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Editorial

Standard 4.0 -

Die Medizintechnik auf dem Priifstand!

Das 4.0-Zeitalter hat fast alle Bereiche des Lebens
und somit auch der Medizintechnik erfasst.

Neue Wege der Diagnostik und Therapie tun sich
auf und revolutionire Verinderungen ermdgli-
chen noch nie dagewesene Behandlungen. Was
heute noch futuristisch anmutet kann morgen
schon Wirklichkeit sein.

Spannende Beitrige u.a. mit Informationen zum
Thema 4.0 und dem Gesundheitswesen all-
gemein finden Sie im Anschluss:

= Welche Moglichkeiten bietet der Spitzencluster

Medical Valley in puncto Forschungsein-
richtungen und Forderung von StartUp-
Unternehmen?

» Warum ist ,Made in Bavaria“ im Exportgeschift
eine Erfolgsgeschichte?

« Wie kann das Projekt INSYDE mit der
Entwicklung eines intelligenten Pflegesystems
dem Patienten helfen?

» Wo finden Technologien aus der Luft- und
Raumfahrt Anwendung in der Medizintechnik?

= Welche regulatorischen Perspektiven bietet die
Software als Medizinprodukt?

» Medizin 4.0 - der Weg zu einem zukunfts-
fahigen Gesundheitswesen?

« Wie sind hestelleriibergreifende Medizingerite
echtzeitfdhig und offen vernetzbar?

«» Welche neuen Rechtsvorschriften fiir medizini-
sche Produkte greifen auf europiischer Ebene?

Erfahren Sie Wissenswertes aus Forschung,
Entwicklung und Anwendung ,.aus erster Hand“!
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Spitzencluster 10
' Medical Valley EMN

Unternehmen im 11
Medical Valley EMN

4plus GmbH/modiCAS GmbH, A.R.C. Laser GmbH, Actroorss

Medrzantechnike GmbH, acad group GmbH, BioVariance GmbH,

Chimaera GmbH, designaffarrs GmbH, EE-Systems GmbH,

Friedrich-Alexander-Unrversitit Erlangen-Niirnberg

nicelinnovations GmbH

StartUp-Unternehmen nice!innovations entwickelt
neuartiges Fixateur externe-System ,,snakeFX“
Autor: Forg Trmkwalter, CEO

nicelmmovations GmbH

Optische Vermessung in der Medizin

Ansprechparmer: Philipp Etleam
Descam 3D Technologies GmbH

Bayern
nternational

Mit ,Made in Bavaria“ erfolgreich im
Exportgeschift

Kontakr: BAYERN INTERNATIONAL, Bayerische
Gesellschaft fiir intern. Wirtschafisbeziehungen mbH

Mainfranken

Gesundheitsregion Mainfranken

Kontakt: Theresta Oettle-Schnell
Region Mamnfranken GmbH

Medical Valley bietet zukunftsfihige Losungen fiir
eine optimierte Gesundheitsversorgung

Autoren: Dr.-Ing. Robert Schmidt, Dr. Elfriede Eber!
Industrie- und Handelskammer (IHK) Niirnberg

fur Medizintechnik ZiM

Medizintechnik in Erlangen — im Herzen Europas
Kontakt: Dr. Stmone Reiprich
Zentralmstitut fiir Medizimtechnik ZiM'T
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healthcare

CiINNAMED GmbH

Regionale Expertise stirken, weltweite

Moglichkeiten ergreifen
Autor: Tobias Zobel
CGINNAMED GmbH

ch%ai%u’ngen Ilg &
QAFT%N, Fralf@hgfer Institut fur Integrierte 3]
chaltungen

Technologien aus Luft- und Raumfahrt finden
Anwendung in der Medizintechnik

Kontakt: DUALILS MedTech GmbH

Medizintechnik an der OTH Amberg Weiden:
Profilierung mit innovativen Konzepten
in Forschung und Lehre

Prof: Dr. med. Clemens Bulitia
Medizin 4.0

Medizin 4.0 — Mit Elektronik und Digitalisierung
auf dem Weg zu einem zukunftsfihigen Gesund-

heitswesen Kontakt: Univ.-Prof- Dr. rer. nat. B. Wolf,
Dipl.-Biol. C. Scholze, Stemnbers-Transferzentrum

Vernetzung

von Medlzmgeraten

Offene Echtzeitvernetzung von Medizingeriten
im Operationssaal

Kontakt: Prof- Dr. Tim Liith und Kollegen, TU Miinchen,
Lebrstubl fuir Mikrotechnike und Medizingeritetechnik

€a e.v.

gememnutmge GmbH
: o= 50
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bayern () innovativ

LOSUNGEN.
FUR DIE ZUKUNFT. ) digitalisierung.

Die Bayern Innovativ. GmbH moderiert einen
branchen- und technologieoffenen Austausch und ) energle
unterstutzt kleine und mittelstdndische Unternehmen
in ihrem Innovationsprozess. Sie vernetzt potenzielle
Partner aus Wirtschaft und Wissenschaft Uber fUnf
Kompetenzfelder:

) gesundheit.

www.bayern-innovativ.de

) material.

) mobilitat.

Bayerisches Staatsministerium fiir
Wirtschaft und Medien, Energie und Technologie




Das weltweite Potenzial fiir Innovationen in der
Gesundheitswirtschaft, die helfen die Versorgung
effektiver und effizienter zu machen, ist immens.
Ein Haupthebel hierbei kommt mit Sicherheit
dem Thema ,Big Data“ zu.

Die ,Big Data“-Ansitze erfordern grofle, reprisen-
tative Datenbanken (Omics, Bilder...), die in
empirischer Form viel Wissen tiber Gesundheit
und zeitliche Verldufe von Erkrankungen enthal-
ten. Diese Datenbanken beschreiben implizit in
digitaler Form einen Grofiteil des medizinischen
Erfahrungswissens, das so fiir weltweite Nutzung
zur Verfligung stehen konnte. Zusitzlich fiihrt die
rasante Fortentwicklung und Verbreitung soge-
nannter mobiler ,Quantified Self“-Gerite oder
,Wearables“ (Uhren, Fithessarmbinder, T-Shirts,
Monitor fiir Diabetiker etc. mit integrierten
Sensoren und Schnittstellen zu Mobiltelefonen
sowie cloud-basierten Datenbestinden) dazu,
dass auch Menschen selbst tiber entsprechende
mHealth-Anwendungen kontinuierlich Daten-
strome in ihre elektronischen Patientenakten ,ein-
speisen“. Durch die Verkniipfung und Aus-
wertung dieser Datenbanken kann Wissen gene-
riert werden, das fiir die Privention wie auch fiir
die Behandlung von Patienten entscheidend sein
kann. Dazu miissen die Ansdtze zu ,Big Data“ ziel-
strebig weiterentwickelt und insbesondere auch
Methoden zur semantisch annotierten Integration
der vielfiltigen heterogenen Datenbestinde etab-
liert werden.

Das Thema Big Data spielt eine zentrale Rolle bei
der Entwicklung der sogenannten ,Precision
Medicine“. Dabei wird die Therapie gezielt auf
den einzelnen Patienten abgestimmt. An einem
Beispiel soll dies veranschaulicht werden. Fiir die
Behandlung von Tumorerkrankungen werden
hiufig Medikamente verordnet. Allerdings wirken
die Medikamente bei gleicher Diagnose sehr

Gruf3wort

unterschiedlich. Fiir eine Gruppe von Tu-
morpatienten wird durch das Medikament die
Erkrankung gemildert oder gar geheilt. Eine
andere Gruppe zeigt keine Wirkung, wohingegen
fiir eine dritte Gruppe sich hauptsichlich negative
Wirkungen ergeben. Es wird erwartet, dass durch
Big Data Ansdtze man vorhersagen kann, ob das
ausgewahlte Medikament bei dem zu behandeln-
den Patienten die gewiinschte positive Wirkung
haben wird, da viel mehr Daten iiber ihn und vor
allem von vergleichbaren Patienten fiir die
Therapieauswahl berticksichtigt werden konnen.
Das wire eine enorme Verbesserung fiir die Be-
handlung von Tumorpatienten und wiirde zusitz-
lich vermeiden, dass teure Medikamente vielen
Patienten verabreicht werden, ohne eine Chance,
dass die gewiinschten Therapieeftekte eintreten.
Ganz allgemein gesprochen wird ,Big Data“ in
Verbindung mit molekular medizinischen Ver-
fahren helfen ein besseres Verstindnis von
Krankheit aber auch Gesundheit auf zellulirer
und molekularer Ebene zu entwickeln.

Die Bearbeitung all dieser Fragestellungen
bedingt transdisziplindres Arbeiten zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft. Eine Struktur, die
dies in Zukunft ermdoglichen soll ist die
Themenplattform Digitale Medizin/Gesundheit
im Rahmen des Zentrum Digitalisierung
Bayern. Zusdtzlich miissen Datenschutz-
regelungen sicherstellen, dass die Chancen aus
dem Thema ,Big Data“ tatsichlich fiir die
Patienten genutzt werden konnen. Der Da-
tenschutz muss auch die Chancen beriicksichti-
gen und darf nicht ausschliefllich durch die
Vermeidung des Missbrauchs bestimmt sein.

Prof. Dr.-Ing. Erich R. Reinhardt

Geschiftsfithrender Vorstand
Medical Valley EMN e.V.
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Forum MedTech Pharma -
Branchennetzwerk fiir Akteure
der Gesundheitswirtschaft

Das Forum MedTech Pharma ist mit iiber 600 Mitgliedsinstitutionen aus allen Bereichen der Medizin
das grofste Netzwerk in der deutschen Gesundheitswirtschaft. Durch ein breites Portfolio an Netz-
werk-Angeboten unterstiitzt es Forschungseinrichtungen, Unternehmen, Kliniken und weitere
Akteure der Gesundheitsbranche bei ihrem selektiven Wissensmanagement. Neben der individuellen
Beratung bei fachlichen Fragen bietet das Forum MedTech Pharma Gespriche mit ausgewdbhlten
Experten zu aktuellen technologischen Entwicklungen an. Expertise in requlatorischen Anforderungen,
Gewerblichem Rechtsschutz und Marktzugangsfragen sowie diverse Weiterbildungsveranstaltungen
zu medizintechnischen Fragestellungen runden das Portfolio ab.

Kooperationen sind  entschei-
dend fiir die Weiterentwicklung
von Innovationen und verschaf-
fen Unternehmen und For-
schungsinstitutionen einen Vor-
sprung gegeniiber ithren Wettbe-
werbern. Dies war der Antrieb
fir die Bayerische Staatsregie-
rung, das Forum MedITech Phar-
ma e.V. ins Leben zu rufen. Der
Verein agiert seit 1998 als Dreh-
scheibe zwischen Wissenschaft,
Wirtschaft und Forschung in
Medizintechnik und Pharma.

Das Forum Med Tech Pharma iden-
dfiziert fachspezifische High-
"Iech-Kompetenzen und Poten-

ziale in Wirtschaft und Wissen-

Das Forum MedTech Pharma als grofStes Netzwerk der Gesundheitsbranche vernetzt
Akteure aus ganz Deutschland und Europa. Individuelle Beratung und speziell auf die
Mitglieder zugeschnittene Angebote sind Teil des Vereins-Portfolios

schaft. Ziel ist es, Innovationen
im  Gesundheitswesen — anzu-
stoflen und so Effizienz und
Qualitit in der medizinischen
Versorgung zu steigern. Hierbei
werden alle beteiligten Akteure
integriert: Forschung und Ent-
wicklung, Produktion, klinische
Anwendung sowie Kostentriger
und  Selbstverwaltung.  Uber
einen Geschiftsbesorgungsver-
trag wird der Verein von der
Bayern Innovatv GmbH betrie-
ben, die im Zusammenfiihren

potenzieller Kooperationspartner
mittlerweile  einzigartig  in
Deutschland ist. m

Thematische Schwerpunkte
und Projekte

In seinen thematischen Netz-
werken konzentriert sich der
Verein in Symposien und Fach-
tagungen auf die Schwerpunkte
Elektronik & I'T, Mobile & Digi-
tal Health, Medizinische Gerite,
Biomaterialien & Werkstoffe,
Diagnostics & Pharma sowie
Krankenhaus & Prozesse. Aber

auch Aus- und Weiterbildung,

regulatorisch relevante Bereiche
wie Zulassung oder Marktzugin-
ge z.B. in die USA, China, Indien
und den Arabischen Raum wer-
den expertenbasiert in Work-
shops erldutert. So wird der
Bogen von der wissenschaftli-
chen Grundlage bis zur Vermark-
tung geschlossen — wichtug in
einer Branche mit dem hochsten
Exportantell in  Deutschland.
Begleitende  Fachausstellungen
sowie der Gemeinschaftsstand
auf der Medica bieten gerade
klenen und mittelstindischen



Eine grofSe Bandbreite an Themen aus der Medizintechnik- und Diagnostik-Branche
wird vom 21.- 22. Juni 2017 auf dem Kongress MedTech Summit prdsentiert.

Der Kongress findet 2017 zum ersten Mal im Verbund mit der neuen Medizintechnik-
Messe MT-CONNECT statt =

Unternehmen die Moglichkeit,
ithre Innovationen zielgerichtet
vorzustellen.

Der Verein unterstiitzte von
2011-2013 den Nationalen Stra-
tegieprozess ,Innovationen in
der Medizintechnik, der Bun-
desregierung und ist derzeit
aktiv. am  Folgeauftrag des
BMBF- dem Aufbau
»Nationalen Informationsplatt-
form Medizintechnik - medi-

der

zintechnologie.de“ beteiligt.

Das Netzwerk

Mit rund 600 Mitghedern ist
das Forum MedTech Pharma
eines der fithrenden Koopera-
tions-Netzwerke in Europa. In
der Mitgliederstruktur - 68% Un-
ternehmen, 10% Forschungsins-
ttute, 9% Kliniken, 4% Patent-
und Rechtsanwilte und 4%

Vereinigungen und Kassen -
spiegelt sich die Heterogenitit
in der Medizin und im Ge-
sundheitswesen wider. Neben
Deutschland hat der Verein in
10 weiteren europiischen Lin-
dern sowie in den USA, Hong
Kong, Indien, China und Japan
Mitglieder. In den 18 Jahren
seines Bestehens konnte das
Forum MedTech Pharma auf
iiber 230 eigenen Fachtagun-
gen rund 22.000 Teilnehmer
begriifien.

Die Experten, die auf diesen
Veranstaltungen referieren, un-
terstiitzen mit ithrem Engage-
ment unentgeltlich die Akut-
Forum MedTech
Pharma - genauso wie der
gesamte Vorstand unter dem
Vorsitz von Prof. Dr. Michael
Nerlich. m

vititen des
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Pharma

Rechtsschutz

Forum MedTech Pharma e.V.
m Unabhdngiges Netzwerk fiir Innovationen in der Medizin

m 600 Mitglieder aus Wirtschaft, Wissenschaft und dem
Gesundheitswesen aus 16 Nationen

m Thematische Schwerpunkte u.a.: Elektronik & IT, Mobile &
Digital Health, Medizinische Gerdte , Biomaterialien & Werk-
stoffe, Diagnostics & Pharma, Krankenhaus & Prozesse,
Mdrkte & Produkte, Requlatory Affairs und gewerblicher

MEdTECh“'%"EUI‘HFﬂiE

Camgress and Fartnening

21.und 22. Juni 2017

Drehscheibe fiir Trends & Technologie
Der internationale Kongress MedTech
Summit ist mit iiber 1.000 Teilnehmern
einer der bedeutendsten Treffs der Ge-
sundheitsbranche und hat sich seit 2008
als Schliisselevent in Europa etabliert.
Entwicklungen in den Bereichen Medical
Technologies, Diagnostics, Digitization
und Mobile Health gehdren seit vielen
Jahren zu den Schwerpunkten des Kon-
gressprogramms. Neben technologischen
Inhalten setzt der Kongress weitere Ak-
zente in den Bereichen Innovation Ma-
nagement, Requlatory Affairs oder Stra-
tegic Partnerships.

Im Verbund mit MT-CONNECT

Neben den Fachvortrigen zu Technolo-
gietrends im Kongressbereich, werden
Marktthemen zu Forderung und Finan-
zierung sowie Kostenerstattung in Dis-
kussionsforen und Kurzvortrigen direkt
im Geschehen der MT-Connect, der
neuen Messe fiir die Medizintechnik,
stattfinden.

Optimal vernetzt

Das Partnering Event ermdglicht effi-
zientes B2B-Networking zwischen allen
Teilnehmern des MedTech Summit sowie
den Ausstellern und Besuchern der MT-
Connect. Wiihlen Sie Gesprdchs- und Ge-
schdftspartner online anhand von Fir-
menprofil und Interessen und vereinba-
ren zielgerichtete Gespréiiche vor Ort in
der Meeting-Area.

www.medtech-summit.de

Autorin:
Marlene Klemm
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Pharma

Forum MedTech Pharma e.V.

Vorsitzender des Vorstands
Prof. Dr. Michael Nerlich

Office:

bayern (}innovativ

Rathenauplatz 2

90489 Niirnberg

Phone: +49 911 - 20671 330
Fax: +49 911 - 20671 788
info@medtech-pharma.de
www.medtech-pharma.de




Spitzencluster Medical Valley EMN

Das Medical Valley Europiische
Metropolregion Niirnberg (EMN)
ist ein
Cluster im Bereich Medizintech-
nik. Hier sind hochspezialisierte
Forschungseinrichtungen, interna-
tional fithrende und zugleich auch
viele heranwachsende Unterneh-
men akav. Diese kooperieren eng mit
weltweit renommierten Einrichtun-
gen der Gesundheitsforschung im
Cluster, um gemeinsam Ldsungen
fir die Herausforderungen der Ge-
sundheitsversorgung von heute und
morgen zu finden.
Wie herausragend dieser Cluster
ist, wurde Januar 2010 durch die
Ernennung zum nationalen Spit-
zencluster durch das Bundesminis-
terium fur Bildung und Forschung
(BMBF) hervorgehoben.
Als Clustermanagement-Organi-
sation fungiert seit 2007 der
Medical Valley EMN.V,, ein Zu-
sammenschluss von aktuell 190 Mit-
gliedern aus Wirtschaft, Wissen-
schaft, Gesundheitsversorgung, Netz-
werken und Politik. Zentrale Auf-
gaben des Clustermanagements sind
die Weiterentwicklung, Koordina-
tion und Vermarktung des Clus-
ters. Wir messen unseren Erfolg an
hierfir zentralen Fragestellungen:
= Gelingt es uns, neue Ideen,
Projekte und Griindungen zu
stimulieren?
= Werben wir FuE-Fordermittel
fiir innovative Projekte ein?
= Katalysieren unsere Dienstleis-
tungen die Kommerzialisierung
von Ideen?

international fiihrender

Medical Valley Center Forchheim —
neues Innovationszentrum eréffnet
Q3/2016 =

« Fordern unsere Aktivititen den
brancheniibergreifenden, trans-
disziplindren Austausch?

= Stirken wir den Austausch im
Cluster,
Kooperationskultur?

= Fordern wir kreative Kopfe?

= Unterstiitzen wir die Interna-
tionalisierung unserer Partner?

Unsere Dienstleistungen helfen

Ihnen bei der Kommerzialisie-

rung Threr Ideen. Zu unseren

Angeboten zihlen Fordermittel-

akquisition und -beratung, Griin-

derférderung, Identifizierung und

Vermittlung klinischer Partner,

Marktzulassung und Erstattung,

strategische Bedarfsanalyse und

gesundheitsokonomische Bewer-
tung, Open Innovation sowie
internationaler Marktzugang. Um

Sie umfassend zu unterstiitzen,

binden wir nach dem ,,One-Stop-

Shop“-Prinzip etablierte Spezialis-

ten und Experten im Cluster ein.

Konkrete ausgewihlte Akuvititen

von uns sind aktuell w.a. der

Betrieb der Innovationszentren

Medical Valley Center Erlangen

und Forchheim, die Koordination

des Bayerischen Cluster Medizin-

verbessern wir die

technik  (in  Kooperation mit
Forum MedTech Pharma), die
Durchfithrung des Medical Valley
Awards (Preis fiir Forschungs-
teams in Vorgriindungsphasen)
und die Koordination der The-
menplattform ,,Digitale Medizin/
Gesundheit* im Rahmen des Zent-
rum Digitalisierung.Bayern. m

Nehmen Sie Kontakt
zum Cluster auf

Im Spitzencluster Medical Valley
EMN setzen Forschungseinrichtun-
gen, international renommierte Un-
ternehmen sowie Gesundheitsver-
sorger auf dem Gebiet der Medizin-
technik weltweit Mafistibe. m

-’ 4 “\ ,_j‘

MEDICAL VALLEY

Européizene Metropairegion Mirnoom

Kontakt:

Jorg Trinkwalter

Medical Valley EMN e.V.

Henkestr. 91

91052 Erlangen

Tel.: +49 9131 91617-47

E-Mail:
Joerg.trinkwalter@medical-valley-emn.de
www.medical-valley-emn.de
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Goawllachatt Tur Seltwars— und
Hardwarsentwicklany mbH

4 Plus GmbH - das Plus fir 18 lahre
Erfahrung in der Medizintechnik

4 Ples GmbH istoein mittelstindiges
Untermehman mit S42 iny Medizintechnik-
Kompebenzzentrum  Erlangen-Mimbarg.
Unszer Flus besteht dasim, dass wir mit 52
hochquzlifiziertan Mitzrbeitern in ziner
Branche mit sich stetig - Andernden
Anforderungen hichst  flexibel  auf
Ennbermwiinsche reagieren knnen.

Al Diessteister  érarbeiten  wir  mit
UFESErEr Auftrappeborn Projekte
durchigingig Gber alle Ebenen, skeige
Produktivitit  und  Effizianz linserer
Kunden  und  sich  aufgrund  unseres
Technalogle-Enome-hows in der Lage, sehr
spezifische Branchenlisungen 2U
entwickeln und awch die Batrauung Ober
den gecamten Lehenzzy<lus 2u
gewdhrleisten

Durch den Einsat: won odddd. urserer
Toolsuite, die den gesarrten
Produktentwicklungsprozess  in einemt
sicherheitckritischon Umfold  wan 2B
Medizinprodukien abbildel, legen wir die
Basis fir gine erfolgreiche . Zulassungs-
dokumentation.

modiCAS

eeeesss—— § Aplus COmpeny 3=

Gesellschaft Tiir Madizinprodakte
und Automatisiegrung mbH

modiCAS = Farschung und
Entwicklung in der
computerassistierten Chirurgie

Die 4 Plus-.Tochter” mrdiCA% GmbH
entwickalt siche 70 alnan Inro-
watimmetroibor  ine doar hodisintachnil-
modiCA% steht fir ein modulares System
mit folgenden Kompanentent
modiCAS| [Plan:  Pricoerative  Flanung
won Gelenkereaby ool Bacis yon Bonteen
bilders:  modiCAS|130:  Priopers e
Flanung in 20; modiCAS] lanonymizer:
Ananymiskerung. von  DIEORA-RilAAaten
rur  Gewihrielstung  von o Patlenten-
sicherhait und Datenschutz: Implants:
fHfane Natenhank mit 30-lmolantat-
Temalates.

4 Plus GmbH / modiCAS GmbH
Am e cheelgarten 36

91052 Erlangen

FON: 488 (9131§ 81 29 8.0 {900
FA: 143 [0131] 51 232524 /004
_e-mail info@dalus.de
info@modicas.de

wwtwe dplus de S wew madicas. de

Laser fir gutes Sehen,
Aussehen und eine
klare Stimme

ARC. Laser ist ein mittelstin-
disches inhabergefithrtes High
tech Unternehmen der Laser
medizin mit Schwerpunkten
in der Augenheilkunde, der
HNO und der Zahnheilkunde.
ﬂngefangeﬂmtragharen mi
odenlaser fiir die Chirurgie bis
hin zu fasergefithrten Sonder-
I&sungeén fir die endoskopisch
larynguale  Laserbehandlung
der Stimmlippen.

Dabei spielen Anwendungen
zur dauerhaften Bekimpfung
von Magelpilz oder Krampf:
adern eine ehenia gewichtige
Rolle wie: das sanfie photo
fragmentieren des grauen Stars
oder-das Stoppen von Blutun-
BEn im Augeninmerer.

Unsere Arzte sind besonders
-angetan von unseren portahlen
autarken Losungen, die einfach
in eine Praxis oder jeden belie-

bigen OP-Saal zu integrieren
sind.

AR.C. Laser GmbH
BessemerstraBe 14.
D-90411 Nirnberg
www.arclaser.de
info@arclaser.de
0911 217 79-0

& acTivoris

Creating. MedTech, Value,

Actvoris ist der Medtech-Spe-
zialist mit tiber 50 Jahren Ma-
nagement-Erfahrung  aus der
Medizintechnik und Pharmain-
dustrie. Alles beginnt mit einer
grofartigen Idee. Um Visionen
wahr werden zu lassen, benotigt
es eine realistische Strategie, um
auch Investoren fiir die notige
finanzielle Unterstitzung zu
begeistern. Wir helfen Thnen,
Ihre Vision in einen griffigen
Businessplan umzusetzen. Ein
umfassender Blick auf Ihr Pro-
jekt oder Produktkonzept hilft,
die zielgerichtete Perspektive

fiir Markt, Technologie, IP,
Entwicklungspline, Team und
Finanzen zu setzen. Egal, ob
Sie Entwicklungsprojekte durch-
fiihren, einen Herstellungspart-
ner suchen, oder strategischen
Support benétigen — wir unter-
stiitzen unsere Kunden in fast
allen Phasen der Wertschop-
fung. Wir helfen bei der Pro-
duktkonzeption, der wertstei-
gernden Entwicklungsstrategie,
dem Supply-Chain-Aufbau, bei
der Organisation klinischer Prii-
fungen und kiimmern uns um
Industrialisierung und Launch
Management.

