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Bis zum Jahr 2022 wird Ambu Einweg-Endoskope fur alle
Bereiche der flexiblen Endoskopie bereitstellen

Einweg-
Rhinolaryngoskop

Einweg-
Bronchoskop

Einweg-
Gastroskop

Einweg-

Koloskop Einweg-

Duodenoskop

Einweg-
Ureteroskop

Einweg-
Zystoskop

Nach uber 10 Jahren in der Einweg- den Jahren neue Anwendungsbereiche mit
Endoskopie steht unsere Vision: unseren  Einweg-Endoskopielosungen  er-
Wir wollen den Endoskopiemarkt weiter  schlieBen.

revolutionieren und werden in den kommen-

Wir werden die Endoskopie vereinfachen

Die heute wichtigste Frage im Gesund-
heitswesen ist, wie man mit den verfugbaren
Ressourcen die Patientenversorgung ver-
bessern kann. Da die Weltbevolkerung
wachst und die Lebenserwartung steigt,
erhoht sich hierbei der Druck auf die
Budgetverantwortlichen der Krankenhauser,
die Effizienz von Arbeitsablaufen und
schlussendlich die Patientensicherhelt stetig.

Flexible Endoskope stellen hierbei eine
besondere Herausforderung dar, da ihre
Aufbereitung und Reparatur kostenintensiv
und zeitaufwendig ist und sie zudem nicht
immer zur Verfugung stehen, wenn sie
benotigt werden. Trotz richtlinienkonformer
Aufbereitung konnen sie zusatzlich
Infektionen begunstigen.

Wir glauben, dass diesen Herausforderungen
bei der flexiblen Endoskopie mit Einweg-
Geraten begegnet werden sollte - einer
Technologie, die wir seit mehr als einem

Jahrzehnt zur Anwendung bringen. Im Jahr
2009 haben wir das weltweit erste flexible
Einweg-Bronchoskop auf den Markt gebracht:
das Ambu® aScope™ Heute wird das
Ambu aScope im Operationssaal und auf
Intensivstationen weltweit in mehr als 3.500
Kliniken eingesetzt. So hat das Einweg-Konzept
fur viele bronchoskopische Verfahren seinen
Nutzen bereits bewiesen. In den nachsten
Jahren werden wir unser Produktportfolio
deutlich erweitern. Infolgedessen konnen
weitere klinische Fachbereiche von den
Vorteilen der Einweg-Endoskopie profitieren.

Wir haben keine Zweifel daran, dass ein
neues und steriles Endoskop fur jeden
einzelnen Patienten ein weiterer Gewinn
im modernen Gesundheitswesen und der
Patientensicherheit ist.

Unsere Arbeit ist dieser Zukunft gewidmet.



Kreuzkontamination im Fokus

Mit kontaminierten Endoskopen wurden mehr  anderen medizinischen Gerat. Die Behorden
nosokomiale Infektionen und Pseudo-Aus-  haben dadurch ihren Fokus auf Endoskope
brlche in Verbindung gebracht, als mit jedem  deutlich erhoht.:

FDA** RICHTLINIE WEITERE EINWEG STATT
ZUR AUFBEREITUNG INFEKTIONEN MEHRWEG

- . . Bewiesene
selt 2008 wird die Biobelastung der Mehta et al.
Infektion durch kon- B hosk trot berichtet. d .
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Seit 2016 als Nr. 1 Einsatz von sterilen niert werden kann.
Bronchoskopen.?

