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Das Patientenwohl steht auf dem Spiel.

Wir verdienen einen gut gemachten Rechtsrahmen und gute gesetzgeberische Praxis.
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PFAS: Salat und Erdol gehoren nicht in einen Topf

beides sind Kohlenwasserstoffe

PTFE PFOS
(TEFLON) (Perfluoroktan-
sulfonsaure)
Kunststoff, Tensid,
Hochleistungs- Kategorie Loschschaum,
werkstoff Scotch Guard
Nein Wasserloslich Ja
Nein Bioakkumulativ ja unpolar polar
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"Unbedenkliche Polymere sind solche, die uner-
hebliche Auswirkungen auf die Umwelt und die 0
menschliche Gesundheit haben. ST ‘Rz
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PFAS: ARZNEIMITTEL
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PTFE: AulRergewOhnliche Eigenschaften KARL STORZ — ENDOSKOPE
Starkste Bindung, Chemisch extrem inert
die Kohlenstoff eingehen kann Keine Reaktion mit Chemikalien zur Reinigung und Sterilisation

Biokompatibel DIN EN ISO 10993
Zugelassen fur Medizinprodukte, auch fir Langzeitimplantate

Niedrige Oberflachenspannung 18-20 mJ/m? | Schmutzabweisend, leicht zu reinigen

Hohe Durchschlagsfestigkeit 20 kV/mm

Hohe Kriechstromfestigkeit (KTI) 600 Hervorragender elektrischer Isolator

Geringster Reibungskoeffizient aller
Polymere
Haftreibung = Gleitreibung

Kein Stick-Slip-Effekt, keine Beeintrachtigung empfindlicher
Strukturen durch die Einfihrung eines Katheters

Autoklavierbar
Hoher Schmelzpunkt 327°C Standardverfahren fir die Sterilisation von
chirurgischen Instrumenten




ONE-SIZE-FITS-ALL-Ansatz

POP, PFOS, PFOA und andere PFAS
mit bekannter Toxizitat

Sonstige (Arzneimittel vom Verbot ausgenommen)

Unbedenkliche Fluorpolymere PTFE, FEP, PFA, ETFE, PVDF,
und -elastomere EFEP, FEPM, FKM, FFKM

Sonstige

10.000+ Stoffe
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European Green Deal

European
Commission

Die Kommission schlagt daher ein umfassendes
Malnahmenpaket vor, das sich mit der Verwendung von
und der Kontamination mit PFAS befasst. Damit soll
insbesondere sichergestellt werden, dass die Verwendung
von PFAS in der EU schrittweise eingestellt wird.

...es sei denn, die Verwendung erweist sich
als fuir die Gesellschaft unverzichtbar.

KOM(2019) 640
KOM(2020) 667
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ECHA-Dossler

CECHA

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

Zeitliche Einordnung des Verfahrens

Q@ O o
03/24: cosmetics & ski wax 0 . 1
ll | . °

06/24: Metal plating / manufacture
of metal products
09/24: textiles, carpets; food contact ‘ ‘
materials, packaging; v

l petroleum & mining.

KOM + REACH
Regelungsausschuss

2026/2027

KOM Entscheidung
Inkrafttreten

Untergesetzliches
Verfahren

2027/2028
Wirksamwerden

5.600 Eingaben

_ (3.300 Firmen)
Link zum Verfahren BAUA, 30.1.2024, Bonn



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

30+ Millionen
Operationen und

Medizinprodukte und Laborausrtstung Behandiungs.

