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AESCULAP AKADEMIE GMBH



UMGANG MIT LEIHINSTRUMENTEN

HERAUSFORDERUNGEN  
FÜR HERSTELLER UND ANWENDER
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Es war einmal… 

• hohe Investitionskosten
• wenig FlexibilitätLeihen statt kaufen
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Leihinstrumente

Umfassender Service

Gebühren je nach Set / 
Kundensituation

Schneller und einfacher Bestellablauf

Erweitert das Behandlungsspektrum der Klinik

Keine Instandhaltungskosten

Viele Systemvarianten – auch selten benötigte – sind 
vorhanden

die Klinik erhält Instrumente für eine OP oder zur 
Reparaturüberbrückung für einen festgelegten Zeitraum
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Konsignationsware
Instrumente 

Der Lieferant lagert die Ware beim Käufer

entnommene Menge wird in Rechnung gestellt.

Finanzierung über Implantate

Klinik übernimmt Verantwortung für fremdes Eigentum (?)

werden dauerhaft in der Klinik stationiert, 
bleiben aber Eigentum des Herstellers
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Leihsysteme

sind etabliert und 
werden ausgeweitet

sind notwendig, 
stellen hohe 
Anforderungen an die 
Organisation von 
Hersteller und 
Betreiber

Lösungen müssen im 
Dialog mit allen 
Beteiligten gesucht 
werden
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Die Einsatzentscheidung trifft der Chirurg… 

Wie erfahren alle anderen Beteiligten 

von telefonischen Vereinbarungen mit Firmenvertretern? 

von Vereinbarungen mit Firmenvertretern auf Kongressen?
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Häufige Probleme interne Organisationsabläufe

fehlende 
Ansprechpartner

(Telefon)
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Herstellerangaben 
fehlen

fehlende 
Ansprechpartner

(Telefon)

Häufige Probleme Organisationsabläufe mit den Leihfirmen 
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Normen 
Gesetzte
Richtlinien

Hersteller
angaben

Ärzte -OP

Spannungsverhältnis zwischen Theorie und Praxis

Was tun?

Leihsets unterscheiden sich 
rechtlich nicht von Sets, die 
sich im Eigentum befinden

AEMP
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Schnittstellenvereinbarung

Prozesse optimieren: 
Analysieren, Optimierungsmaßnahmen erarbeitet

oberstes Ziel: Patientensicherheit

AEMP sachliche Verantwortung

Operateur - OP fachliche Verantwortung
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Freigabe 
durch AEMP

Risiko-
bewertung, 
vor erster 

Anwendung 

Einzelschritte - Festlegungen, die zu organisieren sind

Bestellung

Termin-
planung

Interner 
Transport

Einweisung 
OP und 
AEMP

Hersteller-
angaben

Waren
Eingangs-
kontrolle

Waren
Ausgangs-
kontrolle

Ressourcen
planung

Aufnahme 
EDV 

System 
Fotos

Validierung
Reinigung, 
Sterilisation

Aufbereitung

Annahme

Lagerplatz

Rechnungs
abwicklung

Nachbestel-
lung bei 

weiterer OP
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Einzelschritte - Festlegungen, die zu organisieren sind

Verantwortliche Person für die Bestellung der Leihinstrumente benennen 

Bestellablauf schriftlich regeln (Verfahrensanweisung)

Kostenübernahme innerhalb der Organisation klären und schriftlich regeln

Bestellung
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Bestellung

Termin-
planung

Terminplanung

• Information 3 Werktage vor OP-Termin an AEMP, 
mit Nennung Anlieferung, OP-Termin(e) und Abholtermin

• Ansprechpartner der Lieferfirma (MP-Berater)

• Lieferung 48 Stunden, mindestens 24 Stunden vor OP

• keine Anlieferung an Wochenenden
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Anforderungen der Leihfima
Was brauchen Sie? Beispiel Bicontact Revision

▪ Ist ein Bicontact Instrumentarium vorhanden?
▪ (rechtes oder linkes Bein?)
▪ Brauchen Sie Köpfe?
▪ Brauchen Sie Pfannen und ein 

Pfanneninstrumentarium?
Wann brauchen Sie das Instrumentarium?

▪ 1 Tag vorher
▪ 2 Tage vorher
▪ ..

Wohin soll geliefert werden?
Wann und wo soll wieder abgeholt werden?
Ansprechpartner?

