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UMGANG MIT LEIHINSTRUMENTEN

HERAUSFORDERUNGEN
FUR HERSTELLER UND ANWENDER



* hohe Investitionskosten
Leihen statt kaufen « wenig Flexibilitat
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die Klinik erhalt Instrumente fur eine OP oder zur
Reparaturtberbrickung fur einen festgelegten Zeitraum

Schneller und einfacher Bestellablauf
Umfassender Service

) _ Erweitert das Behandlungsspektrum der Klinik
Gebuhren je nach Set /

Kundensituation
Keine Instandhaltungskosten

Viele Systemvarianten — auch selten bendtigte — sind
vorhanden
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werden dauerhaft in der Klinik stationiert,
bleiben aber Eigentum des Herstellers

Der Lieferant lagert die Ware beim Kaufer

entnommene Menge wird in Rechnung gestellt.

Finanzierung Uber Implantate

Klinik ibernimmt Verantwortung fur fremdes Eigentum (?)
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sind etabliert und
werden ausgeweitet

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

Losungen miussen im
Dialog mit allen
Beteiligten gesucht
werden



Wie erfahren alle anderen Beteiligten
von telefonischen Vereinbarungen mit Firmenvertretern?

von Vereinbarungen mit Firmenvertretern auf Kongressen?



Haufige Probleme interne Organisationsablaufe

keuje Information'

fehlende
Ansprechpartner
(Telefon)




Haufige Probleme Organisationsablaufe mit den Leihfirmen

fehlende Herstellerangaben
Ansprechpartner fehlen
(Telefon)
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Spannungsverhaltnis zwischen Theorie und Praxis

=
o

Was tun?
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Prozesse optimieren:
Analysieren, Optimierungsmallnahmen erarbeitet

oberstes Ziel: Patientensicherheit

AEMP =) sachliche Verantwortung

Operateur - OP == fachliche Verantwortung

Karin Gehrmann Aesculap AG
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Einzelschritte - Festlegungen, die zu organisieren sind
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Bestellung

Verantwortliche Person fur die Bestellung der Leihinstrumente benennen
Bestellablauf schriftlich regeln (Verfahrensanweisung)

KostenlUbernahme innerhalb der Organisation klaren und schriftlich regeln



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

Karin Gehrmann Aesculap AG
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Bestellung

Termin-
planung

Was brauchen Sie? Beispiel Bicontact Revision
= |st ein Bicontact Instrumentarium vorhanden?
» (rechtes oder linkes Bein?)
= Brauchen Sie Kopfe?

=  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 Unterstitzung?
= OP-Begleitung?, Einweisung?
= Einweisung bei Anwendern und Aufbereitern



Ressourcenplanung

Schaffung von Kapazitaten

» Personal, ein MA zustandig far LI
« Maschinen
RDG

Sterilisation (Dampf
Niedertemperatursterilisation)

 Raumlichkeiten
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Transportcontainer

Karin Gehrmann Aesculap AG
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Transportcontainer
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« per Post

Anlieferung « per Kurierdienst
« personlich durch Vertreter
« per Taxi

Wohin soll geliefert werden?
Anlieferort
Wann und wo soll wieder abgeholt werden?
Abholortes und des Zeitpunkts fir die Abholung
Ansprechpartner?



Annahme
Eingangskontrolle

= Termin uberwachen

= alle Sets / alle Behalter vorhanden ?
= mit OP-Planung abgleichen

= sterile Artikel aussortieren

= mit Instrumenten vertraut machen

Unterlagen prufen
= Lieferschein

* Prospekt
= OP-Anleitung
= (Gebrauchsanweisungen



Notwendigkeit der Einweisung bei Anwender und Aufbereiter klaren

wenn ja, fruhzeitigen Zeitpunkt festlegen

schriftliche Dokumentation der Einweisung



Anforderungen AEMP — sachliche Verantwortung

vor dem operativen Eingriff

Karin Gehrmann Aesculap AG
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Anforderungen AEMP — sachliche Verantwortung