Activoris Medizintechnik GmbH
Wohraer Str. 37

35285 Gemiinden (Wohra)

Phone: +49 (0)6691.97990.0

Fax: +49 (0)6691.97990.25
www.activoris.com
info@activoris.com
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Innovative
Gehauselosungen —
gutes Design liegt

in unserer Natur

Gute Ideen miissen gut verpackt
werden. Darum sind Gehiu-
selosungen nicht nur im Bezug
auf Material und Qualitit per-
feke auf den Inhalt abzusdm-
men. Im Wettbewerb spielt
auch die Optk eine entschei-
dende Rolle.

acad systems —

Time to Market

acad systems entwickelt innova-
tve Gehiuselosungen fiir den
medizinischen Bereich. Wir pro-
duzieren kleine Stiickzahlen bis
1.000 Teile, beschaffen alle Zu-
kaufteile und helfen IThnen dabei
Ihre Ideen auf den Markt zu
bringen.

acad prototyping —

Driven by Improvement
acad prototyping fertigt Kunst-
stoffprototypen im  Express-
spritzgussverfahren. Stiickzahlen
zwischen 50 und 1.000 kénnen
binnen 5 bis 15 Arbeitstagen ge-
liefert werden. Anwendbar sind
alle auf dem Markt verfiigbaren
thermoplastischen Kunststoffe.
Durch die segmentierte Bau-
weise kann auf Anderungen
schnell reagiert werden.

Cerbomed Nemos

acad group GmbH
Fabrikstrafie 1

D-91560 Heilsbronn

Fon: +49 (0)9872 954608

Fax: +49 (0)9872 5345

E-Mail: kontakt@acad-group.de
www.acad-group.de

Als Premium-Anbieter von
Bioinformatik-Services analy-
siert BioVariance komplexe
biomedizinische Daten zur
Generierung testbarer Hypo-
thesen. Wir bringen Daten
durch die Integration und
Verlinkung von DNA, RNA,
Proteinen, Metaboliten, Inter-

aktionen & mehr in den richti-

gen biologischen Kontext und
dadurch verursachten Phino-
typen. Damit generieren wir
tiefe Einblicke in das ,,Big Pic-
ture“ menschlicher Biologie
und Pharmakologie.

Dies dient als Fundament fiir
unsere Analysen, mit denen
wir unsere Kunden bei einer
schnelleren und fokussierteren
Projektdurchfithrung  unter-
stiitzen. Diese Kapazititen wer-
den durch eigene biomedizi-
nische Software- und Daten-
bankentwicklungen flankiert,
so dass wir unsere Pipelines
sehr effizient implementieren
und dann auch bei unseren
Kunden zur Anwendung brin-
gen konnen.

BioVariance GmbH
Konnersreuther Str. 6g

95652 Waldsassen

Tel.: 09632/9248325

E-Mail: info@biovariance.com
www.biovariance.com

@EHIM.&.EHA

Die Chimaera GmbH wurde
2007 als Spin-Off des Lehr-
stuhls fiir Mustererkennung
der Universitit Erlangen-
Niirnberg gegriindet und
spezialisiert sich seit mittler-
weile fast 10 Jahren auf die
Entwicklung innovativer Soft-
ware fiir die medizinische
Bildverarbeitung und das ma-
schinelle Lernen mit Muster-
erkennung.

Als Teil des Medical Valley
e.V. und im Herzen der
Metropolregion Erlangen-
Niirnberg in Deutschland
gelegen, bietet die Firma als
zertifizierter ~ Medizinpro-
duktehersteller (DIN EN
ISO 9001, DIN EN ISO
13485, FDA  Zulassung)
sowohl Software-Dienstleis-
tungen fiir Businesskunden,
als auch Medizinsoftware
fir Endkunden an.

Die Grundlage bietet dafiir
die jahrelange Erfahrung in
wichtigen  Schliissel-Tech-
nologien, wie zum Beispiel
der Bildregistrierung, -seg-
mentierung und -analyse,
die entweder als fertige
OEM Bibliotheken oder
komplett  auf
wunsch mafigeschneidert in
entsprechende medizinische
Systeme eingebunden wer-
den konnen.

Kunden-

Chimaera GmbH

Am Weichselgarten 7 (1GZ)
91058 Erlangen

Cell: +49176 55514072
Phone: +49 9131 691385
Fax: +499131 691386

>
MEDICAL VALLEY
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Design und Medizin

Design ist mehr als nur
Asthetik! Es fordert Akzep-
tanz sowie Effizienz und
reduziert nachweislich die
Lernkurve. Damit Interfaces
fir Medizintechnik genauso
intuitiv sind wie die fiir Ver-
brauchergerite, setzt die
zunehmende Komplexitit der
Medizintechnik ein detaillier-
tes Verstindnis des Nutzer-
verhaltens voraus. So entste-

hen Gerite mit optimalem
Handling und positiver User
Experience.

designaffairs entwickelt inno-
vatives, markenprigendes und
anwenderorientiertes Design
fiir weltweit erfolgreiche Pro-
dukte, Interfaces und Services.
Um auch fiir Thr Medizinpro-
dukt eine einmalige User
Experience zu schaffen, verei-
nen wir unsere langjihrige
Erfahrung in den Bereichen
Medizintechnik, Consumer
Electronics und Automotive.

designaffairs GmbH
BalanstrafSe 73 [ Haus 32
81541 Miinchen

FON +49 89442 329 0

FAX +49 89 442 329 200
E-Mail: info@designaffairs.com
www.designaffairs.com

EF-S¥sIE

SpiL prediois BAL Eebpegraaa f

EE-Systems und E&E Kabel-
technik entwickeln und ferti-
gen individuelle Kabellsungen
fuir komplexe medizinische
Gerite und Systeme im High
End Sektor. EE-Systems fun-
giert als Marktentwickler, E&E
Kabeltechnik als Realisierungs-
und Produktionsfirma.

Dem Trend nach immer klei-

neren, kompakten Geriten be-
gegnen wir mit unseren minia-
turisierten Kabeln und 60 Jahre
Erfahrung in der Kabelent-
wicklung und -fertigung auf

hochstem Niveau. Wir fertigen
auf eigenen Maschinen Kom-
ponenten ab 12 pm. Daraus
entstehen komplette Kabel ab
100 pm in runder oder flacher
Geometrie.

EE-Systems arbeitet interdis-
ziplindr und international. Fiir
unsere internationalen OEM-
Kunden ist diese Kompetenz-
Biindelung von entscheiden-
dem Vorteil.

EE-Systems GmbH
Schulstrafie 19A

90530 Wendelstein

Tel: +49 9129 909997-0

Fax: +49 9129 909997-99
Email: support@ee-systems.de
www.ee-systems.de
www.ee-cables.com
www.eue-kabel.de

Der Lehrstuhl fir Photo-
nische ‘Technologien der
Friedrich-Alexander-Univer-
sitdit Erlangen-Niirnberg be-
schiftigt sich mit der Erfor-
schung der Anwendung von
Licht und Lasern in Indus-
triec  und Medizin. Im

Bereich der Medizintechnik
wird eine grofie Bandbreite
an optischen Verfahren in
Kooperation mit Partnern
aus der Medizin fir Grund-
lagenforschung und (pri-)kli-
nische Untersuchungen genutzt.

So werden z. B. Methoden
zur Messung der optischen
Eigenschaften von Gewebe
erarbeitet, es werden Ver-
fahren zur Gewebeunter-
scheidung und ‘Tumorer-
kennung fiir die Anwen-
dung in intelligenten Laser-
skalpellen untersucht oder
die Nutzung ecines multi-
spektralen Endoskops zur
Detektion von Tumoren in
Magen und Speiserdhre er-
forscht.

Friedrich-Alexander-Universitdt
Erlangen-Niirnberg

Lehrstubhl fiir Photonische
Technologien

Konrad-Zuse-Strafle 3/5

91052 Erlangen

www.lpt.fau.de

Tel.: +499131 8523256

Fax: +4991318523234

E-Mail: florian.klaempfl@
Ipt.uni-erlangen.de
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Die bisher verwendeten ,,Fixateur ex-
terne” erfiillen schon seit Jahrzehn-
ten den hervorragenden Dienst,
Knochenbriiche bei Schwerverletz-
ten, offene Knochenbriiche und
schwere Gelenksbriiche zu stabili-
sieren. Bei allen ,,Fixateur externe®~
Systemen werden vier bis sechs
Knochen-Pins durch die Haut in
den Knochen eingedreht. An diesen
Knochen-Pins wird dufierlich eine
Haltevorrichtung (der eigentliche
yHixateur externe®) angebracht. Sehr
hiufig werden sog. ,,Irauma-Fixa-
teure* dann aber nach einigen Tagen
oder Wochen wieder abgebaut,
wenn sich der Allgemeinzustand des
Patienten stabilisiert hat. Der Kno-
chenbruch wird dann definidv mit-
tels Platte und Schrauben oder
Marknigeln stabilisiert. Allerdings ist
die Montage der im Markt befindli-
chen ,Fixateur externe“-Systeme
enorm zeitaufwendig, fehleranfillig
und nur durch routinierte Unfall-
chirurgen zuverldssig umsetzbar.
Manche der materiellen bzw. auch
yhandwerklichen“ Voraussetzungen
sind oft durch situations- oder orts-
bedingte Umstinde nicht gewihrlei-
stet, so dass der Umgang mit dieser
grundsiezlich einfachen Technik in
der Hektk der Notfallsituation oft
nur  eingeschrinke  funktioniert.
Komplikationen sind daher oft vor-
programmiert.

Die technische Erfindung “snake-
FX” des Erlanger StartUp-Unter-
nehmens nicelinnovatons GmbH
revoludoniert das System ,,Fixateur
externe” und dessen Anwendung in

der Orthopidie und Unfallchirurgie

grundlegend! Es handelt sich um ein
konzeptionell vollig neuartiges und
bereits weit entwickeltes Produkt,
das eine enorm geschickte, unver-
gleichlich schnelle und unglaublich
einfache und dadurch fehlerverzei-
hende Stabilisierung von Knochen-
briichen mittels eines bisher nicht
dagewesenen ,,Schlangenprinzips“ er-
moglicht.

Ein ,snakeFX* besteht aus 10 - 20
Elementen, die jeweils aus zwel
Halbschalen aufgebaut sind. Die
obere Halbschale ist oben konvex
geformt, die untere Halbschale
unten konkav. Durch Aneinander-
rethung von 10 — 20 solcher Ele-
mente (je nach stabilisiertem Kno-
chen) entsteht ein schlangenférmi-
ges Gebilde, dessen Elemente
gegeneinander rund 15° in alle Rich-
tungen verkippen konnen. Diese
»Schlange kann so praktisch jede
erforderliche Form annehmen: C-
formig, S-formig, gewellt usw. Die
Knochen-Pins, die in gleicher Art
und Weise wie bei den traditionel-
len Systemen in den Knochen ein-
gedreht werden, werden zwischen
den beiden Halbschalen eingeklippst
und storen dadurch weder die Aus-
lenkung der Elemente, noch deren
Stabilitit. Im Zentrum dieser Ele-
mente lduft schlieflich ein hoch-
festes Zugelement. Es sorgt primir
durch eine gewisse Vorspannung fiir
eine Grundstabilitit bei der Anbrin-
gung des ,snakeFX“.

Nach Einrichtung des ,snakeFX“
wird dann dieses zentrale Zugele-
ment angezogen und presst die Ele-
mente gegeneinander, was zwel

ystem ,,snakeFX”

Vorginge aneinander bewirkt: Durch
Haftreibung wird die ,,Schlange“ in
sich stabilisiert und die Halbschalen
werden an die Knochen-Pins ange-
presst. Diese ,one-step-rapid-fixati-
on-lechnologie* ermoglicht also so-
wohl die Fixierung des ,,FixEx“ an
den Knochen-Pins, als auch die Sta-
bilisierung des ,FixEx“ in sich in
einem einzigen Schritt! Bei den tra-
didonellen Fixateur-externe-Syste-
men war beides mit (zeit-) aufwen-
digen und fehleranfilligen Montage-
vorgingen verbunden.

Aktuell entwickelt die nicelinnova-
tons GmbH den snakeFX zum
serienreifen Prototypen. Hierzu
wurden tiber eine Crowdfinancing-
Kampagne auf www.aescuvest.de
mehr als 260.000 € eingesammelt.
Anschlieffend sucht die nicelinno-
vations GmbH nach strategischen
Partnern, die an der Kommerziali-
sierung des Produkts interessiert
sind. Sollten Sie Interesse hieran
haben, bitte einfach mit uns in
Kontakt treten. m

Autor:

Jorg Trinkwalter
CEO

nicelinnovations GmbH

Tel.: +49 (0) 160 94861948

E-Mail:
trinkwalter@medical-valley-solutions.de
www.aescuvest.de/snakefx




Sicherung der Soll-Geometrie insbesondere fiir Implantate wertvoll

Beliebige Objekte kénnen gescannt und
dreidimensional vermessen werden

An Implantate oder Operationsbe-
stecke werden im medizinischen
Umfeld hochste qualitative Anfor-
derungen gestellt. Um folgen-
schwere Geometriefehler zu ver-
meiden, bedarf es sowohl hochpri-
ziser als auch vollkommen zuver-
lassiger Anlagen zur Qualititsprii-
fung. Optische Messtechnik er-
moglicht eine ganzheitliche Erfas-
sung und Priifung der Geometrien
und Oberflichen von Implantaten,
Bestecke und weiteren Anwen-
dungsfillen in der Medizintechnik.
Grundvoraussetzung ist  hierbei
eine hohe messtechnische Perso-
nalkompetenz sowie Equipment
fir die richtige Aufnahme und
Analyse der Daten. m

Die Descam 3D ‘Technologies
GmbH hat sich unter anderem auf
die messtechnischen Anforderun-

Ein strukturiertes Muster wird auf das
Objekt projiziert, die Oberfldiche von
einer Kamera erfasst m

gen der Medizintechnik speziali-
siert. In diesem Gebiet ist man
dort seit iiber 20 Jahren ein
bewihrter Partner namhafter Her-
steller. Deshalb vertrauen Kunden
fir passgenaue Implantateerstel-
lung und hochgenaue Qualitits-
kontrollen auf den Messtechni-
schen-Service des Unternehmens.
Bei der optischen Messtechnik
wird dabei ein Muster durch einen
Projektor auf das zu messende
Objekt projiziert. Eine Kamera
erfasst die reflektierende Strahlung
des Objektes. So entsteht eine
dreidimensionale  Punktewolke.
Jeder einzelne Punkt ist dabei ver-
gleichbar mit einem taktlen Mess-
punkt. Durch die Vielzahl an Punk-
ten wird ein digitales, hochgenaues
und dreidimensionales Abbild

eines Implantates erstellt. m

Hier stimmt Soll- und Ist-Geometrie inner-
halb einer Toleranz von o,01mm (iberein.
Und das auf der gesamten Oberfidiche u

Die optische Messtechnik ermog-
licht dabei eine prizise Erfassung
der gesamten Ist-Geometrie rium-
licher Kérper. Durch die Verwen-
dung spezieller Software lassen
sich eine Reihe von moglichen
Fehlstellen am Implantat auswerten
und deutlich erkennen. Geome-
triefehler oder Abweichungen spe-
zieller Bemafiungen von Bohrun-

gen, Radien oder Adaptionspunkte
werden dank einem 3D Falschfar-
benbild sowie individueller und
vielfiltiger Auswertungsmaoglich-
keiten sofort sichtbar.

Als innovatives
und Teil der Autision Group ist
die Descam 3D 'Technologies
GmbH auch an neuen Heraus-
forderungen im Bereich der
Medizintechnik sehr interessiert

Unternehmen

und wirkt daher auch aktiv in
Forschungsprojekten mit. Haben
Sie Fragen oder herausfordernde
Messaufgaben, dann finden Sie
weitere Informationen iiber die
zahlreichen Moglichkeiten des
Messtechnischen Serviceangebo-
tes unter www.descam.de

* Die Autision Group ist ein Fir-
menverbund aus mehreren unab-
hingigen Unternehmen, die sich
mit Oberflichenpriifung, Mess-
technik und Robotik befassen.
Deshalb steht der Name Autision
fir die Verbindung von AUTo-
matisierung und VISION. Bei
uns erhalten Sie anwendungsge-
Komplettlosungen aus
einer Hand. m

rechte

Ansprechpartner:

Philipp Eikam

Descam 3D Technologies GmbH
MesserschmittstrafSe 7

80992 Miinchen

Tel: 089 179 199 3303

Fax: +49.89.179199-40

E-Mail: p.eikam@descam.de

Descam 3D Technologies GmbH



Das Bayerische Messebeteiligungsprogramm -
eine Erfolgsgeschichte

Bayern International feiert in diesem Jahr sein 20-jdhriges Jubildum in der Exportforderung
unter dem Slogan ,Marktentdecker — in 20 Jahren um die Welt“. In den letzten 20 Jahren hat
Bayern International rund 700 geforderte Messebeteiligungen weltweit im Rahmen des
Bayerischen Messebeteiligungsprogramms angeboten — rund 800 Firmen aus der Medizin-
technik konnten bisher von diesem Service profitieren.

Bayern International

Das Bayerische Messebeteili-
gungsprogramm gehort bundes-
weit zu den stirksten Mafinahmen
wenn es um die Exportférderung
und den Vertriebssupport fiir
KMUs geht. Nichts ist in der
B2B-Kommunikation so effektiv
wie der personliche Kontakt.
Messen eignen sich daher opti-
mal fiir Marketing und Vertrieb.
Beim Bayerischen Messebeteili-
gungsprogramm sich
bayerische Firmen mit staatlicher
Forderung unter dem Dach des
Bayerischen Gemeinschaftsstan-
des und weiterer Beteiligungsfor-
men auf einer Messe prisentieren.
Bayern International bietet jihr-
lich rund 50 Messebeteiligungen
im Ausland an, darunter ca. 10 fiir
die Medizintechnik.

Rund 500 Aussteller nutzen den
Bayerischen Gemeinschaftsstand
im Schnitt jahrlich fiir das Export-
geschift. Befragungen haben erge-
ben, dass 80 % der Teilnehmer den
Nutzen einer Teilnahme am Bay-
ernstand gegeniiber einer Einzel-
beteiligung als viel hoher einschit-
zen. Zudem bewerten iiber 85 %
der Aussteller die Teilnahme am
Bayernstand als sehr wichtg fur
den Markteinstieg. m

konnen

So profitieren Firmen
Messebeteiligungen

Die Aussteller am Bayerischen
Gemeinschaftsstand und an wei-
teren Beteiligungsformen profi-
teren vielfiltg. Hilfreich ist fur
sie dabei vor allem die organisato-
rische Unterstiitzung. Aussteller
erhalten einen schliisselfertigen
Messestand mit variablen Stand-
flichen. Bayern International iiber-
nimmt die komplette Organisati-
on sowie die Betreuung vor Ort.
Ausstellende Firmen kénnen zu-
dem die Lounge zur Anbahnung
von Geschiftskontakten kostenlos
nutzen. Dariiber hinaus gibt es
vorab relevante Marktinformatio-
nen durch Partner im Zielland
und Tipps zu Hotels, Fliigen oder
Speditionen. So haben die Aus-

Die Vorteile auf einen Blick

= Komplette Messeorganisation

= Schliisselfertiger Messestand

» Hohe Aufmerksamkeit durch
einheitliches Standdesign

» Lounge mit Kommunikationsbereich

= Top-Platzierung

u Auswahlmdéglichkeit aus zwei
Standpaketen

u Anbahnung von Geschdftskontakten

= Markt- und Brancheninfos sowie
Briefing vor Ort

= Kompetente Betreuung vor Ort

|l N
Die Lounge am Bayernstand ist Treff-
punkt fiir bayerische Aussteller und
Besucher.

steller auch im Vorfeld mehr Zeit,
sich auf die Messevorbereitung zu
konzentrieren. m

unterstiitzen zielgerichtet
Die Markterschliefungsmafinahmen
im Rahmen des Bayerischen Mes-
sebeteiligungsprogramms werden
stetig weiterentwickelt. Im letz-
ten Jahr wurden neue Messefor-
mate eingefiihrt, die eine zielge-
rechtere Forderung erméglichen.
Das neue Angebot bietet unter-
schiedliche Prisentadonsmdoglich-
keiten im Rahmen der Markter-
schliefung wie Symposien oder
Fachkongresse.
So bietet das Messeformat Kon-
ferenzPlus
einer Fachausstellung begleitend
zu einem Fachkongress. Messe-

die Teilnahme an



Bayern International

Plus fiihrt Sie in Verbindung mit
einer Messebeteiligung im Vor-
feld oder danach in eine angren-
zende Region wund verbindet
somit das Konzept Unternehmer-
reise und Messeprisentation.
Beim BayernForum bieten wir
Ihnen die Teilnahme an einer
Hausmesse, die wir in Verbin-
dung mit einem Fachsymposium
im Ausland organisieren.

Mit der Diversifizierung seines
Messeangebotes erméglicht Bay-
ern International Firmen die
Nutzung der Vorteile verschiede-
ner Markterschliefungsmafinah-
men und somit den leichteren
Zugang zu neuen Mirkten.
Bayerische = Messebeteiligungen
sind in unterschiedlicher Auspri-
gung auf jihrlich rund 50 Aus-
landsmessen in fast 30 Lindern
zu finden. Der regionale Schwer-
punkt liegt mit zunehmender
Tendenz in Asien. An zweiter
Stelle folgt Nordamerika. In bei-
den Mirkten konnen Firmen aus
einem breiten Angebot schopfen.
Als ,,Marktentdecker bietet Bay-
ern International jedoch auch die
Erschliefung potenziell erfolgrei-
cher Zukunftsmirkte sog. Pio-
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Bayerische Firmen haben die Auswahl aus zwei verschiedenen Beteiligungsformen
beim Bayernstand wie einem Messestand ab 9 gm =

niermirkte fiir den bayerischen
Mittelstand an. Daher findet man

bayerische =~ Messebeteiligungen
uwa. im Iran und auf Kuba. Das
Bayerische =~ Messebeteiligungs-

programm wird von Bayern
im  Auftrag des
Bayerischen Wirtschaftsministe-
riums und in Zusammenarbeit
mit Industrie- und Handelskam-
mern sowie anderen Organisatio-
nen der Wirtschaft durchgefiihrt.
Bayern International bietet wei-
tere Serviceangebote an und

International

Beliebt ist bei den Ausstellern auch die Standeinheit von 2qm =

organisiert jihrlich rund 100
Markterschlieffungsprojekte.
Darunter Delegationsreisen mit
politischer Begleitung oder Dele-
gationsbesuche im Rahmen von
»Bayern - Fit for Partnership“. m

Mehr Informationen dazu unter
www.bavern-international.de

Nutzen Sie den Bayerischen Gemein-
schaftsstand fiir Inr Exportgeschaft.

Wir unterstiitzen Sie bei folgenden
Auslandsmessen:

s Arab Health 2017, Dubai/Vereinigte
Arabische Emirate

= Medical Japan 2017, Osaka/Japan

» Australian Healthcare Week 2017,
Sydney/ Australien

u Iran Health Mai 2017, Teheran/ Iran

» EgyMedica, Kairo/ Agypten

» CMEF - China Medical Equipment Fair
2017, Shanghai/ China

s FIME August 2017, Miami/USA

= Medical Fair Thailand 2017,
Bangkok/ Thailand

» MessePlus- Reise nach Rangun/
Myanmar begleitend zur
Medical Fair Thailand

= Hospital Expo Oktober 2017,
Jakarta/ Indonesien

s MedicAll Mumbai 2017,
Mumbai (Bombay)/ Indien

BAYERN g INTERNATIONAL

BAYERN INTERNATIONAL

Bayerische Gesellschaft fiir Internationale
Wirtschaftsbeziehungen mbH
Landsberger Str. 300

80687 Miinchen

T+49 89 660566-107

F+49 89 660566-150
www.bayern-international.de




Mainfranken

sZ=~" Gesundheitsregion

O

«= mainfranken

starkes regionales Netzwerk
Unter Federfithrung von Prof.
Dr. Georg Ertl, Arztlicher Direktor
des Universititsklinikums Wiirz-
burg und Landrat Thomas Bold
verfolgt das regionale Fachforum
Gesundheit das Ziel, durch eine
gesamtregionale ~ Strategie, Ent-
wicklungen fiir die mainfrinkische
Gesundheitswirtschaft aktv und
positiv zu gestalten. Dabeti liegt aktu-
ell der Fokus auf der Umsetzung
von Projekten zur idrztlichen Ver-
sorgung 1im lindlichen Raum,
dem Einsatz von Telemedizin, der
Entwicklung von Angeboten fiir

Ealiy

rarkiieh

i

Informationen und bringt Anbieter und Nachfrager zusammen
(Foto: Region Mainfranken GmbH/Merkl) u

betriebliches Gesundheitsmanage-
ment und der Vernetzung von Aus-
und Weiterbildungsangeboten. m

Hervorragen mfel

Die unterschiedlichen Teilbereiche
der Gesundheitswirtschaft sind hoch-
potente Wachstumsmirkte, die
unsere Zukunft entscheidend mit-
prigen werden. Eine ganze Palette
erstklassiger Akteure und optima-

ler Rahmenbedingungen bilden
die Basis fiir erfolgreiche Innova-
tionen aus Mainfranken. In den
Schliisseltechnologien Bio- und Me-
dizintechnik hat sich Mainfranken
in den vergangenen Jahren beson-
ders dynamisch entwickelt. Das
hervorragende wissenschaftliche Um-
feld, die Nihe zur Universitit,
Hochschule und Uni-Klinik, viele
erfolgreiche ‘Traditionsunternechmen
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Lehrstuhl fiir Tissue Engineering & Regenerative Medizin - Spitzenforschung
an der Universitdt Wiirzburg (Foto: Region Mainfranken GmbH/Hub) =

und innovative junge Unterneh-
men sind dabei die Basisfaktoren
des Erfolgs.