Brauchen Sie Unterstützung?
▪ OP-Begleitung?, Einweisung?
▪ Einweisung bei Anwendern und Aufbereitern

Bestellung

Bestellung

Termin-
planung
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Ressourcen
planung

Schaffung von Kapazitäten 

• Personal, ein MA zuständig für LI
• Maschinen 

RDG 
Sterilisation (Dampf 
Niedertemperatursterilisation)

• Räumlichkeiten 

• Medien 

Ressourcenplanung

Lagerplatz
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Transportcontainer 
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Transportcontainer 
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Anlieferung

Varianten der Anlieferung

• per Post
• per Kurierdienst
• persönlich durch Vertreter 
• per Taxi

Wohin soll geliefert werden?
Anlieferort

Wann und wo soll wieder abgeholt werden?
Abholortes und des Zeitpunkts für die Abholung

Ansprechpartner?



Karin Gehrmann Aesculap AG 22
2
2

▪ Termin überwachen
▪ alle Sets / alle Behälter vorhanden ?
▪ mit OP-Planung abgleichen
▪ sterile Artikel aussortieren
▪ mit Instrumenten vertraut machen

Unterlagen prüfen
▪ Lieferschein
▪ Prospekt
▪ OP-Anleitung
▪ Gebrauchsanweisungen

Anforderungen OP –> fachliche Verantwortung

Eingangskontrolle
Annahme
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Einweisung

Notwendigkeit der Einweisung bei Anwender und Aufbereiter klären 

wenn ja, frühzeitigen Zeitpunkt festlegen 

schriftliche Dokumentation der Einweisung
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vor dem operativen Eingriff

Anforderungen AEMP – sachliche Verantwortung Annahme
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Lieferschein (Artikelliste) möglichst in digitaler Form + in Deutsch

Anforderungen AEMP – sachliche Verantwortung

Für die Aufbereitung von 
Leihinstrumenten/Implantaten gelten 
dieselben Anforderungen wie für 
eigene Medizinprodukte 

Identifikation - Nachvollziehbarkeit

Einpflegen ins Softwaresystem der 
AEMP 
Erstellung einer Packliste für 
Leihinstrumente 

Alle einzelnen Medizinprodukte des 
Leihsystems müssen erfasst werden, 

Nicht mehr ausreichend: Reine Bilddokumentation 

Ein- /Ausgangsbilder 

Annahme
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Sonderdokumente

▪ OP-Manuale bestehen teilweise
▪ rechtlich stets Hinzuziehen der Gebrauchsanweisung nötig
▪ Inhalt schwer festzulegen
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Systemdaten 

Import und Export von Packlisten (LI)

Sieblistenimporttool 

Import strukturierter Daten im Excel-Format in das 
Instrumentenmanagementsystem 

Automatische Anlage der Sterilgüter bei Import
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Herstellerangaben Implantate
„…XXX rät von der Aufbereitung verunreinigter Implantate ab. 
Durch Blut, Gewebe und/oder Körperflüssigkeiten 
verunreinigte Produkte sollten unter keinen Umständen wiederverwendet 
werden…“ 

• „Implantate sollten nicht zusammen mit verunreinigten Materialien jeglicher Art 
aufbereitet oder transportiert werden

FOTOS aus IMPLANTATE PPT

Risikobewertung und Einstufung vor der Erstanwendung, 
Festlegung der Aufbereitungsschritte

Risikobewertung
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Gebrauchsanweisung
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Anforderungen ZSVA – sachliche Verantwortung

▪ (Vollständigkeit prüfen)
▪ demontieren
▪ reinigen, desinfizieren
▪ montieren
▪ pflegen, Funktion überprüfen
▪ packen, kennzeichnen
▪ sterilisieren

vor dem operativen Eingriff

Aufbereitungsverfahren 
nach RKI DIN EN ISO 17664

Aufbereitung
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Quelle: aseptica 11. Jahrgang 2005 - Heft 2

problematisch…
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▪ durch Reinigungsvalidierung abgedeckt ?
▪ durch Sterilisationsvalidierung abgedeckt ?

Prüfung, ob die 
Leihinstrumente mit den 

im Rahmen der 
Prozessvalidierung 

festgelegten 
Referenzbeladungen 

abgedeckt sind 

Dokumentation der 
Bewertung 

ggf.Durchführung einer 
erneuten 

Leistungsqualifikation 
aus   

besonderem Anlass 

ggf. Ablehnung der 
Durchführung

Validierung
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Anwender darf nur ein Sterilbarrieresystem benutzen, 
das auf Kompatibilität mit dem validierten (Sterilisations-) Prozess und 
dem Medizinprodukt geprüft ist.