Fur die Aufbereitung von Identifikation - Nachvollziehbarkeit
Leihinstrumenten/Implantaten gelten

dieselben Anforderungen wie fur
eigene Medizinprodukte

Einpflegen ins Softwaresystem der  Ajle einzelnen Medizinprodukte des
AEMP Leihsystems miissen erfasst werden,

Erstellung einer Packliste fur
Leihinstrumente

Nicht mehr ausreichend: Reine Bilddokumentation

Ein- /Ausgangsbilder

Lieferschein (Artikelliste) moglichst in digitaler Form + in Deutsch
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» OP-Manuale bestehen teilweise
= rechtlich stets Hinzuziehen der Gebrauchsanweisung notig
= Inhalt schwer festzulegen



Import und Export von Packlisten (LI)
Sieblistenimporttool

[0 Import strukturierter Daten im Excel-Format in das
Instrumentenmanagementsystem

[0 Automatische Anlage der Sterilguter bei Import



Risikobewertung und Einstufung vor der Erstanwendung,
Festlegung der Aufbereitungsschritte

,...XXX rat von der Aufbereitung verunreinigter Implantate ab.
Durch Blut, Gewebe und/oder Korperflussigkeiten
verunreinigte Produkte sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet

werden...”

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

FOTOS aus IMPLANTATE PPT
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vor dem operativen Eingriff
Aufbereitung

= (Vollstandigkeit prufen)

= demontieren

» reinigen, desinfizieren

= montieren

= pflegen, Funktion Uberprifen
» packen, kennzeichnen

= sterilisieren

Aufbereitungsverfahren
nach RKI DIN EN ISO 17664



problematisch...

Karin Gehrmann Aesculap AG

Quelle: aseptica 11. Jahrgang 2005 - Heft 2
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= durch Reinigungsvalidierung abgedeckt ?
= durch Sterilisationsvalidierung abgedeckt ?

Karin Gehrmann Aescuap. . 32




Validierung

Anwender darf nur ein Sterilbarrieresystem benutzen,

das auf Kompatibilitat mit dem validierten (Sterilisations-) Prozess und
dem Medizinprodukt gepruft ist.

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

Die Parameterangaben zur Sterilisation fur das Leihsieb mussen
beachtet werden.

Oft weicht z.B. die Mindesthaltezeit von den in Deutschland ublichen
5 (18) Min (bei 134 °C) ab.



Nachbestel-
lung bei
weiterer OP

* erneute Aufbereitung :

* Nachbestellung uber
Leihsystemservice

* ggf. Abholtermin andern (Fax)




Waren
Ausgangs-
kontrolle

Aufbereitung RDG
Kontrolle (Sauberkeit, Vollstandigkeit)
Packen (wie es war)

offene Sterilisation, nach Rucksprache
mit dem Leihgeber

Rucksendeunterlagen
Dekontaminationsnachweis

Beifugen aller Unterlagen
defekte Instrumente / gedffnete
Sterilverpackungen markieren !

Bereitstellung fur Abholung

Formular
*Spediteur

Karin Gehrmann Aesculap AG

Aesculap Leihservice

Bestdtigung des Reinigungsprozesses

Wichtige Angaben zur Abholung

O00OC

000

allll
\bJ

FaX fiir Deutschland:

fiir Osterreich:

7Wi(‘hrtilqir Hinweise fiir
Leihinstrumentarien

+49 (0) 7461 14 808
+43 (0) 2236 25 117
+41 (0) 58 258 67 04
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Laufzettel fur Leihsysteme
Meldung an Z5VA durch OP auszufiillen:

Mame des Leihsystemes bzw. der Instrumente:

Herstellerfirma:

Diatum der Anlieferung:

Uhrzeit:

OP-Termin:

Fallnummer Patient:

Abholtermin wenn bekannt:

Datum / Uhrzeit

Weitergeleitet an ZSVA am:

Ei ng ﬂ."gSk'D"tr'D"'E' durch OP oder Besteller "Biitke: weiters Angaben ggf. auf Riickseite

Anzahl der Pakete:

HZ:

Lieferschein vorhanden

*

o Ja o Mein

Instrumentarium vollstandig

o Ja o Mein*

Implantate vollstandig

o Ja o Men®

Herstellerangaben vorhanden:

oJa o Mein®

Datum/Hz. QP

Durch ZS5VA ““weenin Mein, Infarmation an OP-Leitung

Aufbereitung chne Herstellerangaben maglich?

o Ja o Mein™

Risikoklassifizierung moglich?

o Ja o Mein™

Leihsystem in Instacount bereits mit Foto erfasst

o Ja o Mein {wenn nicht erfazst, muss dies erfolgen)

Aufbereitung erfolgt auf Anordnung des Chefarztes

Der Anwender wurde darauf hingewiesen, dass eine Aufbereitung
auf Grund fehlender Herstellerangaben nicht méglich ist. Die o Ja o Mein

Leihinstrumentarium wird fir weitere OF aufbereitet und genutzt o Ja o MNein

Datum/Hz. ZSVA

Geplanter Abholungstermin:

Leihinstrumente / Papiere vollstandig o Ja

o Mein Datum / Hz.

Tatsachlicher Abholungstermin:

Ort der Abhalung

Mame und Hz. des Abgebenden:
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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 Einzelgerate

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

3
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ET1g=T1 LUSLUTTIRDS Yikws  JWEIre LA eV IR LILET .U

B BRAUN Aesculap Extranet

SHARING EXFERTISE

Home  Uheruns  Produkte  Datenhba Frojektraurne  Aufbereitung/Gebrauchsanweisungen Training Center

Europaischer Leihservice Aesculap — ELSA J

European Loan Service of Aesculap

A llap Allgenhﬂ\ [[ Zentrales Marketing [[ Aesculap Akademie ﬂ

m Alinghi == B SGAR ==

m E|LSA- Leihservice ==

mftage meilenstein == B Pedrosurgerny ==

»  Regulatory Affairs == s Think Surgical Instruments - Think
Aescllap ==

m Werksflhrungen == m SurgeryWorld ==

m Apsculap Spine Marketing ==
m Apsculap SBA Orthopaedics ==
m Apsculap Knee Marketing ==

m Apsculap Power Systems Marketing ==

Training [[ F&E Projekte [[ Cuakttitatsmanagement ﬂ

m  Forthildung-Herzechirargie == B meilenstein == B Limfrage Gaality Vies ==

caddata [[

m  hrainlah ==




Arthroskopie  Chirurgie  Meuwrochirurgie  Dertal  Endoskopie HOftendoprothetik  Knieendoprothetik Motorensysteme
Mavigation  Targon Magel  'Wirbelzdule  Reparaturdberbrickung Dokumente
OP-Zetz
Workzshopzets

Titel £ Draturm

Acculan 3Ti deutsch (LEET-MOD3E) 2008-11-03
Acculan 3Ti englisch (LSET-MO03E) 2008-11-03
Acculan 3Ti kleine Bohrimaschine deutsch (LSET-MO03E) 2008-04-320
Acculan 3Ti kleine Bohrmaschine englisch (LSET-MO038) 2008-04-320
Acculan 3T Sternumsige deutsch (LSET-MO037) 2008-04-30
Acculan 3T Sternumsage englisch (LSET-MO03T) 2008-04-30
Comfort Line deutsch (LEET-MOOOE) 2008-04-20
Coamfort Line englisch (LSET-MO00E) 2008-04-30
Hautnetzdermatam deutsch (LSET-MO0OT2) 2008-04-320
Hautnetzdermatom englisch (LSET-MO012) 2008-04-320
Hilan ¥5 deutsch ({LSET-mMO01 00 2009-07-08
Hilan ¥5 englisch (LSET-MO010) 2009-07-08
Hilan #5-¥L-Handsticke deutsch (LSET-MO039) 20028-09-10
Hilan #S-¥L-Handsticke englisch (LSET-MO039) 2008-09-10
Knachenmihle deutsch (LSET-MO0213 2008-04-320

Karin Gehrmann éﬁ\esculap AG
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Aufbereitung/Gebrauchsanweisungen

Die erfolgreiche Aufhereitung liegt ausschlielich in derVeranbwortung des Betreibers. Beachten
Sie dazu hitte inshesondere die Himweise und Yarschriften in der Gehrauchsarnweisung sowie

suche nach Artikelnummern die einschlagigen nationalen gesetzlichen Yorschriften und Mormen.

