
EINMALINSTRUMENTE  
AUF DEM VORMARSCH 
Hochleistungskunststoffe mit Innovationspotenzial In der 
Medizin werden Einwegprodukten aus Hochleistungskunst-
stoffen hohe Wachstumsraten vorhergesagt. Treibende Kraft 
dabei ist hauptsächlich der Infektionsschutz bei operativen 
Eingriffen, der vor allem durch Einmalinstrumente aus Hoch-
leistungspolymeren gewährleistet werden kann. Doch auch 
andere Materialeigenschaften sprechen für den Kunststoff in 
der Medizin. Voraussetzung für den weiteren Erfolg von Ein-
malinstrumenten ist allerdings die nur einmalige Verwen-
dung und anschließende Vernichtung der Produkte. 
 

W eltweit werden aktuell 
3,5 Mio t/Jahr an Kunststoffen 
für die Medizintechnik ver-

arbeitet. Das entspricht etwa 2 % des ge-
samten Kunststoffverbrauches (etwa 
158 Mio t/Jahr). Die Geschichte des in-
tensiven Einsatzes von Kunststoffen in 
der Medizin begann in den 60er Jahren 
des letzten Jahrhunderts. Diese Historie 
ist eng verbunden mit den Fortschritten 
bei der Entwicklung von sterilen und 
komplexen Medizinprodukten und hatte 
vor allem hygienische Gründe. In der Zeit 
vor Einführung von Kunststoffeinweg-

produkten bestanden die In-
strumente aus Glas oder Metall 
und wurden meist wiederver-
wendet. Insgesamt stellen heute 
Kunststoffe bereits 50 % aller 
verwendeten Materialien in der 
Medizintechnik. Die größten Ein-
satzgebiete sind Hygienezubehör 
(20 %), Spritzen und Katheter 
(20 %) sowie Verbandsmaterialien 
(14 %). Und: Der Kunststoffanteil in 
der Medizintechnik wird weiter steigen. 

Vor allem der Einsatz von Hochleis-
tungspolymeren wird in den nächsten 
Jahren mit ca. 8 % überdurchschnittlich 
anwachsen. Gründe sind die erhöhten 
Anforderungen an medizinische Produk-
te und die zunehmende Benutzung von 
Einwegprodukten. Durch den Einsatz 
von sterilen Einmalprodukten aus 
Kunststoff konnten Infektionen bedeut-
sam reduziert werden. Das globale 
Marktvolumen für medizinische Einweg-
artikel wird auf bis zu 140 Millionen Eu-
ro geschätzt. Bei Einwegartikeln domi-
nieren vor allem die Kunststoffarten Po-
lyethylen, Polypropylen, Polystyrol und 
Polyvinylchlorid, die ca. 80 % des Ge-
samtverbrauches ausmachen. 

Viel Potenzial für versierte  
Verarbeiter 
Die Geschichte der chirurgi-
schen Instrumente geht 2 500 
Jahre zurück, bis zu Hippokra-
tes, dem Begründer der klassi-

schen Chirurgie. Bereits damals 
wurden bei Operationen über 

200 verschiedene Instrumente 
verwendet. Im 19. Jahrhundert 

begann die Instrumentenherstel-
lung aus Stahl in großem Umfang. 

Aktuell dominieren die metallischen 
Instrumente noch die chirurgische Be-
handlung in Europäischen Krankenhäu-
sern. Instrumente aus Kunststoff sind 
aber massiv auf dem Vormarsch. Die 
Schwierigkeit ist, dass an die Fertigung 
von Kunststoff produkten mit Blutkon-
takt hohe medi zinisch-rechtliche Anfor-
derungen gestellt werden. Momentan 
wären nur rund 16 % der deutschen 
Spritzgießer (in der Schweiz sind es im-
merhin 28 %) in der Lage, eine Rein-
raumproduktion für chirurgische Instru-
mente aus Kunststoff anzubieten. 