OP und interventionelle Eingriffe

* Anasthesie- und Beatmungssysteme

* Inkubatoren fir Neugeborene

* Herz-Lungen-Maschinen

* Spritzenpumpen

*  Minimal-invasive Chirurgie (MIC)

* Elektrochirurgie

* Chirurgische Instrumente und Nahtmaterial

* Herzschrittmacher, Stents, Gelenke und andere Implantate
* Herz- und andere Katheter

Ambulante Behandlung

* CT, MRT, Ultraschall

* Endoskopie

* Orthesen

* Dialyse

* Harnkatheter

* Kontaktlinsen und Polymer-Brillenbeschichtungen

malRnahmen in

deutschen
Mehrfache Verwendung Krankenh&usern
mit PFAS-
¢ Medizinische Abdeckungen abhangigen

Medizinprodukten*

e Gasflaschen

* Medizinische Laser

* Viele elektron. Gerate einschlief8lich Defibrillatoren,
Funktionsdiagnostik, Computer, Pumpen, Lampen

* Mikroskope

e Faseroptische Ausristung

e Systeme fir Reinigung und Desinfektion

* Wundversorgung

*  Flammhemmende Kabel

* Schlauche und Dichtungen

Laborausstattung

* Analysegerate wie Chromatographie
(z. B. Tumormarker-Detektion)

* Vakuum-Prozesse

* Kryogene Systeme

Hinweis: Die Liste ist nicht abschlieRend.



Fluorpolymer-Komponenten

(1) Glasfasern, gleitfahige ETFE-

Ummantelung

(2) Beweglicher Schlitten (weil3), PTFE

Vollmaterial fir eine feinmotorisch
prazise Schnittfiihrung

(3) Hulsen, PTFE

(4) Hilsen (gelb) zur elektrischen

Isolierung, PTFE,
20kV/mm Durchschlagsfestigkeit

(5) Dichtringe, FKM

(6) Vakuumanlagen fir die

Beschichtung von Linsen

Medizinische Indikationen

v
v

Entfernung von Blasentumoren

Abtragung der gutartig vergroRerten
Prostata

Gebarmutter: Polypen-, Myom-,
Endometriumresektion oder -ablation

Uterusfehlbildungen: Metroplastiken
oder Septumresektionen

Reparatur der Kaiserschnittnarbe

D (2021): 291.096

Minimalinvasives Resektoskop
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TUR-P: KLINISCHER FORTSCHRITT

Harnblase

Drahtschlinge

| Frihphase | Gegenwart _

Krankenhaus- 6 Wochen
. 2-3 Tage
verweildauer (1950er Jahre)
. (0]
Transfusion 40% 4%
(1970er Jahre)
] ] 0
Sterblichkeit 6% 0,1% Harnréhre
(1940er Jahre) Vergréferte

Prostata

€al 22017 patients eb ALL RIGHTS RESERVE
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INDUSTRY MANUFACTURING PROGRAMME FOR

EUROPEAN PFAS MANUFACTURING SITES

Average Emission Factors of non-polymeric PFAS residues from polymerization aid technology that is used in

the fluoropolymer manufacturing process:

Average Emission factor to Emission factor to

Water [%] Air [%]

Status Quo

Dossier, Table B.19 0.01 0.02

PLASTICS 0.001 0.009
EUROPE

Enabling o sustainable future 0'0006 0_003

Average Emission Factors are calculated as follows (in percentage): Annual emission of non-polymeric PFAS residue from non-polymeric polymerization aid technology [added or generated]//total annual

amount of fluoropolymers produced on site. Method of calculation of emission factor based on the Equation 1. Calculation of emission factors from Annex B of PFAS restriction proposal p. 227

© KARL STORZ SE & Co. KG Tuttlingen/Germany S I GRZ
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https://fluoropolymers.eu/wp-content/uploads/2023/09/FPG-Manufacturing-Programme-for-European-Manufacturing-sites-Final-September-2023.pdf

PFAS IN HAUSMULLVERBRENNUNG

Pilot-Scale Fluoropolymer Incineration Study: Thermal Treatment of a Mixture of Fluoropolymers
under Representative European Municipal Waste Combustor Conditions

Dr. Gehrmann, Hans-loachim?®; Dr. habil. Bologa, Andrei®; Dr. Aleksandrov, Krasimir!; Bergdolt, Philipp?;
Dr. Taylor, Philip?; Dr. Schlipf, Michael®; Dr. Ameduri, Bruno*; Gunasekar, Priyanga®; Kapoor, Deepak®

! Institute for Technical Chemistry (ITC) at Karlsruhe Institute of Technology (KIT); 2P Taylor & Associates, LLC, USA; * Pro-K, Germany;
41CGM, University of Montpellier, France; * Gujarat Fluorochemicals

Question:
Do fluoropolymers get fully incinerated without

any formation of short chain or long chain PFAS?