Die multizentrische
Studie zeigt
signifikant, dass das
getestete Ambu
ascope 4 Broncho die
herkommlichen Endo-
skope (Mehrweg/Ein-
weg) ersetzen kann.4

Die KRINKO
veroffentlicht die
neue Richtlinie zur
Aufbereitung von
Medizinprodukten.
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* Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektionspravention
** FDA - Food and Drug Administration

Vorreinigung Dichtigkeits-
am Einsatzort test
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Kreuzkontaminationsrisiko steht im
direkten Zusammenhang mit den
Behandlungskosten

Mikrobielles Wachstum in Bronchoskopen

Der erhohte Fokus der US-Behorden auf kontaminierte Endoskope hat in den letzten Jahren
dazu gefuhrt, dass es eine deutliche Zunahme von Medical Device Reports (MDR) zu flexiblen

Bronchoskopen gab.5

Jahrliche Anzahl der MDRs zu Kreuzkontaminationen

durch Bronchoskope
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Quelle: FDA MAUDE database https://www.accessdata.fda.gov/scripts/ cdrh/cfdocs/cfmaude/search.cfm
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Potentielle Potentielle Potentielle
bakterielle bakterielle bakterielle
Belastung nach Belastung nach Belastung nach
der Anwendung der Reinigung der Reinigung &
High-Level-
Desinfektion

Maximale bakterielle H Minimale bakterielle
Belastung Belastung

Quelle: Ofstead CL, Quick MR, Wetzler HP, Eiland JE, Heymann OL, Sonetti DA, et al. Effectiveness of reproces-
sing for flexible bronchoscopes and endobronchial ultrasound bronchoscopes. Chest. 2018 Nov;154(5):1024-1034.
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High-Level-Desinfektion
wenig effektiv

Die Bronchoskopie zahlt zu den
haufigsten  Interventionen  und
die meisten praktizierenden Arzte
gehen davon aus, dass die
Aufbereitung nach der KRINKO-
Empfehlung effektiv sei. Dies wur-
de durch mehrere Studien wieder-
legt und die Ergebnisse als sehr
beunruhigend beschrieben. Denn
insbesondere Patienten, die
aufgrund von Transplantationen
oder aber bosartigen Tumoren
bronchoskopiert ~ werden,  sind
haufig sehr anfallig fur nosokomiale
Infektionen. 2¢

KOSTEN EINER INFEKTION PRO BRONCHOSKOPIE

Niedriges

Risiko fir eine
Kreuzkontamination

0,03 * 0,2021 * 12.281,13

€ 74,46

Risiko flr eine Kreuz-
kontamination: 3%’. Das
Risiko fir eine nachfolgende
Infektion: 20,21%#2. Die Kosten
einer VAP*: 11.570,67 €°

Mittleres
Risiko fiir eine
Kreuzkontamination

ROTE"

0,08 * 0,2021 * 12.281,13
€ 198,56

Risiko fur eine Kreuz-
kontamination: 8%7. Das
Risiko fur eine nachfolgende
Infektion: 20,21%#2. Die Kosten
einer VAP: 11.570,67 €°

Hohes Risiko
fir eine
Kreuzkontamination
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0,58 * 0,2021 * 12.281,13

€ 1.439,57

Risiko fur eine Kreuz-
kontamination: 58%7. Das
Risiko fur eine nachfolgende
Infektion: 20,21%°®. Die Kosten
einer VAP: 11.570,67 €°

* Ventilatorassoziierte Pneumonie




Mehrweg-Endoskopie Einweg-Endoskopie

Ein komplexes und teures Vorgehen Eliminierung des Kreuzkontaminationsrisikos

Risiko einer Kreuzkontamination Eliminierung von Kreuzkontaminationen
Trotz verscharfter Aufbereitungsrichtlinien, besteht ein Steril aus der Verpackung.

Risiko fiir Kreuzkontaminationen. Ein neues Endoskop fur jede Prozedur.

Umfangreicher Aufbereitungsprozess Keine Aufbereitung

Mehr als 100 Reinigungsschritte, dazu grol3e Die Endoskope werden nach der Verwendung entsorgt -
Uberwachungs- und Dokumentationslast. Kein Reinigen, Dokumentieren und Kontrollieren der Aufbereitung.