Sprachauswahl Deutzch ;I
Die hier angegebenen Aufhereitungshimaeise kinnen keine detaillierten
I Frozessheschreibungen ersetzen, da auf die Vielzahl der weltwait eingesetten

Aufhereitungsverfahren nicht im Detail eingedgangen werden kann. Alle Angaben ahne Gewahr,

Artikelnummer

Artikelnummer: PL520R

Froduktname: CHALLEMGER TI-F Febrauchsanweisung zum Herunterladens== Authereitundgshinweise druckens==
HAMDGRIFF

Validiertes Verfahren andere magliche Verfahren

Hierwird die komprimierte Beschreibung des von Aesculap validierten Aufhereitungsverfahrens angezeigt. Details zur validierten Authereitung
finden Sie in der Gebrauchsamaeisung. Beachten sie bitte, dass der Aufhreitungserfolg neben den versendeten Methoden und Parametern auch
wion der Beladung abhandig ist.

Angewianidte Methode Beschreibung ErlawternungenHinweise

Feinigung maschinelle alkalizsche Reinigung

Desinfektion Thermodesinfektion 5 Min bei 90°

Trocknunig Trocknung beimax 120° Cr248°F

Sterilisation Fraktionientes Vakuumverfahren, Haltezeit 5 Min Das Produlkt kann sowahl im zerlegten als
hei134°C auch im zusammendgehbauten Sustand

sterilisiert werden

Weitere zu beachtende Himweise siehe Gehrauchsanmweisung



Teil der Aesculap Logistik

Kundenservice

» Reservierung

= Disposition

» Beratung: Was brauche ich?
= Versandabwicklung

» Nachbestellungen

= Koordination Abholung

» RuUckfragen

= Unterlagen

= Rechnungs-Vorbereitung

9 Mitarbeiter: 7.00 — 17.00 Uhr
Notfalldienst (incl. Wochenende)



Instrumenten-Set im Sterilcontainer
Unterlagen

Lieferschein (Artikelliste)
bebilderte Packliste
Leihbedingungen
Gebuhren, MwSt
Prospekt

OP-Anleitung

Nachbestellung (nur tber
Leihservice)

Gebrauchsanweisungen
(Aufbereitungsverfahren)
Rucksendeunterlagen

w b



Trennung:
Sterilverpackungen —
Instrumente — Implantate

,oetzkastensystem®:
Entnahme direkt aus der
Transportverpackung
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Transportsicherung in
Containern durch
Luftpolsterfolie

vor der Sterilisation
entnehmen

vor Ruckgabe wieder
einlegen



Inspektion in Tuttlingen

jedes Set wird nach Prufplan technisch
gepruft

Annahme der Sets
komplette Reinigung und Desinfektion
Prafung (Prufplan, bis zu 2h)
= Vollstandigkeitsprufung
= Funktionsprifung
= Reinigungsprufung,
ggf. Nachreinigung
Erganzen
Packen /Bereitstellen
Versand (Sets €50-150 + Abholung)
10 Mitarbeiter



mehr als die Halfte der offensichtlichen Schaden wird nicht markiert

pro Monat werden Instrumente
= fur 60.000 € ersetzt
= fur 40.000 € repariert



jedes dritte Set ist unvollstandig

Karin Gehrmann 4Aesculap AG
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jedes dritte Set kommt ohne Abholschein / Reinigungsnachweis

jede finfte Abholung kann nicht durchgefuhrt werden
= Ansprechpartner weil} nicht Bescheid
= Set steht nicht wie vereinbart bereit



in jedem vierten Set muss nachgereinigt werden






\
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Herausforderungen

fur Hersteller
und Anwender

Damit alle
Beteiligten den
Uberblick behalten,
ist ein strukturiertes
und transparentes
Vorgehen notig



vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Karin Gehrmann Aesculap AG
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