Validierung

Das Sterilisationsverfahren muss geeignet und qualifiziert sein, sowie 
jährlich erneut beurteilt werden.

Die Parameterangaben zur Sterilisation für das Leihsieb müssen
beachtet werden. 

Oft weicht z.B. die Mindesthaltezeit von den in Deutschland üblichen 
5 (18) Min (bei 134 °C) ab.  
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• erneute Aufbereitung :

• Nachbestellung über     
Leihsystemservice 

• ggf. Abholtermin ändern (Fax)

Nachbestel-
lung bei 

weiterer OP
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• Aufbereitung RDG
• Kontrolle (Sauberkeit, Vollständigkeit)
• Packen (wie es war)
• offene Sterilisation, nach Rücksprache 

mit dem Leihgeber

• Rücksendeunterlagen
• Dekontaminationsnachweis
• Beifügen aller Unterlagen 
• defekte Instrumente / geöffnete    

Sterilverpackungen markieren !

•Bereitstellung für Abholung 

Rückgabe an Hersteller - AEMP

•Formular
•Spediteur 

Waren
Ausgangs-
kontrolle
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33.000 Sets werden pro Jahr verliehen
21.000 OP-Sets (modular aufgebaut)
4.000 Workshop-Sets
8.000 Motoren-Sets und Einzelgeräte

35 Mio.€ Bestand
300 verschiedene Instrumentensets  (+ Reparaturüberbrückungen)

Herausforderungen für den Hersteller / Verleiher
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Europäischer Leihservice Aesculap – ELSA
European Loan Service of Aesculap
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Informationen im Extranet
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Aesculap Leihservice

Teil der Aesculap Logistik 

Kundenservice
▪ Reservierung
▪ Disposition
▪ Beratung: Was brauche ich?
▪ Versandabwicklung
▪ Nachbestellungen
▪ Koordination Abholung
▪ Rückfragen
▪ Unterlagen
▪ Rechnungs-Vorbereitung
▪ …….

9 Mitarbeiter: 7.00 – 17.00 Uhr
Notfalldienst (incl. Wochenende)
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Was bekommen Sie?

Instrumenten-Set im Sterilcontainer
Unterlagen

▪ Lieferschein (Artikelliste)
▪ bebilderte Packliste
▪ Leihbedingungen
▪ Gebühren, MwSt
▪ Prospekt
▪ OP-Anleitung
▪ Nachbestellung (nur über 

Leihservice)
▪ Gebrauchsanweisungen 
▪ (Aufbereitungsverfahren)
▪ Rücksendeunterlagen
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laufende Optimierung Transportverpackungen

Trennung: 
Sterilverpackungen –
Instrumente – Implantate

„Setzkastensystem“: 
Entnahme direkt aus der 
Transportverpackung
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Transportverpackung

Transportsicherung in 
Containern durch 
Luftpolsterfolie

vor der Sterilisation 
entnehmen 

vor Rückgabe wieder 
einlegen
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▪ Annahme der Sets
▪ komplette Reinigung und Desinfektion
▪ Prüfung (Prüfplan, bis zu 2h)

▪ Vollständigkeitsprüfung
▪ Funktionsprüfung
▪ Reinigungsprüfung,

ggf. Nachreinigung
▪ Ergänzen
▪ Packen /Bereitstellen
▪ Versand  (Sets €50-150 + Abholung)
▪ 10 Mitarbeiter

Inspektion in Tuttlingen

jedes Set wird nach Prüfplan technisch 
geprüft

das Set kommt zum Hersteller zurück …
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mehr als die Hälfte der offensichtlichen Schäden wird nicht markiert

pro Monat werden Instrumente 
▪ für  60.000 € ersetzt
▪ für  40.000 € repariert

das Set kommt zum Hersteller zurück …
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jedes dritte Set ist unvollständig

das Set kommt zurück …
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jedes dritte Set kommt ohne Abholschein / Reinigungsnachweis

jede fünfte Abholung kann nicht durchgeführt werden
▪ Ansprechpartner weiß nicht Bescheid
▪ Set steht nicht wie vereinbart bereit

das Set kommt zurück …
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in jedem vierten Set muss nachgereinigt werden

das Set kommt zurück …
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Umgang mit Leihinstrumenten

Herausforderungen

für Hersteller 
und Anwender

Damit alle 
Beteiligten den 
Überblick behalten, 
ist ein strukturiertes
und transparentes
Vorgehen nötig
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vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit


