur Aufbereitung erforderich
Maschinelle Aufbereitung méglich (mild alkalisch (ph11,5) bei 93°C)
Spezielle Beladewagen/ Zubehdr wird bendtigt
Spezielle Reinigungsvorgaben sind umsetzbar
Manuelle Aufbersitung empfohlen
Sterilisation
Dampfsterilisation 134°C 5 Min. Haltezeit
Dampfsterilisation 134°C 18 Min. Haltezeit
Medizinprodukte mit relevanten Hohlrdumen und Lumen
Sonstiges
Spezielle Plegemitiel erforderlich
Testgerdte erforderlich
Warlungsintervalle vorgeschrieben
Transportbox! Sterilgutcontainer erforderlich
Wenn ja, welche:
(ca. Kosten?)
Freigabe
Hersteller Name, Vorname
Datum [ Unterschrift
Z3VA Name, Vorname
Datum [ Unterschrift
Aufbereitung méglich COja Onein
Favorisieries Produkt aus Sicht der ZSVA Oja Cnein
- Weiterleitung d. Unterlagen und der flillten Checkliste an Anfordemden und Einkauf
Einkauf Name, Vorname
Datum Unterschrift

Vom Hersteller bereitzustellende Informationen

AEMP pruft sachlich und gibt ihre Einschatzung 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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Biel/Bienne 2025

d B

Validierung vor Kaufentscheidung

30
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Fallbeschreibungen

Sie alle kennen das:
= Neues Produkt
* |[nnovative Funktionen (Begerhlichkeiten)

» Schwierige Geometrie

= Hohlraume, Spalten, gekapselte Bereiche,
Federn, Drehmomentbegrenzer, Kunststoffe,
andere oder gemischte Materialien...

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

= Weitere Herausforderungen...

Und die soll man dann ,Mal eben schnell*
einstufen und steril machen.

Quelle: AAP Produktkatalog

31
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Methoden und ldeen Leistungsqualifizierung
o vor Kauf

Ziel: Schafft klare Messergebnisse
fur eine solide Kaufentscheidung

o

Wir kann ich:
= Vergleichen

u Bewel’ten Themen:

* Anschmutzung

= Positionierung

= Zubehor

= Messmethode

» Akzeptanzkriterien
» Reproduzierbarkeit

= Messbar machen

32

Quelle: eigene Aufnahme
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L Em

Validierung als Auswahlinstrument

fur schwierige Beschaffungsentscheidungen

33



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

= Marktubersicht Uber die gangigen Systeme (Aesculap, Arthrex, Conmed
Hall, DeSoutter, Richard Wolf, Stryker, Synthes, Zimmer/Biomet)

» Alle Gerate zur Ansicht und Prufung der Herstellerangaben
» Brauchbare Systeme ausgewahlt und 4 Hersteller getestet

= LQ aus besonderem Anlass, Reprasentative Artikel

= Mischbeladung und Anschmutzung mit EK
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Beurteilung der Aufbereitung nach IFU

ACHTUNG Der St:chsageaufsatz muss zur maschinellen Reinigung und Sterilisation so ausgerichtet werden, dass die Spitze nach |
unten und der Handstiickanschluss nach oben weist. Ist dies nicht méglich, kann er waagerecht ausgerichtet werden.

ACHTUNG: Der sterilisierbare Akku ist nicht zur Aufbereitung in automatischen Reinigungsgeraten vorgesehen.

WARNUNG: Die Komponenten des._ X Series Power System, einschlieRlich Akkus und Ladegeraten, diirfen nicht in
Reinigungslosungen getaucht und nicht im Ultraschallbad gereinigt werden.

) o ] ) B * Es wird dringend empfohlen, das X Series Power System innerhalb von 30 Minuten nach Gebrauch zu reinigen, um ein
Bei der Reinigung, Desinfektion, Spii- Antrocknen von biologischen Fliissigkeiten und Materialien zu verhindern.
lung und Trocknung ist zwischen ma- mm -

nuellen und maschinellen Verfahren zu Verwende.n Sie KEINE R?rnlgungslf‘:'nsungen, flie F'-I-IEN.F}LT ALI:JEHYD oder CHLORBLEICHE enthalten.
: : _ * Tauchen Sie das Handstiick und die Akkus nicht in Flissigkeiten.
/" unterscheiden, wobei maschinellen Ver®

) Bildquelle: Zimmer Biomet; Produkthandbuch X-Series
fahren insbesondere aufgrund der bes-

seren Standardisierbarkeit und Repro-

duzierbarkeit sowie des Arbeitsschutzes Reinigung, Pflege und Wartung

. Das Gerat und samtliches Zubehdr stets unmittelbar nach
\ der Vﬂrzug u gEbEH 1st (5' auch ]'3] [2;,/ dem Gebrauch reinigen. Detaillierte Anleitungen siehe Seite

