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Editorial

Entwicklungen und Trends

im Spiegel der Zeit

Eine weltweit schnell wachsende Bevolkerung
verlangt nach neuen ,medizintechnischen®
Losungen zur effizienten und nachhaltigen
Gesundheitsversorgung.

Im Fokus stehen besonders aus der Industrie ent-
wickelte Gerite zum Umweltmonitoring, zur
Diagnostik fiir Laboranwendungen sowie im
medizinischen Bereich der Krebserkennung und
die Unterstiitzung bei der Therapie von Tumoren,
Diabetes und Asthma.

Mit Rat und Tat stehen Experten aus verschiede-
nen Bereichen zur Seite, wenn es unter anderem
um Problemlosungen geht:

» Worin liegt der Erfolg des ,Medical Valley*
in der Metropolregion Niirnberg?

= Welche Schwerpunkte stellt die
Digitalisierung in der Gesundheitsbranche
heraus?

= Wie kann ein langwieriger, riskanter und
kostenintensiver Prozess bei der
Marktzulassung von Medizinprodukten
gemeistert werden?

» Wo kann eine perfekte Bildgebung sicheres
und effektives chirurgisches Handeln unter-
stlitzen?

» Welche Kompetenz bei Neuentwicklungen
und Systemanpassungen im Labor- und
Hospitalbau ist unabdingbar?

« Konnen Sensortechnologien zu einer mobi-
len und komfortablen Trainingsanalyse
beitragen?

« Welche Potenziale bieten neue
Visualisierungsmehoden in der Chirurgie?

« Wem hilft METEAN - das Medizinische
Test- und Anwendungszentrum?

In eigener Sache:

An dieser Stelle mochte ich Herrn

Dr. Siegfried Balleis, der von 1999 - 2013
das Vorwort in unserer Publikation schrieb,
fiir sein Engagement von Herzen danken.
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Walter Fiirst, Geschiftsfiihrer

Diese Publikation finden Sie auch im Internet
unter www.media-mind.info
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© Forum MedTech Pharma

GruRwort 9
Prof. Dr.-Ing. Erich R. Reinhardt

Spitzencluster

Medical Valley EMN
Spitzencluster Medical Valley EMN

Kontatker: Jorg Trmkwalter
Medical Valley EMN e.V.

Forum
MedTech Pharma eV.

Metropolregion

Nurnberg

Warum ist das ,,Medical Valley“ so erfolgreich in
der Europiischen Metropolregion Niirnberg?
Autoren: Dr.-Ing. Robert Schmids, Dr. Elfriede Eberl
Industrie- und Handelskammer (IHK) Niirnberg

Regio

n
Mainfranken

Gesundheitsregion Mainfranken
Kontak:: Theresia Oettle-Schnell
Region Mamfranken GmbH

) Forschungsallianz (BayFOR)

Fordermittel fiir Forschung und Innovation in der -)‘
Medizintechnik o
Kontatkt: Dy. rer. nat. lana Parvanova
Eric Bourguignon, Bayerische Forschungsallianz GmbH

Mechatronische
Assistenzsysteme

Ein neuer Standard im OP-Saal

Kontakt: Robert Geiger
AKTORmed GmbH

Netzwerk
Erlangen

Internationale Medizintechnik-Aktivititen
Kontatr: Dr-Ing. Kurt Holler
CINNAMED GmbH

imbus AG

Medizintechnik braucht Sicherheit
Kontake: Jan Kinsky
mbus AG




Siemens AG

Companion Diagnostics —
Konigsweg in der modernen Medizin?

Kontatkt: Martma Lebmayr
Stemens AG, Healthcare Sector

Zytotoxizitat

Zytotoxizititspriifung von Medizinprodukten

Kontatket: Dr: Benjamm Hoy
BSL BIOSERVICE Scientsfic Laboratorses GmbH

Telemedizin

Mobil bleiben mit dem Arzt im Smartphone

Kontakt: Prof. Dr. rer. nat. B. Wolf, M.A. K. Herzog
Technische Universitat Miinchen, Hemnz Nixdorf-Lebrstubl
Jiir Medizinische Elektronik

METEAN

METEAN - Das Medizintechnische Test- und

Anwendungszentrum
Kontatket: Dipl.-Betrebswirtin Nadine Pensky
Fraunhofer Institut fiir Integrierte Schaltungen I11S

Sensortechnologien des Fraunhofer IIS zur
mobilen und komfortablen Trainingsanalyse
Kontatket: Dipl.-Ing. Christian Hofmann

Fraunhofer Institut fiir Integrierte Schaltungen I11S

Elektronischer Medikationstransfer zur optimalen
Patientenversorgung

Autoren: Katya Riimmele, Michael Langer
ASTRUM IT GmbH

Automatisierte Ganganalyse optimiert Diagnostik
und Therapiemonitoring
Kontakt: Chantal Herberz

ASTRUM IT GmbH

Kunststofftechnik

Wir stellen uns den Herausforderungen
Autor: Hans Holzammer
HOLZAMMER Kunsistoffiechnik GmbH

OTH
Amberg-Weiden

Medizintechnik an der OTH Amberg-Weiden

Ansprechpartner: Prof. Dr. med. Clemens Bulitta
Ostbayerische Technische Hochschule (OTH)
Amberg-Werden
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Kompetenz in Labor- und Hospitalbau
Kontaker: HT Labor + Hospitaltechnik AG

Einweg-
Sensoren

Einweg-Sensoren aus gedruckten Polymeren und
Nano-Materialien fiir die Diagnostik

Kontakt: Unrv.-Prof. Dr. rer. nat. Bernbard Wolf,
M.A. Karolin Herzog, TUM, Heinz-Nixdorf-Lebrstubl

Neue Spielregeln im Wettlauf um die Nano-
technologiepatente i
Kontakt: Dr. Stefan Rolf Huebner, Patentanwalt = -'.E-l-"F;:: =