Im Biderland Bayerische Rhon,
dahinter stehen fiinf Traditions-
bider, werden neueste Heil-, Kur-
und Reha-Verfahren realisiert. m

in ger Biomedizin
Den Mittelpunkt der universitiren
Forschung bilden die Fakultiten fiir
Medizin, Biologie, Physik sowie
Chemie und Pharmazie der inter-
national renommierten Unrversitit
Wiirzburg. Geforscht wird an 25
Instituten und Forschungszentren
im medizinischen und humanbiolo-
gischen Bereich sowie in acht Son-
derforschungsbereichen, etwa im
Biozentrum, einem interdiszipliniren
Zentrum aus 14 Lehrstiithlen.
Das Rudolf~Virchow-Zentrum fiir ex-
perimentelle  Biomedizin, DFG-For-
schungszentrum, leistet Spitzenfor-
schung auf dem Gebiet der Schliis-
selproteine.
Das Fraunhofer ISC, Geschiftsfeld
Life Sdience, forscht und entwickelt
insbesondere in den Zukunftsfeldern
»Biohybride Werkstoffe* sowie ,,In-
dividualisierte Diagnostk und be-
sitzt im Bereich der zahnheilkund-
lichen Werkstofte langjihrige exzel-
lente Erfahrungen.
Die Hochschule Wiirzburg-Schwem-
Jurt erginzt mit anwendungsnahen

Studiengingen und Forschungspro-
jekten in der Medizintechnik die
regionale Kompetenz. m

Weltweit fiihrende i
Medizintechnik
Mainfranken ist die Heimat zahl-

reicher innovativer Unternehmen
mit weltweit fiihrender Medizin-
technologie. Regionale Schwer-
punkte liegen dabei in den Berei-
chen Dialysetechnik, Lungenfunk-
tionsdiagnostik, Magnetresonanz-
technologie und Telemedizin:

Fresenius Medical Care, Schwein-
furt: Zentraler Produktionsstand-
ort fiir Dialysegerite; CareFusion,
Hochberg;  Ganshorn  Medizin
Electronzc, Niederlauer und ZAN
Messgerite, Oberthulba: Lungen-
funktions-/Kardiorespiratorische
Diagnostik; SKF  Linearsysteme,
Schweinfurt: Wilzlager, Kompo-
nenten und Systeme fiir die
Medizintechnik; Rapzd Biomedical,
Rimpar: Hochfrequenzspulen fiir
die MR-Bildgebung, Zentrum fiir
Telemedizin  Bad  Kissingen e V.:
Entwicklung und Verbreitung te-
lemedizinischer Produkte. m

Raum fiir ndheit

Dariiber hinaus bietet Mainfranken
ein vielfiltiges und attraktives An-
gebot an Ansiedlungsmdoglichkeiten -
je nach Grofie, Zielsetzung und
medizinischem Schwerpunkt. Vor

Ort stehen speziell fiir die Bediirf-
nisse von medizin- und biotech-
nischen  Existenzgriindern und
KMUs konzipierte Griinder- und
Innovationszentren auf dem neues-
ten Stand der Technik bereit:

IGZ Wiirzburg

Das Innovations- und Griinderzent-
rum fiir Biotechnologie und -medi-
zin bietet voll ausgestattete Labors,
technische Einrichtungen und die
Nihe zur Universitit Wiirzburg.

Medizinische Rundumversorgung in
Mainfranken auf héchstem Niveau
(Foto: Region Mainfranken GmbH/Hub) =

RSG in Bad Kissingen
Das Rhon-Saale Griinderzentrum
bietet neben idealen Biiro- und
Laborflichen ein vielfiltiges Wei-
terbildungsprogramm im Bereich
Gesundheitswirtschaft. m

Kontakt:
’ Theresia
Oettle-Schnell
Projektleiterin
Region Mainfranken GmbH

LudwigstrafSe 10'/,, 97070 Wiirzburg
Tel.: 0931-452652-12

Fax: 0931-452652-20
info@mainfranken.org
www.mainfranken.org




Metropolregion Nurnberg

Die Metropolregion ist in der
Medizintechnik bereits ein interna-
tonal herausragender Leuchtturm.
Im strategischen Entwicklungsleit-
bild der Europiischen Metropol-
region Niirnberg (EMN) ist das
technologisch bedeutsame Kompe-
tenz- und Wachstumsfeld ,,Medi-
zin und Gesundheit“ als besonders
entwicklungsfahig herausgehoben.

Jedoch ist der Wettbewerbsdruck
fir die Unternehmen im Gesund-
heitsmarkt grofi. Auch stehen die
Regionen in zunchmendem Mafie
in Konkurrenz zueinander um qua-
lifizierte Arbeitskrifte. Hier be-
steht fiir die regionale Wirtschaft
und Wissenschaft die Chance, sich
in diesen Feldern zu positionieren.
Sie nutzen diese heute schon und
konnen durch innovative Losungs-
ansitze die Gesundheitsversorgung
effektiver und effizienter gestalten
sowie engagierten Menschen ein
interessantes Arbeitsumfeld bieten.

Die aufierordentliche Dichte an
Unternehmen und Forschungsein-
richtungen im Medical Valley
EMN ldsst sich zudem an der
Beschiftigtenzahl ablesen. Rund
127.000 Personen konnten im Jahr
2014 dem Kompetenzfeld zuge-
rechnet werden. Mit 9,2 % aller
Beschiftigten in der Metropolregi-
on ist rund jeder elfte Arbeitneh-
mer mit dem Kompetenzfeld
»Medizintechnik und Gesundheit
verbunden. Im Einzugsgebiet der
Hochschulen und insbesondere der
Friedrich-Alexander-Universitit (FAU)
Erlangen-Niirnberg gibt es zur

Zeit 60 Lehrstithle mit medizin-
technischem Schwerpunkt, 20 aufier-
universitire Forschungseinrichtun-
gen, 40 Kliniken und {ber 180
Unternehmen, die mit Medizin-
technik wirtschaftlich erfolgreich
sind. Diese Fiille an Expertise birgt
das Erfolgsgeheimnis der Region.
Dieses basiert im internationalen
Vergleich auf den herausragen-
den Kompetenzen in Schliissel-
technologien der Medizintech-
nik: Elektronik und Mikrosys-
temtechnik, Mechatronik, Infor-
mations- und Kommunikations-
technik, optische Technologien
und Neue Materialien.

Diese aufiergewohnliche Konzent-
ration auf engem Raum bietet in
Kombination mit der internationa-
len Marke- und Wettbewerbsposi-
ton einzelner Akteure beste Vo-
raussetzungen, um aus Ideen schnell
Produkte, Prozesse und Dienstleis-

. I

| — e

Anziehungspunkt fiir Griinder und fiir Innovationen: Das ,Medical Valley Center am
Standort Erlangen im Herzen der Europdischen Metropolregion Niirnberg =

tungen zu entwickeln. Wie he-
rausragend dieser Cluster ist,
wurde im Januar 2010 durch die
Ernennung zum nationalen Spit-
zencluster durch das Bundesminis-
terium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) hervorgehoben. Seit 2012
bietet die EMN als Modellregion
fir digitale Gesundheitswirtschaft
Losungen fiir ,,Sektor-tibergreifen-
de Kommunikation von Medikati-
onsdaten®, ,Personalisierte Medi-
zin im Kindesalter und ,,Mobile
Versorgungsakte im  lindlichen
Raum*.

Seit 1998 ist das Kompetenzfeld
»Medizin und Gesundheit* fester
Bestandteil strategischer Regional-
entwicklung, getragen von Ent-
scheidungstrigern aus Wirtschaft
und Politk. Diesem Kompetenz-
feld kommt heute im Entwick-
lungsleitbild der EMN unter Fe-
derfithrung der IHK Niirnberg fiir
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Im Medical Valley Spitzencluster-Projekt des BMBF ,,Bildgebung und externes Magnetfeld
fiir die lokale Tumortherapie mit magnetischen Nanopartikeln“ wird das Zielgebiet
angiographisch in 3D dargestellt. Dies ist notwendig, um den richtigen arteriellen
Zugang zum Tumor zu finden und das Magnetfeld optimal zu positionieren, damit die
Nanopartikel effizient angereichert werden kdnnen.

Unter der Leitung von Prof. Dr. med. Christoph Alexiou arbeitet die Sektion fiir Experi-
mentelle Onkologie und Nanomedizin (SEON) der HNO-Klinik des UK-Erlangen mit dem
Zentralinstitut fiir Medizintechnik der FAU-Erlangen zusammen, um die bestehende
Technik des ,Magnetischen Drug Targetings“ von der prdklinischen Phase effizient in die

Klinik zu transferieren m

Mittelfranken eine herausragende
Stellung zu. Ziele dieser Be-
mithungen sind, Akzente fiir die
Entwicklung des Wirtschafts- und
Wissenschaftsstandorts im Bereich
Medizintechnik und Gesundheit
zu setzen und das Potenzial neuer
Technologien zur Effizienzsteige-
rung im Gesundheitssystem zu
nutzen.

Die vielseitigen Initiativen von regio-
nalen Akteuren und die Unter-
stiitzung durch die Bayerische Staats-
regierung fiihrte im Jahr 2003 zur
Fertigstellung des Griinderzentrums
wnnovationszentrum Medizintechnik
und Pharma“ - in direkter Nihe zur
universitiren Medizinforschung -,
dem heutigen Medical Valley Center
(MVC) in Erlangen.

Es ist eines der erfolgreichsten
Griinderzentren Deutschlands mit
iiber 40 Firmen und bis zu 250 neu
geschaffenen Arbeitsplitzen. Zu-
dem ist durch das neue Griinder-
zentrum in Forchheim fiir Unter-
nehmen mit dem Schwerpunkten
Healthcare I'T ein zusitzliches An-
gebot entstanden. Die Niirnberger
IHK ist Griindungsmitglied und
bis heute Gesellschafterin  der
Betriebsgesellschaft der Medical
Valley Center GmbH. Zudem ist

sie im Aufsichtsrat der MVC
GmbH vertreten und hat dort seit
Jahren den Vorsitz inne. In diesem
Umfeld wurde 2007 der Medical
Valley EMN e.V. gegriindet, um
die Aktivititen zu biindeln. Voraus-
gegangen waren langjihrige Aku-
vititen der ,Kompetenzinitiative
Medizin | Pharma | Gesundheit®,

Edgar, ein Skelett mit den Einsatzméglich-
keiten von Titan-Implantaten. Die Firma
Peter Brehm in Weisendorf bei Erlangen
entwickelt biokompatibel Titan-Implan-
tate, z.B. kiinstliches Hiiftgelenk, Knie-
gelenk, Wirbelsdule, Kniegelenkersatz, etc.

einem losen Initiativ- und Forde-
rernetzwerk. Der Verein ist mitt-
lerweile integraler Bestandteil der
iibergeordneten Entwicklungsstra-
tegie in der EMN und die Niirn-
berger IHK wirke seit der Vereins-
griindung im Vorstand mit.

Neben diesen Akuvititen unter-
stitzt die Niirnberger IHK mit
eigenen Beratungsleistungen und
Angeboten, wie z. B. mit dem
IHK-AnwenderClub ,,Medizin und
Gesundheit, den Technologie-
transfer und die Netzwerkarbeit.
Aktuell fordert die IHK Niirnberg
die Initiative zur Entwicklung eines
systematischen Betrieblichen Ge-
sundheitsmanagements (BGM), in
dem zahlreiche regionale Pilot-
Unternehmen  mitwirken.  Auf
Bundesebene vertritt sie im Aus-
schuss ,,Gesundheitswirtschaft“ des
und Han-
die Interessen

Deutschen Industrie-
delskammertages
der regionalen Gesundheitswirt-
schaft. Heute bietet der Medical
Valley EMN e V. Unterstiitzung
auf allen Stufen der Medizinpro-
duktentwicklung u. a. mit Forder-
mittelberatung, Networking, Ver-
anstaltungen, Marketingaktvititen
sowie Aus- und Weiterbildung.
Mit diesem Engagement konnte
die Voraussetzung fiir die "Teilnah-
me am Spitzenclusterwettbewerb
des BMBF geschaffen werden.

Der Verein Medical Valley EMN
wurde 2010 mit dem Antrag
»Exzellenzzentrum fiir Medizin-
technik“ nationaler SpitzenCluster.
Der SpitzenCluster ,Medizintech-
nik“ ist Ausdruck einer iiber die
Jahre gewachsenen Expertise in
puncto  Gesundheitsversorgung,
Medizin und Medizintechnik. Die
Mitglieder des Medical Valley
EMN e.V. stehen allesamt fiir eine
innovative Medizin- und Gesund-
heitsregion. Ein Indikator dafiir ist
die Patentanmeldung. Im IHK-
Report ,Patente in Bayern 2014
ist im bundesweiten Vergleich der
Anteil der EMN in den Bereichen
»Diagnostik, Chirurgie“ mit rund
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30 Prozent und ,,Rontgentechnik
mit {iber 60 Prozent angegeben.
Das Medical Valley EMN e.V. hat
zusammen mit dem Forum Med-
Tech Pharma e.V. bis 2019 das
Management fiir den bayerischen
Cluster ,,Medizintechnik®
Ein weiteres starkes Signal fiir
den Medizinstandort ist die
geplante Verlagerung des Bayeri-
schen Staatsministeriums fiir Ge-
sundheit und Pflege von Min-
chen nach Niirnberg. m

Lésungen nach Mgti aus
dém Medical Valley EMN

Innovative Medizintechnik ist in
der Metropolregion fest verwur-
zelt.  Die
Querschnittstechnologien Mecha-
tronik, Leistungselektronik, Optik |
Laser | Photonik, Nano- und Bio-
technologie tragen aktuelles wis-
senschaftliches Know-how in die
Medizintechnik ein. Die Biomedi-
zin und -informatk im Raum
‘Wiirzburg liefern die notwendigen
Erginzungen zur interdisziplindren
Forschung und Produktentwick-
lung im Bereich Funktionelle Bild-
gebung, Biomarker und Biomate-
rialien. Dazu kommen in Oberfran-
ken Entwicklungen aus dem
Bereich funkdonelle Textilien und
Erndhrung. Insgesamt ergibt sich
ein sehr dichter, dufierst produkt-
ver, {iberregional ausstrahlender
,Cluster Medizintechnik“, der in
seinem breiten Produktportfolio
und seiner Leistungsfihigkeit in

inne.

dort konzentrierten

Behandlung der Hornhaut einer Patientin
mit einem Medizinlaser der WavelLight
Laser Technologie AG aus Erlangen. Bei
dem computergesteuerten Abtragen von
Hornhautgewebe wird dabei ein Hochst-
maf an Prézision erreicht. Die refraktive
Laserchirurgie wird u.a. zur Visusverbesse-
rung ( Verbesserung der Abbildungs-
leistung des Auges) eingesetzt

Siemens AG, Rontgenstrahler fiir die
Computer-Tomographie und fiir die
Angiographie. Jeder Strahler wird in einem
Siemens-Computertomographen gepriift,

bevor er das Technologiezentrum verlcisst u

der Bundesrepublik einmalig ist. In
folgenden wichtigen Produktkate-
gorien der Medizintechnik sind die
Partner des Medical Valley EMN
auch international fithrend: Com-
putertomographie,  Magnetreso-
nanztomographie, interventionelle
Bildgebung (Bildgebende Diagnos-
tk), Refraktve Chirurgie mit
Laser, Lithotripsie, Endoskopie
(Therapiesysteme) Sensorik, me-
dizinische  Informationssysteme,
Homecare, Tele-Reha, Monitoring
(Telemedizin), Herzschrittmacher
und Revisionsimplantate (High-
tech-Implantate). Die Vernetzung
der unterschiedlichen Akteure aus
Forschung, Produktion, Dienstleis-
tung und Service fordert und
beschleunigt die Entwicklung und
Umsetzung neuer Produkte und
Verfahren im Gesundheitsbereich.
Aber auch Griinderzentren wie das
Innovations- und Griinderzentrum
(IGZ) und die Medical Valley
Centers in Erlangen und Forch-
heim sind wichtige Anlaufstellen
fir Start-ups, kleine und mittlere
Unternehmen sowie fiir die Wis-
senschaft. m

Beispiele fiir Unternehmen und
ihre hoch innovative Produkte:

Peter Brehm GmbH, geriindet
1981, ist Hersteller fiir Implantate
aus Titan: Hiift-, Knie- und Wir-
belsiulen-Implantate, Kiefergelenk
- auch die Instrumente zum Ein-
bringen der Implantate in den
menschlichen Kérper gehéren zum

Metropolregion Nurnberg

Programm. Das Unternehmen
war 2014 Innovationspreistriger
Bayern.

Als Pionier entwickelte Herr Prof.
Max Schaldach 1963 den ersten
Herzschrittmacher. Damit wurde
die Basis fiir zahlreiche innovative
Entwicklungen in der kardiovas-
kuldren Medizintechnik  gelegt.
Heute werden Patienten mit akti-
ven Herzimplantaten weltweit mit
dem Biotronik Home Monitoring-
System, eine internetbasierte
Losung zur Ferniiberwachung von
Patenten mit Herzrhythmus-
storungen, iiberwacht.

Das Unternehmen Corscience
GmbH & Co. KG in Erlangen ist
ein fithrendes Medizintechnik-
Unternechmen, das sich auf die
Erforschung, Entwicklung und
Herstellung innovativer "Technolo-
gien und Produkte im Bereich der
kardiovaskuldren Therapie und
Diagnose spezialisiert hat. Es nutzt
u. a. elektronische Komponenten
fir den Bau von automatschen
externen Defibrillatoren.

‘Weitere  Unternehmen  sind
Wavelight GmbH (Entwicklung
und Produktion moderner Diagno-
se- und Operationstechnologie zur
Korrektur von Fehlsichtigkeiten),
Sepp.med GmbH (I'T-L&sungen
mit integrierter Qualititssicherung
in komplexen, sicherheitskritischen
Bereichen) ASTRUM IT GmbH
(Software im Bereich Healthcare
und Medizintechnik), Bio-Gate
AG (Antimikrobielle Produkte),
PAUSCH Medical GmbH
(Zubehor im Rontgenbereich).

Diese und zahlreiche weitere bie-
ten innovative Produkte fiir den
Gesundheitsmarkt  an.  Nicht
zuletzt ist Siemens Healthineers
GmbH als weltgrofiter Anbieter
von elektromedizinischen Geriten,
Systemen und Anlagen
wesentliche Lokomotive des Kom-
petenzfeldes. Begleitet
diese Unternechmen durch For-

eine

werden
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Einsatz eines automatischen externen Defibrillators bei einer Notfallsituation im
GrofSraumbiiro. Vorfiihrung bei der Fa. Corscience GmbH

( Hersteller von Defibrillatoren) in Erlangen =

schungsaktvititen der Hochschulen
und FuE-Einrichtungen - insbeson-
dere durch die FAU Erlangen-
Niirnberg, durch das Fraunhofer
Institut fur Integrierte Schaltungen
(I1S) und durch das Fraunhofer
Insttut fiir Integrierte Systeme und
Bauelementetechnologie (IISB) so-
wie durch das Max- Planck-Institut
fir die Physik des Lichts und dem
Max-Planck-Zentrum  fiir - Physik
und Medizin. Diese und weitere
Einrichtungen, z. B. Diakonie Neu-
endettelsau, Reha-Kliniken, Rum-
melsberger Anstalten und weitere
private Kliniken, tragen nicht nur zur
hochsten  medizinischen  Versor-
gungsstufe bei, sondern sind auch
Ideengeber und ‘Teststationen fiir
neue Entwicklungen.

Das Bild der Gesundheitsversor-
gung kann mit innovativen Techno-
logien und Diensdeistungen des
Medical Valley verindert werden.
Gelingt es, die entwickelten Produk-
te und Dienstleistungen im beste-
henden Gesundheitssystem zu integ-
rieren, so konnen neue Standards
fiir eine effiziente Versorgung ge-
setzt werden - auch international. m

gesundheitswirtschaft

Fir alle Medizin- und Gesundheits-
akteure ist der qualifizierte Nach-
wuchs ein entscheidender Erfolgs-

faktor. Die FAU sowie zwei Hoch-
schulen fiir angewandte Wissen-
schaften bieten Studienginge fiir
Medizintechnik an. Koordiniert wird
der Studiengang Medizintechnik an
der FAU durch das Zentralinstitut
fir Medizintechnik (ZIMT). Das
ZIMT bildet dabei die Schnittstelle
zwischen den ingenieurwissen-
schaftlichen, naturwissenschaftlichen
und medizinischen Fakultiten. Wei-
tere hochspezialisierte Studienginge
an der FAU sind u.a. der Master of
Health Business Administradon und
Integrated Life Science. Der erfolg-
reiche, von der Medizinischen Fa-
kultdt imtierte Studiengang Medical
Process Management ist bundesweit
einmalig. Weitere relevante Berufe
in der Gesundheitswirtschaft ange-
fangen vom Chemielaborant, Chi-
rurgie-Mechaniker, Augenoptikern,
Horgeriteakustiker bis hin  zum
Gesundheits- und Krankenpfleger
werden {iber die duale Berufsausbil-
dung abgeschlossen. Die IHKs in
der EMN begleiten und unterstiit-
zen Unternehmen bei der Ausbil-
dung ihrer Mitarbeiter; beispielhaft
zu nennen ist hier die Publikation
,Health Carreer* der IHK.

Die Region ist hervorragend aufge-
stellt, um die strategischen Ziele der
Zukunft zu erreichen. Diese sind:
Weltweit als Referenzregion im
Bereich Medizin und Gesundheit

wahrgenommen zu werden, die
internationale Wettbewerbsfahigkeit
der Unternehmen in der Medizin-
technik weiter zu sichern und auszu-
bauen, den Wissen- und Technolo-
gietransfer maximal zu forcieren
sowie die Anziehungskraft fiir Fach-
krifte in der EMN zu erhohen.
Langfristig wird, mit Unterstiitzung
der Nirnberger IHK, in der EMN
eine Modellregion fiir eine effizien-
te und optimale Gesundheitsversor-
gung mit noch grofierer internationa-
ler Ausstrahlungskraft entstehen. m

Bilder: Kurt Fuchs
Presse-Foto-Design
91058 Erlangen
www.fuchs-foro.de

/m:tmpalr‘egion nirnberg

EuMMEh. SRR Y. K FEREN

MEDICAL VALLEY

Furapgische Metropoiregion Mirnberg

IFoust-pe- und F2nds Seanerie
§ I¥irr berg Fiir MFteeETanken

Autoren:

Dr-Ing.
Robert Schmidt

Leiter
Geschidiftsbereich
Innovation | Umwelt

Dr. Elfriede Eberl

Referentin fiir
Innovation |
Forschung |
Hochschulen |
Neue Technologien

T Y
Industrie- und Handelskammer (IHK)
Niirnberg fiir Mittelfranken
Geschdftsbereich
Innovation|[Umwelt

Ulmenstr. 52
90443 Niirnberg
E-Mail: iu@nuernberg.ihk.de

www.ihk-nuernberg.de




Zentralinstitut fur Medizintechnik ZiMT

Erlangen befindet sich mit seiner
Lage im Spitzencluster Medical
Valley Europiische Metropolregion
Niirnberg (EMN) in einem europa-
weit fithrenden Zentrum im Bereich

der Medizintechnik. Seit Jahren
sticht Erlangen durch zahlreiche
Initiativen in der Stirkung regionaler
Netzwerke und der Intensivierung
internationaler Kooperationen her-
vor. Auf den Gewinn der BMBF-
Spitzenclusterférderung  fur  die
Medical Valley EMN im Jahr 2010
folgte 2011 die Zusage fur eine
ebenfalls vom BMBF geforderte
"Themenkampagne zur Stirkung des
Medizintechnik-Standorts Deutsch-
land mit dem Thema ,,3-D Imaging
in Medicine“. Der Gewinn dieser
Kampagne an den Standort Erlan-
gen ging auf die Initiative des Zent-
ralinstituts ~ fiir Medizintechnik
(ZiMT) der Friedrich-Alexander-
Universitit (FAU) Erlangen-Niirn-
berg unter der Leitung des damali-
gen Geschiftsfithrers Dr. Kurt Hol-
ler zuriick. Auf Empfehlung des
BMBF wurde zur Fortfithrung die-
ser Initiatve und Aufrechterhaltung
des Netzwerkes die Firma CiINNA-
MED GmbH gegriindet, die auch
heute mafigeblich an der Internatio-
nalisierung des Medical Valley EMN
beteiligt ist und als Ansprechpartner
fiir Medizintechnikunternehmen im
Bereich ,auslindische Mirkte* zur
Verfligung steht.

