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Anatomie des Herzens

Die elektrophysiologische HerzkatheteruntersuchungDie elektrophysiologische Herzkatheteruntersuchung

Vorhöfe

His-Bündel

Schenkel

Herzkammern

Sinusknoten

AV-Knoten

Rechts Links

Vorhöfe

AV-Knoten-Tachykardie zusätzliche Leitungsbahn Vorhoftachykardie
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Was sind Was sind „„ KatheterKatheter ““ und was ist und was ist „„ invasive Elektrophysiologieinvasive Elektrophysiologie ““

Katheterlage in der Röntgendurchleuchtung

ArrhythmieArrhythmie EmpfehlungEmpfehlung **

Rez. therapierefraktRez. therapierefrakt ääres Vorhofflimmernres Vorhofflimmern „„ jaja““
Rez. supraventrikulRez. supraventrikul ääre Tachykardie (AVNRT/AVRT)re Tachykardie (AVNRT/AVRT) II
Rez. RARez. RA--isthmusabhisthmusabh äängiges Vorhofflattern ngiges Vorhofflattern I I 
Rez. symptomatische ektopeRez. symptomatische ektope atriale Tachykardieatriale Tachykardie II
VT VT –– SchenkelSchenkel --ReentryReentry II
VT VT –– anhaltend, niedriges anhaltend, niedriges plpl öötzltzl . Herztod. Herztod --Risiko Risiko II
VT VT –– bei rez. ICDbei rez. ICD --Schocks trotz AA Schocks trotz AA II
VT VT –– idiopatischidiopatisch II

ACC/AHA/ESC Guidelines, Circulation 2003 - 2006

*I = klare Indikation f*I = klare Indikation f üür eine Katheterablationr eine Katheterablation

Indikationen zur KatheterablationIndikationen zur Katheterablation

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern
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•• Wiederaufbereitung muss durch validierte Verfahren Wiederaufbereitung muss durch validierte Verfahren 
ffüür spezifizierte Produkte erfolgenr spezifizierte Produkte erfolgen

•• Die Aufbereitung eines jeden Produktes muss Die Aufbereitung eines jeden Produktes muss 
vollstvollst äändig dokumentiert werden (eindeutige ndig dokumentiert werden (eindeutige 
Identifikation eines jeden Produktes z.B. durch Cod e) Identifikation eines jeden Produktes z.B. durch Cod e) 

•• FunktionalitFunktionalit äätsts --Test fTest f üür jedes aufbereitete Produktr jedes aufbereitete Produkt

•• QualitQualit äätsts --Management Zertifikat der aufbereitenden Management Zertifikat der aufbereitenden 
Institution nach ISO 13485 und ErfInstitution nach ISO 13485 und Erf üüllung der llung der 
Richtlinien des Deutschen HygieneRichtlinien des Deutschen Hygiene --Instituts (RobertInstituts (Robert --
KochKoch --Institut)Institut)

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

Rechtliche Aspekte (Rechtliche Aspekte ( DeutschlandDeutschland ))

Rechtliche Aspekte (Rechtliche Aspekte ( DeutschlandDeutschland ))

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

ProduktProdukt --HaftungHaftung

•• HerstellerHersteller haftet, wenn Einmalartikel das erste Mal haftet, wenn Einmalartikel das erste Mal 
verwendet werdenverwendet werden

•• ArztArzt haftet, wenn Aufbereitung im eigenen KH erfolgthaftet, wenn Aufbereitung im eigenen KH erfolgt

•• Aufbereitende FirmaAufbereitende Firma haftet, wenn Einmalartikel fhaftet, wenn Einmalartikel f üür r 
mehr als einmalige Nutzung aufbereitet wirdmehr als einmalige Nutzung aufbereitet wird

•• VersicherungsschutzVersicherungsschutz nur, wenn Aufbereitung durch nur, wenn Aufbereitung durch 
eine designierte Aufbereitungsfirma erfolgteine designierte Aufbereitungsfirma erfolgt
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Aufbereitung sollte durch einen professionellen Aufbereitung sollte durch einen professionellen 
Aufbereiter erfolgen und nicht im eigenen Aufbereiter erfolgen und nicht im eigenen 

Krankenhaus !Krankenhaus !

