Globaler Marktzugang durch
Internationale Normen und
Konformitatsbewertungsverfahren
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Geschaftsfuhrer ERBE Elektromedizin GmbH
Mitglied im ZVEI-Présidial-Arbeitskreis Standardisierung
Stellv. Vorsitzender ZVEI-Fachverband Elektromedizinische Technik
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ERBE-Familienwappen
Stiftskirche Tubingen, 1538
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Christian Heinrich Erbe
Firmengrunder, 1847

T
”
!

1821 - 1902



Historische
Produkte



Fieberthermometer mit Maximalwert-
messung nach Dr. Ehrle




Linsenkasten in Dioptrie-Eintellung

nach Prof. Dr. Nagel
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Portables Rontgengerat

10



D




Das erste Elektrochirurgiegerat
ERBOTOM




Meistverkauftes Elektrochirurgie-Syst




Aktuelle
Produktrelhe



ERBE VIO
HF-Chirurgie modular in einem System
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ERBE VIO
Ein komplettes Workstation im OP

Zukunftssicherheit VIO-HF-Generator
durch Upgrades VIO 300D, VIO 200D Variabel konfigurierbar

durch Buchsenmodule

APC 2: Dosierbare
Argon-Plasma Koagulation

Vakuum-
Sekretabsaugung
VIO CART:
der ergonomische
Systemtrager
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Technologie
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Vapaorization
Carbonization
Desiccation
Coagulation
Dewvitalization
Hyperthermia

ﬂ
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Thermal effects localized

Polypectomy snare etc.

HF-Chirurgie

Thermische Gewebeeffekte

Ab ca.

Monopolar active electrode _:E;_

s
Ktl
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Ktl
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Ktl
ri\
Ktl

42°C: Devitalisierung

70°C:. Koagulation und
gemaligte Desikkation

100°C: starke Desikkation
200°C: Karbonisation
500°C: Vaporisation

Quelle: G. Farin, K.E. Grund: Principles of Electrosurgery,
Laser, and Argon Plasma Coagulation with Particular
Regard to Colonscopy




e Monopolares
Koagulieren

e Monopolares
Schneiden
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HF-Chirurgie

Chirurgische HF-Verfahren

e Bipolares
Koagulieren

e Bipolares
Schneiden

e Monopolare Argon-
Plasma Koagulation

e Monopolares Argon-
unterstu_tztes Schneiden
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HF-Chirurgie
Argon-Plasma Coagulation (APC)




Argon (Ar)

N

IHF

HF-Elektrode

Ar—e

Neutralelektrode

ﬁr)

IHF

IHF

HF-Chirurgie
APC in Detall

Plasma-Strahl

\Ar’

IHFy IHF
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ERBEJET 2
Wasserstrahl-Chirurgie

ERBEJET 2




Anwendungsbeispiel
Wasserstrahl-Chirurgie







Mitarbeiterzahlen

5 3 5 weltweit
3 8 2 Deutschland
01/2006 1 5 3 Ausland



ERBE HQ in Tubingen
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ERBE weltwelt

ERBE Firmenhauptsitz

ERBE

Tochtergesellschaften -
- ERBE Osterreich

- ERBE Frankreich

- ERBE Benelux 8

- ERBE Polen

- ERBE Schweiz

- ERBE UK

- ERBE USA

- ERBE Indien (in Grindung) &

ERBE

Reprasentanzen
- ERBE China
- ERBE Russland
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Der Markt fur
Medizintechnik



Der Weltmarkt

Weltmarkt flur elektromedizinische Gerate
und Systeme: ca. 25 Milliarden € p. a.

Therapiesysteme:

» Beatmung, Narkose radioaraphie:
e Chirurgie graphie.

« Strahlentherapie * RO-Systeme
_ : _ 10 % * Angiographie
Audiologische Technik 20 %
12 %

Projektions-

Patiententberwachung
und andere Systeme
far Diagnostik
10 %

Schnittbildverfahren:

*CT, MR

* Nuklearmedizin
» Ultraschall

48 %

Quelle: ZVEI-Fachverband Elektromedizinische Technik
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Quelle:
Statistisches Bundesamt




Global

Deutschland
USA
Neue Markte

Wachstumsrate (Prognose)

> %

4 %
7 %
8 %

(gemittelt)

(9 % des Markts)
(47 % des Markts)
(15 % des Markts)
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Exportantell

Durchschnittliche Exportrate deutscher medizintechnischer
Unternehmen: 53 %

Wesentliche Zuwiichse nur im Auslandsgeschift

1998 - 2002

60%

+ 51.40%
50%
40%
30%

20%
1]
(0% + 5.70%

o ECEhE

Inlandsumsatz Auslandsumsatz

Quelle: SPECTARIS Deutscher Industrieverband fiiv optische, medizinische und mechatronische
Technologien e. V., Oppenheim Research
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Rolle der
Normung