Auch die jiingste erfolgreiche Ein-
werbung am Standort Erlangen
wurde federfiihrend durch das
ZIMT als Koordinationsplattform
fir Medizintechnik zwischen Uni-
versitdt, Klinik und Industrie gelei-
tet: seit 2015 ist Deutschland der

e

Abb. 1: Dr. Simone Reiprich prdsentiert Nachwuchs-Forschern bei der EIT Health Summer
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School in Barcelona das ZiMT und die Struktur des Medical Valley =

Hauptsitz des European Institute of
Technology and Innovation for
Health (EIT Health) mit Beteili-
gung von Erlangen von der ersten
Stunde an. Diese von der EU im
Rahmen von Horizon 2020 fiir die
kommenden 10 Jahre in Milliarden-
hohe geforderte Inidadve dient der
strukturellen Vereinheitlichung im
europiischen Gesundheitssektor und
der Unterstiitzung unternchmeri-
scher Inidativen mit dem Ziel der
Priventions- und Gesundheitsfor-
derung aller europiischen Biirger.
Der deutsche Verbund, der auch vier
in Erlangen ansissige Partner zu sei-
nen Mitgliedern zihlt, konnte sich
als eine von sechs europiischen
Fithrungszentralen neben Spanien,
Frankreich, UK/Irland, Skandinavien
und Belgien/Niederlande platzieren.
Unter der Regie des ZiMT wurde
die FAU neben nur drei anderen
deutschen Universititen in EI'T
Health aufgenommen und bildet
nun mit Siemens, Medical Valley
EMN und Fraunhofer IIS eine star-

ke Vertretung von Erlangen in die-
sem europdischen Konsortdum.

EIT Health versteht sich als Forde-
rer translationaler Projekte, die ziigig
den Weg von der Entwicklung in
die pharma-industrielle Vermarktung
und Kklinische Anwendung finden
sollen. Von EIT Health unterstiitz-
te Projekte bedienen und integrie-
ren somit zwingend die drei Berei-
che Technologieentwicklung & For-
schung, Ausbildung & Lehre und
Innovation & Entrepreneurship. Die
Implementierung der EIT Health-
Forderlinien in FAU und Univer-
sitdtsklinikum ~ Erlangen liegt seit
Januar 2016 in den Hinden der
neuen Geschiftsfiihrerin des ZiM'T,
Dr. Simone Reiprich. Den Auftake
bildete eine Informationsveranstal-
tung im Mirz 2016, bei der mehr als
60 "Teilnehmer von FAU, Univer-
sitdtsklintkum und externen Interes-
senten einen Uberblick iiber die
Grundstrukturen von EIT Health
und die Férderméglichkeiten erhiel-
ten. Bereits im ersten Jahr der Betei-
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Abb. 2: Bei der Innovation Research Lab Ex
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hibition IRLE préisentieren junge Forscher ihre

Innovationen und Prototypen einer fachkundigen Jury von FAU und Siemens.

Die Geschdiftsfiihrer des ZiMT Tobias Zobel (Mitte oben), Dr. Simone Reiprich (re. oben),
der Président der FAU Prof. Joachim Hornegger (re. oben), Director of Business Creation
von EIT Health Dr. Kurt Héller (re. oben) und Sultan Haider (unten), Griinder des Siemens
Innovation Think Tank bei der Preisverleihung w

ligung an EI'T Health konnten eini-
ge Projekte realisiert werden. Im
Innovationsprojekt ,,P3 stroke“ pla-
nen der Lehrstuhl fir Mustererken-
nung der FAU, die Neurologische
Klinik des Universititsklinikums und
Siemens Healthineers eine Zusam-
menarbeit zur Entwicklung eines
Hybridgerits, das Magnetresonanz-
Bildgebung und Angiographie mit
dem Ziel einer verbesserten Diag-
nostk und interventionellen Be-
handlung bei Schlaganfall kombi-
niert. Aus dem Portfolio der EIT
Health Campus-Programme betei-
ligte sich das ZiIMT an der Gestal-
tung einer Summer School zum
Thema ,Innovaton and Business
Creation in Health®, die mit den
europdischen Partnern "Irinity Col-
lege Dublin und IESE Business
School Barcelona realisiert wurde
(Abb. 1). Innovatve Projektdeen aus
der Medizintechnik konnten von
Studenten oder Forschern der FAU
eingereicht und unter professionel-
ler Anleitung wihrend einer Woche
in Dublin und einer Woche in Bar-
celona bis zur Erstellung eines
Business Plans entwickelt werden.
Unter den internationalen Studie-
renden, die an den Projekten bei-
spiclhaft den Ablauf einer Ausgriin-
dung durchspielten, waren auch
"Teilnehmer der FAU. Eine Gruppe
konnte so einen an der FAU ent-

wickelten Sensor zur Messung von
Herzparametern und die zugehorige
App dem Markteintritt entscheiden-
de Schritte niher bringen. Die enge
Zusammenarbeit von ZiMT und
Medical Valley EMN ist eine ent-
scheidende Grundlage, um industri-
elle Partner und KMUs aus dem
Medical Valley mit hervorragend
ausgebildeten Fachkriften der FAU
zu eigenen Ausgriindungen zu mo-
tivieren und an das europiische
Netzwerk anzukniipfen, zu dem
EIT Health Zugang bietet. Neben
der finanziellen Forderung durch
EIT Health ist gerade dieser Zu-
gang zu einem europiischen Netz-
werk an Kooperationspartnern und
potenziellen Investoren ein ent-
scheidender Vorteil in der welt-
weiten Konkurrenz. Um weiter
aktiv neue Ideen zum Leben zu
erwecken, werden ZiMT und
Medical Valley EMN einen von
Openlab aus Stockholm organi-
sierten Design Thinking Work-
shop im Rahmen von EIT Health
ausrichten. Diese Offnung univer-
sitdrer Aktvititen zu mehr Interdis-
ziplinaritit, Internationalitit und
Interakton mit Anwendern bildet
eine hervorragende Briicke fiir
Absolventen auf dem Weg in den
Arbeitsmarkt.

Mit dem ZiMT als koordinativer
Einheit findet eine Vernetzung zwi-

schen verschiedenen Angeboten in
der Region statt. So kénnen zum
Beispiel auch Projekte in eine EI'T
Health-Forderung tiberfiihrt wer-
den, die im Rahmen des IRL (Inno-
vation Research Lab) entstanden
sind. Das IRL ist ein von Siemens
Healthineers gefordertes “lest- und
Entwicklungslabor des ZiMT, in
dem Studierenden Material und
Gerite zur Entwicklung von medi-
zintechnischen Neuheiten zur Ver-
fugung gestellt werden. Das jihrli-
che Highlight des IRL ist eine im
Medical Valley Center stattfindende
Messe, bei der Projektideen und
Prototypen einer Fachjury prisen-
dert und ausgezeichnet werden
(Abb. 2). Die besten Ideen werden
nicht nur mit einem Preisgeld
belohnt, sondern qualifizieren sich
auch fiir eine Bewerbung um Forde-
rung im Rahmen von EIT Health.
Hier kommt in optimaler Weise die
gut etablierte
Zusammenarbeit von FAU, Siemens
Healthineers und Medical Valley
EMN zum ‘Tragen, auf deren
Grundlage es erst moglich ist, euro-
paweite Konsortien wie EI'T' Health
unter der Koordinatdon des ZiM'T
nach Erlangen zu holen. m

ZIMT

TENTRAI INSTITIIT HIR MEDIFINTFCHNIE

mittlerweile  sehr

Kontakt:

Dr.
Simone Reiprich

Geschdftsfiihrung
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Henkestr. 91, D-91052 Erlangen
Phone +49 9131 85-26868
Email: simone.reiprich@fau.de
zimt-info@fau.de
Homepage: zimt.fau.de
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Innovation und Fachkompetenz
Der Erfolg in der Medizintechnik
definiert sich durch Innovationskraft,
Kooperationsfihigkeit, Know-How
und einem exzellenten Netzwerk.
Speziell die zunehmende Komple-
xitit der Medizintechnik und ihre
vielfaldgen Regularien erfordern
eine
mensiibergreifende Kooperation -
auch zwischen den beiden grofien
Branchen Medizintechnik und Phar-
ma. Die senetics healthcare group
GmbH & Co. KG ist ein Unterneh-
men, dass sich hierauf spezialisiert
hat. Unsere verschiedenen Bereiche
arbeiten fachkundig und spezialisiert
zusammen, direke auf Thre Bediirf-
nisse hin und kénnen Aufgaben
gemeinsam optimal bewiltigen. m

immer stirkere unterneh-

Der Weg zum Produkt

Der Weg, den eine Idee beschreiten
muss, um erfolgreich in ein Produke
umgesetzt werden zu kénnen, ist
vielschichtig. Von der Entwicklung
iber die Validierung der Technolo-
gie und Priifung auf die biologische
Sicherheit bis hin zum letztichen
Zulassungsprozess und zur Erhe-
bung klinisch relevanter Daten. Wie
daraus ersichtlich wird, ist Vieles zu
beachten und interdisziplinidre Kom-
petenzen auf allen Ebenen sind ent-
scheidend fiir die erfolgreiche Reali-
sierung eines Medizinproduktes. m

Entwicklungskompetenz im
interdisziplindren Feld

Die Entwicklung eines Medizinpro-
duktes entspricht einer Abfolge vie-
ler miteinander gekoppelter Teilpro-

Mikroskopische Untersuchung von
Biofilmen auf Medizinprodukten
in den Labors von seneticsm

zesse, welche zusammen gefiihrt
werden miissen. Nur so wird es
moglich, eine Projektidee bis zum
Produke Erfolgsge-
schichten konnte senetics z.B. mit
der Entwicklung eines neuartigen
Therapiegerites fiir die Schmerzbe-
handlung schreiben. senetics iiber-
nahm die Konzeption, CAD-Ver-
wirklichung, sowie die Werkstoff-
analyse und - Auswahl.

Besonders spannend war ein weite-
res Entwicklungs-Projekt zur Unter-
stiitzung von multimorbiden Patien-
ten im Home-Care-Bereich - senetics
fiihrte ergiinzend patientenorienter-
te Anwendungsstudien und Usabi-
lity-Tests mit Probanden durch und
schulte die Anwender sowie das
medizinische Personal am Produkt. m

umzusetzen.

Koérpernahe Sensorik

Aktuell forschen und entwickeln wir
mit namhaften Partnern an neuarti-
gen Sensorsystemen, deren Funk-
ton in der Erfassung und Verarbei-
tung von Vitalparametern in einem
kérpernahen  Funknetz (Wireless
Area Body Network, WBAN) liegt.
Hier freuen wir uns immer {iber

' np""*"“"“fﬁ'
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weitere interessierte Partner. Nutzer-
analysen, die wir durchfiihren, helfen
die Anforderungen an ein Sensor-
netzwerk auszuarbeiten. Eine Mach-
barkeitsstudie in unserem Labor
unterstiitzt bei der Entscheidung, ob
die Technologie praxistauglich ist.
Eine durchgefiihrte Marktanalyse
erleichtert es, Zielgruppen einzu-
grenzen und das Lastenheft auszuar-
beiten. Angelehnt daran folgt die
Entwicklung eines Prototypen bzw.
Demonstratoren, der bereits einen
Teil der gestellten Anforderungen
erfiillen sollte und, je nach Funk-
donsprinzip, Dauer der Anwendung
und weiteren Spezifikatonen in
eine bestimmte Risikogruppe klassi-
fiziert werden kann. Diese legt den
‘Weg des Zulassungsprozesses fest. m

Biologische Validierung, Usabi-
lity und Validierung

Die mechanische und elektronische
Testung bei senetics iiberpriift
neuartige 'Technologien, Funktion
und Sicherheitsaspekte, um da-
raus potenzielle Risikofaktoren an
der Mensch-Maschine-Schnitt-
stelle (HMI) unter Beriicksichti-
gung ethischer, rechdicher und
sozialer Implikationen zur Errei-
chung einer optmierten Nutzerak-
zeptanz umzusetzen. Dies ist sehr
wichtig, um den Schutz der Anwen-
der in jeglicher Situation zu gewihr-
leisten. Bereits ein falsches Design
kann in einer spiteren Nutzung z.B.
zur Bildung von Biofilmen fithren,
in welchen sich bakterielle Kontami-
natonen einlagern. Etwa 80% der
pflegeassoziierten Infekdonen kann
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Schematischer Aufbau eines senetics-Informationsnetzwerkes. Nicht-invasive Sensoren,
Implantate und z.B. Stents mit integrierter Sensorik werden in einem kérpernahen Funk-
netz integriert, welches Vitalparamter an verschiedenen Kérperstellen erfassen und zur
Auswertung telemedizinisch an zustdndige Uberwachungsstationen oder assoziierte

Gerdte wie Smartphones weiter leiten kann =

auf solche Biofilme zuriickgefiihrt
werden. Die aus lestungen der
Funkdonsfihigkeit und Benutzer-
freundlichkeit (Usability) erhaltenen
Gefihrdungssituationen werden um-
fassend im Rahmen des Risikomana-
gements nach ISO 14971 zB. in
einer Fehler-Moglichkeiten-Einfluss-
Analyse (FMEA) betrachtet mit
dem Ziel, moglicherweise auftreten-
de Gefihrdungen aufzufinden und
zu minimieren, um in Folge dessen
ein moglichst sicheres Medizinpro-
dukt am Markt etablieren zu konnen.
Dies betrifft sowohl das Produke
selbst, wie auch Zubehor. Im Falle
von Wearables sind die Messeinheit
und assoziierte Anwendungen wie
Apps auf dem Smartphone relevante
Bestandteile einer Risikobetrach-
tung. Zusitzlich zu technischen
Aspekten ist im Prozess der Zertifi-
zierung von Medizinprodukten die
Priifung der biologischen Sicherheit
nach ISO 10993 von entscheidender
Bedeutung. Dies beinhaltet z.B. die
Charakterisierung des Materials so-
wie der Interaktion zwischen Tech-
nik und Gewebe und richtet sich
mafigeblich daran, wo und wie ein
kiinftiges Medizinprodukt eingesetzt
werden soll. Diese "Testungen wer-
den am finalen Endprodukt durch-
gefiihr, allerdings sind vorherige
Uberpriifungen bereits in der Ent-
wicklungsphase empfehlenswert.

In Bezug auf die 3R (reduce, replace,
refine) Leitinie zur Reduzierung
der Zahl an Tierversuchen empfiehlt
es sich, nicht nur bei der "Testung von
‘Wirkstoffen, sondern ebenso bei
der Entwicklung von Medizinpro-
dukten, im Rahmen von in vitro
Testungen die "Technologie sowie
verwendete Materialien an der HMI
zu prifen. Dies ist am besten mit
Modellsystemen zu erreichen, wel-
che die in vivo Situation mdglichst
getreu nachempfinden. Fiir nicht-
invasive WBANSs zum Vitalparame-
ter-Monitoring eigenen sich auf
dem Prinzip des Tissue Engineering
basierende lestsysteme wie 3D-
Hautmodelle.

Auf Basis dieser Testungen kon-
nen Gefihrdungen wie Biofouling
und Entziindungsreaktionen auf
ein Minimum reduziert und die
Gesundheit des Patienten oder
Anwender optimal unterstiitzt wer-
den. Unser senetics Biolab ist in die-
sem Bereich vollumfinglich titig. m

Von der Idee zur Entwicklung
bis zur Zulassung

Unser Entwicklungs- und For-
schungsbereich von senetics ist die
Schnittstelle zwischen "Technik und
Biomedizin. Unsere Experten und
Ingenieure entwickeln Produktideen
oder optimieren das biomedizini-
sche Portfolio. Wo herkémmliche

Ingenieursdienstleister nur die tech-
nische Entwicklung {ibernehmen,
ohne auf das biologische und medi-
zinische Wissen zurtickgreifen zu
konnen, bietet senetics erginzend
zur technischen Umsetzung, das
notige Know-How zu den gesetzli-
chen Vorgaben, Regularien und bio-
logischen sowie medizinischen Zu-
sammenhingen. Gerade bei neuarti-
gen Produktentwicklungen ist die
Datenlage aus bereits zugelassenen
Medizinprodukten mit vergleichba-
ren Technologien hiufig nur einge-
schrinkt gegeben. Deshalb wird es
oftmals erforderlich, neben einer kli-
nischen Bewertung zudem klinische
Priifungen durchzufithren, welche
die Funkdonsfihigkeit des ent-
wickelten Systems nachweisen.
Durch die enge Zusammenarbeit
mit Partnern, z.B. aus dem von uns
gegriindeten Netzwerk flir innova-
tive Zulieferer in der Medizintechnik
(NeZuMed) bzw. dem Netzwerk
fiir innovative carbonfaserverstirkte
‘Werkstofte (CarboMed Tech) bieten
wir lhnen einen One-Stop-Shop
beginnend mit der medizinischen
Anwendungs- und Funktionsanaly-
se, der Ableitung der medizinischen
Anforderungen in ein technisches
Lasten- und Pflichtenheft, der Ent-
wicklung, der normenkonformen
Dokumentation, der Unterstiitzung
beim “In-Verkehr-Bringen” bis hin
zur Produkdon.

Unser Team von senetics freut sich
auf Thre Kontaktaufnahme, Koope-
ration wird bei uns GROSS ge-
schrieben. m

enetics

haalthcars graup GmbH £ o G

Autoren:

Rico Brendtke, Michael Wiehl
Wolfgang Sening

senetics healthcare group
GmbH & Co.KG

Henkestrasse 91, 91052 Erlangen
Tel: 09131 - 9 201 201

Fax: 09131 - 9 201 202

E-mail:
wolfgang.sening@senetics.de
www.senetics.de

www.nezumed.de




Die herausragenden Kompeten-
die das Medical Valley
Europiische Metropolregion Niirn-
berg (EMN) und die Friedrich-
Alexander-Universitit Erlangen-
Niirnberg im Bereich der Medi-
zintechnik auf engstem Raum
biindeln, sind inzwischen auch
weit iiber die Grenzen der Metro-
polregion hinaus bekannt. Koope-
rationsanfragen aus aller Welt
bestitigen die internationale Rele-
vanz des Clusters in Schliissel-
technologien der Medizintechnik
wie Elektronik und Mikrosystem-
technik, Informations- und Kom-
munikationstechnik, Geritetech-
nik und Prothetik, optische Tech-
nologien und Neue Materialien.
Die einzigartige Infrastruktur und
Zusammensetzung von Akteuren
aus Wirtschaft, Wissenschaft und
dem Gesundheitssektor
ideale Voraussetzungen, Ideen vor
Ort zu entwickeln und zu markt-
reifen Produkten oder Dienstleis-
tungen zu fiihren.

Die zunehmende Bedeutung der
Globalisierung von Wertschop-
fungsketten bringt allerdings auch
im Medical Valley die Notwendig-
keit mit sich, Innovationen in
immer engerer Zusammenarbeit
mit internationalen Partnern aus

zen,

bieten

Wissenschaft und Industrie vo-
ranzutreiben. Um diese neuen
Herausforderungen gleichzeitig als
Moglichkeiten zu nutzen, hat das
Bundesministerium fir Bildung
und Forschung die Forderinitiati-
ve ,,Internationalisierung von Spit-
zenclustern“ in die Welt gerufen.
Neue Impulse werden gesetzt, um

Fachvortrag von Tobias Zobel auf dem e-Health Forum der Hospitalar 2016 in Sao Paulo zum
Thema Medical Valley und Digitalisierung des Gesundheitssystems =

strategiegetriecbene, internationale
Kooperationen die
durch Biindelung von komple-
mentiren Kompetenzen
Expertise schaffen und nutzbar
machen.

Ubergeordnetes Ziel der Interna-
tionalisierungsstrategie des Spit-
zenclusters Medical Valley EMN
ist es, die bereits etablierten, stra-
tegischen  Partnerschaften  mit
Hongkong (Hub China), Porto
Alegre (Hub Brasilien) und
Boston Area (Hub USA) zu
einem
onssystem in der globalen Wachs-
tumsbranche Medizintechnik/Ge-
sundheitswirtschaft ~ weiterzuent-
wickeln. Inhaltlicher Fokus liegt
dabei auf der Generierung von
internationalen Losungsbeitrigen
fir die globalen Herausforderun-
gen der Gesundheitsversorgung
von morgen. Uber dieses globale

aufzubauen,

ncuce

internationalen Innovati-

Innovationssystem sollen deut-
schen KMUs nachhaltig signifi-
kante Wachstumspotenziale in
Schliisselmirkten Zukunft
erschlossen werden.
Entscheidende Akdvititen in der
Konzeptionsphase sind der Auf-
bau eines gemeinsamen Innova-
tonsfonds, die Forderung von
Start-Ups durch die Stirkung der
Entrepreneurship-Kultur, der Auf-
bau eines Accelerator-Programms
mit Services zum Marktzugang
und Intellectual Property Unter-
stiitzung, die Etablierung von
internationalen Communities of
Practice sowie die Vorbereitung
gemeinsamer FuE-Projekte.
Neben den Partnerschaften mit
den bekannten Technologielin-
dern USA und China eréffnen
sich besonders auch in Brasilien
neue Moglichkeiten, bislang unge-
nutzte Ressourcen und teilweise

der
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(v.I.) Tobias Zobel, Geschdiftsfiihrer des ZiMT, José Fortunati, der Biirgermeister der Stadt Porto Alegre, Prof. Erich Reinhardt, Vorsitzender des
Medical Valley EMN, José Ivo Sartori, Ministerprdsident des Staates Rio Grande do Sul, und die Préisidentin des Staatsbank Badesul, Susana
Kakuta bei der Unterzeichnung eines Abkommens zwischen dem Medical Valley und des Staates Rio Grande do Sul =

unterschitzte Expertise zu nut-
zen. Die ausgewihlte Region im
Stiden des Landes zeichnet sich
besonders durch eine dynami-
sche Entrepreneurship-Kultur,
iberdurchschnittlich ausgestattete
Krankenhiuser und ausgezeich-
nete Universititen aus, die zuneh-
mend industrielle Kooperationen
eingehen. Mehrere Technologie-
parks bieten Start-Ups und KM Us
zu idealen Konditionen Biiro- und
Produktionsflichen an. Als Mieter
hat man zusitzlich auch Zugang
zu Serviceleistungen, die den
biirokratischen Alltag in Brasilien
deutlich leichter machen. Die
CiINNAMED GmbH, die maf}-
geblich die Kooperation mit dem
Staat Rio Grande do Sul voran-
treibt, steht im engen Dialog mit
der brasilianischen Landesregie-
rung, um Steuersparmodelle fiir
neu ankommende Unternehmen
anbieten und einen Grofiteil der
biirokratischen Hiirden eliminie-
ren zu konnen.

Trotz der aktuell dufierst schwieri-
gen politischen und wirtschaftli-
chen Lage Brasiliens zeichnet sich
das Land durch stabile Gesund-

heitsausgaben (8% des BIP) und
eine kontinuierlich wachsende
Mittelschicht mit Zugang zur
offentlichen  Gesundheitsversor-
gung aus, die heute zum Grofiteil
steuerfinanziert ist. Die Notwen-
digkeit der Uberbriickung grofier
Distanzen in diinn besiedelten
Gebieten bietet innovativen Ideen
aus der Medizintechnik beispiels-
weise die Moglichkeit, neue Ein-
satzgebiete zu ergriinden, die im
dicht besiedelten Deutschland
nicht sichtbar wiren. Auch bieten
gesetzliche Vorgaben, die Unter-
nehmen zu Investitionen in For-
schung und Entwicklung ver-
pflichten, #duflerst attraktive Ge-
schiftsmodelle zur Zusammenar-
beit mit akkreditierten For-
schungseinrichtungen und Uni-
versititen an.

Innovativen Firmen bieten sich in
Anbetracht dieser Beschaffenheit
und dem aktuell sehr vorteilhaften
‘Wechselkurs zur Landeswihrung
duflerst interessante Moglichkei-
ten, in neue Projekte und Koope-
rationen zu investieren. Deutsch-
land und das Medical Valley EMN
sind fiir die brasilianische For-

schungslandschaft Referenzregio-
nen im Bereich Medizin und
"Technik, deren Unternehmen eine
herausragende Position im inter-
nationalen Wettbewerb einneh-
men. Unser Ziel ist es, diesen uns
vorauseilenden Ruf weiter auszu-
bauen. Uber das Medical Valley
EMN und die CiINNAMED
GmbH stehen der Wissenschaft
und Industrie auf dem Weg zu
internationalen Mirkten und For-
schungslandschaften kompetente
Ansprechpartner zur Verfiigung. m
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Intelligentes Pflegesystem fiir die Prdvention
und Behandlung von Dekubitus

INSYDE

Die Lebensqualitit verschlechtert
sich zunehmend bei bettligerigen,
immobilen Patienten, die nicht hiu-
fig genug umgelagert oder ausrei-
chend mobilisiert werden konnen.
Bei ihnen entsteht oft schon nach
kurzer Zeit ein so genannter Deku-
bitus, ein schmerzhaftes Druckge-
schwiir auf der Haut. In Deutsch-
land leiden rund 400.000 Menschen
jahrlich darunter.

Diesen Patienten mochte das Pro-
jekt INSYDE mit der Entwicklung
eines intelligenten Pflegesystems
helfen. Gleichzeitig sollen Pflege-
krifte oder pflegende Angehorige
unterstiitzt werden, fir die das
Umlagern mit grofier korperlicher
und psychischer Anstrengung sowie
hohem zeitlichen Aufwand verbun-
den ist.