Hohe Betriebskosten Niedrige Betriebskosten
Hohe Anschaffungskosten und zuséatzliche Aufbereitungs- Niedrige Investitonskosten und keine Kosten flr Aufbereitung,

und Reparaturkosten. Reparatur oder Neuanschaffungen bei Richtliniendanderungen.

Komplexe Vertrage Vertrdge sind transparent

Erhohte Flexibilitat und Einfachheit fur das Krankenhaus.

Komplexe und undurchsichtige Vertrage Gber Gerate und

Reparaturen etc., die das Krankenhaus binden.

Probleme bei der Verfiigbarkeit Stets verfiigbar
Verspatete Untersuchungen oder sogar Absage von Kein “Wo ist mein Endoskop?” mehr. Stets ein neues,
Eingriffen, aufgrund nicht verfligbarer Endoskope. funktionsfahiges Endoskop fiir jeden Patienten.




Die Ermittlung der Kosten fur Mehrweg-
Bronchoskope kann sehr kompliziert sein

Bronchoskopien werden taglich routinema-
Big auf Intensivstationen und in Anasthesie-
abteilungen durchgefuhrt. Allerdings ist das
Bestimmen der Kosten pro Bronchoskopie fur
ein Mehrweg-Bronchoskop die groBe Heraus-
forderung fur das Krankenhaus. Aber warum?

ZU VIELE KOSTENSTELLEN UND VARIABLEN
MACHEN DIE NACHVERFOLGUNG VON
KOSTEN KOMPLIZIERT.

Bronchoskopische Verfahren werden haufig
mit Mehrweg-Bronchoskopen durchgefuhrt.
Damit verbundene Kosten, wie fur die Aufbe-

GARANTIERTE
STERILITAT

Die garantierte Sterilitat Das
hilft Ihnen,das Risiko und
die damit verbunden-
en Kosten einer Kreuz-
kontamination zu ver-
meiden.

Bedienung
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Ambu
System ist immer ver-
fugbar wenn es benotigt ein
wird. Die unkomplizierte
vereinfacht
den klinischen Prozess.

reitung oder Reparaturen, konnen enormen
Einfluss auf die Budgetplanung nehmen. Das
Ambu aScope 4 Broncho ist ein Bronchoskop
zur einmaligen Verwendung, es fallen weder
hohe Investitionskosten noch auBerplan-
maBige Kosten fur die Aufbereitung oder
Reparaturen an *°7.

Wie berechne ich die reellen
Kosten richtig?

@ PERMANENTE VER- @ PROBLEMLOSE
FUGBARKEIT

BRONCHOSKOPIE

Das Ambu aScope 4
Broncho ist mehr als nur
Einweg-Bronchos-
kop. Es ist ein vollwer-
tiges Bronchoskop mit
integrierter  Plug-and-
Play-LOsung sowie einem
maBgeschneiderten Pro-
beentnahmesystem.

aScope

Kennen Sie die reellen Kosten von
Mehrweg-Bronchoskopen?

Viele  Anwender  glauben, dass die

Investitionskosten den grofRten Anteil bei der
Verwendung flexibler Mehrweg-Bronchoskope
darstellen. Dabei bilden diese nur ca. 1/3 der
Gesamtkosten.

Investitionskosten pro
Mehrweg-Bronchoskop

6.000 € - 20.000 €

Die  durchschnittlichen  Investitionskosten
summieren sich zum einen aus den Investi-
tionskosten der Mehrweg-Bronchoskope und
zum anderen aus dem zusatzlichen Equipment.
Das zusatzliche Equipment wird in Kalkulationen
oft nicht berucksichtigt.

Investitionskosten pro
Bronchoskopie-Turm

ol

Zusatzliches Equipment

81,57 €
pro Anwendung

Durchschnittliche
Investitionskosten

Prozessoren
40.000 €*°

Lichtquelle
4.000 €%

Monitor
9.000 €%

Investitionskosten reprasentieren lediglich
1/3 der Gesamtkosten.