Das Argument, dass Kunststoffe den 
Belastungen in der Chirurgie nicht stand-
halten können, ist laut Experten in vielen 
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Verteilung der im Krankenhaus erworbenen
Infektionen nach Art der Infektion

Sonstige
17 % Harnwegs-

infektionen
28 %

Atemwegs-
infektionen

25 %

Infektionen der
Operationsstelle

17 %

Bakterielle
Blutvergiftung

10 %

Infektionen in Europäischen
Krankenhäusern

Fällen nicht mehr gegeben. Durch die 
Vermischung verschiedenster Kom-
ponenten können moderne Hochleis-
tungspolymere, wie zum Beispiel PEEK 
oder Keramikspritzgusskomponenten 
(PIM/CIM-Verfahren), bei entsprechen-
der Gestaltung der Produkte eine dem 
Stahl vergleichbare Stabilität erreichen. 
Hochleistungspolymere verhalten sich 
bei Behandlungen mit Chemikalien, Hit-
ze und UV-Licht den Metallen ebenfalls 
ähnlich. All dies spricht daher sehr für ei-
nen breiteren Einsatz von Kunststoffen 
in der Medizintechnik. 

Laut einer Novumed-Umfrage schät-
zen medizinische Experten die Verwen-
dung chirurgischer Kunststoffinstrumen-
te als überwiegend attraktiv ein. Aus 
Sicht dieser Experten kann die Hand-
habung der Instrumente durch Einweg-
produkte verbessert werden. Vor allem 
„schwer zu reinigende und aufzuberei-
tende Instrumente werden in naher Zu-
kunft durch Einwegprodukte ersetzt 
werden“ (Aussage diverser Chirurgen). 
Leider sind die „aktuellen Kunststoff-
instrumente noch von schlechter Quali-
tät. In diesem Bereich besteht daher noch 
sehr viel Potenzial“, so die Meinung eini-
ger Hersteller von Metallinstrumenten. 

Kunststoff vor allem in der Chirurgie 
auf dem Vormarsch 
Dabei gibt es gewichtige Gründe für den 
Einsatz von Einwegprodukten aus 
Kunststoff in der Chirurgie. Neben den 
Vorteilen der verbesserten Röntgentaug-
lichkeit und Kompatibilität mit der Mag-
net-Resonaz-Tomografie (MRT), des ge-
ringen Gewichts und des erheblich nied-
rigeren Anschaffungspreises sprechen 

vor allem die leichtere Handhabung, die 
Möglichkeit der Verarbeitung neuer 
Hochleistungspolymere und der durch 
den Einsatz von Einwegprodukten er-
höhte Infektionsschutz für deren Ver-
wendung. Kunststoff besitzt gegenüber 
Metall zudem den Vorteil, dass man 
durch den Einsatz von Zusatzstoffen 
die Sichtbarkeit eines chirurgischen 
Instrumentes auf dem Röntgenbild stu-
fenlos von unsichtbar bis sichtbar vari -
ieren kann. Dies könnte es zum Beispiel 
ermöglichen, dass Patienten während ei-
ner Thoraxoperation mit angebrachten 
chirurgischen Instrumenten geröntgt 
werden. 

Zentrales Argument für Einweg -
instrumente: der Infektionsschutz 
Des Weiteren müssen herkömmliche 
Metallinstrumente nach jedem Einsatz 
gereinigt, gewaschen, verpackt und steri-
lisiert werden. Diese Arbeitsschritte sind 
nicht nur enorm zeit- und kosteninten-
siv, sondern auch – oft auf Grund man-
gelnder Hygienekenntnisse – sehr fehler-
anfällig. Bei Einwegprodukten entfallen 
diese aufwendigen und teilweise unzu-
verlässigen Prozesse vollständig. 

In der Chirurgie ist daher der Schutz 
des Patienten vor Infektionen bei weitem 
der wichtigste Grund, der für den Einsatz 
von Einwegprodukten spricht. Umso er-
schreckender ist gemäß einer WHO Stu-
die, dass der Anteil an Erst- beziehungs-
weise Folgeinfektionen von Patienten, 
die durch Krankenhausaufenthalte ent-
stehen, in Europa bei 7,7 % liegt (Süd-
Ost-Asien: 10 %). Dies entspricht einer 
Summe von 3 000 000 Patienten pro 
Jahr. 

Zudem sterben in Europa etwa 50 000 
Menschen pro Jahr an einer in Folge ei-
nes Krankenhausaufenthaltes ver-
ursachten Infektion. 17 % dieser Infek-
tionen entstehen bei operativen Eingrif-
fen während des Aufenthaltes. In dersel-
ben Studie schätzt die WHO, dass 30 % 
der Infektionen, die den Krankenhaus-
aufenthalt durchschnittlich um 8,2 Tage 
verlängern, durch bessere Hygiene, zum 
Beispiel durch den Einsatz von Einweg-
produkten, vermeidbar gewesen wären.  