Um die Entstehung von Dekubitus
zu vermeiden und bereits bestehen-
de Druckgeschwiire zu behandeln,
wird im Projekt INSYDE eine
intelligente und adaptive Matratze
entwickelt. Diese erkennt die aktu-
elle Liegeposition des Betroffenen
und schldgt eine neue, entlastende
Position vor. Nach Freigabe durch
die ambulante Pflegekraft oder die
pflegenden Angehorigen wird die
Verinderung  selbstindig ~ durch
Aktoren umgesetzt. Sie sind ebenso
wie die Sensoren zur Erfassung der
Druckverteilung direkt in die Mat-
ratze integriert. Informationen zur
erfolgten Umlagerung sowie der
neuen Druckverteilung werden iiber
ein Display direkt am Bett angezeigt.

Zudem fliefen die Informationen
iber die Umlagerung automatisch in
die Pflegedokumentation ein.

Der im Projekt INSYDE entwickel-
te Losungsansatz fiir ein intelligen-
tes Pflegesystem zur Privention und
Behandlung von Dekubitus ist ins-
besondere aufgrund der geschlosse-
nen Wirkungskette sowie der auto-
matisierten Pflegedokumentation bis-
her einzigartig. Er trigt damit we-
sentlich zu einer besseren Versor-
gung von Pflegebediirftigen bei.
Eine Mobilisierung von Pflegebe-
durfdgen beugt Dekubitus vor und
hilft bei der Heilung bestehender
Druckgeschwiire. m

Konsortium

= Ergo-Tec GmbH, Wilhelms-
dorf (Projektkoordination)

= LBU Systemhaus AG, Amtzell

= Gesellschaft fiir Biomechanik
Miinster mbH

= DRK Soziale Dienste Baden-
Baden gGmbH

= Friedrich-Alexander Universitit
Erlangen-Niirnberg, Institut fiir
Biomedizin des Alterns

= Fraunhofer-Insttut fiir Integ-
rierte Schaltungen IIS,
Erlangen

Gemeinsam mit diesen Partnern
forscht die Abteilung Bildverar-
beitung und Medizintechnik des
Fraunhofer-Institutes ~ fiir  Inte-
grierte Schaltungen IIS an diesem
vom Bundesministeriums fur Bil-
dung und Forschung im Rahmen

des Forderschwerpunktes »Assis-
derte Pflege von morgen - ambu-
lante technische Unterstiitzung
und Vernetzung von Patenten,
Angehorigen und Pflegekriften«
geforderten Projeke.

Die Abteilung Bildverarbeitung
und Medizintechnik bietet weitere
Losungen in den Bereichen medi-
zinische Bildverarbeitung, compu-
terassistierter  Diagnoseunterstiit-
zung (CAD), Vitalsensorik, Biosig-
nalverarbeitung und medizinische
Kommunikation an und ist mit dem
Qualititsmanagementsystem (QMS)
nach ISO 13485 zertifiziert. m

INSYDE
L

Bundesministarium
filr Bildung
und Forschung

Kontakt:

Christian Weigand

Abteilungsleiter
Bildverarbeitung
und Medizintechnik

Fraunhofer-Institut fiir
Integrierte Schaltungen IIS

Tel.: +49 9131 776-7300

Mail: christian.weigand@iis.fraunhofer.de
www.iis.fraunhofer.de/med
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METEAN - das Medizintechnische Test- und Anwendungs-

zentrum als Partner fiir innovative Unternehmen

Medizintechnische Innovationen
tragen nicht nur dazu bei, die
Qualitit der medizinischen Ver-
sorgung zu verbessern, sondern
leisten auch einen wichtigen Bei-
trag zum Exporterfolg der deut-
schen Industrie. Dabei stellt be-
sonders die Erfiillung regulato-
rischer Anforderungen eine ent-
scheidende Herausforderung bei
der Uberfiihrung von Forschungs-
ergebnissen in ein zugelassenes
Medizinprodukt dar, um die Zeit
bis zur Markteinfithrung zu ver-
kiirzen. Aufierdem fehlt es oft an
interdisziplindr qualifiziertem Per-
sonal und mangelndem Wissens-
transfer zwischen den an der
‘Wertschopfungskette  beteiligten
Akteuren. Um diese Innovations-
hiirden abzubauen und auch klei-
neren, innovativen Unternehmen
und Forschungskonsortien die
zeitnahe Uberfithrung von Ideen
und Forschungsergebnissen in Pro-
dukd6sungen zu ermoglichen, wurde
das Medizintechnische Test- und
Anwendungszentrum METEAN ins
Leben gerufen. Das METEAN
wird vom Fraunhofer IIS in enger

Kooperation mit der Friedrich-
Alexander-Universitit Erlangen-
Niirnberg und dem Universitits-
klinikum Erlangen in Rdumen der
Universititsklinik betrieben.

Dort werden neue Medizintech-
nik-Losungen und -Gerite unter
den Anforderungen des tiglichen
Bedarfs auf ihre Sicherheit, Ge-
brauchstauglichkeit und Interopera-
bilitdit nach anerkannten Standards

getestet.

Das METEAN bietet unterstiit-
zende Dienstleistungen entlang
des gesamten Innovationsprozes-
ses, d. h. von der Konkretisierung
einer Idee bis zur Vermarktung
eines zugelassenen Medizinpro-
dukts.

Das METEAN-Dienstleistungs-
portfolio wird durch ein interdis-
ziplindres ‘Team erbracht und
erméglicht somit optimale Lésun-
gen fiir alle Aspekte des Transfers
von Innovationen in die medizini-
sche Anwendung. Im Mittelpunkt
der aktuellen Titigkeiten stehen
die regulatorischen Anforderun-
gen wihrend Forschungs- und
Entwicklungstitigkeiten, Messda-

tenerhebungen und Anwendungs-
beobachtungen sowie die Vorbe-
reitung und Durchfithrung von
Validierungen und klinischen Stu-
dien. Als Einrichtung des Fraun-
hofer IIS kann das METEAN
dariiber hinaus auf die gesamte
Kompetenz des Instituts und der
Fraunhofer-Gesellschaft zuriick-
greifen.

Eine  Kooperation mit dem
METEAN ermoglicht es somit
Innovationshiirden zu nehmen und
einen Weg durch den Dschungel
der gesetzlichen, regulatorischen,
6konomischen und technischen Vor-
schriften und Randbedingungen zu
finden. m
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=
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Dualis entwickelt kabellose Energie- und Dateniibertragungs-
systeme sowie innovative Pumpsysteme fiir aktive Implantate.

Batterie und Kabel sind vertraute
Begriffe, mit denen jeder umzu-
gehen weif}, jedenfalls in den
meisten Situationen. Im Bereich
aktiver Implantate allerdings spricht
einiges dafiir, auf einen Schnitt
und den Kabeldurchgang durch
die Haut zu verzichten und bei
der  Energieversorgung iiber
Alternativen nachzudenken. In-
genieure und Mediziner bei der
Dualis Medtech GmbH haben
sich seit Jahren mit dieser Frage
befasst und als Antwort darauf
die Plattform MedBase® ent-
wickelt. Damit ldsst sich kabellos
Energie von wenigen Mikrowatt
bis etwa 30 Watt iibertragen, was
die Plattform fiir die Versorgung
zahlreicher Medizinprodukte wie
auch Implantate interessant macht.
Das Anwendungsspektrum ist sehr
weit und reicht von Kunstherz-
systemen {iber Medikamenten-
pumpen bis hin zu myoelektri-
schen Prothesen oder externen
Defibrillatoren.

MedBase® nutzt das Prinzip der
induktiven, resonanten Kopp-
lung, um die Energie kabellos zu
iibertragen. Um das System tele-
metrisch zu steuern, werden je
nach Einsatzzweck verschiedene
sichere RF-Kommunikationstech-
niken verwendet. Da die Platt-
form modular aufgebaut ist, lisst
sie sich an verschiedene Produk-
te anpassen oder in diese integ-
rieren. Auch das induktive Laden

Schematische Darstellung einer Sende- und Empfangsspule, durch die kabellos Energie
und Daten in den menschlichen Korper libertragen werden =

eines implantierten Akkus ist mit
MedBase” umsetzbar. Die Energie-
Plattform ist sehr tolerant gegen-
iber horizontaler und vertikaler
Verschiebung von Sende- und
Empfangsspule.

Das ist insbesondere fiir den Einsatz
in Implantaten entscheidend, da die

Kopplungselemente sowohl inner-
halb als auch aufierhalb des Korpers
stets in Bewegung sind und nicht
prizise ausgerichtet werden konnen.
Das implantierte System weist da-
bei eine geringe Erwdrmung auf, so
dass der Grenzwert, von hochstens
2 Grad, nicht tiberschritten wird. m
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Simulationsoptimierte Rotorgeometrie einer implantierbaren Blutpumpe, die sich durch
héchste Effizienz und minimale Schédigung der Blutbestandteile auszeichnet u

Ein weiterer Bereich bei der _
Dualis MedTech GmbH ist die
Pumpenentwicklung

Im menschlichen Koérper erfiillen
Fliissigkeiten die unterschiedlichs-
ten Aufgaben angefangen beim
Blut, welches fir den Zu- und
Abtransport von Gasen und Nihr-
stoffen verantwortlich ist bis hin zu
Speichel, Magensaft, Urin sowie
diverser stehender Fliissigkeiten
wie z.B. das Kammerwasser des
Auges. Fiir den Transport dieser
Fliissigkeiten und den Aufbau stat-
scher Driicke nutzt der Korper
Mechanismen, die im Versagensfall
schwerwiegende Folgen fiir den
Menschen haben konnen.

Die Dualis MedTech GmbH
befasst sich mit einem breiten
Spektrum an Pumptechnologien,
die es ermdoglichen, die Funktion
des Fliissigkeitstransports
den Aufbau von bendtigten
Driicken im oder am Korper
durch technische Losungen zu
unterstiitzen oder gegebenenfalls
vollstindig zu ersetzen.

Mit dem Technologietransfer der
DLR Kunstherzens, einem BMBF
geforderten Kooperationsprojekt
CAREFLOW zur Entwicklung
einer implantierbaren Blutpumpe
und diversen kundengetriebenen
Blutpumpenprojekten bewegt sich
die Dualis
wohl anspruchsvollsten Feld der

und

in dem technisch

Pumpensysteme in der Medizin-
technik. Dabei nutzt die Dualis
MedTech GmbH modernste Fluid-
Simulationstechniken, um das emp-
findliche Medium Blut mog-
lichst schonend zu foérdern und
dabei den Anforderungen hin-
sichtlich Baugréfie und Wir-
kungsgrad gerecht zu werden.
Gerade bei implantierbaren Blut-
pumpen, die iiblicherweise meh-
rere Jahre im Korper verweilen,
ist neben der reinen Fluiddyna-
mik auch die Lagerung der im
Blutkontakt stehenden Turbinen
eine grofie Herausforderung. Zum
einen muss die eingesetzte Lage-
rung den mechanischen Anfor-
derungen in dem aggressiven
Medium Blut gerecht werden
und zum anderen das Blut weder
mechanisch noch thermisch schi-
digen. Hierfiir werden von Dualis
magnetische Lagersysteme ent-
wickelt, die den Rotor freischwe-
bend in seinem Gehiuse und
damit verschleiBfrei lagern. Ein
weiterer Vorteil dieser beriihrungs-
losen Lagertechnik 1ist gerade
beim Einsatz in Blutpumpen,
dass der Rotor optimal von Blut
umspiilt werden kann und so die
Bildung und Anlagerung von
Thromben signifikant reduziert
wird.

Neben den Blutpumpen, die
Flussraten von mehr als 5L/min

und Driicke bis zu 500 mmHg (in
Kombination mit Oxigenatoren
zur Sauerstoffanreicherung) auf-
bauen entwickelt die Dualis
MedTech GmbH auch Systeme,
die weitaus weniger Volumen-
strom bieten miissen und damit
auch in ihrer Baugréfie deutlich
kleiner ausfillt. So arbeitet das
interdisziplindre "Team bestehend
aus Medizintechnik-, Maschinen-
bau, Elektrotechnik und Soft-
wareingenieuren an miniaturisier-
ten Pumpsystem zur Druckregulie-
rung des Augeninnendrucks sowie
zur Férderung von Urin und ande-
ren Korperflissigkeiten.

Dualis ist ein junges, innovatives
Unternehmen der Medizintech-
nik, das sich auf Technologien im
Bereich der aktiven Implantate
spezialisiert hat. Ingenieure und
ein Herzchirurg griindeten 2006
die Dualis Medtech GmbH als
Spin-off des Deutschen Zent-
rums fir Luft- und Raumfahre
(DLR). Das Unternechmen ist
sowohl Entwicklungsdienstleister
als auch Anbieter eigener Tech-
nologien. Als Entwicklungspart-
ner passt Dualis die Technologi-
en an kundenspezifische Anfor-
derungen an. Von der Ideenfin-
dung bis zum serienreifen Pro-
dukt bietet Dualis ein umfangrei-
ches Leistungsspektrum und ist
nach EN ISO 13485 zeruafiziert. m
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Am Technologiepark 8 +10
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Die OTH Amberg-Weiden hat in
den vergangenen Jahren ausge-
wiesene Kompetenzen in der
Medizintechnik  aufgebaut: Im
Sommersemester 2010 nahm der
Bachelor-Studiengang  Medizin-
technik den Lehr- und For-
schungsbetrieb auf, seit dem Win-
tersemester 2014/2015 wird ein
darauf aufbauender Masterstudien-
gang Medizintechnik angeboten.
Begleitend sind rund 1.100 qm
Laborfliche fiir die Medizintech-
nik mit einer Ausstattung auf
High-Tech-Niveau im Weidener
"Technologie-Campus (WTC) ent-
standen. Fiir die praxisorientierte
Forschung und Lehre im Fach
Medizintechnik ist der enge Aus-
tausch mit Anwendern im klini-
schen Umfeld und Industrie-
unternehmen von herausragender
Bedeutung. Innovationen entste-
hen durch Austausch, Diskussion,
Kreauvitit. Dazu bietet das von
Der OTH Amberg-Weiden hoch-
schulweit aufgesetzte Konzept
Innovativer Lernorte (ILO) beste
Voraussetzungen. Das innovative
Potenzial des Konzeptes liegt im
Beitrag zu einer neuen Lernkul-
tur. Die Vielfalt der Kontakte in
die Wirtschaft und zu den Kom-
munen kann dort vorhandene In-
frastrukturen und Riumlichkeiten
zu Lernorten werden lassen: Es
geht um dezentrale Orte der Kre-
atvitit fiir Studierenden und Leh-
renden, die zugleich die Prisenz
der Hochschule in der Region

untermauern. Fir den Studien-
gang Medizintechnik  wurden
daher nun die ersten ILOs etab-
liert. Da die Zusammenarbeit mit
den Anwendern der Medizin-
technik fir die Forschung und
Lehre besonders wichtig ist,
wurde eine entsprechende Zu-
sammenarbeit mit den klinischen
Partnern in der Nordlichen Ober-
pfalz vereinbart.

Die Kliniken Nordoberpfalz AG
sichert mit sieben Akutkranken-
hiusern, einer Klinik fiir geriatri-
sche Rehabilitation und einer Kli-
nik fiir orthopidische Rehabilita-
tion die Gesundheitsversorgung in
der nordlichen Oberpfalz. Zusitz-
lich wurde im Jahr 2010 mit der
NEW LIFE eine zentrale Aus-,
Fort- und Weiterbildungsakade-
mie fiir Krankenpflegeberufe, me-
dizinische und nichtmedizinische
Weiterbildungen erdffnet. Der
Motor des medizinischen Fort-
schritts und das Innovationszent-
rum ist das Schwerpunktkranken-
haus Weiden.

Das Gebdude des Weidener Technolgie Campus (WTC) m

Das Klinikum St. Marien Amberg
ist ein Krankenhaus der Versor-
gungsstufe II mit 574 Betten und
14 Fachabteilungen. Mit einem
umfassenden medizinischen Spekt-
rum deckt das Klintkum alle
Bereiche der modernen, differen-
zierten  Schwerpunktversorgung
der Region ab. Im angegliederten
Gesundheitszentrum St. Marien
konnen sich die Patienten ambu-
lant behandeln und beraten las-
sen. Als akademisches Lehrkran-
kenhaus der Universitit Erlangen-
Niirnberg und der Universitit
Regensburg ist das Klinikum St.
Marien Amberg aktiv in der medi-
zinischen Ausbildung engagiert.

Im Rahmen der Zusammenarbeit
im Innovativen LernOrt (ILO)
werden die bisherigen, gemeinsa-
men fachbezogenen Kontakte,
Beziehungen und Projekte in der
Medizintechnik weiter ausgebaut
und institutionalisiert. Hinter-
grund ist, den fachlich fokussier-
ten Austausch zwischen Praxis
und Lehre zu unterstiitzen und zu
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fordern. Damit kann der Heraus-
forderung des demographischen
‘Wandels im lindlichen Raum, bei
dem ein Alterwerden der Gesell-
schaft mit einem zunehmenden
medizinischen Versorgungs-, Pfle-
ge- und Betreuungsbedarf ver-
bunden 1st, wirksam begegnet
werden. Der Innovative LernOrt
dient den kooperativen Projekten
des Klinikums und der OTH
Amberg-Weiden in  Weiden,
unter Einbezug von Professorin-
nen und Professoren, Mitarbei-
ter(innen) und Studierenden. Die
Zusammenarbeit stellt damit auch
einen Beitrag zur Vernetzung in
der Gesundheitsregion Ober-
pfalz dar.

Ein entsprechender Innovativer
Lernort wurde auch mit der Firma
Siemens Healthineers an ihrem
Standort in Kemnath in der Ober-
pfalz gegriindet. Schwerpunkt der
Zusammenarbeit sind die Berei-
che Medizintechnik und Mecha-
tronik. Es werden bereits eine
Vielzahl von Projekten, Exkursio-
nen, Projektarbeiten, Praxissse-
mester sowie Bachelor- und Mas-
terarbeiten durchgefiihrt. Dariiber
hinaus sind zahlreiche angewand-
te Forschungsprojekte z.B. zur
Fertigungstechnik, Logistik, Mecha-
tronik in der Medizintechnik in
Vorbereitung. m

Das in der Fakultit Wirtschaftsin-
genieurwesen und im Studiengang
Medizintechnik in Weiden ange-
siedelte Projekt hat das Ziel einer
Stirkung der Gesundheitswirt-
schaft und Medizintechnik in der
Oberpfalz. Es wird im Rahmen der
Nordbayerninitative vom Freistat
Bayern gefordert und dient als
wirtschaftlicher und = strukeureller
Motor fiir die Region durch die
Institutionalisierung und Versteti-
gung laufender Projekte und Akti-
vititen in den Bereichen Gesund-
heitswirtschaft und Medizintech-
nik. Hierzu wird die medizintech-

e

Der Campus der OTH Amberg-Weiden
in Weiden w

nische Forschung und Lehre zur
Innovadonsforderung  und  zur
Stirkung  der  entsprechenden
regionalen Kompetenzen entspre-
chend ausgebaut. Es erfolgt die
"Technologie- und Griindungsun-
terstiitzung mit Blick auf die regio-
nale Wettbewerbsfihigkeit in der
Medizintechnik und zur Schaffung
weiterer branchenbezogener Ar-
beitsplitze. Weiterhin wird an Ak-
tivititen zur Qualititsverbesserung
und Effizienzsteigerung der Ge-
sundheitsversorgung durch inno-
vative ‘Technologien und Dienstleis-
tungen bis hin zu neuen Versor-
gungskonzepten unter besonderer
Beriicksichtigung des demographi-
schen Wandels gearbeitet. Akt-
vititen beinhalten u.a.:

m Die gezielte Aus-, Fort- und
‘Weiterbildung fiir den Bedarf in
der Gesundheitswirtschaft und
Medizintechnik-Industrie

m Die angewandte Forschung und
der Technologie-Transfer im Ver-
bund mit Partnern aus der Wis-
senschaft (auch OTH Regens-
burg), dem OTH "Technologie-
Campus, der regionalen Ge-
sundheitsversorgung einschliefi-
lich der Kliniken und den Produ-
zenten von Medizintechnik in
Ostbayern

m Den Aufbau eines ,,Inkubator® fiir
neue "Technologien und Dienstleis-
tungen, Griindungsunterstiitzung
fiir den Bereich Medizintechnik
und Gesundheitswirtschaft

m Die Schaffung eines institutiona-
lisierten Netzwerks in der regio-
nalen Gesundheitswirtschaft und
Medizintechnik.

Die umfassende und institutionali-

sierte Vernetzung der Akteure und

Entscheidungstriger in der Gesund-
heits- und Medizintechnik-Branche
der Oberpfalz ist der wesentliche
strategische Erfolgsfaktor fiir die
tragfahige und nachhaltige Umset-
zung. So kann die Oberpfalz sich
als Gesundheitsregion auf hochs-
tem Niveau mit Modellcharakter
positionieren, vor allem auch mit
Blick auf die Auswirkungen des
demographischen Wandels (,,Alter—
werden der Gesellschaft“ mit ei-
nem zunchmenden Bedarf an
medizintechnisch unterstiitzter Pa-
tientenversorgung im ambulanten,
stationdren und hiuslichen Be-
reich) und des immer deutlicheren
Fachkriftemangels auch in der Ge-
sundheitsversorgung und Pflege. m

Institut fiir Medizintechnik:
http://www.oth-aw.de/einrichtun-

gen/institut_fuer medizintechnik/

ueber_das_ifmz/

Labore:
http://www.oth-aw.de/einrichtun-

gen/labore/labore_fakultaet wirt-
schaftsingenieurwesen/labore

_medizintechnik/

Studium:
Bachelor: http://www.oth-aw.de/
studium/bachelorstudiengaenge/

medizintechnik/allgemein/

Master: http://www.oth-aw.de/
studium/masterstudiengaenge/

medizintechnik/allgemein/
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Die digitale Vernetzung hat ein neues Zeitalter eingeldutet, man kénnte es das ,,4.0-Zeitalter” nennen.
Zuerst war , Industrie 4.0 als Kennzeichen einer neuen industriellen Revolution in aller Munde — damit ist
die Vernetzung von Menschen, Maschinen und Produkten mit Hilfe von Internettechnologien gemeint.
Inzwischen hat der Geist der Revolution fast alle Bereiche unseres Lebens erfasst: Arbeit 4.0, Familie 4.0,
Karriere 4.0, Hochschule 4.0 — diese Reihe Idsst sich beliebig fortsetzen. Auch in der Medizin stehen in den
ndichsten Jahren fundamentale Verdnderungen bevor: Die digitale Vernetzung von Patienten, Arzten, Klini-
ken, Reha-Einrichtungen, Apotheken und Krankenkassen wird eine schnellere, unkompliziertere und
kostengtinstigere Abwicklung von Behandlungen ermdglichen. Gleichzeitig werden digitale Techniken vol-
lig neue Méglichkeiten in der Privention, der Diagnose und der Therapie von Krankheiten mit sich bringen,
die aus unserer heutigen Sicht geradezu futuristisch anmuten. Wir stehen am Beginn der,,Medizin 4.0

1zin 4.0

Med

Telemedizin
auf dem Vormarsch

Dieses neue medizinische Zeital-
ter wird viele gewohnte Abliufe
in unserem Gesundheitswesen
verindern. Beispielsweise werden
telemedizinische Anwendungen
ein neues Arzt-Patienten-Verhilt-
nis mit sich bringen: Der Patient
wird nicht mehr nur der Empfin-
ger von medizinischen Leistun-
gen sein, er wird kiinftig aktiv an
Diagnose und Therapie mitwir-
ken. Ohnehin wird es fiir Patien-
iiblicher werden,
selbstindig Vitaldaten zu erfassen
- Smartwatches sind hier erste
Vorboten, auch wenn sie nicht
zertifiziert und damit als Medizin-
gerite nicht geeignet sind. Jeden-
falls steht es aufier Frage, dass die
Telemedizin immer mehr Raum
in unserer medizinischen Versor-
gung einnehmen wird: Vor allem
in lindlichen Gebieten wird sich
auf andere Art nur schwer eine
flichendeckende Versorgung auf-
rechterhalten lassen. Auch die
Einsparung von Kosten spielt kei-
ne unwesentliche Rolle. m

ten immer

Mehr Lebensqualitdt
durch Technik

Neben diesen Aspekten sollte aber
der Mehrwert flir den Padenten
immer im Vordergrund stehen, digi-
tale "Techniken sollten vor allem zu
einer Verbesserung der Lebensqua-
litit fihren. Das telemedizinische
All-in-One-Medizingerit, das wir in
den vergangenen Jahren am Heinz
Nixdorf-Lehrstuhl fiir Medizinische
Elektronik der Technischen Univer-
sitdt Miinchen entwickelt haben, hat
genau das zum Ziel (Abb. I). In
ersten Studien, in denen es getestet
wurde, berichteten Herz-Kreislauf-
Patienten, dass sie sich unabhingiger
und mobiler, aber gleichzeitig besser
betreut und damit sicherer fiihlten.

Dieses Gerit zeichnet sich durch
eine sensorische Manschette aus,
in die der Patient nur seinen Fin-
ger einlegen muss (A4bb. 2). Dar-
authin  misst das All-in-One-
Geridt automatisch  Blutdruck,
Puls, Korpertemperatur, Sauer-
stoffsittigung im Blut und Hydra-
tisierung. Uber einen Sensor an
der Seite des Gerits kann mit
Hilfe eines Bluttropfens der Blut-
zuckerwert bestimmt werden. Das
Gerit ist klein, stabil und mobil,
der Patient kann es iiberallhin
mitnehmen.