Die reelen Kosten von )
Mehrweg-Bronchoskopen im Uberblick

KOSTEN

verlangerte
Liegedauer

KOSTEN
OP-Verspatung

KOSTEN
Kreuzkonta-
mination

INVESTITIONS- GESAMT-
MESEAN KOSTEN

81,5, € e

Anwendung

ca.232€

REPARATUR-
KOSTEN

@ 2 <\‘°'. 7 q 96,41 €

% Potentiell
VERFUGBARKEIT todlich

JJ Laufende Kosten, wie Aufbereitungs- und
Reparaturkosten, reprasentieren fast 2/3 der

Gesamtkosten. ¢
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Die wichtigsten Studien aus den Bereichen
Gesundheitsokonomie, Kreuzkontamination

sowie Okologie

Gesundheitsokonomische Studien:

Kosteneffektivitat: Der benotigte Mehrwert
von Medizinprodukten in Zeiten von Budget-
knappheit und steigenden Krankenhaus-

infektionen.=2

Es ergibt sich ein Kostenaufwand von 232,00 € pro
Verfahren mit einem Mehrweg-Bronchoskop. Dem gegen-
Uber steht der Listenpreis eines Einweg-Bronchoskops
von Ambu in Hohe von 21500 €. Vergleicht man die
direkten Kosten pro Anwendung, ist der Einsatz eines
Einweg-Bronchoskops deutlich kosteneffektiver.

Ein systematisches Review bezuglich Kosten-
Nutzen-Analysen von Mehrweg- gegenuber

flexiblen Einweg-Bronchoskopen.=

Die Wirtschaftlichkeitsanalyse zeigte, dass wiederver-
wendbare flexible Bronchoskope aufgrund der Kosten fur
die Behandlung von Infektionen Kosten pro Patient von
fsn Sterling verursachen. Das deutet darauf hin, dass
der Einsatz von flexiblen Einweg-Bronchoskopen in Bezug
auf Kosteneffizienz, Kreuzkontamination und Ressoucen-
auslastung von Vorteil ist.

Ein Blick auf die wahren Kosten der Wieder-
aufbereitung von Endoskopen: Ergebnisse

eines Pilotprojekts.2

Die Ergebnisse dieser Pilotstudie geben einen Einblick in
den Aufwand fur die Aufbereitung von Endoskopen nach
den neuen Standards. Obwohl nicht jeder Aspekt der
Wiederaufbereitung berticksichtigt werden kann, steigen
die Kosten von 114,07 bis 280,71 Dollar fur ein Endoskop.

Kreuzkontaminationsstudien:

Bronchoskop-assoziierte

tionen3
Die richtliniengemaBe Reinigung und HLD von Mehrweg-
Bronchoskopen ist oftmals nicht ausreichen, um das
Risiko der Ubertragung von CRE und verwandten MDROs
zu eliminieren, wodurch Infektionen ausgelost werden
konnen.

~Superbug"-Infek-
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Effektivitat der Aufbereitung fur flexible
Bronchoskope und endobronchiale Ultraschall-

Bronchoskope.?

Biobelastung der Bronchoskope trotz hochwirksame
Desinfektion nach Richtlinien. Ofstead appelliert Quali-
tatsmanagementprogramme einzufiihren, aktualisierte
Wiederaufbereitungsrichtlinien zu veroffentlichen und
empfiehlt einen Einsatz von sterilen Bronchoskopen.

Eine standortubergreifende Studie zur
Bewertung von Kontamination und visuellen
UnregelmaBigkeiten in flexiblen Bronchos-
kopen.s

Zahlreiche Arten wurden nach der manuellen Reinigung
und nach der HLD identifiziert, darunter Schimmelpilze,
E. coli/Shigella und Sphingomonas phyllosphaerae. Zudem
wurde Hamoglobin auf einem Bronchoskop nach manueller
Reinigung nachgewiesen. Insgesamt zeigten 58% der
Bronchoskope in der Studie ein mikrobielles Wachstum

nach hochwirksamer Desinfektion.