Internationale Normung fur
Elektromedizinische Produkte

+ |[EC-Normenreihe IEC 60601
 Tell 1: Grundlegende Anforderungen

e Tell 2: Zusatzliche Anforderungen an
spezifische Produktgruppen (55 Stuck)

¢+ Europaische Normenreihe EN 60601

e Ubernahme der Normenreihe 60601 in
Europaische Normen

e Begrundung einer Konformitatsvermutung far
CE Kennzeichung nach EU Richtlinie
93/42/EWG (Medizinprodukte-Richtlinie)

+ Weltweite Akzeptanz
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Internationale Normung fur
Elektromedizinische Produkte

Beschlussvorschlag von Niedersachsen:

1.

Die Wirtschaftsminister und —senatoren der Lander betonen die Bedeutung
von Normung und Standardisierung als Instrument zur Sicherung der Wetthe-
werbs- und Zukunftsfahigkeit der Wirtschaft im globalen Geschehen. Sie sind
der Auffassung, dass zum Abbau von Handelshemmnissen und zur Teilnahme
inshesondere von kleinen und mittleren Unternehmen am globalen Wirt-
schaftsgeschehen Normenarbeit unverzichtbar ist.

Die Wirtschaftsminister und —senatoren der Lander sprechen sich daflr aus,
dass kleine und mittlere Unternehmen Unterstlitzung erhalten sollten, um Per-
sonal flr die Arbeit in Gremien internationaler Normungsinstitute entsenden zu
kénnen. Sie verweisen darauf, dass auf Grund ihrer geringeren finanziellen
Méglichkeiten und kleineren Personalausstattung KMU hierzu nur bedingt in
der Lage sind.
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Internationale Normung fur
Elektromedizinische Produkte

Bedeutung der internationalen Normung in
Unternehmen flr:

* Rationalisierung

e Verstandigung und Kommunikation
* Qualitatssicherung

o Kompatibilitat

e Austauschbarkeit

« Sicherheit

Besondere Bedeutung der Harmonisierung der
Gebrauchstauglichkeitsnorm EN 60601-1-6 flr:

» Definition der Mensch-Maschine-Schnittstelle
« Vermeidung von Fehlbedienungen
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Internationale Normung fur
Elektromedizinische Produkte

¢+ Bedeutung der internationalen Normung in
Unternehmen fr:

e Etablierung von Technologien in
Internationalen Markten

e |nvestitionssicherung im Hardware- und
Software-Bereich

+ Bedeutung EN 62304 , Medizinische Software
— Software-Lebenszyklus-Prozesse”:

e Zunehmende Bedeutung bei zunehmendem
Software-Antell medizintechnischer Produkte
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Rolle der Normung bel der
Konformitatsbewertung

¢+ Unterschiedliche Ansatze bel Normierung und
Zulassung:

« Normierung: Nur Aussage Uber
Produktsicherheit, keine Aussage (bisher) Gber
Effektivitat am Patienten

e Zulassung: Nur Aussage Uber Effektivitat,
keine Aussage uber Produktsicherheit
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Rolle der Normung bel der
Konformitatsbewertung

+ Normierung (Europa):

e Erfullung von EN IEC 60601 fuhrt zur
Vermutung der Konformitat mit Anforderungen
der Medizinprodukte-Richtlinie

e Basis flr die Vergabe der CE Kennzeichnung
e Basis fur die Verkehrsfahigkeit
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Rolle der Normung bel der
Konformitatsbewertung

¢+ Zulassung (USA et al.):

Fordert ,Safety and Effectiveness”
IEC Normen keine Grundlage zur Beurteilung
Setzt Produktsicherheit voraus

Hauptaugenmerk liegt auf der Effektivitat der
Produkte und Verfahren
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Rolle der Normung bel der
Konformitatsbewertung

+ Normung:
e Harmonisierung so gut wie erreicht

e AAMI Standard HF 18 durch IEC 60601-2-2
ersetzt

¢+ Zulassung:
e Keine Harmonisierung
 Global Harmonization Task Force

« Harmonisierungsbestrebungen nicht
unterstutzt von USA und Japan
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Praktische Erfahrungen
am Beispiel Japan




Fazit

+ Internationale Normung zahlt sich aus

 Grundlage fur weltweit marktgangige
Produkte

« Wichtige Hilfe bei der Durchfihrung der
Konformitatsbewertung weltweit

¢+ Engere Verzahnung von Normung und
Konformitatsbewertung steigert den Wert
der Normung

48



Vielen Dank fur
lhre Aufmerksamkeit!