© KARL STORZ SE & Co. KG Tuttlingen/Germany ﬂ (I I

Karlsruher Institut fiir Technologie
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Alternativen? L TR END P

LANGLEBIGKEIT
HALTBARKEIT

INERTHEIT

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




Persistenz — Inertheit — Elektronegativitat

Li
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0.93

K Ca
0.82 1.00
Rb 217
0.82 095
Cs Ba
B
0.79 0.89
Fr Ra
>0.79e" 9.9 i

Pauling-Skala 1932




POLYTETRAFLUORETHYLEN (PTFE)
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Resektoskop nach Iglesias

2024 Alternativlos

KARL'STORZ (1911-1996)
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https://www.karlstorz.com/de/en/pfas-ban-risks-medical-care-in-the-eu.htm

THINKTANK
INDUSTRIELLE
RESSOURCEN-
STRATEGIEN

Endbericht des Forschungsprojekts im Auftrag des Thinktank Industrielle Ressourcenstrategien

PFAS: ANWENDUNG, TECHNISCHE
FUNKTIONEN UND

o SUBSTITUTIONSMOGLICHKEITEN

Problematik der
Ersatzmaterialien

» Kl-basierte Metastudie
« 35.246 Literaturstellen

e Use Cases aus Medizintechnik,
Halbleiterfertigungstechnologie,
Automobil- und Pharmaindustrie

« Keine Substitute
nach mehrstufigem Prozess fur
diese Use Cases identifiziert

ThinkTank Industrielle Ressourcenstrategien BW
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https://www.thinktank-irs.de/wp-content/uploads/2024/02/RZ_THINKTANK_PFAS_A4_DE_web.pdf

PFAS-FALLE IN NRW: URSACHEN

Sonstige 1% Unbekannt 5%
0

Materialaufbringung 2%

Textil 3%

Deponie,
Altablagerung,
Klarschlamm 5%

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

LANUV=

Kompetenz flr ein
lebenswertes Land

Forschungsprojekt

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

* Flachendeckenden Erfassung,
standortbezogene historische Erkundung und
zur Orientierenden Untersuchung

* Erfassung tber die Unteren Bodenschutz-
behorden sowie die Bezirksregierungen

e Datengrundlage: 166 Falle
e Stand Februar 2023
22


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

MEDIKAMENT REDUZIERT PFAS BLUTWERTE
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Unbeabsichtigte PFAS
Feuerwehrschule

Kontamination von
Fleisch

205achet @58
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Cholestyramin€

© KARL STORZ SE & Co. KG Tuttlingen/Germany
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ELSEVIER

Kontrollgruppe

Cholestyramin:

e Gut vertragliches gastrointestinales Arzneimittel
 Styrolderivat, makromolekulares Polymer

* Wird weder vom Darm absorbiert noch
verstoffwechselt sondern ausgeschieden

 klinisch randomisierte Cross-over-Studie
* mit 45 Personen

e PFHxS-, PFOA-, PFNA-, PFDA-Spiegel

um 19 bis 48 % reduziert.

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0160412024000837?via%3Dihub



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0160412024000837?via%3Dihub

Vor 50 Jahren
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Was brauchen wir?

* Risikobasiertes Verfahren
* Fluorpolymere ausnehmen
« Emissionen regulieren

* In komplexen Lieferketten
denken

Das Patientenwohl steht auf dem Spiel.




Fazit: Wir alle verdienen
einen gut gemachten
Rechtsrahmen sowie gute
gesetzgeberische Praxis.
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