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Anzahl Operationen mit Andsthesievorbereitung Uberkopfableitung D-A-CH / EU

Problemstellung

Die generelle Voraussetzung fiir das
Gelingen eines chirurgischen Eingrif-
fes ist u.a. der direkte Zugang zum
Operationsfeld. Operationen im Kopf
-Halsbereich (Schilddrisen-, HNO-,
Halswirbelsaulen- und Zahn/
Kieferoperationen) erfordern somit
das Anasthesieverfahrung der Uber-
kopfableitung. Wie der Name schon
sagt, werden die Schldauche und
Sonden Uber den Kopf abgeleitet. In
der Praxis gibt es daflir kein Stan-
dardverfahren. Mit dem neu entwi-
ckelten Produkt der Einzelfirma, Pro-
ViTHal Thomas Hartmann, kann die-
ses Problem gel6st werden. Das Po-
tential dieses Produkts soll anhand
Umfragen bei verschiedenen klini-
schen Betrieben sowie einer Potenti-
alanalyse ersichtlich werden. Mit den
erworbenen Daten soll dann eine
Empfehlung fir ProViTHal dokumen-

Dieses wird zur der

eine standardisierte Schlauchfuhrung

xiert und das zweite Band wird Gber den Kopf gelegt. Im Bereich der Nase
und beim Band, welches iber den Kopf geht, sind weitere Klettstreifen an-
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der Uberkopfableitung eingesetzt. Es wird mit den vordefinierten Klettstrei-
fen befestigt, sobald der Patient liegt. Das Hauptband wird um den Kopf fi-
geniht, welche fiir die Schlauchfiihrung vorgesehen sind. Somit entsteht
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Praxisanwendung des Prototyps

10, Kennen Sie eine verbessarte Patientansicherheit erkernen?

DieFrage 10 der U dass 53,3% der

tiert werden. Darin enthalten sind
die notwendigen Schritte fir den

Markteintritt sowie das Land mit

dem hochsten Potential.

Losungskonzept

Fur das Loésungskonzept wurde zu-
erst ein allgemeines Grundwissen
Uiber die Andsthesie. Parallel dazu
wurde die vorhandene Zweckbestim-
mung des Produktes genauer defi-
niert. Was dazu fihrte, dass die
Klassifizierung nach MDR 2017/745
durchgefiihrt werden konnte. Ne-
benbei wurde ein geeigneter Frage-
bogen erstellt, um Andsthesisten/
Anasthesistinnen und Operations-
personal zu befragen . Fir die Po-
tentialanalyse wurden viele Statisti-
ken erforscht, zwecks Definition der
Anzahl der jahrlichen Operationen
fir die benannten medizinischen In-

dikationen. Aus dieser Analyse
konnte zudem eruiert werden, wel-
ches Land fir den Markteintritt ge-
eignet ist. Anhand der Ergebnisse
dieser Recherchen konnte die Emp-
fehlung fir die Firma ProViTHal for-
muliert werden.

Ergebnisse

Die umfangreichen Ermittlungen be-
inhalten die Zweckbestimmung und
die Klassifizierung des Produktes,
die Ergebnisse der Umfrage, die Po-
tentialanalyse sowie die Empfehlung
an den Industriepartner. Anhand der
neu definierten Zweckbestimmung
konnte die Klassifizierung nach MDR
2017/745 durchgefiihrt werden. Das
Produkt wird der Klasse I zugeord-
net. Die Resultate der Umfrage ver-
deutlichen, dass 60% der Teilneh-
mer eine verbesserte Arbeitssicher-
heit im Produkt erkennen, 53% er-
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Potentialanalyse

19.Sehen Sie einen Sicherheitsvorteil i ciesem Produkt?

kennen eine verbesserte Patienten-
sicherheit bei der Anwendung dieses
Produkts, 80% wiinschen bei auftre-
tenden Komplikationen eine bessere
als bei Ihnen derzeit verwendete L&-
sung, 73,3% erkennen einen allge-
meinen Sicherheitsvorteil und
66,7% der Teilnehmer wirden das
Produkt gar verwenden. Zudem
wurde aus der Beantwortung mehre-
rer Fragen ersichtlich, dass in die-
sem Zusammenhang kein standardi-
siertes Vorgehen besteht. Die Poten-
tialanalyse zeigt auf, dass Deutsch-
land das grosste Potential fir den
Markteintritt bietet.
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