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Vorsitzender Medizintechnik -
SPECTARIS e V.

MEDIZINTECHMIK
im Deutschen Industrieverband
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Endo|skople

gvoov (gr.) innen
oxornetv (gr.) schauen
Medizinischer Eingriff,

der (optische) Bilder aus verborgenen
Kérperhéhlen erzeugt (Diagnose),

der minimalinvasiv operiert (Therapie).
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Daten und Fakten auf einen Blick

Grindung Branche Geschaftsfelder Produktionsstandorte

1945 in Tuttlingen (Deutschland) Medizintechnik Humanmedizin & Veterinarmedizin Deutschland, USA, Estland, Schweiz

9 8 O O Mitarbeiter weltweit
u

2.2 Milliarden 70+

Euro Umsatz im Jahr 2024 Gesellschaften in 40+ Landern

STORZ

© KARL STORZ SE & Co KG Tuttlingen/Germany KARL STORZ— ENDOSKOPE



Massive Umweltprobleme
durch wasserlosliche PFAS
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PFAS: PER- UND POLYFLUORIERTE ALKYLSUBSTA

< <
F C
F
F—C— [...] jede Chemikalie mit mindestens
einer perfluorierten Methylgruppe (-CF3) oder
F
F
—C— einer polyfluorierten Methylengruppe (-CF2-)
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https://setac.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/ieam.4450

BESCHRANKUNG NUR BEI ,,UNANNEHMBAREM RISIKO*

Artikel 68: Erlass neuer und Anderung
geltender Beschrankungen

(1) Bringt die Herstellung, die Verwendung
oder das Inverkehrbringen von Stoffen ein
unannehmbares Risiko fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt mit sich, [...],
so wird Anhang XVII [...] gedndert, indem [...]
neue Beschrankungen der Herstellung, der
Verwendung oder des Inverkehrbringens von
Stoffen als solchen, in Gemischen oder in
Erzeugnissen erlassen oder geltende
Beschrankungen in Anhang XVII geandert
werden. Bei einer solchen Entscheidung
werden die soziobkonomischen
Auswirkungen der Beschrankung
einschlieBlich der Verfligbarkeit von

Alternativen bericksichtigt. STQ‘RZ
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https://reachonline.eu/reach/de/titel-viii-kapitel-2-artikel-68.html

ECHA-Dossler

(2/2023)

C“ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

PFASs

Restriction proposal

ANNEX XV RESTRICTION REPORT

PROPOSAL FOR A RESTRICTION

SUBSTANCE NAME(S): Per- and polyfluoroalkyl substances (PFASs)



https://echa.europa.eu/de/restrictions-under-consideration/-/substance-rev/72301/term

PFAS Beschrankungsvorschlag (RO2)

,Full ban with derogations”

(

\\_l

Freie Fahrt Volles Verbot aufgeschobenes Verbot

mit Erlaubnisvorbehalt

4 U 4

e Extrem niedrige Grenzwerte * Alles, was nicht explizit * 6,5 Jahre (5 Jahre +18 Monate) * 13,5 Jahre (12 Jahre +18 Monate)
o h
(ppb) ausgenommen ISt'.|St nac * Alternativen in der Entwicklung * Alternativen nicht verfiigbar
. 18 Monaten auch in der
* Aktive » Aktuell nicht verfiigbar

. Verwendung verboten
pharmazeutische Substanzen &

* Service oder Reparatur sind

* Biozide .
nicht ausgenommen

* Pflanzenschutzmittel

* Buck et. al. 2021 9


https://setac.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/ieam.4450

PFAS: Fundamental unterschiedliche Untergruppen

PTFE
Teflon®

u.a. Medizinprodukte,
Industrieanwendungen

Kunststoff,
Hochleistungswerkstoff

Am Einsatzort

Nein

Nein

Nein

Ja

Ja

Ja

Verwendung

Stoffgruppe

Vorkommen

Wasserloslich
Bioakkumulativ
Giftig
Biokompatibel
Inert

Persistent

PFOS
Perfluoroktansulfonsaure

u.a. Loschschaum
(bis 2006),
Scotchgard® (bis 2003)

Tensid,
seifendhnliche Substanz

Verteilt sich tGber das

Grundwasser und die

Nahrungskette in den
Menschen

Ja

Ja

Ja

Nein

Nein

Ja

unpolar




267 Fluorpolymere*

DIE RELEVANTEN FLUORPOLYMERE SIND ,,LOW CONCERN*

weitere nicht hinreichend untersucht

PTFE

38 18 Anzahl Fluorpolymere

Korzeniowski et.al. 2022 A critical Review of the Application of Polymer of Low Concern and Regulatory Criteria to Fluoropolymers ||

*  Bucket.al. 2021 pro_g 8.000 PFAS

Bu
**  Conversio study 2022
*  Henry et.al. 2018 A critical Review of the Application of Polymer of Low Concern and Regulatory Criteria to Fluoropolymers

11



https://setac.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1002/ieam.4450
https://www.ft.dk/samling/20222/almdel/euu/spm/49/svar/1951975/2698345.pdf
https://setac.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ieam.4035
https://www.researchgate.net/publication/361189034_A_Critical_Review_of_the_Application_of_Polymer_of_Low_Concern_Regulatory_Criteria_to_Fluoropolymers_II_Fluoroplastics_and_Fluoroelastomers#fullTextFileContent
https://www.ft.dk/samling/20222/almdel/euu/spm/49/svar/1951975/2698345.pdf
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https://www.youtube.com/watch?v=J2OjuW_q2h4

ES WIRD (FAST) ALLE TREFFEN
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Medizintechnik Elektro Maschinen- und Anlagenbau  You name it




ES WIRD (FAST) ALLE TREFFEN

Membrane

Isolatoren

Laserbearbeiter, optische Systeme

Elektronik

@)

Dichtungen Maschinen mit Membranen,

Dichtungen oder Schmierstoffen

Entformung, SpritzgielRer

Recyclingpapier und Kartonage

Uberwachungsbehérden

Schmierstoffe L.
Testlabore, Forschungseinrichtungen,

Berater

(©

l

Beschichtungen

Quelle: VCI



PRODUKTIONSANLAGEN

Fertigungszentren

PFAS Schmierstoffe und Dichtungen



https://www.business-standard.com/markets/capital-market-news/gujarat-fluorochemicals-slides-after-reporting-gas-leak-incident-at-gujarat-facility-124123000360_1.html

ELEKTRONIK

PFAS werden in der Elektronik
u.a. als Flammschutzmittel, als =, e com,
Witterungsschutz, fir die -
Isolierung oder als Lothilsen

eingesetzt.

- PRHyp,
. Py
this stugy, FHpa, PFop and prog
Werg

Resujgg indicate t
electl‘onics ‘

Herstellungsprozess

* inerte Fluorpolymere
* Atzgase (e.g. CF,, C,F,, C5F)

* Wasserlossliche Tenside, Sduren
oder deren Salze (PFOA, PFOS)

Marketing Claims


https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0304389425008696?via%3Dihub
https://www.apple.com/environment/pdf/Apple_PFAS_Commitment_November-2022.pdf
https://www.leiton.de/pfas-leiterplatten-testbericht.html
https://www.business-standard.com/markets/capital-market-news/gujarat-fluorochemicals-slides-after-reporting-gas-leak-incident-at-gujarat-facility-124123000360_1.html

OPTIK

OPTISCHE BESCHICHTUNGEN

Anforderung im Ultrahochvakuum:
Materialien, die nicht ausgasen.

* Nitril-Butadien-Kautschuk (NBR)
1.000 mal héhere Ausgasung als FKM

e Silikondichtungen
machen Antireflexschichten blind

Kunststoffbrillen (Easy to Clean Oberflachen)

OPTISCHE MATERIALIEN

Harte Kontaktlinsen (z.B. Fluoralkyl-Methacrylate)

© Pixabay



GALVANIK

LANUV=

Kompetenz fiir ein
lebenswertes Land

Sonstige 1% Unbekannt 5%

Materialaufbringung 2%

Textil 3%

Deponie,
Altablagerung,
Klarschlamm 5%

I T e

Forschungsprojekt

* Landesamt fiir Natur, Umwelt und
Verbraucher-schutz Nordrhein-
Westfalen (LANUV)

* Flachendeckenden Erfassung,
standortbezogene historische Erkundung
und zur Orientierenden Untersuchung

PFOS bildet an der Oberflache von galvanischen Badern einen Schaum, © Leuze Verlag, Galvanotechnik friiher

der Cr(VI)-haltige Aerosole unterdriickt © tzw
* Erfassung lber die Unteren

Bodenschutz-behdrden sowie die
Bezirksregierungen

* Datengrundlage: 166 Falle

e Stand Februar 2023

https://www.lanuv.nrw.de/umwelt/gefahrstoffe/pfas/pfas-in-boeden
https://www.lanuv.nrw.de/fileadmin/lanuv/boden/uploads/2023 Bericht PFAS Bestandsaufnahme final.pdf

18


https://www.leuze-verlag.de/free-content-gt/galvanotechnik-frueher-als-sicherheit-ein-fremdwort-war
https://tzw.de/projekte/projektdetails/detail/entwicklung-und-erprobung-einer-technologie-zur-vermeidung-von-pfas-emissionen-ueber-den-abwasser-abfall-und-abluftpfad-in-produktionsstaetten-am-beispiel-der-oberflaechenveredlung-teilprojekt-2-entwicklung-validierung-und-anwendung-von-analysenverfahren-zur-bestimmung-von-pfas-in-galvanikabwaessern
https://www.lanuv.nrw.de/umwelt/gefahrstoffe/pfas/pfas-in-boeden
https://www.lanuv.nrw.de/fileadmin/lanuv/boden/uploads/2023_Bericht_PFAS_Bestandsaufnahme_final.pdf

HAFTUNGSAUSSCHLUSS VOR VERBOT

» ... Ausgeschlossen sind Anspriiche ® GDV et —
wegen Schaden, die unmittelbar
oder mittelbar auf PFAS zuriick- . A
yA Ufu h ren SI n d ' Klauselsammlung zu den unverbindlichen AVB BHV

(falls diese in Abschnitt A2 die unverbindliche Umwelthaftpflicht- und

Neue Mustervorlage des Gesamtverbands der Versicherungen GDV, 15.4.2025 Umweltschadensversicherung beinhalten)

(Stand: Marz 2025)

e Fluorpolymere und -elastomere
e PFAS in Handfeuerloschern
| Klauseln, die nicht auf bestimmte Wirtschaftszweige/Betriebsarten bezogen sind
e PFAS-Dichtungs- und Schmierstoffe in
. PFAS
Produktionsanlagen _
Variante 1: fiir A1 (Betriebs- und Berufshaftpflichtrisiko) und A3 (Produkthaftpflichtrisiko) AVB BHV:
e Emissionen bei einem unkontrollierten Brand Per- und polyflucrierte Alkylsubstanzen (PFAS)
° AlleS, was W| r heute niCht Wisse n ’ W| rd vom ?&Tjgciszz?[ﬁ]iing}mé Anspriiche wegen Schaden, die unmittelbar oder mittelbar auf PFAS
Ve rs | C h eru ngSSC h UtZ au SgeSC h I_Osse N Sei n. PFAS sind fluorierte Substanzen, die mindestens eine vollstandig fluorierte Methyl- oder
Methylen-Gruppe (ohne daran gebundenes Wasserstoff-, Chlor-, Brom- oder lod-Atom)
enthalten
Wiedereinschlussklausel (fakultativ)
Erwartbar: Risikomanagement fiir alle PFAS-Belange Dieser Ausschluss gitt nicht fur ...



https://www.gdv.de/gdv/medien/medieninformationen/pfas-industrieversicherer-schaffen-klarheit-ueber-risiken-von-ewigkeitschemikalien--187500

Jede 2. Krankenhausbehandlung erfordert PFAS-Gerate

Chromatografie 30+ Millionen

Operationen und

Elektrochirurgie el

malinahmen in
o gSprltzenpumpen deutschen N
SGCJhIéuche E (D% I_ EndOSkOp Krankenhausern
7 o ®) mit PFAS-
= _Iq_'J 52@' O 5 Funktionsdiagnostik abhangigen
% — () < 5%5 GJ.& Ch'fUFQISChe Instrumente Katheter Medizinprodukten*
° ~oe i .2%Implantate
= C ns SAf0o!
c OO g E-C% ~Schrittmacher
S NEe Eitpo Tum ormarkernachwels
- D9 w3 2 >
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USE-CASE: MINIMALINVASIVES RESEKTOSKOP

Medizinische Indikationen

v’ Blasentumore

v Gutartig vergroRerte Prostata

v' Gebarmutter: Polypen-, Myom-, -
Endometriumresektion oder -ablation 5 FlUOprIymer Komponenten
v' Uterusfehlbildungen: Metroplastiken 300.000 Operationen (D)
oder Septumresektionen '
v’ Reparatur der Kaiserschnittnarbe l.e. 206 aller Opera’[ionen STORZ

KARL STORZ— EW



N Efavirenz

PFAS: ARZNEIMITTEL - Genciatr Ty(\@\ Mo

Zytostatikum

| FaC
. oS,,NHz HO OEN/:::QO (WHO-EML)
W H .

F N | P C < N he; F7 CF3 W>
F-—}.\__ 7N ﬂ A 7=S = N— N._ _CFs e \r
F\= ~TN D o E b Isofluran

\/x 7 7 MeﬂquIn Anéasthetikum

\/\ Lansoprazdl o_“}(,F N1 Malaria Prophylaxe + Therapie (WHO List of
. HO
Celecoxib Sodbrennen < F (WHO-EML) Essential Medicines)
COX-2-Hemmer (degenerative
Gelenkerkrankungen, chronische ,: E #_ U --------------------------------
Polyarthritis, Morbus Bechterew) "'F . )J\ H i R -
"m,f'f -
. I/,fo (wrl\ V \1 N/\[ E /’/
- M o - ’ F F F F F F F F
A YT N CH, Lotllaner ! oL Perfluroctan
) {0 | F-C—C—C—C—C—C—C—C—F
o : Antlparasmkum(Vet)-\ Il: Il: ||: Il_ ||: II: Il: Il_ Tamponade bei Netzhautablosung
HO : :
Sitagliptin ~n"  Fluphenazin g FFEF F