Patienten mPatienten m üüssen ssen üüber den Einsatz von ber den Einsatz von 
aufbereiteten Produkten nicht extra aufgeklaufbereiteten Produkten nicht extra aufgekl äärt rt 

werdenwerden

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

SchlussfolgerungSchlussfolgerung

LogistikLogistik

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

Nach Benutzung werden die Katheter Nach Benutzung werden die Katheter 
vorgereinigt, in spezielle Plastiktvorgereinigt, in spezielle Plastikt üüten gelegt ten gelegt 
und in Spezialund in Spezial --Containern gesammeltContainern gesammelt

Die Container Die Container 
werden werden eingeeinge --
sammeltsammelt und und 
versandtversandt

Krankenhaus erhKrankenhaus erh äält lt 
dieselbendieselben Katheter Katheter 
aufbereitet wieder aufbereitet wieder 
zurzur üückck

Professionelle Aufbereitung Professionelle Aufbereitung 
der der eigeneneigenen EPUEPU--KatheterKatheter
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Anforderungen an erfolgreiche AufbereitungAnforderungen an erfolgreiche Aufbereitung

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

Anforderungen an Hygiene:Anforderungen an Hygiene:
•• SterilitSterilit äät, keine toxische oder allergische Reaktionent, keine toxische oder allergische Reaktionen

Anforderungen an Funktion des Ablationskatheters:Anforderungen an Funktion des Ablationskatheters:
•• MechanischeMechanische IntegritIntegrit äätt

–– PrPrääformierte Kurve, Flexibilitformierte Kurve, Flexibilit äät, Steifheitt, Steifheit
–– SteuerungsmechanismusSteuerungsmechanismus

•• ElektrischeElektrische IntegritIntegrit äätt
–– SignalqualitSignalqualit äätt
–– StimulationsfStimulationsf äähigkeithigkeit
–– TemperaturmessungenTemperaturmessungen

AdAd ääquate Auszeichnung, Verpackung und Versandquate Auszeichnung, Verpackung und Versand

103103 KrankenhKrankenh ääuser fuser f üühren EPUs durchhren EPUs durch
-- 50%50% mit aufbereiteten EP Katheternmit aufbereiteten EP Kathetern

(35% im KH, 60% durch professionellen Aufbereiter)(35% im KH, 60% durch professionellen Aufbereiter)

Status in Deutschland im Status in Deutschland im Jahr 2001Jahr 2001

135135 KrankenhKrankenh ääuser fuser f üühren EPUs durchhren EPUs durch
-- 70%70% mit aufbereiteten EP Kathetern mit aufbereiteten EP Kathetern 
-- 30% benutzen keine aufbereiteten Katheter, 30% benutzen keine aufbereiteten Katheter, 

aber bei aber bei ¼¼ davon wird es in Betracht gezogendavon wird es in Betracht gezogen

Status in Deutschland im Status in Deutschland im Jahr 2005Jahr 2005

191191 KrankenhKrankenh ääuser fuser f üühren EPUs durchhren EPUs durch
-- 70%70% mit aufbereiteten EP Kathetern mit aufbereiteten EP Kathetern 
-- 30% benutzen keine aufbereiteten Katheter30% benutzen keine aufbereiteten Katheter

Status in Deutschland im Status in Deutschland im Jahr 2009Jahr 2009

Nietsch CH, Medizinische Marktforschung, Essen 2009
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In In DeutschlandDeutschland ist die Aufbereitung von sog. ist die Aufbereitung von sog. 
““ EinmalEinmal --EPEP--ProduktenProdukten ””

–– mmööglich und verbreitetglich und verbreitet

–– senkt die Kosten von EPUs / Ablationen senkt die Kosten von EPUs / Ablationen 
deutlich deutlich 

–– Kann nur durch Kooperation des Kann nur durch Kooperation des 
Krankenhauses mit einem professionellen Krankenhauses mit einem professionellen 
Aufbereiter erfolgen Aufbereiter erfolgen 