Prionen – das Damoklesschwert bei 
chirurgischen Eingriffen 
Ein besonderes Problem stellt Experten-
meinungen zufolge der Umgang mit der 
Creutzfeldt-Jakob Erkrankung dar, eine 
beim Menschen sehr selten auftretende, 
tödlich verlaufende und durch atypische 
Eiweiße (Prionen) gekennzeichnete, 
übertragbare spongiforme Enzephalo-
pathie. Bei dieser Infektionskrankheit ist 
die Übertragungsgefahr durch chirurgi-
sche Instrumente besonders hoch. Ursa-
che sind die Desinfektionstechniken in 
Krankenhäusern, die nicht gewährleis-
ten, dass Prionen während des Rei-
nigungsprozesses vollständig unschäd-
lich gemacht werden. In der Publikation 
„Prions, a challenge for science, medicine 
and public health system“ empfehlen 
mehrere Autoren das Benutzen von Ein-
wegprodukten, vor allem bei zerebralen 
Eingriffen, um dadurch die Übertragung 

ERHÖHTE MARKTCHANCEN 
Auf Wachstum programmiert 
Der Markt für Einweginstrumente aus 
Kunststoff für die Medizin – dabei insbeson-
dere der invasiven Medizin am Patienten – 
ist attraktiv und wird es auf absehbare Zeit 
bleiben. Die Gründe dafür sind vielschich-
tig. Zum einen besitzt Kunststoff als Werk-
stoff Eigenschaften, die ihn für den Einsatz 
in der Chirurgie prädestinieren. Zum ande-
ren sind gefährliche Folgeinfektionen mit 
Einweginstrumenten vermeidbar – sofern 
die se auch tatsächlich nicht mehrfach ver-
wendet werden. Vor dem Hintergrund eines 
kränkelnden Gesundheitssystems und stei-
gender Kosten ist dies in der Realität jedoch 
häufig nicht der Fall. Absehbar ist, dass der 
Gesetzgeber an dieser Stelle mittelfristig 
ak tiv werden wird. Umso wichtiger ist es 
daher für die Zukunft, Einmalinstrumente 
zu einem attraktiven Preis anbieten zu 
können. 

Prozentualer Anteil der Patienten, die sich in Europäischen Krankenhäusern infizieren und die 
Verteilung der erworbenen Infektionen nach Art der Infektion. (Quelle: WHO, European Center 
for Disease Prevention and Control, Novumed Life Science Consulting Analyse) 
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■ 7,7 % der Patienten 
infizieren sich wäh-
rend Krankenhaus-
aufenthalt 

■ Insgesamt: 3 Mio. 
Menschen jährlich 

■ Folgen der Kranken-
hausinfektionen: 
50.000 Tote/Jahr
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von Krankheiten zu verhindern. So mel-
deten während der englischen BSE-Krise 
auch die meisten Metallinstrumenten-
hersteller einen kompletten Ausverkauf 
ihrer Waren, da während dieser Zeit auch 
Metallinstrumente aus Sicherheitsgrün-
den nur einmal verwendet wurden. Die-
ses Beispiel illustriert auf anschauliche 
Weise die enorme Bedeutung des The-
mas Infektionsschutz und unterstreicht 
das große Potenzial der Anwendung von 
Einmalinstrumenten aus Hochleistungs-
kunststoffen in der Medizintechnik. 

Wiederverwendung von  
medizinischen Einmalprodukten 
Medizinprodukte, die der Hersteller zur 
Einmalverwendung entwickelt und her-
gestellt hat, werden vielfach nach der 
Erstanwendung durch medizinische Ein-
richtungen oder in deren Auftrag auf-
bereitet und bei nachfolgenden Patienten 
erneut angewendet. Genaue Zahlen zur 
Aufbereitungspraxis liegen nicht vor. 
Nach geltenden EU-Richtlinien ist die 
Aufbereitung von Einmalprodukten 
nicht genau definiert, der Schutz der Pa-
tienten und Anwender ist aber als hohes 
Gut festgeschrieben.  

Das Europäische Parlament hat bereits 
2003 die Mitgliedstaaten aufgefordert, 
Maßnahmen zu ergreifen um die Wie-
derverwendung von medizinischen Ein-
malprodukten zu unterbinden (s. Kasten 
infoDIRECT). Der Bundesverband Medi-

zintechnologie (BVMed) hat dazu mit der 
Gesellschaft für Versicherte und Patien-
ten (DGVP) eine Umfrage in der Bevölke-
rung und in ausgewählten ärztlichen 
Fachdisziplinen durchgeführt. 91 % der 
Bevölkerung plädierten dafür, die Ver-
wendung aufbereiteter Produkte ableh-
nen zu können. Bei der Befragung des 
medizinischen Fachpersonals gaben 8 % 
der Befragten aus dem Bereich Trauma-
tologie/Chirurgie an, wieder aufbereitete 
Einmalartikel zu verwenden, im Bereich 
Urologie waren es 86 %. Für den chirur-
gischen Bereich spielen sie eine eher un-
tergeordnete Rolle. 