Diabetes Typ- -2 N e . ‘\ /\/\/\/W i
Neuroleptikum - .
Y \k‘WHO EML) S F
N N Perflurhexyloctan FFFFFF
HC.. AI : @[ :@'/k %\/ hCIe . .Trockenes Auge o
N i D ——————————————————————
H H

Fluoxetin :

Antidepressivum I‘ Tetrafluorethan H,,’. ,F

Prozac (USA) Nilotinib - | (R 134a) Dosierinhalatoren F\C/C\C/F Heptaﬂuorpropan
(WHO-EML) Leukamie (CML) ’ : ' (R 227ea) Dosierinhalatoren

(WHO-EML) ¥ v F FF F
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INERTHEIT

inlers (lat.)
[2] kraftlos, untétig, schlaff, trage, unttichtig, wirkungslos




Persistenz — Inertheit — Elektronegativitat
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Pauling-Skala 1932



JENSEITS DES OPTIMUMS

Das Periodensystem zeigt, wie @

einzigartig Fluor ist. hn g Ple
CD : Herausforderung: ~ “wa % Of pe,
Fluorpolymere sind . .
Die am wenigsten schlechte

Hochleistungswerkstoffe.
Es gibt keine 1:1 Alternative

Alternative finden.

Frage:
Ist am wenigsten schlecht gut genug?
l Bewertung von >100,000 Anwendungen

erforderlich

Alternativen - Zuordnungstabellen reichen nicht

sind schlechter
Warum?

\ * Fluorpolymere sind ein Optimum,
weil Erfindungsgeist und

Wettbewerb —friiher oder spditer-
bessere oder gunstigere Losungen
finden

 Schwarze Schwane sind die
Ausnahme — nicht die Regel


https://pubs.acs.org/doi/10.1021/acs.est.4c09088

POLYTETRAFLUORETHYLEN (PTFE)

i e Ee S TEFLON bei KARL STORZ

: i,ga{—;’;#m op 1964 Altestes nachweisbares Exponat
i Je | Loptesirrrf 1974 Alteste erhaltene Zeichnung

4 ML OFxog Mecl . .

Leif 1975 Altester Katalognachweis

(HOFFUNSS|

Resektoskop nach Iglesias

2024 Alternativlos

Karl'Storz (1911-1996)

STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE


https://www.karlstorz.com/de/en/pfas-ban-risks-medical-care-in-the-eu.htm

Zeitliche Einordnung des Verfahrens

2024 (RAC) 2025

03: cosmetics & ski wax 03: f-gases, transport, energy

06: cosmetics & ski wax 06: medical devices, lubricants
Metal plating / manufacture of metal

products 09: electronics

09: textiles, carpets; food contact materials,
packaging; petroleum & mining.

11: textiles, carpets; food contact materials,
packaging; construction ‘

60 d Konsultation /
Entwurf SEAC Stellungnahme

Winter 2025/26

Backgrounddocument Finale Stellungnahme SMEEMESEREIES _
Verfah :
(BD) RAC/SEAC S Wirksamwerden

Finales BD, RCOM

5.600 Eingaben
(3.300 Firmen)

Link zum Verfahren Folie aus einer Prasentation der BAUA



https://echa.europa.eu/de/restrictions-under-consideration/-/substance-rev/72301/term
https://echa.europa.eu/de/-/echa-receives-5-600-comments-on-pfas-restriction-proposal

Risikomanagement

RISIKO BEGRENZT

Tuttlingen/Deutschland




Innovation?

Vorsorgeprinzip

Q

ESSENTIAL

Y 4
\‘~
Lieferkette:\\
—’I
RISIKO UNVERHALTNISMARIG BEGRENZT, ABER NUR "AUS VORSICHT"?
GEFAHR IM ZAUN WEIL ES ZU UMSTANDLICH IST, RISIKEN FOKUSSIERT ZU BEGRENZEN? £
- N B R T A ST 3il - o 5

© KARL STORZ SE & Co. KG . o b ‘R -
Tuttlingen/Deutschland iy o % .y
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Vor 50 Jahren

KARL STORZ— ENDOSKOPE




Was brauchen wir?

* Risikobasiertes Verfahren

 Fluorpolymere ausnehmen,
kein Substituierungsgebot

« Emissionen regulieren

« Komplexen Lieferketten schitzen

« Offentlichkeit

« Spurwechsel beim Verfahren

steht auf dem Spiel.
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https://www.linkedin.com/in/martin-leonhard-2984a61a/
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