SR Huebner & Kollegen %

Manugraphie 54

NEU: Funktionelle Diagnostik an der Hand 111
Kontatket: novel GmbH I |

nternationaler Laborumzug

System Image
Processing Unit

Neue Visualisierungsmethoden in der Chirurgie:

Echtzeit Tumormarkierung verbessert die Therapie
Autoren: M.Sc. E Klem, Dipl.-Ing. T. Liiddemann,
Prof. Dr. T. Liith, Technische Unrversitit Miinchen
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Tiefer Einblick in aktuelles Wissen ... % \ i
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... fur Innovationen von morgen j 'E« l -

Technologieorientierte Print-, Online-, Audio- und Video-Publikationen
www.bayern-innovativ.de/mediathek

Bayern Innovativ GmbH Tel. +49 911-20671-0 Weitere Informationen zu unseren
Gewerbemuseumsplatz 2 Fax +49 911-20671-792 Plattformen, Netzwerken und Clustern unter:
90403 Nurnberg info@bayern-innovativ.de www.bayern-innovativ.de



Network for Innovations

Pharma

Forum MedTech Pharma

A unique platform for business contacts
and knowledge exchange
‘WES’C i

mation on technologies,
markets and trends

Save the date

Partnering for MedTech & Pharma: June 17, 2015
Medizin Innovativ 2016: July 29 - 30, 2016
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www.medtech-pharma.de




Gruf3wort

Globale Trends stimulieren das Markt-
wachstum der Branche und bestimmen
die Chancen der Medizintechnik. Die
demographische Entwicklung lasst erwar-
ten, dass bis 2050 fast to % mehr
Menschen auf der Erde leben. Gleichzeitig
steigt die allgemeine Lebenserwartung.
Daraus resultiert eine iiberproportionale
Zunahme an Erkrankungen. Das fiihrt zu
einem wachsenden Bedarf an Privention,
Diagnostik, Therapie und Rehabilitation in
der Gesundheitsversorgung. Innovative
Medizintechnik und Dienstleistungen sind
erforderlich, die Effektivitit und Effizienz
der Gesundheitsversorgung zum Wohle
des Patienten zu verbessern und dabei
gleichzeitig die Gesundheitssysteme welt-
weit finanzierbar zu halten.

Im engen Dialog zwischen Akteuren
aus Wirtschaft, Wissenschaft, Politik und
Gesundheitsversorgung werden in Bayern
schon heute innovative Losungen ent-
wickelt und weltweit verwertet. Erfolg-
reich in Bayern etablierte Dialogplatt-

formen wie der nationale Spitzencluster
Medical Valley Europdische Metropol-
region Niirnberg unterstiitzen iiber den
zielgerichteten Dialog von Ingenieure,
Informatiker, Physiker, Biologen und wei-
tere Medizintechnikexperten mit Arzten,
Gesundheitsckonomen und Pflegewissen-
schaftlern die weitere Stirkung der
und Wirtschaftskraft des
Medizintechnikstandortes Bayern. So ent-

Innovations-

steht in Bayern ein kreatives und wirt-
schaftlich orientiertes Milieu fiir erfolgrei-
ches Arbeiten im Dienste der Gesundheit,
welches die Weltmarktanteile von bayeri-
Unter-

und

schen Unternehmen steigert,
nehmensgriindungen katalysiert

Arbeitsplitze sichert und aufbaut.

Prof. Dr.-Ing. Erich R. Reinhardt

Geschiftsfithrender Vorstand
Medical Valley EMN e.V.



Das Medical Valley Europdische Metropolregion Niirnberg (EMN) ist ein international fiihrender Cluster
im Bereich Medizintechnik. Hier sind hochspezialisierte Forschungseinrichtungen, international
flihrende und zugleich auch viele heranwachsende Unternehmen aktiv. Diese kooperieren eng mit
weltweit renommierten Einrichtungen der Gesundheitsforschung im Cluster, um gemeinsam Lésungen
flir die Herausforderungen der Gesundheitsversorgung von heute und morgen zu finden. Diese aufSer-
gewohnliche Konzentration an Akteuren bietet in Kombination mit der internationalen Markt- und
Wettbewerbsposition einzelner Akteure Voraussetzungen, die es erméglichen, aus Ideen schneller
Produkte, Prozesse und Dienstleistungen zu entwickeln. Wie herausragend dieser Cluster ist, wurde
Januar 2010 durch die Ernennung zum nationalen Spitzencluster durch das Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF) hervorgehoben.

Medical Va/lgy -
; Ideales Okosystem
ftir die Entwicklung

von Medizinprodukten

Im Medical Valley finden Wis-
senschaft und Wirtschaft opti-
male Forschungs- und Entwick-
lungsbedingungen vor und profi-
tieren von der gewachsenen Ex-
pertise und der internationalen
Kompetenz in Entwicklung und
Vermarktung innovativer Medi-
zintechnik-Produkte. Aus den
Forschungslaboren des Spitzen-
clusters gelangten allein in den
letzten Jahren zahlreiche wesent-
liche Produktinnovationen
den Medizintechnikmarkt.

Siemens Healthcare entwickelte
beispielsweise den ersten medizi-
nischen Ganzkorper-Scanner, der
Magnetresonanztomographie (MRT)
und Positronen-Emissions-Tomo-
graphie (PET) in einem System
vereint. Dadurch koénnen die
Lage von Organen im Korper,
ihre Funktion sowie der Zell-
stoffwechsel gleichzeitig aufge-
nommen werden. Dieses Verfah-
ren eroffnet neue Moglichkeiten
fiir Diagnose und Therapie von

auf

Krankheiten wie Krebs und De-
menz. Deutschlandweit nimmt
das Medical Valley EMN bei den
Patenterstanmeldungen aus dem
Bereich Diagnostik, Chirurgie,
Identifizierung bereits jetzt eine
Spitzenstellung ein.

Als Clustermanagement-Organi-
sation fungiert seit 2007 der
Medical Valley EMN. e. V., ein Zu-
sammenschluss von aktuell 160 Mit-
gliedern aus Wirtschaft, Wissen-
schaft, Gesundheitsversorgung, Netz-

Im Medical Valley werden weltweit fiihrende bildgebende Systeme entwickelt und
produziert m

werken und Politik. Zentrale Auf-
gaben des Clustermanagements
sind die Weiterentwicklung, Ko-
ordination und Vermarktung des
Clusters.

Konkrete ausgewihlte Aktivititen
von Medical Valley sind aktuell
die  Gesamtkoordination  des
BMBF-Spitzenclusters (45 FuE-
Projekte mit einem Gesamtpro-
jektvolumen von tiber 80 Mio. €),
das  Management der
Bayerischen Wirtschaftsministe-

vom
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Intelligente Sensorik unterstiitzt Diagnose und Therapie =

rium geférderten ,Modellregion
fiir die digitale Gesundheitswirt-
schaft Franken“ (iiber 8 Mio. €
Gesamtprojektvolumen mit Schwer-
punkt ,,Optimierung des Medi-
kationsprozesses), das Manage-
ment des ZIM-Kooperations-
netzwerks ,InnoPlan TNET* (ak-
tuell 12 Unternehmen und 3 For-
schungseinrichtungen; Schwer-
punkt ,,Implantate, Transplantate
und Knochenersatzmaterialien®)
und die Umsetzung des ebenfalls
vom Bayerischen Wirtschaftsmi-
nisterium geforderten Projekts
»Science2Market“. Auflerdem ist
MVEMN Konsortialpartner von
HInnoLIFE®,
tigen europidischen Konsortium,
das sich zurzeit im Rahmen von
Horizon2020 um das KIC
»Healthy Living & Active Ageing*
bewirbt.

Uber die Aktivititen der letzten
5 Jahre hat Medical Valley den
Nachweis erbracht, {iber das
Management von FuE-Topfen
die Kommerzialisierung  von
Ideen zu forcieren. Alleine im
Rahmen des Spitzenclusters zei-
gen gesundheitstkonomische Ab-
schitzung der F&E Projekte, dass
das potenzielle Einsparvolumen
einiger abgeschitzter Projekte
alleine fiir Deutschland bei insg.
iiber 7,5 Mrd. € jihrlich liegt.
Aufierdem liegt das Umsatzpo-
tenzial der entwickelten Produk-

einem hochkari-

te und Dienstleistungen schon
heute bei geschitzten 700 Mio. €.
Alleine aus den Spitzencluster-
Projekten wurden mehr als 110 Pa-
tente und Erfindungsmeldungen an-

Innovative Technologien zur Gesund-
heitsférderung und Privention =

gemeldet sowie iiber 220 Publi-
kationen veroffentlicht.

Als Dienstleistung betreibt Medical
Valley das Medical Valley Center
Erlangen, eines der erfolgreichs-
ten auf Medizintechnik fokus-
sierten Innovations- und Griin-
derzentren Deutschlands mit
aktuell 35 Griinder- und Wachs-
tumsunternechmen und ist im
Aufbau eines weiteren Medical
Valley Centers in Forchheim bis

2016 beteiligt. Im Rahmen des
Betriebs des Medical Valley Cen-
ter Erlangen werden junge Un-
ternechmen bei der Kapitalak-
quisition (6ffentliches, privates
Kapital) und dem Aufbau von
Vertriebs- und Marketingstruk-
turen unterstiitzt. Alleine im
Medical Valley Center Erlangen
sind in den letzten Jahren 600 Ar-
beitsplitze entstanden (direkte
Arbeitsplitze ohne Sekundiref-
fekte). Weitere Dienstleistungen
von MVEMN sind die Férder-
mittelberatung- und Akquisition,
Moéglichkeiten zur Vernetzung
(Veranstaltungen, Workshops, Wei-
terbildungen,
Practice) und Marketingunter-
stiitzung (In-/Outbound). m

Communities of

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

y S N
MEDICAL VALLEY

Eurgpdische Metropolregion Nimberg

Kontakt:

Jorg Trinkwalter

Medical Valley EMN e.V.

Hemkestr. 91

91052 Erlangen

Tel.: +49 9131 5302-863

E-Mail:
Joerg.trinkwalter@medical-valley-emn.de
www.medical-valley-emn.de
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High-Tech-Trends aus Medizintechnik und
Pharma beim Internationalen Kongress
»Medizin Innovativ - MedTech Pharma 2014”

Mit ihren unterschiedlichen Facetten und Applikationsfeldern bildete die Digitalisie-
rung in der Gesundheitsbranche das Schwerpunktthema des diesjihrigen Kongresses
Medizin Innovativ - MedTech Pharma 2014. Der Kongress, der vom 2.- 3. Juli in der
NtirnbergMesse stattfand, hat sich mit rund 9oo Teilnehmern als bedeutender Treff-
punkt in der Gesundheitsbranche etabliert.

Im Plenum des diesjihrigen
Kongresses zeigte u.a. Prof.
Christoph Thuemmler vom
Institute for Informatics and

heitsthemen Zugriff haben,
nimmt der eigenverantwortli-
che Umgang mit der Gesund-
heit einen wichtigen Stellen-

wert ein — mit grundlegen-
den Konsequenzen fiir die
Architektur von Priventions-

und Versorgungskonzepte. Zum

Digital Innovation der Edin-
burgh Napier University, dass
die gegenwirtigen Entwicklun-
gen der I'T wesentlich weitrei-
chender und grundsitzlicher
sind als noch vor einigen Jahren.
Innovationen, die im Zuge die-
ses ‘Trends moglich werden,
beschrinken sich nicht auf tech-
nische Losungen wie die Aus-
wertung komplexer Bilddaten,
Tools zur Krankenhauslogistik
oder Navigatonshilfen fur die
Chirurgie. Vielmehr geht es um
vollig neue Losungen zur effizi-
enten Gesundheitsversorgung,
die durch den IT-Fortschritt
moglich werden.

Dr. Thomas Feigl, Bereichslei-
ter Gesundheit der Bayern
Innovativ. GmbH und Ge-
schiftsfithrer des Forum Med-
Tech Pharma e.V., nennt drei
"Teilaspekte, die stellvertretend
fiir den Einfluss der Digitalisie-
rung angefiihrt werden konnen:
Da Patienten im digitalen Zei-

Rund 100 Aussteller prdsentierten innovative Technologien und Produkte: Hier radelt
Skelett Edgar mit Titan-Gelenken von der Peter Brehm GmbH =

talter umfassend zu Gesund-
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Key-Note-Speaker Prof. Christoph Thuemmler vom Institute for Informatics and Digital
Innovation der Edinburgh Napier University gibt in seinem Vortrag einen Ausblick auf

die digitale Zukunft der Medizin w

zweiten die rasante Weiter-
entwicklung von  Mensch-
Maschine Schnittstellen - Ge-
sundheitsdienstleistungen kon-
nen dabei verstirkt auf die
allgegenwirtig  vorhandenen
Schnittstellen und Sensoren von
Smartphones oder 'Tablets zu-
riickgreifen. Der dritte Aspekt
ist die neu entstechende Mog-
lichkeit, extrem grofie Da-
tenmengen - Stichwort ,,Big
Data“ - zu verarbeiten, um aus
Studienergebnissen, Register-
daten oder Genomanalysen
wichtige Erkenntnisse fiir die
Optimierung und Personalisie-
rung von Therapieansitzen zu
extrahieren.

Der internationale Kongress
ging mit einem sehr positiven
Resumée der Veranstalter Bay-
ern Innovatv GmbH und
Forum MedTech Pharma e.V.
zu Ende: ,Der spezielle Cha-
rakter des Kongresses 1st unser
Erfolgsrezept, ist Dr. Thomas
Feigl {iiberzeugt. Denn die
Kombination aus Vortragsrei-
hen zu wissenschaftlich-tech-
nischen und operativ-markt-
relevanten Themen mit einer
grofien Fachausstellung mit

iiber 100 Ausstellern bietet
ideale Voraussetzungen fiir

eine interdisziplinire Vernet-

zung der Teilnehmer.

Staatsempfang auf der Niirnberger
Kaiserburg: Bis in die Abendstunden
nutzen die Teilnehmer die Méglichkeit
zum Austausch =

Das bestitigt auch Rainer
Hauff, Key Account Manager
bei bebro electronic:

»Wir haben dieses Jahr erneut
als Aussteller beim Kongress
Medizin Innovatv - MedTech
2014  teilgenommen.
Was den Kongress besonders

Pharma

auszeichnet, ist das offene auf-
einander Zugehen der Teilneh-

mer und Aussteller untereinan-

der, Informatonen werden
unkomplizierter als auf anderen
Messen ausgetauscht. Fiir uns
war die Teilnahme am Kongress
eine wichtige Bestitigung, dass
wir den Zeitgeist treffen, die
Branche verstehen und ein Aus-
tausch iiber verschiedene inter-
disziplinire Bereiche hinweg

moglich 1st.“

Der Kongress erfuhr die beson-
dere Unterstiitzung durch das
Bayerische  Staatsministerium
fiir Wirtschaft und Medien,
Energie und Technologie. Integ-
riert war wie in den Vorjahren
das BMBF-Symposium ,,Medi-
WING* und Werk-
stoffforschung. m

Nano-

Weitere Informationen unter
www.medtech-pharma.de

Nichste Termine:
Partmermg  for MedTech &

Pharma - Cooperation Event:
17.06.2015
Medizin Innovatro 2016:

29.-30.06.2016

Autorin:
Marlene Klemm

Fopgim

Forum MedTech Pharma e.V.

Vorsitzender des Vorstands
Prof. Dr. Michael Nerlich

Office
Bayern ¢ Innovativ
Gewerbemuseumsplatz 2

90403 Niirnberg/Germany
Phone: +49 911 - 20671 330
Fax: +49 911 - 20671 788
info@medtech-pharma.de
www.medtech-pharma.de
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Metropolregion Nurnberg

Medizintechnik wird in hohem
Mafle mit der Europiischen
Metropolregion Niirnberg (EMN)
und mit der Stadt Erlangen in Ver-
bindung gebracht. Im strategischen
Entwicklungsleitbild der EMN
ist das technologisch bedeutsame
Kompetenz- und Wachstumsfeld
»Medizin und Gesundheit* als be-
sonders entwicklungsfahig heraus-
gehoben. Es wurde frithzeidg er-
kannt, dass durch das zunehmende
Gesundheitsbewusstsein in der Be-
volkerung Gesundheits(dienst)-leis-
tungen stirker nachgefragt und
aufgrund der Alterung der Gesell-
schaft die Anzahl bestimmter Er-
krankungen signifikant zunehmen
werden. Die daraus resultierenden
Herausforderungen fiir Gesund-
heitsversorgung, Pflegemanagement,
Medizinforschung und Pharmazie
bringen neue Behandlungsmetho-

Griinder- und Innovationszentrum Medical Valley Center am Standort Erlangen im

Herzen der EMN w

den, Medikamente sowie Diagnose-
verfahren hervor. Neue Mirkte, ein
wachsender zweiter Gesundheits-
markt' und ein boomender Export
sind nur einige der positiven Seiten.

Ganganalyse Messung eines Parkinson Patienten mit dem Egait System.

Dieses wird von der Firma Astrum in Kooperation mit dem Lehrstuhl fiir Mustererken-
nung (LME) der FAU Erlangen-Niirnberg und der molekularen Neurologie des Univer-
sitdtsklinikums Erlangen entwickelt und evaluiert. 3-D Imaging in Medicine des Zen-
tralinstitut Medizintechnik (ZIMT) und der FAU Erlangen-Niirnberg =

Jedoch ist der Wettbewerbsdruck
fir die Unternehmen im Gesund-
heitsmarke groff. Auch stehen die
Regionen in zunehmendem Mafie
in Konkurrenz zueinander um quali-
fizierte Arbeitskrifte. Hier besteht
fir die regionale Wirtschaft und
‘Wissenschaft die Chance, sich in
diesen Aktionsfeldern zu positionie-
ren. Sie nutzen diese heute schon
und konnen durch Innovationen
die Gesundheitsversorgung effekd-
ver und effizienter gestalten sowie
engagierten Menschen ein interes-
santes Arbeitsumfeld bieten.

Im Medical Valley EMN sind heute
mehr als 500 Unternehmen mit tiber
45.000 Beschiftigten direkt oder in-
direkt in der Gesundheitswirtschaft’
titig. Im Einzugsgebiet der Hoch-
schulen und insbesondere der Fried-
rich-Alexander-Universitit (FAU) Er-
langen-Niimberg gibt es zur Zeit 60
Lehrstiihle mit medizintechnischem
Schwerpunkt, 20 aufieruniversitire



ropolregion Nurnberg
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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

Forschungseinrichtungen, 40 Klini-
ken und iiber 180 Unternechmen, die
mit Medizintechnik wirtschaftlich
erfolgreich sind. Diese Fiille an
Expertise birgt das Erfolgsgeheimnis
der Region. Dieses basiert im inter-
nationalen Vergleich auf den heraus-
ragenden Kompetenzen in Schliis-
seltechnologien der Medizintechnik:
Elektronik und Mikrosystemtechnik,
Informatons- und Kommunikations-
technik, optische Technologien und
Neue Materialien. Diese auflerge-
wohnliche Konzentradon auf klei-
nem Raum bietet in Kombination
mit der internationalen Markt- und
‘Wettbewerbsposition einzelner Ak-
teure beste Voraussetzungen, um
aus Ideen schnell Produkte, Pro-
zesse und Dienstleistungen zu ent-
wickeln. Wie herausragend dieser
Cluster ist, wurde im Januar 2010
durch die Ernennung zum natio-
nalen Spitzencluster durch das
Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung (BMBF) hervor-
gehoben.

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  Europiischen

Metropolregion Niirnberg (EMN)
Federfihrung der IHK
Niirnberg eine herausragende Stel-
lung zu. Ziele dieser Bemiihungen
sind, Akzente fiir die Entwicklung
des Wirtschafts- und Wissen-
schaftsstandorts im Bereich Medi-
zintechnik und Gesundheit zu set-

unter

zen und das Potenzial neuer Tech-
nologien zur Effizienzsteigerung
im Gesundheitssystem zu nutzen.
Die vielseitigen Initiativen von
regionalen Akteuren und die Unter-
stitzung durch die Bayerische

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, Wirbelsdiule, Kniegelenkersatz, etc. m

Staatsregierung fiihrte im Jahr 2003
zur Fertigstellung des Griinderzent-
rums ,Innovationszentrum Medi-
zintechnik und Pharma“ - in direkter
Nihe zur universitiren Medizinfor-
schung - dem heutigen Medical Val-
ley Center in Erlangen. Es ist eines
der erfolgreichsten Griinderzentren
Deutschlands mit {iber 40 Firmen
und bis zu 250 neu geschaffenen
Arbeitsplitzen. Die IHK Niirnberg
ist Griindungsmitglied und bis heute
Gesellschafterin der Betriebsgesell-
schaft. Zudem ist sie im Aufsichtsrat
des Medical Valley Center vertreten
und hat seit Jahren den Vorsitz inne.
In diesem Umfeld wurde 2007 der
Medical Valley EMN e.V. gegriin-
det, um die Akavititen zu biindeln.
Vorausgegangen waren langjihrige
Akavititen der ,,Kompetenzinitiative
Medizin | Pharma | Gesundheit®,
einem Initativ- und Forderernetz-
werk. Der Verein ist mittlerweile
integraler Bestandteil der iiberge-
ordneten Entwicklungsstrategie in
der EMN und die Niirnberger IHK
wirkt seit der Vereinsgriindung im
Vorstand mit.

Zudem unterstiitzt sie mit eigenen
Beratungsleistungen und Angebo-
ten, wie z. B. mit dem THK-Anwen-
derClub ,Medizin und Gesund-
heit¥, den Technologietransfer und
die Netzwerkarbeit. Aktuell fordert
die IHK Niirnberg die Initiative zur
Entwicklung eines systematischen
Betrieblichen Gesundheitsmanage-
ments (BGM), in dem zahlreiche
regionale Pilot-Unternehmen mit-
wirken. Auf Bundesebene vertritt
sie im Ausschuss ,,Gesundheitswirt-
schaft* des Industrie-
und Handelskammertages die Inte-
ressen der regionalen Gesundheits-
wirtschaft.

Heute bietet der Medical Valley
EMN e.V. Unterstiitzung auf allen
Stufen der Medizinproduktentwick-
lung u. a. mit Férdermittelberatung,
Networking, Veranstaltungen, Mar-
ketingaktivititen sowie Aus- und
‘Weiterbildung. Mit diesem Engage-
ment konnte die Voraussetzung flir
die Teilnahme am Spitzencluster-
wettbewerb des BMBF geschaffen

Deutschen
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werden. Der Verein Medical Valley
EMN wurde 2010 mit dem Antrag
yExzellenzzentrum fiir  Medizin-
technik“ nationaler SpitzenCluster.
Der SpitzenCluster ,,Medizintech-
nik“ ist Ausdruck einer tber die
Jahre gewachsenen Expertise in
puncto Gesundheitsversorgung, Me-
dizin und Medizintechnik. Die Mit-
glieder des Medical Valley EMN
e.V. stehen fiir unsere innovatve
Medizin- und Gesundheitsregion.
FEin Indikator dafiir ist die Patentan-
meldung. Im aktuellen IHK-Report
»Patente in Bayern 2014 ist im bun-
desweiten Vergleich der Anteil der
EMN in den Bereichen ,,Diagnostik,
Chirurgie“ und ,,Réntgentechnik* mit
rund 30 Prozent angegeben. m
Losungen fiir ein imal

n izient ndheits-

?ﬁedical Valley EMN

Innovative Medizintechnik ist in
unserer Region fest verwurzelt. Die
in der EMN konzentrierten Quer-
schnittstechnologien =~ Mechatronik,
Mikrosystemtechnik, Optik, Photo-
nik, Nanotechnologie und Biotech-
nologie tragen wissenschaftliches
Know-how in die Medizintechnik
ein. Die Biomedizin und -informatik
im Raum Wiirzburg liefert die not-
wendigen Erginzungen zur inter-
disziplindren Forschung und Pro-
duktentwicklung im Bereich Funk-
donelle Bildgebung, Biomarker und
Biomaterialien. Dazu kommen in
Oberfranken  Entwicklungen aus
dem Bereich funkdonelle Textilien

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

und Ernihrung. Insgesamt ergibt
sich ein sehr dichter, duflerst pro-
dukaver, iiberregional ausstrahlender
»Cluster Medizintechnik”, der in
seinem breiten Produktportfolio und
seiner Leistungsfihigkeit in der
Bundesrepublik einmalig ist. In fol-
genden wichtigen Produktkatego-
rien der Medizintechnik sind die
Parter des Medical Valley EMN auch
international fithrend: Computer-
tomographie, Magnetresonanztomo-
graphie, interventionelle Bildgebung
(Bildgebende Diagnostik) Refrak-
tve Chirurgie mit Laser, Litho-
tripsie, Endoskopie (Therapiesys-
teme) Sensorik, medizinische Infor-
mationssysteme, Homecare, lele-
Reha, Monitoring (Telemedizin),
Herzschrittmacher und Revisions-
implantate (Hightech-Implantate).
Die Vernetzung der unterschiedli-
chen Akteure aus Forschung, Pro-
duktion, Dienstleistung und Service
fordert und beschleunigt die Ent-
wicklung und Umsetzung neuer
Produkte und Verfahren im Ge-
sundheitsbereich. Aber auch Griin-
derzentren wie das Innovations- und
Griinderzentrum (IGZ) und das
Medical Valley Center sind wichtige
Anlaufstellen fiir Neugriinder, klei-
ne und mittlere Unternehmen sowie
fiir die Wissenschaft.

Aber auch kleine und mittere
Unternehmen stehen fiir hoch inno-
vative Produkte: Peter Brehm
GmbH, gertindet 1981, ist Herstel-
ler fiir Implantate aus Titan: Hiift-,
Knie- und Wirbelsiulen-Implantate,
Kiefergelenk - auch die Instrumente

Metropolregion Nurnberg

zum FEinbringen der Implantate in
den menschlichen Korper gehéren
zum Programm. Als Pionier ent-
wickelte Herr Prof. Max Schaldach
1963 den ersten Herzschrittmacher.
Damit wurde die Basis fiir zahlreiche
innovative Entwicklungen in der kar-
diovaskuldren Medizintechnik gelegt.
Heute werden Patienten mit akti-
ven Herzimplantaten weltweit mit
dem Biotronik Home Monitoring-
System, eine internetbasierte Lo-
sung zur Ferniiberwachung von
Patenten mit Herzrhythmusstorun-
gen, iiberwacht. Das Unternehmen
Corscience GmbH & Co. KG in
Erlangen ist ein fithrendes Medizin-
technik-Unternehmen, das sich auf
die Erforschung, Entwicklung und
Herstellung innovativer "Technolo-
gien und Produkte im Bereich der
kardiovaskuldren Therapie und Diag-
nose spezialisiert hat. Es nutzt u. a.
elektronische Komponenten fiir den
Bau von Automatischen Externen
Defibrillatoren. Weitere Unterneh-
men sind Wavelight GmbH (Ent-
wicklung und Produktion moderner
Diagnose- und Operationstechnolo-
gie zur Korrektur von Fehlsichtig-
keiten), Sepp.med GmbH (IT-
Losungen mit integrierter Qualitits-
sicherung in komplexen, sicherheits-
kritischen Bereichen) ASTRUM
IT GmbH (Software im Bereich
Healthcare und Medizintechnik),
Bio-Gate AG (Antmikrobielle Pro-
dukte), PAUSCH Medical GmbH
(Zubehor im Rontgenbereich).
Diese und zahlreiche weitere bieten
innovative Produkte fiir den Ge-
sundheitsmarkt an. Nicht zuletzt ist
Siemens Healthcare als weltgrofiter
Anbieter von elektromedizinischen
Geriten, Systemen und Anlagen die
Lokomotive.

Begleitet werden diese Unterneh-
men durch Forschungsaktvititen
der Hochschulen und FuE-FEinrich-
tungen - insbesondere durch die
FAU Erlangen-Niirnberg, durch das
Fraunhofer Institut fiir Integrierte
Schaltungen (IIS) und durch das
Fraunhofer Institut fiir Integrierte
Systeme und Bauelementetechnolo-
gie (IISB) sowie durch das Max-
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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 =

Planck-Institut fiir die Physik des
Lichts. Diese und weitere Einrich-
tungen, z. B. Diakonie Neuendettels-
au, Reha-Kliniken, Rummelsberger
Anstalten und weitere private Kli-
niken, tragen nicht nur zur hochs-
ten medizinischen Versorgungsstufe
bei, sondern sind auch Ideengeber
und Teststationen fiir neue Entwick-
lungen. Mit innovativen Techno-
logien und Dienstleistungen des
Medical Valley kann das Bild der Ge-
sundheitsversorgung verindert wer-
den. Gelingt es, die entwickelten Pro-
dukte und Dienstleistungen im be-
stehenden Gesundheitssystem zu in-
tegrieren, so kénnen neue Standards
fiir eine effiziente Versorgung ge-
setzt werden - auch international. m

gesundheitswirtschaft

Fiir 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
fiir Medizintechnik (ZIMT).

Das ZIMT bildet dabei die Schnitt-
stelle zwischen den ingenieurwissen-
schaftlichen, naturwissenschaftlichen
und medizinischen Fakultiten. Wei-
tere hochspezialisierte Studienginge

an der FAU sind u.a. der Master
of Health Business Administration
und Integrated Life Science. Der
erfolgreiche, von der Medizinischen
Fakultit imtierte Studiengang Medi-
cal Process Management ist bundes-
weit einmalig. Weitere relevante
Berufe in der Gesundheitswirtschaft
angefangen vom Chemielaborant,
Chirurgie-Mechaniker, Augenopti-
ker, Horgeriteakustiker bis hin zum
Gesundheits- und Krankenpfleger
werden {iber die duale Berufsausbil-
dung abgeschlossen. Die Kammern
in der EMN begleiten und unter-
stiitzen Unternehmen bei der Aus-
bildung ihrer Mitarbeiter; beispiel-
haft zu nennen ist hier die Publika-
tion ,,Health Carreer.

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 Wettbewerbsfihigkeit
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 erhéhen.
Langfristig wird, mit Unterstiitzung
der Niirnberger IHK, in der EMN
eine Modellregion fiir eine effizien-
te und optimale Gesundheitsversor-
gung entstechen. m

1) Der zweite Gesundheitsmarkt umfasst u.a. nicht

erstattungsfahige Priventionsleistungen oder Aus-
gaben etwa fiir Kuren, nicht verschreibungspflichti-
ge Medikamente, (private) Zusatzversicherungen,
sog. Individuelle Gesundheitsleistungen, die die nie-
dergelassenen Arzte gegen Selbstzahlung anbieten
konnen, Ausgaben fiir  gesundheitsbewusste
Ernihrung, fiir Wellness- und Fitnessangebote,
Angebote des Gesundheitstourismus, isthetische
Medizin, Angebote der Beratung und Bildung etc.

2) Die Gesundheitswirtschaft ist definiert als die
Gesamtheit aller Dienstleistungen und Produkte
zum Erhalt und zur Wiederherstellung von
Gesundheit. Folgende Sektoren sind betroffen:
ambulante und  stationire Versorgung, Pflege-
einrichtungen Krankenversicherungen und -kassen,
Apotheken, Pharmaindustrie, Tourismus, Wohnen,
Sport und Freizeit sowie Ernidhrung.
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Presse-Foto-Design
91058 Erlangen
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Mainfranken

Gesundheitsregion

/\
@mainfranken

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-

Region Mainfranken GmbH/Hub =

Region Mainfranken GmbH/Hub =

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

Im Biderland Bayerische Rhon,
dahinter stehen flinf Traditonsbi-
der, werden neueste Heil-, Kur-
und Reha-Verfahren realisiert. m

Spitzentarsghung

in der Biomedizin
Den Mittelpunkt der universitiren
Forschung bilden die Fakultiten fiir
Medizin, Biologie, Physik sowie
Chemie und Pharmazie der interna-
tional renommierten Unzrversitar Wiirz-
burg. Geforscht wird an 25 Insti-
tuten und Forschungszentren im
medizinischen und humanbiologi-
schen Bereich sowie in acht Sonder-
forschungsbereichen, etwa im Bio-
zentrum, einem interdiszipliniren
Zentrum aus 14 Lehrstiihlen.
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Das  Rudolf~Virchow-Zentrum fiir
experimentelle Biomedizin, DFG-
Forschungszentrum, leistet Spit-
zenforschung auf dem Gebiet der
Schliisselproteine.

Das Fraunhofer I1SC, Geschiiftsfeld
Life Science, forscht und ent-
wickelt insbesondere in den Zu-
kunftsfeldern ,,Biohybride Werk-
stoffe* sowie ,,Individualisierte Diag-
nostik“ und besitzt im Bereich der
zahnheilkundlichen Werkstoffe lang-
jihrige exzellente Erfahrungen.
Die Hochschule Wiirzburg-Schwemfurt
erginzt mit
Studiengingen und Forschungs-
projekten in der Medizintechnik
die regionale Kompetenz. m

anwendungsnahen

Medlizintechnik
Mainfranken ist die Heimat zahl-
reicher innovatver Unternehmen
mit weltweit fithrender 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 Elec-
tronzc, Niederlauer und ZAN
Messgerdte, Oberthulba: Lungen-
funktions-/Kardiorespiratorische

Franken Tourismus/Bad Kénigshofen/Hub u

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

. hejt .
stellt sich dem Wettbewerb
Unter Federfithrung von Prof.
Dr. Christoph Reiners, Arztlicher
Direktor des Universititsklinikums
Wiirzburg und Landrat Thomas
Bold verfolgt das regionale Fach-
forum Gesundheit das Ziel, durch
eine gesamtregionale Strategie, Ent-
wicklungen fiir die mainfrinkische
Gesundheitswirtschaft aktiv und
positiv zu gestalten. Dabeti liegt aktu-
ell der Fokus auf der Umsetzung
von Projekten zur édrztlichen Ver-
sorgung im lindlichen Raum, dem
Einsatz von ‘lTelemedizin, der
Entwicklung von Angeboten fir
betriebliches Gesundheitsmanage-
ment und der Vernetzung von
Aus- und Weiterbildungsange-
boten.
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 biotechni-
schen  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.