Die mehrfach am Tag gemessenen
Vitalwerte werden mit Hilfe des
integrierten Smartphones an ein
intelligentes Assistenzsystem ge-
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Abb.1: All-in-One-Medizingerdt mit integrierter Sensormanschette (rechts)
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Abb. 2: All-in-One-Medizingeriit. Links: Zum Ermitteln verschiedener Vitaldaten wird der
Finger in die Messmanschette im unteren Bereich des Gerdits eingelegt und der Start-But-
ton gedriickt. Rechts: Nach kurzer Zeit erscheinen die Daten auf dem Display und werden
auf Wunsch per Mobilfunk an die Telemedizin-Plattform COMES® iibermittelt u

sendet, das an ein medizinisches | Schluss mit Zdhneknirschen

Expertenzentrum angegliedert ist. | Aber nicht nur fir Herz-Kreislauf-
Arzt und Patient haben jederzeit | Patenten kénnen Elektronik und
Zugriff auf die Daten und kennen | Digitalisierung entscheidende Ver-
damit den aktuellen gesundheitli- | besserungen bringen - das gilt auch
chen Zustand. Bewegen sich die | fiir viele andere Krankheiten. So
Werte in einen kritischen Be- | kénnen ‘Telemedizin-Systeme wie
reich, so wird umgehend der be- = COMES" in Kombination mit spe-
handelnde Arzt alarmiert und | ziellen Spirometern auch die Ge-
kann eingreifen - ist er nicht ver- | nesung von Asthma-Patienten be-
fiigbar, konnen auch Arzte im | gleiten oder adipose Menschen
Expertenzentrum mit dem Pati- | zur Gewichtsabnahme motivieren -
enten Kontakt aufnehmen oder | auch in diesem Bereich haben wir
einen Notruf absetzen. Die von

COMES?" bereits getestet. Fiir Bru-
xismus-Patienten haben wir eine
intelligente Zahnschiene entwickelt,
die den Grund fuir das krankhafte
Zihneknirschen — ermitteln  kann
(Abb. 4). In der Schiene sitzt ein klei-
ner Sensor, der die Knirschakaviti-
ten registriert und per Funk an eine
Empfangseinheit in der Hosenta-
sche oder neben dem Bett sendet.
Diese Daten konnen ebenfalls durch
eine Telemedizin-Plattform  wie
COMES" automatisch ausgewertet
werden. In Versuchen zeigte sich,
dass viele Patienten nur mit den
Zihnen knirschen, wenn sie Stress
im Job oder der Familie haben.
Durch Feedback-Systeme, etwa mit
vibrierenden Einheiten unter dem
Koptkissen, kann den Bruxismus-
Padenten das schidliche Zihneknir-
schen sogar abgewo6hnt werden.

Auch in der Pflege werden elektro-
nische Entwicklungen schon bald
neue Moglichkeiten eréffnen. Servi-
ceroboter sind in Asien bereits weit
verbreitet — es ist nur eine Frage der
Zeit, wann sie auch bei uns Pflege-
krifte in der Betreuung ilterer Men-
schen entlasten. Doch es ist schon
heute moglich, viele Titgkeiten in
Assistenz und Pflege durch digitale
"Techniken und Systeme zu unter-
stiitzen. Denkbar ist auch, dass iltere
Menschen kiinftig verstirkt intelli-
gente Assistenzsysteme nutzen, um
autonom und mobil zu bleiben und

uns entwickelte Telemedizin- Sers o SIS Ihlurvse

Binta Canbar

Plattform COMES® (A4bb. 3) ist
ein solches intelligentes System, E
sie befindet sich im Probebetrieb 2 '
und wurde jiingst von verschiede- :
nen Reha-Kliniken getestet. Der-
zeit wird an einer neuen Version °
des All-in-One-Gerits gearbeitet -

es soll deutlich kleiner und noch '
eleganter werden. Es wird dann
problemlos in die Jackentasche
passen und kann deswegen iiberall
eingesetzt werden, im Café, beim h

Tum Beinpinl
Madqale- Fetemmiime- Centee

Fose £ Schuany Kedizminisches
. 1 Expiortanayatem

ufd Callzarnia

Spaziergang, im Urlaub oder zu -
Hause. Der Patient blelbt dadurch Pk und Indarvanbi neslecks
mobil, er wird durch seine Krank- Abb.3: Das Gesamtkonzept von COMES®: Cognitive Medizinische Systeme als intelligentes

heit weniger eingeschré{nkt — ein | Assistenzsystem begleiten den Nutzer in allen Lebenslagen und zu jedem Ort (Comes = latei-

klares Plus an Lebens qualitiit. - nisch fiir, der Begleiter*,, der Geféihrte®) m
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Abb. 4: Links: Intelligente Zahnschiene mit Batterie (1), Sensorik (2) und Antenne (3). Rechts: Empfénger fiir den Erhalt der Daten und das
Aussenden von Biofeedback (Vibration bzw. Gerdusche)

deswegen pflegerische Hilfe erst
sehr spit zu bendtigen. Das an der
Technischen Universitit Miinchen
in Kooperation mit der Hochschule
Kempten entwickelte Mobilitits-
system ,,AssistMobil“ ist ein Beispiel
fiir ein solches intelligentes Assis-
tenzsystem. Es bewegt sich auf kur-
zen und mittleren Strecken auto-
nom fort und kann dabei sogar Hin-
dernisse wie Treppen iiberwinden,
gleichermaflen verfligt es aber auch
tiber Schnittstellen, die eine einfache
Integraton in ein serienmifiges
Auto erméglichen. Kernstiick ist ein
Sitz, der sowohl im PKW als Fah-
rersitz wie auch aufierhalb des Autos
auf einem fahrbaren Untersatz als
Rollstuhlsitz Verwendung findet. m

Treppensteigender Rollstuhl

Auf kurzen und mittleren Strecken
befindet sich der Universalsitz auf
einem Segway-dhnlichen Fahrwerk
und bildet gemeinsam mit thm einen
bionischen Rollstuhl. Dabei wird der
Rollstuhl auf nur einer Achse, also
einem Radpaar, balanciert. Jedes Rad
wird durch einen separaten Elektro-
motor dynamisch gesteuert; die
Motoren halten den Schwerpunkt
genau iber der Radachse (A46b. 3).
Dadurch ist der Rollstuhl extrem
wendig und leicht zu steuern.
Erkennen die Ultraschallsensoren
des Fahrwerks eine ‘lreppe, so
wechselt der Rollstuhl in den Trep-
pen-Modus: Zwei Hilfsrider fahren
aus dem Fahrwerk heraus und das
Fahrzeug fihrt riickwirts an die
‘Ireppe heran, bis die beiden
Hauptrider die erste Stufe be-

rithren. Anschliefend fahren zwei
ausklappbare Beine heraus, die sich
dhnlich den menschlichen Beinen
aus Ober- und Unterschenkel zu-
sammensetzen. Mit thren Elektro-
motoren schieben die Beine den
Rollstuhl auf die nichsthohere Stufe,
bevor sie sich nacheinander ebenfalls
auf der nichsten Stufe neu positio-
nieren. So erklimmt der Rollstuhl
Swufe fiir Stufe, bis die gesamte
"Treppe bewiltigt ist (A6b. 6).

‘Will der Nutzer in seinen PKW
umsteigen, so fihrt er mit dem
Rollstuhl an die Fahrertiir heran.
Das leicht modifizierte Sitztrans-
fersystem der Firma Autoadapt
nimmt den Sitz vom Fahrwerk des
Rollstuhls ab und schwenkt ihn als
Fahrersitz ins Auto. Das Roll-
stuhlfahrwerk fihrt anschliefend
automatisch zum Heck und ver-

Abb. 5: Modell des Systems , AssistMobil“.
In der Ebene balanciert der bionische Roll-
stuhl auf zwei Ridern, die zusdtzlichen
Beine zum Treppensteigen sind gelb und
im Fahrwerk eingeklappt u

lide sich selbstindig im Koffer-
raum. Am Ziel angekommen lidt
es sich automatisch wieder aus
und fihrt zur Fahrertiir, damit der
Fahrer samt Sitz wieder heraus
geschwenkt werden kann. Damit
kann der Nutzer alle Wege des
Alltags, vom Aufstechen am Mor-
gen bis zum Zubettgehen am
Abend, auf dem gleichen Sitz be-
werkstelligen, ohne fremde Hilfe
zu bendtigen. Will er zwischen-
durch aufstehen und einige Titig-
keiten auf eigenen Beinen durch-
fithren, so fihrt der Rollstuhl au-
tomatisch an einen vorgegebenen
Platz in den Parkmodus, beispielwei-
se an seine Ladestation. Der Nutzer
ist somit maximal flexibel, das elekt-
ronisch gesteuerte AssistMobil bie-
tet thm ganztags unabhingige Mobi-
litit.

Den in diesem Beitrag gezeigten
beispielhaften Forschungsergebnis-
sen, die wir in den vergangenen Jah-
ren in verschiedenen Kooperations-
projekten erzielt haben, geht es wie
vielen anderen medizinischen Inno-
vationen: Bevor sie marktreif und
zugelassen sind, bevor Arzte sie ver-
schreiben und Patienten sie nutzen
diirfen, geht viel wertvolle Zeit ver-
loren. Politische und wirtschaftliche
Interessen, Anspriiche unterschied-
lichster Verbinde, Berufsgruppen
und Lobbyisten hemmen viel zu oft
die Einfiihrung neuer medizinischer
"Technologien. Es konnten aber das
gesamte Gesundheitswesen und vor
allem die Padenten entscheidend
davon profitieren, wenn wir auf dem
Weg zur Medizin 4.0 etwas be-
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Abb. 6: , AssistMobil“ beim Treppensteigen: Die beiden Beine (gelb) schieben den Rollstuhl von

Stufe zu Stufe. Der OR-Code (rechts) fiihrt zu einem Video-Clip, in dem das Rollstuhl-Modell

beim Treppensteigen zu sehen ist m

schleunigen wiirden. Deswegen
werden wir die genannten und einige
weitere Forschungsprojekte in unse-
rem Steinbeis- Iransferzentrum Medi-
zinische Elektronik und Lab on
Chip-Systeme weiterfiihren - mit
dem Ziel, daraus serienreife Produk-
te entstehen zu lassen. Die Unter-
stiitzung geeigneter Partner ist uns

dabet sehr willkommen. m
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Interoperabilitdt von Medizingerdten ist seit Jahren ein zentrales Thema medizintechnischer
Forschung. Wéiihrend die Anzahl der Gerdte kontinuierlich wdchst und die Gerdte selbst zuneh-
mend intelligenter werden, verhindern der Mangel eines geeigneten Kommunikationsstan-
dards und strenge requlatorische Rahmenbedingungen, dass Medizingerdte herstelleriibergrei-
fend vernetzt miteinander betrieben werden kénnen.
Der Lehrstuhl MiMed der TU Miinchen forscht seit 3 Jahren intensiv an Methoden zur modula-
ren, echtzeitfdhigen und offenen Vernetzung von Medizingeriten. Dem Anwender eréffnen
sich durch die offene Kommunikation von Medizingerdten eine Reihe neuer Anwendungsmoég-
lichkeiten: So kann etwa die Leistung von Instrumenten auf Basis von Sensordaten automatisch
und rechtzeitig abgeregelt werden, um die Verletzung empfindlicher Strukturen zu verhindern.

ten

izingera

Vernetzung von Med

Operationssdle
Die zunehmende Verbreitung
minimal-invasiver Eingriffe und
das dafiir erforderliche Instru-
mentarium beférdern das konti-
nuierliche Wachstum der Anzahl
an Geriten 1m Operationssaal:
Drei von finf der hiufigsten
(ehedem offen-chirurgischen)
Eingriffe in Deutschland werden
heutzutage endoskopisch durch-
gefithrt und erfordern daher
einen Geridteturm mit Monitor,
Kamerasteuergerit, Kaltlichtquel-
le, Video-Dokumentationsgerit,
Saug-/Spiilpumpe, Insufflator,
Hochfrequenzgerit und biswei-
len einen Ultraschall-Dissektor.
Je nach Fachrichtung kommen
weitere komplexe Gerite hinzu:
Bei neurochirurgischen Eingrif-
fen (~750.000 Eingriffe p.a.)
kommen hiufig OP-Mikroskop,
intraoperativer Ultraschall, Laser-
Schneidegerit, Ultraschall-Zer-
triimmerer, Saug-/Spiilpumpe
und Bohrer zum Einsatz. Com-
putergestiitzte Assistenzsysteme
wie medizinische Navigationssys-
teme versorgen den Chirurgen

mit zusitzlichen Informationen in
Echtzeit. Solche Navigationssyste-
me verfolgen die Bewegungen von
Instrumenten und Patient millime-
tergenau und stellen sie in priope-
rativ aufgenommenen CT- oder
MRT-Bildern dar.

"Traditionell statten Hersteller ihre
Gerite mit haus- und systemeige-
nen Kommunikations-Schnittstel-
len aus und vertreiben sie in klei-
nen Verbiinden (z.B. Fufischalter -
HF-Gerit). Um den Bedarf an
intelligenter, vernetzter Bereitstel-
lung von Daten medizinischer
Gerite zu begegnen, bieten gro-
Bere Hersteller seit einigen Jahren
sogenannte integrierte Operations-
sile an, welche tiber eine zentrale
Bedienstation Abruf und Einstel-
lung von Geritedaten ermogli-
chen. herstellereigenen
Losungen sind monolithisch in
Hinsicht:
ermoglichen sie auf technischer
Seite nur die Interoperabilitit eige-
ner Gerite, zum anderen hat der
Hersteller bereits vor der Inbe-
triebnahme vollstindige Kenntnis
tiber die Zusammensetzung des
Systems und kann es als Ganzes

Diese

zwelerlel Zum einen

konfigurieren und zulassen. Ein
Kommunikationsstandard, der die
herstellertibergreifende Kommuni-
kation von Medizingeriten und
Zubehor abdeckt, existiert Stand
heute nicht. m

tibler Gerdteschnittstellen

Zahlreiche intelligente Funktiona-
litdten basieren auf der Kommuni-
kation von Medizingeriten. Dazu
zihlen vorrangig die zentrale
Konfiguration von Geriten aus
dem sterilen Bereich durch
Bedienstationen, die sensorbasier-
te Regelung von aktiven Instru-
menten sowie die Einblendung
von Geriteparametern in intra-
operative Bilddaten.

Um derartige Funktionen zu
ermoglichen, ist es erforderlich,
dass alle Gerite dasselbe Kommu-
nikations-Protokoll unterstiitzen.
Da ein derartiger, offener Kom-
munikationsstandard nicht exis-
tiert, bleiben dem Anwender nur
zwel Moglichkeiten: Verzicht auf
zusitzliche
Herstellerbindung beim Kauf inte-
grierter Operationssile. m

Funktionalitit oder
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Abb. 1: Gerdte werden tiber sogenannte Konnektoren an einen Echtzeit Steuerungsbus ange-
bunden. Ein zentraler Master sorgt fiir das garantierte Bereitstellen der richtigen Daten beim

richtigen Empféinger =

Anwendungsfiille
Der Lehrstuhl MiMed hat sich die-
ser Herausforderung angenommen
und im Rahmen des Projekts
»OR.Net - Sichere dynamische
Vernetzung in Operationssaal und
Klinik* (geférdert vom Bundesmi-
nisterium fiir Bildung und For-
schung) einen Standard fiir die
Kommunikation von Medizingeri-
ten konzipiert und implementiert.
Dabet lag der Fokus der TU Miin-
chen auf der echtzeitfihigen Ver-
netzung (siehe Abbildung 1 fiir die
Architebtur). Die  Schnittstellen
bestehender Medizingerite wer-
den iiber sogenannte Konnektoren
(Abb. 2) an das Netzwerk angebun-
den. Ein zentraler Master (Abb. 3)
regelt die Kommunikadonsfliisse
und sorgt fiir die Einhaltung der
Echtzeitbedingungen. Diese ist
tiberall dort erforderlich, wo Daten
innerhalb definierter Zeitschranken

transportiert und verarbeitet wer-
den miissen - insbesondere also
bei der Steuerung und Regelung
invasiver Instrumente, die in direk-
tem Patientenkontakt stehen.

Anwendungsfille, in denen durch
die Vernetzung der Komponenten

vollig neuartige Funktionen reali-
siert werden konnen, werden im
Folgenden  dargestellt. ~ Zum
Abschluss des Projekts ist der
Echtzeit-Demonstrator
den, der einige dieser Anwen-
dungsfille exemplarisch umsetzt
und im Mirz vor Vertretern von
Industrie, Forschung und Klinik
prisentiert werden konnte.

entstan-

3.1 Sensorbasierte Steuerung:
Navigated Control und Neuro
Control

Bei unterschiedlichsten chirurgi-
schen Eingriffen stellt der Erhalt
der neurologischen Funkton des
Patienten den Chirurgen vor grofie
Herausforderungen: Hierzu geho-
ren insbesondere das Setzen eines
Cochlea-Implantats in der HNO-
Chirurgie (nervus facialis), die
Resektion von hirneigenen Tumo-
ren in der Neurochirurgie (nervus
facialis, vestibulocochlearis) sowie
die Thyreoidektomie in der Schild-
driisenchirurgie (nervus laryngeus
recurrens).

Zur Uberwachung und Sicherstel-
lung der Unversehrtheit des Nervs
gibt es unterschiedliche Sensor-
und Informationssysteme - insbe-
sondere Navigationssysteme und
Nervmonitore.

Optische chirurgische Navigations-
systeme werden verwendet, um die
relative Position eines Instruments
zur Anatomie des Patenten zu

Abb. 2: Der Konnektor fiir den Navigationsrechner. Auf dem Display werden Status-
informationen liber das Netzwerk angezeigt =
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Abb. 3: Zentraler Master des am MiMed entwickelten, echtzeitfihig vernetzten
Operationssaals m

Sie bestehen aus
einer Stereokamera, einem Naviga-
donsrechner und Reflektor-Kugeln
(Tracker) fiir die Instrumente,
deren relative Position zum Patien-
ten visualisiert werden soll (szehe
Abb. 4). Aus der Reflexion der
Trackerkugeln kann sich die Ste-
reokamera mit Methoden der Tri-
angulation submillimetergenau de-
ren Lage im Raum errechnen.

Im Vorfeld der Operation kénnen
Positionsdaten der zu schiitzenden
Struktur in die Planungsdaten ein-
getragen werden. Diese Informa-
tion kann intraoperativ zusammen
mit der relativen Lage des Instru-
ments zur Patientenanatomie ver-
wendet werden, um aktive Gerite
abzuregeln, wenn diese drohen die
Struktur zu schidigen. Dieses Ver-
fahren wurde von Professor Dr.
Tim Liith bereits im Jahre 2001
unter dem Namen Navigated Con-
trol patendert. Im Projekt OR.Net
konnte es erstmals auf einer offe-
nen Netzwerkarchitektur fiir meh-
rere Gerite umgesetzt werden.

Ein #hnliches Verfahren kann mit
einem Nervmonitor realisiert wer-
den und ist unter dem Namen Neu-
ro Control bekannt. Hier samuliert
der Nervmonitor iiber eine Sonde
laufend den zu iiberwachenden
Nerv. Die derart evozierten Poten-

visualisieren.

ziale konnen durch den Nervmoni-
tor ausgewertet werden und als Ent-
scheidungsbasis fiir das Abschalten

eines Gerits verwendet werden
(z.B. einem Ultraschall-Dissektor).
Durch die genannten Methoden
kann der Operateur kognitiv entla-
stet, die Operationszeit verkiirzt und
das Ergebnis verbessert werden.

3.2 Erweiterung des
Sichtfeldes: Vernetzung
optischer Navigation

Ein klassisches Problem her-
kéommlicher optischer Navigati-

Vernetzung von Medizingeraten

onssysteme ist die sogenannte
Line-of-Sight-Problematik.  Ist
der Patient oder eines der Instru-
mente verdeckt, so wird die
Navigation unterbrochen. Dazu
kommt es in der Praxis relativ
hiufig - etwa wenn der Chirurg
die Instrumente verdreht hilt
oder mit seinem Kérper die Sicht
verdeckt. Auch kommt vor, dass
die Kamera verschoben werden
muss, um den Zugang zum Pati-
enten zu erleichtern. Fiir die
Benutzung optischer Navigati-
onsgerite muss der Operateur
daher Abstriche seiner Bewe-
gungsfreiheit in Kauf nehmen.

Die Problematik der Line-of-
Sight kann entschirft werden,
indem weitere Messkameras im
Operationssaal angebracht wer-
den, die die OP aus unterschied-
lichen Blickwinkeln verfolgen.
Fir die Darstellung auf einem
Monitor miissen die Messdaten
der Kameras zentral zusammen-
flieBen und fusioniert werden.
Dariiber hinaus lassen sich auch
verschiedene Messmethoden kom-
binieren. So lisst sich das opti-

Multicam

Kimera |

Ml

kamera 2

avignlwns-
comypier

/o

Abb. 4: Die Daten zweier Stereo-Messkameras werden vom Multicam Modul fusioniert und an
den Navigationscomputer weitergegeben =
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derzeitige rechtliche Situation stellt
den Betreiber vor Herausforderun-
gen, die durch derzeit verfiigbare
"Tools nicht hinreichend unterstiitzt
wird. Der ISO 13485-zertifizierte
Lehrstuhl arbeitet intensiv an den
Methoden, um auch die letzte
Hiirde zum intelligenten, vernetz-
ten Operationssaal zu nehmen.

Abb. 5: Screenshot eines Navigationssystems bei einem neurochirurgischen Eingriff.
Eine Frdse wird in warnender roter Farbe dargestellt, da sie sich zu dicht an einer gelb

eingefdrbten Nervenbahn befindet =

sche Tracking durch ein elektro-
magnetisches-Tracking erginzen —
dies ist insbesondere dann von
Bedeutung, wenn der Eingriff
typischerweise ein tiefes Eindrin-
gen des Istruments in den Kor-
per des Patienten erfordert.

Ein Modul fiir die Fusion von
Navigationsdaten ~ wurde am
Lehrstuhl im Laufe des Projekts
fir einen Dental-Eingriff ent-
wickelt und ist in A4b. 5 schema-
tisch dargestellt.

3.3 Reduktion der Verkabe-
lung: Vernetzter FuBschalter
In High-Tech Disziplinen wie
der Neurochirurgie wird wih-
rend eines Eingriffs typischer-
weise eine Vielzahl an Medizin-
geriten bendtigt. Obwohl die
Pedale zur Bedienung dieser
Gerite sich dhneln, sind die ver-
wendeten Schnittstellen unter-
einander meist inkompatibel -
daher wird jedes Medizingerit
mit einem eigenen Pedal ausge-
liefert. Hiufig fithrt diese zu
einer Vielzahl an Pedalen unter
dem OP-Tisch und gefihrlichen
Stolperfallen.

Um dieser Gefahr zu begegnen
wurde im Rahmen des Miinchener
OR.NET-Demonstrators die Steue-
rung von Medizingeriten iiber das
Echtzeitnetzwerk realisiert. Hierbei
kann ein einziges Fufipedal genutzt

werden, um unterschiedlichste
Gerite verschiedener Hersteller zu
steuern, obwohl diese zunichst
inkompatible Fufipedalschnittstel-
len verwenden. Das anzusteuernde
Gerit wird per Touch-Display am
Master ausgewihlt und ansch-
liefend mit der Steuerung begon-
nen. So konnte die Anzahl der
Kabel unterhalb des OP-Tischs
stark reduziert werden.

4. Fazit und Ausblick

Die genannten Anwendungsfille
zeigen, welches Potenzial in der
Etablierung eines offenen, echt-
zeitfihigen Kommunikationsstan-
dards steckt. Durch die Uberwin-
dung von Herstellergrenzen haben
Betreiber eine freie Geriteauswahl
und konnen Funktionalititen wie
Navigated Control einfach modular
nachriisten — ohne dabei ein neues
Geriit beschaffen zu miissen, wie
es Stand heute nétg ist. Gerade
fir den klein- und mittelstindisch
geprigten Markt der Medizintech-
nik werden durch einen offenen
Kommunikationsstandard Marke-
barrieren durchbrochen, die der-
zeit die Teilnahme an intelligent
vernetzten Systemen vereiteln.
Die Folgeforschung muss sich vor-
wiegend mit der Frage befassen, wie
man den herstelleriibergreifenden
Betrieb aus regulatorischer Sicht
geeignet unterstiitzen kann. Die
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E-Mail: max.dingler@tum.de




Innovations- und Griinderforderung in einer der
grofditen Gesundheitsinitiativen weltweit

EIT Health Accelerator

EIT Health

EIT Health ist eine der grofiten
Gesundheitsinitiativen  weltweit.
Ziel ist, nachhaltige Innovationen
fir die Gesundheitsversorgung
und damit gesiinderes Leben und
‘Wohlbefinden von Menschen in
ganz Europa zu fordern. EIT
Health nutzt das Know-How von
mehr als 130 der wichtigsten Orga-
nisationen aus den zentralen Be-
reichen der Gesundheitswirtschaft,
-forschung und -versorgung. Das
Konsortium wurde bereits in der
Antragsphase von fiihrenden eu-
ropiischen Forschungseinrichtun-
gen, Hochschulen und Industrie-
partnern getragen und so Ende
2014 in einem hochkompetitiven
Verfahren vom European Institute
of Innovation and ‘Technology
(EIT) unter dem Namen ,EIT
Health“ als eine der insgesamt fiinf
»Knowledge and Innovation Com-
munities (KICs)“ des EIT ausge-
wihlt. Mit einem aus Horizon2020
geforderten Budget von 2 Milliarden
EUR in den nichsten zehn Jahren
wird EIT Health ganz gezielt in
Europas beste unternchmerische
Talente invesderen. Gefordert wer-
den kreatve Kopfe mit Ideen zur
Entwicklung und Vermarktung von
intelligenten Produkt- und Servi-
celosungen insbesondere zur Bewil-
dgung des demographischen Wan-
dels und der damit verbundenen
Herausforderungen einer immer
dlter werdenden Gesellschaft.