SchlussfolgerungSchlussfolgerung

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

Courtesy Prof. Dr. Kraft, Dept. of Medicine Technol ogy, Technical University Berlin

Kooperation Hersteller / UniversitKooperation Hersteller / Universit äät / Aufbereitert / Aufbereiter

MMöögliche Lgliche L öösungen fsungen f üür r ÖÖsterreich: Variante 1 sterreich: Variante 1 

Hersteller Universität Aufbereiter
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Hersteller erwirbt selbst CE fHersteller erwirbt selbst CE f üür Katheteraufbereitungr Katheteraufbereitung

MMöögliche Lgliche L öösungen fsungen f üür r ÖÖsterreich: Variante 2 sterreich: Variante 2 

konventionell Pioneer / CathRx

Logistik Schritt 1Logistik Schritt 1

Nutzen von teilweise aufbereiteten EPUNutzen von teilweise aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

Produktion
- Kathetergriff mit Elektrodenschlauch
- Steuerdraht (Stylet)

Inverkehrbringung
- Kontrolle & Freigabe der Produkte
- Produktnutzung wird verkauft an 

Anwender (KH/Arzt): „pay per use“
- Produkt-Versand an Endkunden
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Logistik Schritt 2Logistik Schritt 2
Kathetergriff/HKathetergriff/Hüülle & Stylet wird in Speziallle & Stylet wird in Spezial--Containern gesammeltContainern gesammelt

Die Container Die Container 

werden werden eingeeinge--

sammeltsammelt und und 

versandtversandt

-- Entsorgung von Kathetergriff/HEntsorgung von Kathetergriff/Hüüllelle
-- Professionelle Aufbereitung des Professionelle Aufbereitung des StyletsStylets incl. Lasercodierungincl. Lasercodierung
-- ZusammenfZusammenfüühren von neuem hren von neuem KathergriffKathergriff/H/Hüülle und aufbereitetem (oder neuem) Styletlle und aufbereitetem (oder neuem) Stylet
-- Sterilisierung & Verpackung (aufbereitetes und neues Produkt siSterilisierung & Verpackung (aufbereitetes und neues Produkt sind gleich verpackt)nd gleich verpackt)
-- Erneute Erneute InverkehrbringungInverkehrbringung des des „„remanufakturiertenremanufakturierten““ Katheters nach Katheters nach „„paypay per per useuse““

Krankenhaus erhKrankenhaus erhäält lt 

dieselbendieselben StyletsStylets aufauf--

bereitetbereitet wieder zurwieder zurüück ck 

zusammen mit neuem zusammen mit neuem 

Kathetergriff/HKathetergriff/Hüüllelle

Nutzen von teilweise aufbereiteten EPUNutzen von teilweise aufbereiteten EPU --KatheternKathetern

•• Durch die Wiederverwendung von vollstDurch die Wiederverwendung von vollst äändig oder ndig oder 
teilweise aufbereiteten teilweise aufbereiteten MedikalproduktenMedikalprodukten kköönnen nnen 
Kosten in der Kardiologie / Elektrophysiologie Kosten in der Kardiologie / Elektrophysiologie 
reduziert werden, wobei die Kooperation des reduziert werden, wobei die Kooperation des 
Krankenhauses mit einem professionellen Anbieter Krankenhauses mit einem professionellen Anbieter 
((AufbereiterAufbereiter bzw. bzw. Hersteller&AufbereiterHersteller&Aufbereiter ) erforderlich ) erforderlich 
istist

•• GrGrößößtmtm öögliche Sicherheit bietet die Verwendung von gliche Sicherheit bietet die Verwendung von 
CECE--zertifiziertenzertifizierten ProduktenProdukten

•• Die fDie f üür die Kardiologie / Elektrophysiologie r die Kardiologie / Elektrophysiologie 
aufgezeigten Modelle sind prinzipiell auf andere aufgezeigten Modelle sind prinzipiell auf andere 
medizinische Bereiche medizinische Bereiche üübertragbar bertragbar 

SchlussfolgerungenSchlussfolgerungen

Nutzen von aufbereiteten EPUNutzen von aufbereiteten EPU --KatheternKathetern