Ausbruch von pulmonalen Pseudomonas
aeruginosa und Stenotrophomonas Malto-
philie-Infektionen im Zusammenhang mit
kontaminierten Bronchoskop- Absaugventil,

Lyon, Frankreich, 2014.%

Der Ausbruch von pulmonalen P. aeruginosa/sS. Malto-
philie-Koinfektionen wurde durch eine Kontamination
des Absaugventils von zwei Bronchoskopen desselben
Herstellers verursacht. Die Ergebnisse unterstreichen die
Notwendigkeit, neben den Bronchoskopkanalen auch
die Absaugventile flr den routinemaBigen Nachweis von
Bakterien zu testen.

Okologische Studien:

Vergleichende Studie uber die Umwelt-
auswirkungen von Mehrweg- und Einweg-

Bronchoskopen.z

Die fur die Reinigung der wiederverwendbaren Endosko-
pe verwendeten Materialien sind ein Schlisselfaktor fir
die bewerteten Einflussfaktoren Energieverbrauch, Emis-
sion von CO2-Aquivalent und Verbrauch knapper Ressour-
cen. Da die drei bewerteten Parameter stark vom Reini-
gungsverfahren und dem Einsatz von Schutzausristung
abhangig sind, kann aus diesen Ergebnissen nicht
geschlossen werden, welche Art von Bronchoskop die hier
untersuchten Umweltfaktoren am meisten beeinflusst.

Haben wir lhr Interesse an einer Studie mit unseren Ambu Produkten geweckt?

Dann kontaktieren Sie unser Health Economics & Outcome Research Team.

Wir freuen uns auf Sie!

Kontakt: research@ambu.com
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Ambu”
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“ Unsere Forschungsergebnisse zeigen, dass das flexible Einweg-Endoskop - Ambu aScope 4
Broncho - eine Alternative zu Mehrweg-Endoskopen ist, welche Arzte normalerweise fiir
Interventionen im OP, auf der Intensivstation und in der Notaufnahme verwenden wurden."

Dr. med. Marc Kriege, DESA
Facharzt fur Anasthesiologie, Diplomate of the European Society of Anaesthesiology (DESA),
Qualifikation zum Leitenden Notarzt

“ Endoskopie der Zukunft - wahrend in den letzten Jahrzehnten enorme Fortschritte in der endo-
skopischen Bildgebung (z.B. CCD-Chip-Technologie, virtuelle Chromoendoskopie, Lasermikroskop-
ie) erreicht wurden, so hat sich doch an der Basis-Technologie eines flexiblen Endoskops seit tiber
50 Jahren nichts verandert. Es besteht weiterhin nur aus einem abwinkelbaren Distal-Ende, einem
Arbeitskanal, Bowden-Ziigen zur Manovrierung der Spitze und den Radern am Handgriff zur Bedi-
enung. Die hygienische Aufbereitung war nur passager im Fokus des Interesse. Gerade in den letz-
ten Jahren hat sich gezeigt, dass im Rahmen der Multiresistenz-Keinentwicklung hier ein enormes
Gefahrenpotential droht. Insbesondere Endoskope mit kleinem Arbeitskanal weisen hier Probleme
auf. Aus diesem Grunde ist die Entwicklung von Single-Use-Produkten, wie beispielsweise auch
beim Zubehor wie Schlingen und Nadeln, heute stringent zu fordern und umzusetzen. Zum Wohle
und zur Sicherheit unserer Patienten.”

Privatdozent Dr. med. Axel Eickhoff
Chefarzt der Klinik fur Gastroenterologie, Endoskopie, Diabetologie und Infektiologie

Ambu GmbH ¢ In der Hub 5 ¢ 61231 Bad Nauheim ¢ Deutschland
Tel. 06032 9250-0 * Fax 06032 9250-200 ¢ www.ambu.de
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