L3

Internationales Headquarter in Miinchen w

Mit der offiziellen Eroffnung des
neuen Headquarters in Miinchen
am 3. Mai 2016 konnte EI'T Health
in seiner noch jungen Geschichte
einen wichtigen Meilenstein setzen
(Abb. 1+2). CEO Sylvie Bove konnte
zur Eroffnungsfeier in Miinchen
mehr als 150 prominente Giste -
vorwiegend aus den Reihen der
Partnerorganisaionen - begriifien.
Zu den besonderen Gisten des
Abends zihlte Martine Reicherts,
Generaldirektorin fiir Bildung und
Kultur (GD EAC) der Europii-
schen Kommission. Sie unterstrich
die Bedeutung von EIT Health
innerhalb der Europiischen Union
und machte deutlich, welche Liicke
zwischen den bereits vorhande-
nen Akdvititen fur Gesundheit
und Griindertum damit geschlos-
sen werden konnte. Ilse Aigner,
Bayerische Staatsministerin fir Wirt-
schaft und Medien, Energie und
"Technologie, hob den Beitrag der
Organisation zur zukunftsorientier-
ten Weiterentwicklung des Gesund-
heitswesens hervor (464. 3+4). Ohne
die einzigartige Unterstiitzung des

Abb. 1+2: EIT Health Headquarter (rechtes Bild © Design Offices GmbH 2016)

Bayerischen Wirtschaftsministeri-
ums, das mit einer zusitzlichen
Forderung von jihrlich 500.000 €
den Ausschlag fiir den Sitz des
Headquarters in Miinchen gegeben
hatte, wire eine so starke und pro-
fessionelle  internationale  Fiih-
rungsebene am Standort Miinchen
nicht denkbar gewesen. Gleichzei-
tig profitiert aber auch der Freistaat
Bayern von diesem internationalen
Hotspot, der aufgrund der stindi-
gen internationalen Meetings und
Veranstaltungen jeden 'Tag zahlrei-
che Entscheidungstriger aus Bio-
"Tech und MedTech anzieht. Darii-
ber hinaus haben eine ganze Reihe
starker Partner wie Roche Diagnos-
tics GmbH (Penzberg), Siemens
Healthcare GmbH (Erlangen), TU
Miinchen (Miinchen), FAU Erlan-
gen-Niirnberg (Erlangen), Fraun-
hofer IIS (Erlangen), BioM (Miin-
chen) und Medical Valley EMN
(Erlangen) ihren Standort oder
Hauptsitz in Bayern und niitzen
EIT Health als Plattform und
Katalysator fiir Kooperationen mit
weiteren weltweit fithrenden Insti-
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Abb. 3+4: Einweihung des neuen HQ in Miinchen mit Ministerin llse Aigner und
Generaldirektorin GD EAC Martine Reicherts m

tudonen im Netzwerk. Dazu
zihlen unter anderem Philips, GE,
Sanofi, Pfizer, Merck, Essilor,
Procter & Gamble, Nestlé¢, IBM,
Oxford University, Cambridge
University, Imperial College, ETH
Ziirich, EPFL, UPMC, Karolinska,
KTH, KU Leuven, IESE Business
School sowie die anderen deut-
schen Core Partner Abbvie, UCB,
SAP, Profil, Universitit Heidel-
berg, RWTH Aachen und die
Max-Planck-Gesellschaft.

Die regionale Struktur von EIT
Health erstreckt sich iiber ganz
Europa. Neben dem internationa-
len Sitz in Minchen hat EIT
Health sechs eigenstindige Regio-
nalzentren, sogenannte ,,Co-Loca-
tion-Centers (CLCs)“: Seit Ende
2015 gibt es parallel zur German
EIT Health GmbH mit Sitz in
Heidelberg und Mannheim (unter-
stiitzt vom Land Baden-Wirttem-
berg mit ebenfalls 500.000 € pro
Jahr und zustindig fiir Deutschland
und die Schweiz) flinf weitere
CLCs in London (fir UK und

Irland), Stockholm (fiir Skandina-
vien), Barcelona (fiir Spanien), Paris
(fir Frankreich), und Rotterdam
(fuir Belgien und Holland). Die
Standorte aller sechs CLCs gelten
innerhalb der EU als besonders
innovationsstark. Eine siebte Ge-
sellschaft bindet unter dem Namen
»InnoStars“ die innovationsstarken
Regionen in Ungarn, Polen, Portu-
gal, Kroaten, Italien und Wales mit
ein. (Abb. 5)

EI'T Health bringt durch die Verei-
nigung aller fithrenden Organisa-
tionen in den Bereichen Bildung,
Forschung und Technologie in ein-
zigartiger Weise die kritische Mas-
se auf, die notig ist, um durch
Innovation fiir die Biirger Europas
eine echte Verbesserung
Gesundheitssituation zu erreichen.
Nur iiber die breite Kommerziali-
sierung neuer Ideen fiir Produkte
und Dienstleistungen ldsst sich
eine Verbesserung  der
Lebensqualitit des Einzelnen er-
reichen. Im Rahmen dessen wer-
den Programme angeboten, in
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Abb. 5: EIT Health Core Partner und Co-Location Centers (CLC) m

denen Talente gefordert und die
Fachkrifte von morgen weiterge-
bildet werden. EIT Health hat
hierfiir drei besonders wichtige
Zukunftsherausforderungen identi-
fiziert: ,,Promote healthy living”,
»oupport ageing” und
»Improve healthcare”.

active

Entrepreneurship im Gesund-
heitswesen

EIT Health wurde gegriindet, um
die Herausforderungen des euro-
piischen Gesundheitswesens zu
bewiltigen, die die aktuellen demo-
graphischen Entwicklungen mit
einer
Bevolkerung bei einem zeitglei-
chen Riickgang der Geburtenraten
mit sich bringen. Fiir Europa ist die
Forderung von Innovation und
Entrepreneurship die einzige M6g-
lichkeit, dieser Herausforderung
positiv zu begegnen. Die richtige
Business Creation Strategie ist
daher auch fiir EIT Health ein ent-
scheidender Erfolgs-Faktor. Aus
diesem Grund hat die Organisation

immer ilter werdenden

den ACCELERATOR, seine
»Business  Creation“-Siule, ge-
schaffen.

Entrepreneurship im Gesundheits-
wesen erfordert die individuelle
Fihigkeit, interdisziplinire Ideen
trotz eines stark regulierten Mark-
tes konsequent in die Tat umzuset-
zen. Das erfordert Kreatvitit,
Innovationsfreude und Risikobe-
reitschaft. Aber es ist auch abhin-
gig vom vorhandenen Okosystem,
den Zugangsmoglichkeiten zum
regionalen Gesundheitsmarkt, po-
tenziellen Kunden, Patienten, Arz-
ten, Mentoren, Experten, Investo-
ren und Forderorganisationen.

Anders als in den meisten anderen
strenge
Regulierung und hohe Hiirden fiir
Zulassung und Erstattung es fast
unmoglich, ein erfolgreiches Un-
ternehmen ohne externe Unter-
stitzung aufzugleisen. Ziel von
Europidischer ~Kommission und
auch EIT Health ist es daher,
Menschen zu ermutigen, trotz

Mirkten machen eine



alledem in diesem Wirkungsbe-
reich der Arzneimittel- und Medi-
zinprodukte unternehmerisch titig
zu werden. Denn gerade im so tri-
gen Gesundheitswesen sind Inno-
vation von Unternehmern, die auch
yout of the box“ denken konnen,
von besonderer Bedeutung.

Mit vereinten Kréften fiir den
EIT Health ACCELERATOR

Der EIT Health ACCELERA-
TOR unterstiitzt Start-Ups und
Unternehmensgriindungen in den
Bereichen ,Healthy Living“ und
»Active Ageing“, um den bereits
genannten Herausforderungen mit
moglichst disruptiven Innovationen
und kreativen Lésungen entgegen-
zutreten. Es soll ein Okosystem
geschaffen werden, in dem sich
wahrhaftig interdisziplindre Inno-
vationen fiir das Gesundheitswesen
entwickeln konnen. Der ACCE-
LERATOR soll die besten Entre-
preneure des Gesundheitswesens
zusammenbringen  und  dabei
unterstiitzen, ihre Ideen auf diesem
sehr speziellen Markt zu verwirkli-
chen. Deshalb setzt EIT Health
seinen Fokus darauf, als global
anerkannte Organisation eine star-
ke Fihrungsstruktur und Partner-
schaft mit klaren gemeinsamen
Zielen und hohem Vertrauen
untereinander  zu  entwickeln.
Letztendlich soll EI'T Health abso-
luter Partner der Wahl fiir die
international anerkanntesten An-
bieter von Unternehmensgriin-
derprogrammen im Gesundheits-
markt sein.
Unterstiitzung fiir
und SMEs

Der ACCELERATOR bietet eine
komplette  Versorgungskette fiir
Entrepreneure an. Sie kann auf
dem exzellenten und einzigartigen
Portfolio der EI'T" Health Partner
aufbauen, die als Teil einer starken
»Community of Trust ithre Stir-
ken mit einbringen und offen fiir in
EIT Health aktive Entrepreneure
sind. Mit Unterstiitzung dieser
Partner 1st der EIT Health

Start-Ups

EIT Health Accelerator
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Abb. 7: EIT Health ACCELERATOR Supply Chain =

ACCELERATOR in der Lage,
starke Programme in ganz Europa
anzubieten und Entrepreneuren
und Start-Ups in jeder Phase ihrer
Unternehmensgriindung die best-
mogliche Unterstiitzung zukom-
men zu lassen. In den letzten Jah-
ren hat die EI'T Health ,,Business
Creation Core Group“, die aus
fithrenden TTOs, BC Managern
und Experten aus der Investment-
branche besteht, hierfiir ein viel-
versprechendes Portfolio zusam-
mengestellt.

Nutzung der Marktstédrke unse-
rer Global Player

Global Player in der Medizintech-
nik- und Biotechnologie bestitigen
die Bedeutung von Innovation
durch Entrepreneurship als trei-
bender Kraft. Sie sicherten daher
beispielsweise beim Industry Idea-
tion Meeting in Miinchen (A464. 6)
zu, den ACCELERATOR mit
Mentoren und Zugang zu eigenen
Forschungslabors zu unterstiitzen.
Um in Zukunft fiir alle Beteiligten
attraktiv zu sein, war es wichtig auf-
zuzeigen, wie auch Industriepart-
ner durch Innovation im eigenen
Hause - beispielsweise durch In-

trapreneurship  Programme  fiir
Mitarbeiter - profitieren kénnen.
Mit dem Portfolio (Abb.: 7) wird
der ACCELERATOR Unterneh-
mensgriindungen und deren Wachs-
tum unterstiitzen.

Das INCUBATE! Package

Das INCUBATE! Package (Abb. §)
vereint Entrepreneure, Start-Ups,
SMEs, Mitarbeiter unserer Glo-
bal Player und Investoren, die
mehr {iber ihre Chancen inner-
halb der Gesundheitswirtschaft
erfahren wollen.

Die Projekte, die im INCUBATE!
Package enthalten sind, stehen in
enger Verbindung zum EIT
Health CAMPUS, der Bildungs-
sparte der Organisation. Zum Bei-
spiel konnen Studenten an den
Summer Schools, die iiber CAM-
PUS organisiert werden, teil-
nehmen und danach ihre Business
Idee im 8-wochigen internationa-
len Launchlab-Programm, lokalen
"Irainingsprogrammen oder dem Intra-
preneur Lab des ACCELERATORs
weiterentwickeln. Die Verbindun-
gen zwischen Entrepreneuren un-
tereinander sind dufierst wichtig, da
Entrepreneure am besten von an-
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Abb. 8: EIT Health ACCELERATOR INCU-
BATE! Package (Grafik: Ulrike Holler)

deren Entrepreneuren aus anderen
Lindern lernen, aber auch von
Mentoren, die in ihrem speziellen
Bereich besondere Erfahrung ha-
ben. Mit dieser Zielsetzung brin-
gen die Aktvititen des INCUBA-
TE! Packages in verschiedenster
Form Entrepreneure, Intrapreneu-
re, Experten und Investoren zu-
sammen.

Das VALIDATE! Package

Das VALIDATE! Package (46b. 9)un-
terstiitzt Start-Ups, Entrepreneure
und SMEs bei der Validierung
ithrer Produkte oder Dienstleistun-
gen in der Gesundheitsindustrie.
Mehr als in jedem anderen Bereich
sind klinische Studien mit Senioren
und anderen speziellen Zielgrup-
pen zwingend erforderlich, um Pro-
dukte auf den Gesundheitsmarkt
zu bringen. Die VALIDATE! Aku-
vitaten ziehen sich durch das kom-
plette ACCELERATOR Design,
da Aspekte der Validierung in jeder
einzelnen Phase bendtigt werden,
z.B. Validierung einer Idee, eines
Proof-of-Concepts, eines Prototy-
pen oder eines bereits entwickelten
Produkes  fiir  unterschiedliche
Mirkte oder Zielgruppen. Aufier-
dem bietet das VALIDATE! Pack-
age allen Teilnehmern aus den drei
EI'T-Health-Siulen ACCELERA-
TOR, CAMPUS und INNOVA-
TION Zugriff auf eine zentralen
Datenbank, um dort die passend-
sten Living Labs, Test Beds, klini-
schen Validierungslabore, Inkuba-
toren, Cluster, digitalen Populati-
onskohorten  und
sowie Experten fiir Gesundheits-
technologiebewertung  (HTA),

Biobanken

Mirkte, Regulierung und Kosten-
erstattung herausfiltern zu kon-
nen. Aufierdem ist auch eine Ver-
bindung zu anderen Netzwerken
innerhalb der EU angestrebt.
Diese Plattform ist zentrale An-
laufstelle fiir alle Start-Ups, Ent-
repreneure und SMEs, die Un-
terstiitzung bei der Validierung
einer Idee oder eines Produkts
benotigen.

Vor allem im Gesundheitssektor ist
eine solche Unterstiitzung not-
wendig, da Start-Ups eine Vielzahl
von Hiirden zu Regulierung,
Erstattung, Haftung und Daten-
schutz zu beachten haben. Nur
wenn Wissenschaftler, Arzte, Ent-
repreneure und Ingenieure eng
zusammenarbeiten, kénnen Pro-
dukte mit echtem Einfluss auf die
Lebensqualitit der europdischen
Biirger entwickelt werden.

Das SCALE! Package

Das SCALE! Package (A60. 10+11)
hilfe Start-Ups und SMEs, ihr
bereits bestehendes Geschift auf
ein neues Level zu heben. Letzt-
lich sollen die SCALE! Aktivititen
einen entscheidenden Beitrag fiir
die teilnehmenden Start-Ups und
SMEs leisten, um deren Umsatz
zu steigern und die Anzahl der
dadurch geschaffenen Jobs zu ver-
grofiern.

Start-Ups und SMEs stehen vor
unterschiedlichen Herausforderun-
gen, zum Beispiel:

* Wie finde ich den richtigen pri-
vaten Investor, um mein Unter-
nehmen weiterzuentwickeln?

* Welche Forderung kann mein
Produkt auf die nichste Stufe
heben?

* Welche Internationalisierungs-
strategie passt zu meiner Firma?

Die SCALE! Aktvititen sind
besonders wertvoll fiir Start-Ups
und SMEs, die bereits an anderen
Programmen der INCUBATE!
oder VALIDATE! Packages teil-
genommen haben.

Uber den jihrlichen Business-Plan-

47

‘Wettbewerb, Investorenrunden,
Crowdfunding oder GoGlobal
Programme konnen sie ihrer
erfolgreichen Unternehmensgriin-
dung zusitzliches Kapital, wichti-
ge  Kontakte
Schwung verleihen, um so entwe-
der groflere Sichtbarkeit und
Reichweite auf ihrem Heimat-
markt zu erlangen oder weltweit

und weiteren

Abb. 9: EIT Health ACCELERATOR
VALIDATE! Package (Grafik: Ulrike Holler) u

in andere Mirkte zu expandieren.
Im Rahmen des EIT Health
ACCELERATOR Portfolios kon-
nen Griinder in jeder einzelnen
Phase der Unternehmensgriindung
unterstiitzt werden, um von der
initialen Geschiftsidee iiber das
kleine Start-Up bis hin zum
erfolgreichen Unternehmen he-
ranzuwachsen.

Wie kénnen Sie selbst vom

EIT Health ACCELERATOR
Programm profitieren?

Der ACCELERATOR ist nicht
nur fiir Entrepreneure und Start-
ups gedacht, sondern auch fiir
Micro-SMEs  (kleine Unterneh-
men mit weniger als 50 Mitarbei-
tern). Moglichst viele besonders
innovative Akteure im europii-
schen Gesundheitssystem sollen
iber ein kompetitives Auswahlver-
fahren von unserem interdiszi-
pliniren ACCELERATOR Port-
folio und seinem internationalen
Netzwerk profitieren:

m Start-ups, SMEs und grofie
Unternehmen profitieren von den
innovativen Kooperationen inner-
halb der Gesundheitsindustrie
und der europiischen Infrastruk-
tur fur Forschung und Innovation.
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Abb. 10: EIT Health ACCELERATOR SCALE-UP! Package (Grafik: Ulrike Holler) w

m Sie bekommen leichteren
Zugang zu internationalen Mirk-
ten und o6ffentlicher wie privater
Finanzierung.

m Institutionelle und private
Investoren, Business Angels
und VCs erhalten einen frithen
Zugang zu unseren innovativsten
Start-Ups und ihren frischen
Ideen.

Um Teil des EIT Health ACCE-
LERATORs zu werden und sich
fiir seine Programme zu bewerben,

ist es nicht erforderlich, offizieller
EIT Health Partner zu sein. Es
geniigt eine Empfehlung oder ein
Referenzschreiben eines unserer
Partner.

‘Wenn Sie an unseren EIT Health
Programmen interessiert sind, besu-
chen Sie unsere Website unter
www.eithealth.eu/accelerator  oder
treten Sie mit einem unserer CLC
Business Creation Manager in Ver-
bindung, die als zentrale Anlaufstelle
fiir Start-Ups in der jeweiligen Regi-
on fiir alle EIT Health Akdvititen

EIT Health Accelerator

fungieren. Dort bekommen Sie nach
einer ersten Beratung iiber unsere
Programme Zugang zum gesamten
europdischen Netzwerk.

Oder schicken Sie einfach eine E-
Mail an den Europiischen Director
of Business Creation via kurthoeller
@eithealth.eu, der Sie dann gerne
mit den entsprechenden lokalen An-
sprechpartnern  oder Programm-
koordinatoren in Verbindung bringt.

Dr-Ing Kurt Holler, MBA 15t
Dirrector of Busmess Creation von
EIT Health. Er promovierte an der
FAU Erlangen-Niirnberg m emem
Medizintechnik-Forschungsthema
mit Stationen am Fraunhofer ILS,
Kimikum rechts der Isar und TU
Miinchen sowze der Fobns Hopkins
Unrversity m Maryland, USA. Er
halr emen MBA fiir Unternebmens-
griimdung, ~fiihrung und -nachfolge
der TH Deggendorf mit Studienab-
schnitten an der Santa Clara Uni-
versity mm Silicon Valley. Neben sei-
ner  Posinon  als  Griindungs-
Geschifisfiihrer des Zentralmnstituts
Jiir  Medizintechnik  (ZiMT)  der
FAU  Erlangen-Niirnberg — von
2009-2015 war er als Gesellschafter
und CEO/CFO an der Griindung
mehrerer Start-Ups betetligt.

Abb. 11: EIT Health ACCELERATOR SCALE-OUT! Package

(Grafik: Medical Valley EMN e.V., Ulrike Héller) u
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Kontaktdaten:

Dr. Kurt Héller,
MBA

Director of Business
Creation

EIT Health e.V.

Mies-van-der-Rohe-Str. 1 C

80807 Miinchen-Schwabing
Germany

Telefon: +49 9131 974991

E-Mail: kurt.hoeller@eithealth.eu
Web: www.eithealth.eu/accelerator
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Das Friedrich-Baur BioMed Center
in Bayreuth fordert die Umsetzung
von Innovationen in die medizinische
Anwendung in Oberfranken und
stellt ein medizinisches Forschungs-
und Entwicklungszentrum in der
Region bereit. Wichtiger Kooperati-
onspartner hierbei ist die Orthopidi-
sche Klinik und Polyklinik Grofiha-
dern der LMU unter Prof. Jansson.
Dariiber hinaus unterhilt das Fried-
rich-Baur BioMed Center in Bay-
reuth Kontakte zu Medizinern in
ganz Deutschland.

Schritt in die Zukunft -

die néchste Generation von
Rapid Prototyping

Ein wichtiger Schwerpunkt ist dabei
der 3D-Druck. Die Kompetenz in
Rapid Prototyping geht auf mehrere
Projekte seit 2003 zuriick, mittlerwei-
le arbeitet das Zentrum an der Wei-
terentwicklung und Integration in
den medizinischen Alltag. Hochpra-
zise Modelle komplizierter Knochen-
deformationen werden modelliert
und mit einem Material gedrucke, das
eine dem Knochen #hnliche Haptk
bei der Bearbeitung erméglicht. Bei
Operadonen an frithkindlichen Schi-
deldefekten helfen sie, schwierige
Fille elegant zu 16sen. Bet internatio-
nalen Schulungen von Medizinern
liefern sie die Grundlage fur den
Austausch  komplizierter  Fille.
Dispensdrucktechnik wird eingesetzt,
eine breite Palette von Materialien zu
verarbeiten und dabei die Grenzen
der traditionellen RP-Techniken zu
Eigens entwickelte
keramische Rohstoffe werden zu rein
auf Calcumphosphat basierenden,

tiberschreiten.

Die Knochenmodelle zur Operationspla-
nung und zum Training lassen sich wie
echter Knochen bearbeiten und haben
eine aufSergewdhnliche hohe Darstel-
lungsgenauigkeit

bioresorbierbaren Implantaten ver-
druckt - stabile Knochenersatzmate-
ralien in individueller Geometrie,
mit optimierter biologischer Integra-
tdon. Dabei konnen Schrauben an
beliebiger Stelle gesetzt werden, das
Material ldsst sich sogar nachbearbei-
ten.

Basierend auf der langjihrigen Erfah-
rung in der Verarbeitung von 3D
Daten und dem Druck mit verschie-
denen Verfahren arbeitet die Fried-
rich-Baur BioMed Center gGmbH
an der Erweiterung der klassischen
Druckprozesse, wie der Integration
von Robotics und Modifikationen des
traditionellen Bauraums. So werden
vollig neue Losungen fiir die direkte
Produktion erreichbar. Fur den Aus-
bau der Technologien ist die Grup-
pe auf der Suche nach engagierten
Partnern.

Materialentwicklung und Biolo-
gie in einem Institut

Das FB BioMed Center ist als
Hybridkonstrukt

zusammen — mit

einem Zelllabor konzipiert, in dem
mehr als nur Materialien getestet
werden. Die Gewebekultursysteme,
bei denen u.a. Tumorkulturen in drei-
dimensionalen Polysaccharidtrigern
geziichtet werden, erméglichen dank
des Einsatzes fortschrittlicher Bio-
reaktortechnik und Verbindung mit
Biosensoren die Erforschung neuer
Substanzen, physiologischer Einfliis-
se und Biomaterialien. Ein besonde-
res Projekt ist die Standardisierung
emner terversuchsfreien Versuchsab-
folge fiir die Auswahl von Knochen-
ersatzmaterialien mit Untersuchung
der Knochenbildung, der Resorption
sowle der Vaskularisierung, das von
der Sdftung AnimalFreeResearch
gefordert wird. Das InvitroBoneSpec
System ermdglicht die giinsuge, pra-
zise und reproduzierbare Analyse der
Eignung von Materialien zum Ein-
satz im Knochen.

Friedrich-Baur

BioMed Center

e
. il

i

Autor:

Dipl.-Biol.
Daniel Seitz
Geschdiftsfiihrer der

Friedrich-Baur BioMed
Center gGmbH

Friedrich-Baur BioMed Center
gemeinniitzige GmbH

Ludwig-Thoma-Str. 36¢
95447 Bayreuth

Tel. +49 (0)921 793 16 361
Fax +49 (0)921 793 16 369
dseitz@biomed-center.com

www.fbbiomedcenter.de

Friedrich-Baur BioMed Center
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Die Reform des EU-Medizinpro-
dulkterechts steht vor der Tir. Sie

wird den Regulierungsaufwand fiir
die Hersteller betrichilich erboben.
Das gilt auch fiir Software. Zwar 1st
es an sich nichts Neues, dass Software
fiir medizinische und diagnostische
Zwecke als Medizimprodukt gualifi-
zert wird und demenisprechend CE-
zertifiziert werden muss. Fiir -
tegrierte  Software  geschieht  das
zusammen mit dem Gerdt. Doch was
ist, wenn die Stenerungssofiware
vom Gerdt entkoppelt wird? Und
wie verhilt es sich, wenn es sich um
unabhingige  Software  handelr?
Wegen der unklaren Rechtslage sind
die Anrworten der Rechtsexperten
anf solche und dhnliche Fragen alles
andere embeitlich. Die hieraus resul-
tierende Rechisunsicherbert 15t nicht
gerade forderiich fiir das Innova-
tronsklma von Med'Tech 4.0. Mzt der
Reform wird dies lerder nicht besser.