27, 41]. ETgid

Bildquelle: KRINKO-BfArM-Empfehlung

Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:1244-1310;
Seite 1253, links

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

VORBEREITUNG ZUR MANUELLEN REINIGUNG

Spiilen Sie das Gerat sofort nach Gebrauch sorgféltig mit Umkehrosmosewasser oder destilliertem Wasser ab, um alle sichtbaren
Verschmutzungen zu entfernen. Wenn die Reinigung nicht sofort erfolgen kann, schlagen Sie die voneinander getrennten Gerite
in ein neues weiches Tuch ein, das kréftig mit einer Reinigungsldésung gemaR den Vorschriften lhrer Einrichtung getrankt ist, um
ein Antrocknen von Verschmutzungen zu vermeiden.

VORBEREITUNG ZUR MASCHINELLEN REINIGUNG

APHTIING: Nar c+nnhc.arhnm Alkir ict nicht 7ur ﬂnﬂ\nrmhma in nllfnmah:rhpn Reiniouneseeriten vorgesshen.

ERWARTETE LEBENSDAUER

* Das X Series Power System muss alle 6 Monate zur Inspektion und vorbeugenden Wartung eingesendet werden. Die jéhrliche
Werkskalibrierung ist erforderlich, um sicherzustellen, dass das System weiterhin prizise funktioniert. Halten Sie alle
Wartungsanforderungen ein.

* Das Handstiick, die Aufsdtze und das Ladegeréat haben bei halbjhrlicher vorbeugender Wartung eine erwartete Lebensdauer
von 7 Jahren. Nehmen Sie das Gerat auBer Betrieb, wenn es das Ende seiner erwarteten Lebensdauer erreicht hat. Die
erwartete Lebensdauer beruht auf einer typischen Nutzung mit ca. 238 Einsitzen pro Jahr.

Bildquelle: Zimmer Biomet; Produkthandbuch X-Series
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Beurteilung der Aufbereitung nach |[FU

Es ist zweckmaldig, dass sich der Medizinprodukte-Betreiber bereits \'{s]&: [}
Anschaffung von Medizinprodukten neben den medizinisch-funktionellen
Anforderungen auch Uber die zugehorigen Angaben der Medizinproduktehersteller
fur die Aufbereitung (nach DIN EN ISO 17664) informiert, "1 e/le BI0Ee il e e e =i
Aufbereitung und die erforderlichen Mittel und Gerate fir die Aufbereitung
(Prozesschemikalien, Reinigungs- und Desinfektionsgerate, Sterilisator etc.) unter
Einbeziehung der fir die Aufbereitung und fir die Beschaffung Zustandigen zu prifen

(QM).

Vor der Entscheidung zur Aufbereitung soll Gber die kritische Bewertung der
sachgerechten Durchfiihrbarkeit hinaus auch gepruft werden, ob der gesamte

" o= (auch unter Berucksichtigung des mit der Aufbereitung und Anwendung des
Medizinproduktes verbundenen Risikos und des Aufwandes fiir die Validierung und
Qualitatssicherung) wirtschaftlich und 6kologisch sinnvoll ist o === e e o

Medizinprodukten sind die Ergebnisse dieser Priifung zu dokumentieren (QM).

KRINKO-BfArM-Empfehlung Bundesgesundheitsbl 2012 - 55:1244-1310; Seite 1247,

links



SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaligre
SSS0

Societd Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera

Biel/Bienne 2025

LQ von Motorensystemen als
Kaufentscheidungsgrundlage

o
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Quelle: eigene Aufnahmen
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Fazit

Alle mussen an einen Tisch
Struktur durch SOP Beschaffung und klare Checklisten

Wenn notig LQ durchfuhren und Beschaffung zuruckstellen
,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 ,Fehlkaufen“ und damit Kosten und Arger
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

DG Wechselnde Themen rund
um die Aufbereitung
geum Anmeldung unter:

www.dgsvVv-live.de
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Herzliche Einladung

= Auch in diesem Jahr
wieder mit
englischer
Simultanubersetzung

= Uber 40 Vortriage in 3
Salen und 6
Workshopraumen

= Uber ein Dutzend
Workshops und
Diskussionsforen

28. Jahreskongress
der DGSVe.V. 2025 ==

vom 30. September bis zum o02. Oktober 2025-
im Kassel Kongress Palais

KONGRESS

www.dgsv-kongress.de = Uber 60 Aussteller
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