Die Aufbereitung medizinischer Ein-
malprodukte ist in der Praxis ein heikles 

Thema, gerade im Hinblick auf die Viel-
zahl krankenhausbedingter Infektionen, 
von denen ein schwer zu beziffernder 
Anteil durch aufbereitete Medizinpro-
dukte verursacht wurde. Insgesamt ist 
der momentane Trend zur Wiederver-
wendung von medizinischen Einmalpro-
dukten als Rückschritt in der Hygiene 
und in der Entwicklung der Medizintech-
nologie zu sehen. 

Der Preis ist relativ 
Insgesamt fallen laut der Novumed-Ana-
lyse Kosten von ca. 0,8 Euro pro Einsatz 
eines kleinen chirurgischen Metallinstru-
mentes an. Bei Anschaffungskosten von 
etwa 150 Euro für ein Instrument, dass 
500-mal zum Einsatz kommt, betragen 
die Nutzungskosten ca. 0,3 Euro pro Ein-
satz. Hinzu kommen die laufenden Kos-
ten für Reinigung und Desinfektion (ca. 
0,15 Euro/Einsatz), Wartung, Pflege und 
Verpackung (0,20 Euro/Einsatz) und Ste-
rilisation (0,15 Euro/Einsatz). Nicht be-
rücksichtigt in dieser Rechnung sind al-
lerdings die Kosten, die durch Verlust des 
Instrumentes oder durch einen aufgrund 
nosokomialer Infektionen (Kranken-
hausinfektionen) verlängerten Kranken-
hausaufenthalt entstehen. 

Ein vergleichbares chirurgisches In-
strument aus einem Hochleistungs-
polymer würde nach Angaben eines Her-
stellers Anschaffungskosten von mindes-
tens einem zweistelligen Eurobetrag ver-
ursachen. Die Kosten für den einmali-
gen Einsatz eines Instrumentes aus Hoch-
leistungskunststoff sind dennoch gerin-
ger, als der fiktive Betrag für ein mehr-
fach eingesetztes sterilisierbares Metall-
instrument, rechnet man die Dunkelzif-
fer der Folgekosten aus Infektionen und 
Verlust der Instrumente hinzu. 

Nach Analysen des internationalen 
Netzwerkes Forum MedTech Pharma mit 
580 Mitgliedern aus 14 Nationen und 
dem Beratungsunternehmen Novumed 
Life Science Consulting wird sich trotz 
des aktuell noch geringen Angebots an 
chirurgischen Instrumenten aus Hoch-
leistungspolymeren und dem noch gerin-
gen Druck durch Patienten eine starke 
Zunahme von Einwegprodukten erge-
ben. Auch der Gesetzgeber wird mit ho-
her Wahrscheinlichkeit mittelfristig die 
Initiative ergreifen und so das Wachstum 
im Markt für Einwegartikel weiter an-
treiben, insbesondere, da im speziellen 
Fall neurochirurgischer Eingriffe durch 
die Gefahr einer Übertragung von Prio-
nen gar konkreter Handlungsbedarf ge-
geben ist.  

Prozentualer Anteil der Verwender von wieder aufbereiteten Einmalprodukten in medizini -
schen Fachbereichen (Quelle: GfK-Studie 05521177, i. Auftrag des Bundesverbandes Medizintech-
nologie (BVMed) und der Gesellschaft für Versicherte und Patienten (DGVP), November 2003) 
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InfoDIRECT 
Weitere Infos online unter Suche 
nach „Medplast-08bayern“ 
� „Europäisches Parlament fordert: Wie-

derverwendung von Einmalprodukten 
unterbinden.“ (Mitteilung des BVMed, 
6/2003) 

� Link zur Webseite der Deutschen Gesell-
schaft für Krankenhaushygiene  

� Link zu Informationen vom Robert-
Koch-Institut zum Thema Krankenhaus-
hygiene. 

www.medplast.de 

Werden in Ihrer Abteilung Einmalprodukte verwendet, die aufbereitet  
werden?
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