Stein des AnstoBes

Die grofite Fehlleistung des Uni-
onsgesetzgebers bildet Klassifi-
zierungsregel 10a. Sie ist eine fiir
die meisten Beobachter ziemlich
iiberraschende Frucht der Trilo-
gieverhandlungen und lautet wie
folgt:

»Software, die dazu bestimmt ist,
Informationen zu liefern, die zu
Entscheidungen fiir diagnostische
oder therapeutische Zwecke he-
rangezogen werden, gehort zur
Klasse Ila, es sei denn, diese Ent-
scheidungen haben Auswirkun-
gen, die direkt oder indirekt Fol-
gendes verursachen konnen:

m den Tod oder eine irreversible
Verschlechterung des Gesund-
heitszustands; in diesem Fall
wird sie der Klasse I1I zugeord-
net;

m cine  schwerwiegende  Ver-
schlechterung des Gesund-
heitszustands oder einen chi-
rurgischen Eingriff; in diesem
Fall wird sie der Klasse IIb
zugeordnet.

Software, die fur die Kontrolle
von Korperfunktionen bestimmt
ist, gehort zur Klasse Ila, es sei
denn, sie ist fiir die Kontrolle von
vitalen physiologischen Parame-
tern bestimmt, bei denen die Art
der Anderung zu einer unmittel-
baren Gefahr fiir den Patienten
fiihren konnte; in diesem Fall wird
sie der Klasse IIb zugeordnet.
Simtliche andere Software wird
der Klasse I zugeordnet.“

Anwendungsbereich

Der Wortlaut von Regel 10a legt
an sich nahe, dass jede Art von
Software erfasst wird. Doch ergibt
sich aus den Gesetzesmaterialien
eindeutig, dass der Unionsgesetz-
geber mit dieser Regel nur eine
Fehlklassifizierung unabhingiger
Software im Visier hat. Integrier-
te Software oder Steuerungssoft-
ware wird also nicht erfasst. Auch
Software, die zwar von einem Me-
dizinprodukt rdumlich getrennt ist,
aber erforderlich ist, um dieses
entsprechend seiner Zweckbe-
stimmung anzuwenden, fillt nicht

unter Regel 10a. Denn sie ist
nicht ,von anderen Produkten
unabhingig® im Sinne der neu in
die dritte Anwendungsregel ein-
gefiigten Unterregel und kann
daher auch nicht fiir sich allein
klassifiziert werden. Dies gilt etwa
fiir eine entkoppelte Steuerungs-
software oder eine Software, die
integrierte Software updatet.

Kritikpunkte

Am bedenklichsten ist die Vorga-
be, dass auch Software zur Unter-
stiitzung diagnostischer oder the-
rapeutischer Entscheidungen, die
mittelbar zum Tod, einer irrever-
siblen oder schwerwiegenden
Verschlechterung des Gesund-
heitszustands oder zu einem chi-
rurgischen Eingriff fithren konnen,
den Klassen Ilb oder III zuzu-
ordnen ist. Denn sie fiihrt dazu,
dass jedes mogliche falsch-negati-
ve Ergebnis einer Diagnose-Soft-
ware, das infolge der unterlasse-
nen Therapie den Gesundheits-
zustand erheblich verschlechtern
kann, deren Klassifizierung als
Klasse IIb-Produkt zur Folge hat.
Eine schlichte Software zur Auf-
zeichnung und Ubermittlung von
Fieberwerten wire dann Klasse
IIT zuzuordnen, da ein Todesfall
wegen Fehlfunktion nie ausge-
schlossen werden konnte.
Dariiber hinaus ist auch das Ver-
hiltnis zwischen Satz 1 und Satz 2
der Regel 10a nicht klar. Da
Patienteniiberwachung per defini-
tionem darauf abzielt, Informatio-
nen iiber den Zustand von Patien-
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ten bereitzustellen, ist die Unterre-
gel des Satzes 1 auch fiir Software
mit Kontrollfunktionalitit einschli-
gig. Bei der Klassifizierung miissen
aber alle jeweils
Klassifizierungsregeln beriicksich-
tgt werden. Dies hat nach dem
Prinzip der hochsten Klassenzu-
ordnung zur Folge, dass sich bei
Erfillung der Voraussetzungen des
Satzes 1 ggfs. auch eine Klassifizie-
rung der Uberwachungssoftware
trotz im Vordergrund stehender
Kontrollfunktionalitit als Klasse
III-Produkt ergeben kann, obwohl
dies Satz 2 an sich gerade vermei-
den will.

Angesichts der tatbestandlichen
Weite von Satz 1 liuft im Ubrigen
Satz 3 tendenziell leer, sodass die
MP-VO fiir die bislang hiufig als
Klasse I eingestufte Software einen
gehorigen Nachfrageschub bei den
benannten Stellen auslésen diirfte.
Unklar ist im Ubrigen, ob Regel
10a eine ausschliefiliche Spezialre-
gelung fiir unabhingige Software
darstellt oder ob noch andere Klas-
sifizierungsregeln zu beachten sind.

zutreffenden

Bilanz

Insgesamt hitte der Unionsgesetz-
geber also gut daran getan, sich an
den spezifischeren Empfehlungen
des Internatdonal Medical Device
Regulators Forum (IMDRF) zu
orientieren. Dazu wire er an sich
auch verpflichtet gewesen.

Qualifizierung

Auch die umstrittene Frage, unter
welchen Umstinden Software iiber-
haupt als Medizinprodukt einge-
stuft werden kann, hat der Unions-
gesetzgeber vollig unzureichend
bearbeitet. In Erwigungsgrund 18a
der geplanten Medizinprodukte-
Verordnung (MP-VO) heifit es:
»Es muss eindeutig festgelegt wer-
den, dass Software als solche, wenn
siec vom Hersteller speziell fiir
einen oder mehrere der in der
Definition von Medizinprodukten
genannten medizinischen Zwecke
bestimmt ist, als Medizinprodukt
gilt, wihrend Software fiir allge-
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meine Zwecke, auch wenn sie in
Einrichtungen der Gesundheits-
versorgung eingesetzt wird, sowie
Software, die fiir Anwendungen in
den Bereichen Lebensstl und
Wohlbefinden eingesetzt  wird,
kein Medizinprodukt ist. Die Ein-
stufung der Software, entweder als
Produkt oder als Zubehor, ist
unabhingig von ithrem Ort und von
der Art ihrer Verbindung mit
einem Produkt.”

Hieran fillt zunichst auf, dass
schon in einem Erwigungsgrund
eine definitionsihnliche Kategori-
sierung vorgenommen wird. Typi-
scherweise sollen Erwigungsgriin-
de ja nur aufzeigen, welche Uber-
legungen zum Erlass des Rechts-
akts gefithrt haben. Dies erscheint
umso fragwiirdiger, als der Entwurf
der MP-VO zahlreiche
Legaldefinitionen enthilt.
Satz 1 des Erwigungsgrunds 18a
bietet im Kern nichts Neues. Eine
echte Innovation ist nur das im
zweiten Halbsatz als erginzende
Alternative aufgestellte Signal der
erforderlichen Abgrenzung zwi-
schen als Medizinprodukte zu qua-
lifizierenden Health Apps auf der
einen und Lifestyle Apps auf der
anderen Seite. Im Ergebnis diirfte
sich der daraus ergebende Distink-

ncuce

tonsgewinn sich zwar in engen
Grenzen halten, doch wird diese
bewusst vorgenommene Negativ-
abgrenzung bei der Qualifikation
gesundheitsbezogener  Apps  als
Medizinprodukt  gebithrend zu
beachten sein.

Anders als Satz 1 des Erwigungs-
grunds hat dessen Satz 2 keinen
Vorldufer. Zunichst lisst sich thm
nur entnechmen, dass Software
zumindest theoretisch als Zubehor
eingestuft werden kann, was im
deutschen Schrifttum ja teilweise
immer noch bestritten wird. Darii-
ber hinaus scheint er die funktons-
bezogene Kategorisierung des Sat-
zes 1 zu betonen. Denn die Quali-
fikation eines Medizinprodukts als
Software soll offenbar unabhingig
davon erfolgen, ob sich die Soft-
ware im Gerdt oder aufierhalb

davon, z.B. in einer Cloud, befin-
det. Ebenso wenig soll eine Rolle
spielen, welche Qualitit die Ver-
bindung zwischen Software und
Gerit (W-LAN usw.) aufweist.
Indes spiegelt der Wortlaut des
Satzes 2 den Regelungswillen des
Unionsgesetzgebers allenfalls teil-
weise wider. Denn die Bestim-
mung sollte nach dem Willen sei-
ner belgischen Urheber gerade die
typische Funktion eines Erwi-
gungsgrunds erfiillen, nimlich zu
erkliren, weshalb die softwarebe-
zogene Anwendungsregel imple-
mentiert wurde. Die Vorstellung,
die Qualifizierung eines Produkts
(als Medizinprodukt oder Nicht-
Medizinprodukt) determiniere seine
Klassifizierung (als Medizinpro-
dukt), erscheint freilich per se ver-
fehlt.

Fazit

Der mit einer kategorialen Ver-
wechslung infizierte Satz 2 des
Erwigungsgrunds sollte nicht
dafiir herangezogen werden, den
normativen Spielraum fiur die
Qualifizierung von Software als
Medizinprodukt zu erweitern.
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"Trotz voranschreitender Technolo-
gisierung miissen die meisten THtg-
keiten am Arbeitsplatz sowie im All-
tag noch immer von Hand ausge-
fiihrt werden. Wie genau die Hinde
arbeiten und mit welcher Intensitit
sie eingesetzt werden, ist bisher
schwer messbar. Dies ist aber wich-
tg, wenn eine Aufgabe mit der
immer gleichen Handbewegung
wiederholt ausgefihrt wird, wenn
eine Titigkeit sehr anstrengend ist
oder wenn sie mit grofier Sorgfalt
durchgefiihrt werden muss.

Die Messung der Belastungsvertei-
lung an der Hand bietet im Arbeits-
alltag eine perfekte Grundlage zur
Uberwachung der Belastung an der
Hand, zur Verbesserung von Ar-
beitsbedingungen und zur Entwick-
lung optimierter Werkzeuge.

Das pliance” Glove Handschuh-
system verwendet modernste "Tech-
nologien, um die exakte Belastungs-
verteilung an der Hand zu messen.
Es besteht aus flexiblen und elasti-
schen Sensoren, einem Analyser,

einem Kalibriergerit sowie einem
Softwarepaket fiir Windows PC.

Bei physikalischen Messgeriten ist
die Sensortechnologie der wich-

Br———

pliance® force sensor glove w

tigste Bestandteil. Wie alle novel
Systeme basiert auch das pliance”
Glove System auf kalibrierten, pri-
zisen und zuverldssigen kapazitiven
Sensoren. Die einzelnen Sensor-
clemente sind elastisch und in
einer Matrix angeordnet, die sich
perfekt an dreidimensionale Ober-
flichen anpasst.

Die pliance” Glove Sensoren sind
eine Kombination aus fiinf bis zwolf
Fingersensoren und einem grofien

Handflichensensor. Alle wichtigen
Teile der Hand sind somit von Sen-

soren bedeckt und der Griff der

Hand kann damit vollstindig gemes-
sen werden. Das einzigartige Design
passt sich hervorragend der Hand-
form an, so dass der Anwender viel-
filuge Handbewegungen in unter-
schiedlichsten Situationen untersu-
chen kann.

Das pliance” Glove System wurde in
erster Linie fur die Messung der
Belastungsverteilung an der Hand
wihrend der Benutzung von Werk-
zeugen in Industrie und Fertigung
entwickelt, um die Belastung im
Arbeitsprozess, das Werkzeug selbst
oder dessen ergonomische Gestal-
tung verbessern zu konnen.
Dariiber hinaus kann es aber auch
eine hilfreiche Unterstiitzung bei
der Beurteilung der manuellen Be-
handlung durch Physiotherapeuten
oder in der Rehabilitation der Hand
sein. Das pliance” Glove System
wird auch zu Forschungszwecken in
der Biomechanik und in der Ortho-
pidie genutzt.

Das phance” Glove Handschuh-
system ist eine Weiterentwicklung
der Firma novel in Miinchen, deren
Messsysteme bereits seit iiber 30 Jah-
ren weltweit erfolgreich in Kliniken
und Forschungslabors sowie in der
Industrie im Einsatz sind. m
‘Weitere Informationen:
www.novel.de

Kontakt:
novel gmbh

Ismaninger Str. 51

81675 Miinchen, Deutschland
Tel. +49 (0) 89 4177 67-0

Fax. +49 (0) 89 4177 67-99
E-Mail: novel@novel.de
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auf europaischer Ebene

Der europiische Gesetzgeber ist
derzeit dabei, die Rechtsvorschriften
fir medizinische Produkte neu zu
regeln. Die von dem Gesetzge-
bungsverfahren betroffenen Produk-
te bilden ein breites Spektrum - von
einfachen Pflastern bis hin zu Herz-
schrittmachern. Gerade Produkte
wie das letztgenannte werden tech-
nisch immer anspruchsvoller, was
sich damit auch auf deren Fehleran-
falligkeit auswirkt. Die neuen Rege-
lungen sollen daher vor allem fiir
mehr Padentensicherheit sorgen,
indem die Regeln fiir die Ein-
fithrung der Produkte verschirft und
die Uberwachungsméglichkeiten nach
der Produkteinfithrung erweitert
werden.

Schlieflich haben in der jingsten
Vergangenheit fehlerhafte Medizin-
produkte negative Schlagzeilen ge-
macht. So wurde im Jahr 2010
bekannt, dass ein Hersteller minder-
wertiges Industriesilikon flir Brust-
implantate verwendete. Diese haben
bei weltweit mehreren tausend
betroffenen Frauen zu schweren
Gesundheitsschiden geftihrt. Eben-
so haben mangelhaft konstruierte
Hiiftprothesen eines Herstellers in
tausenden Fillen zu Notoperationen

gefiihrt.

Am 26. September 2012 legte die
Europiische daher
zwei Vorschlige fiir europiische
Verordnungen vor, die innerhalb der

Kommission

europdischen  Institutionen  ein-
gehend diskutiert wurden. Seit dem
15. Juni 2016 liegen nun die jingsten
konsolidierten Fassungen vor, die
vom Rat der Europiischen Union
noch auf Ministerebene gebillige
werden miissen. Der eine Verord-
nungsvorschlag betrifft Medizinpro-
dukte und wird drei Jahre nach sei-
ner Veroffentichung zur Anwen-
dung kommen, der andere In-vitro-
Diagnostika und wird funf Jahre
nach seiner Verdffentdichung zur
Anwendung kommen.

Im Gegensatz zu den bisher gelten-
den europiischen Richtlinien wer-
den diese neu zu erlassenden Ver-
ordnungen unmittelbare Wirkung
in den Mitgliedstaaten der Europii-
schen Union haben, es bedarf also
keiner Umsetzung in die nationalen
Rechtsordnungen. Hierdurch wer-
den zukiinfdg in der Europiischen
Union einheitliche Normen gelten,
statt wie bisher teils differierende
Regelungen in den 28 Mitglied-
staaten.

Das materiellrechtlich vorgeschrie-
bene Schutzniveau von Medizinpro-
dukten ist vergleichbar mit dem
Arzneimittelrecht und gewihrleistet
einen ausreichenden Patenten-
schutz. Grofie Unterschiede erge-
ben sich jedoch hinsichtlich des Ver-
fahrens, wie ein Medizinprodukt auf
den Markt kommt. Im Gegensatz zu
dem mehrere Jahre in Anspruch

nchmenden behordlichen Arznei-
mittel-Zulassungsverfahren ist fiir
die Einfiihrung von Medizinproduk-
ten und In-vitro-Diagnostika keine
behordliche  Genehmigung  bzw.
Zulassung  erforderlich. Vielmehr
werden Medizinprodukte lediglich
mit der ,,CE-Kennzeichnung“ ver-
sehen. Diese ,,CE-Kennzeichnung
wird nicht von einer staatlichen Stel-
le, sondern von dem Hersteller
selbst angebracht. Dieser priift also
selbst die grundlegenden Anfor-
derungen, gegebenenfalls kontrol-
liert von einer so genannten ,be-
nannten Stelle. Diese ,,benannten
Stellen sind indes private Unter-
nehmen, die nicht vom Staat getra-
gen sind. Ferner ist das Ausmaf) der
Pflichten der ,benannten Stellen®
bis dato nicht ausreichend geklirt.
Damit bescheinigt die ,,CE-Kenn-
zeichnung® nicht, dass ein Produkt
ungefihrlich ist und stellt folglich
kein Qualititszertifikat dar. Die
»CE-Kennzeichnung® ist damit un-
biirokratisch und schnell, hinsichtlich
der Kontrolle der Einhaltung des vor-
geschriebenen  Schutzniveaus indes
bedenklich.

"Irotz dieser soeben geschilderten
Bedenken hinsichdich der Ein-
fithrung von Medizinprodukten wird
es auch nach den neuen Regelungen
zukiinftig keine zentrale behordliche
Zulassung fiir Hochrisiko-Medizin-
produkte geben - entgegen den
Forderungen wu.a. der deutschen
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Krankenkassen. Allerdings werden
durch die neuen Verordnungsent-
wiirfe, wie im Folgenden zusam-
mengefasst, vor allem die bestehen-
den Regelungen fiir die Einfithrung
von Medizinprodukten verschirft
und die nachfolgende Uberwachung
und Kontrolle verbessert:

In-vitro-Diagnostika werden in Zu-
kunft - wie dies bereits bei anderen
Medizinprodukten der Fall ist - in
vier Risikoklassen eingestuft. Die
Einstufung der Produkte erfolgt
abhiingig von ihrer Bestmmung und
den damit verbundenen Risiken in
die Klassen A, B, C und D. Produk-
te der Klasse D weisen das hochste,
Produkte der Klasse A das geringste
Risiko auf. Je nach Klassifizierung
der Produkte differieren die Aufla-
gen, die den Herstellern gemacht
werden konnen. Ferner variieren
abhingig von der Klassifizierung die
Anforderungen, die an Kklinische
Priifungen bzw. Nachweise sowie an
die Marktiiberwachung gestellt wer-
den koénnen.

Die bereits erwihnten ,,benannten
Stellen als unabhingige Priifstellen
konnen zukiinftig bei den Herstel-
lern unangekiindigt Fabrikkontrollen
durchfiihren. In Anbetracht des Um-
stands, dass jene ,benannte Stellen®
private Unternehmen sind, konnen
diese fortan durch die nationalen
Behorden stirker beaufsichtigt wer-
den. Ferner miissen die ,,benannten
Stellen in Zukunft nachweisen, dass
ihre Prifer medizinisch  darin
geschult sind, Medizinprodukte zu
bewerten.

Jedes Unternehmen wird ferner dazu
verpflichtet, eine Person zu benen-
nen, die damit betraut ist, die Konfor-
mitit mit den gesetzlichen Regelun-
gen zu gewihrleisten. Diese Person
muss nachweisen, dass sie iiber ent-
sprechendes Fachwissen verfiigt.

Zwecks Zuriickverfolgbarkeit der in
den Verkehr gebrachten Medizin-
produkte muss nach den neuen Ver-
ordnungsentwiirfen jedes Produkt

mit einer einmaligen Produktdent-
fizierungsnummer (UDI - Unique
Device Identification) versehen wer-
den. Jene Produktidendfizierungs-
nummer muss auf dem jeweiligen
Etikett des Produkts angebracht
werden. Des Weiteren wird diese
bei den Gesundheitseinrichtungen
sowie Wirtschaftsakteuren elektro-
nisch gespeichert. Die Speicherung
erfolgt ferner in die bereits beste-
hende Europiische Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed). Diese
Datenbank wird sowohl in Bezug
auf deren Inhalt als auch in Bezug
auf deren Zuginglichkeit erheblich
ausgeweitet.

Des Weiteren wird ein ,,Jmplantat-
ausweis“ eingefithrt. In diesem
Ausweis sind Angaben enthalten,
um das Produkt eindeutig identifi-
zieren zu konnen, einschlieflich
der bereits erwihnten Produkt-
dendfizierungsnummer. Durch die-
sen Ausweis konnen die Patienten
sowie die behandelnden Arzte je-
derzeit im Falle von Komplikatio-
nen feststellen, welches Produkt
genau implantiert wurde.

Auch miissen fortan Medizinpro-
duktehersteller gerade fur Hochri-
siko-Produkte strengere Kklinische
Nachweise hinsichtlich der Sicher-
heit und Wirksamkeit ihrer Produk-
te erbringen.

Innerhalb der europiischen Institu-
tionen kontrovers diskutiert wurde
die erforderliche Beratung bei
DNA-Tests. Hierbei wurde in dem
Kompromiss lediglich geregelt, dass
die Mitgliedstaaten die Patienten
ausreichend {iber die Konsequenzen
solcher Tests informieren miissen.
Der Umfang dieser Beratung obliegt
weiterhin den Mitgliedstaaten. Des
‘Weiteren war die Wiederaufberei-
tung von Medizinprodukten ein
grofies Thema. Auch diesbeziiglich
regeln die finalen Verordnungsvor-
schldge, dass diese Frage weiterhin
von den Mitgliedstaaten zu 19sen ist.

Zweifelsohne fiihren diese neuen

Verordnungsvorschlige 2zu mehr
Patientensicherheit. Der ,grofie
Wurf“ - die Regelung des Er-
fordernisses eines behordlichen Zu-
lassungsverfahrens fiir Medizinpro-
dukte, wie es bei Arzneimittelpro-
dukten der Fall ist - ist indes ausge-

" Vorschlag fiir eine Verordnung des Europii-
schen Parlaments und des Rates iiber Medizin-
produkte und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 vom
26.9.2012 (COM(2012) 542 final) sowie Vor-
schlag fiir eine Verordnung des Europiischen
Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnos-
tika vom 26.9.2012 (COM(2012) 541 final).

¥ In englischer Sprache abrufbar unter
http://www.consilium.europa.cu/de/press/press-
releases/2016/06/15-medical-devices/.

VOSSIUS & PARTNER
blieben. m

Autor:

Dr. Johann Pitz

Rechtsanwalt
Patentstreitigkeiten
und
Patentverletzungs-
prozesse

Vossius & Partner

Siebertstr. 3

81675 Miinchen

Tel. +49 89 41304-0

Fax +49 89 41304-430

E-mail: pitz@vossiusandpartner.com
wwwuossiusandpartner.com

Dr.
Matthias Jentsch
Rechtsanwalt
Patentstreitigkeiten
und
Patentverletzungs-
prozesse

Vossius & Partner

Siebertstr. 3

81675 Miinchen

Tel. +49 89 41304-0

Fax +49 89 41304-430

E-mail: m.jentsch@vossiusandpartner.com
www.ossiusandpartner.com




VOSSIUS & PARTNER steht seit 50 Jahren fiir High-End-Beratung von
innovativen Unternehmen in allen Bereichen des Patent-, Marken-,
Design- und Urheberrechts. VOSSIUS & PARTNER arbeitet in Ihrem
Interesse: kompetent, zuverlassig, genau und kreativ.

Patente, Marken und andere Kennzeichen, Designs, Urhe-
berrechte, Know-how, Domains, Wettbewerbsrecht, Pirateriebekampfung,
Software und Informationstechnologie, Arbeitnehmererfinderrecht,
Lizenzvertrage, Lebensmittelrecht, Vertriebsvertrage, Franchisevertrage,
Forschungs- und Entwicklungsvertrdge, Werberecht, AuBerungsrecht,
kartellrechtliche Bezlige des Lizenzrechts, erganzende Schutzzertifikate,
Arzneimittelzulassungsrecht.

Maschinenbau, Elektro- und Informationstechnik, Physik,
Chemie, Biotechnologie, Pharmazie, Life Sciences.

Schutzrechtsanmeldung, gerichtliche und auBergericht-
liche Durchsetzung von Schutzrechten, Recherchen, Freedom-to-operate-
Gutachten, Vertragsgestaltung und -verhandlung, Jahresgebihren,
Schiedsverfahren, Mediation, IP-Portfoliomanagement, Due Diligence,
IP-Strategie, IP-Landscaping, IP-Bewertung.

Nicht ohne Grund gilt VOSSIUS & PARTNER als eine der renommiertesten
Kanzleien auf dem Gebiet des gewerblichen Rechtsschutzes in Europa.

V

VOSSIUS & PARTNER

VOSSIUS & PARTNER - Patentanwilte Rechtsanwilte mbB - MUNCHEN - DUSSELDORF - BERLIN - BASEL
Kontakt: Siebertstr. 3 - 81675 Miinchen - Tel.: +49 89 413 04-0 - info@vossiusandpartner.com - www.vossiusandpartner.com



Magazinreihe
Zukunftstechnologien in Bayern

Medizintechnik i rolc Elekerotechnik AutoRDbIl-
in Bayern in Bayern .. und Elektronik technologie
. pumse in Bayern

Maschinenbau Luft-und
in Bayern wo.. Raumfahrt
FepaF e In Bayern ..

Nachwachsende Logié-.tik
Rohstoffe und Verkehr
in Bayern in Bayern s

FREIHLE LIER =L_|

Umwe ermi Neue Materialien, B fechnologie
Technologie Verfahren und in Bayern
und Energie s Produkte oan
in Bayern ... in Bayern

FERE: 4

Hans-Bunte-Str. 5 - 80992 Miinchen - Tel.: +49 (0) 89-23 55 57-3 - Fax: +49 (0) 89-23 55 57-47
E-mail: mail@media-mind.info