s}
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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




Bayerische Forschungsallianz (BayFOR)

Fiir bayerische Akteure im Bereich
der Medizintechnik gibt es zahl-
reiche Moglichkeiten, Fordergelder
fir europiische und internatonale
Forschungs-, Entwicklungs- und
Innovationsprojekte zu erhalten. Die
europidische Forderlandschaft st
sehr vielfildg: Fordermoglichkeiten
innerhalb des neuen Rahmenpro-
gramms fiir Forschung und Innova-
tion ,,Horizon 2020“ unterscheiden
sich deutlich von denen in anderen
EU-Programmen wie EUREKA
Eurostars und Euro'IransBio oder
dem national geforderten Programm
IraSME. Die jeweiligen Ausschrei-
bungen fiir Forschungs- und Innova-
donsprojekte sind entweder theme-
noffen (bottom-up) oder thematisch
festgelegt (top-down). Damit sich
Wissenschaftler und Unternehmen
aus dem Freistaat in diesem Dickicht
besser zurechtfinden, bietet die
Bayerische Forschungsallianz (Bay-
FOR) ihre Unterstiitzung an. Sie
hilft, das geeignete Forderinstrument
zu identifizieren, und steht wihrend
der gesamten Antragstellung und
Projekumplementierung zur Seite. m
Horizon 2020:
____zahlreiche Chancen

Medizintechnikbranche
Am 1. Januar 2014 startete Horizon
2020, das neue europiische Rah-
menprogramm fiir Forschung und
Innovatdon. Der Nachfolger des 7 For-
schungsrahmenprogramms (FP7) stellt
iiber einen Zeitraum von sieben Jahren
rund 80 Mrd. Euro fiir Forschung
und Innovation zur Verfiigung. Ziel

Weiterentwicklungen im Bereich der bildgebenden Verfahren sind ein

Schwerpunktthema der EU u

von Horizon 2020 ist, die gesamte
Innovationskette abzudecken und
die Forderung von der Grund-
lagenforschung bis zur Marktein-
fithrung unter einem Dach zu ver-
einen. Exzellente Forschungser-
gebnisse sollen zeitnah in markt-
fihige Innovationen tiberfiihrt wer-
den und dadurch die europiische
Wettbewerbsfihigkeit stirken so-
wie Arbeitsplitze sichern.

Die Vereinigung von Forschung und
Innovation spiegelt sich auch in der
Struktur von Horizon 2020 wider.
Das Rahmenprogramm basiert auf
drei Siulen: Die erste fordert die
Exzellenz in der Wissenschaft, die
zweite stirkt die europdische in-
dustrielle Fihrungsrolle und baut sie
weiter aus, um die unter Siule drei
genannten grofien gesellschaftlichen
Herausforderungen bewiltigen zu
koénnen.

Neben Universititen, Hochschulen
und Forschungseinrichtungen sind
auch Unternehmen aufgerufen, inno-
vative Projektideen  einzureichen.
Kleine und mittlere Unternehmen
(KMU) werden in Horizon 2020
besonders beriicksichtigt, da die
EU-Kommission KMU als Inno-
vationsmotor sicht. So ist in vielen
Ausschreibungen eine bestmmte
prozentuale KM U-Beteiligung Vor-
aussetzung fiir eine Forderung. Von
dieser Regelung kénnen zum Bei-
spiel auch Hochschulen fiir ange-
wandte Wissenschaften profitieren,
die oft in engem Kontakt mit der
Industrie stehen. Zudem gibt es
neue einheitliche Férderquoten: For-
schungsnahe Projekte werden bis zu
100, marktnahe bis zu 70 Prozent
bezuschusst. Eine Unterscheidung
nach Art der Einrichtung entfillt
groftenteils. m



Bayerische Forschungsallianz (BayFOR)

jr die MedTech-Branch
innérhalb von Horizon 2020
Horizon 2020 bietet der Medizin-
technik viele Fordermoglichkeiten,
die vorrangig in den Siulen zwei
und drei verankert sind. In Siule drei
(Gesellschaftliche Herausforderun-
gen) finden sich Ausschreibungen
fir die MedTech-Szene im Punke
»Gesundheit, Demographischer
Wandel und Wohlbefinden“
(Health) wieder. Der Fokus liegt
hier auf der transladonalen For-
schung, d. h. auf der Ubertragung
der Ergebnisse der Grundlagenfor-
schung in klinische Anwendungen,
sowie auf der Entwicklung und Vali-
dierung neuer Therapien, Verfahren
fir Gesundheitsférderung und Pri-
vention, Diagnoseinstrumenten und
-technologien.
Im Zentrum steht dabei das Thema
»Personalizing health and care -
PHC*. Hier stehen 2014 Mittel in
Hohe von rund 550 Mio. Euro
zur Verfiigung. Fir 2015 sind es
537 Mio. Euro. Dieses Programm
bietet bayerischen MedTech-Exper-
ten sehr interessante Moglichkeiten,
sich als potenzielle Partner in euro-
piischen Projekten zu bewerben
und ihr Fachwissen einzubringen.
Dariiber hinaus sind in Siule zwei
(Fiihrende Rolle der Industrie)
Themen aus der Medizintechnik in
den Bereichen ,,Informations- und
Kommunikationstechnologien“
sowie ,,Nanotechnologien, Fort-
geschrittene Werkstoffe, Fortge-
schrittene Fertigung und Verar-
beitung sowie Biotechnologie
verankert (siche Kasten fiir aktuelle,
relevante Ausschreibungen). m

Part i ei :

Forschungsprojekte finden
Die BayFOR begleitet bayerische
Akteure bei der Suche nach
geeigneten Projektpartnern. Uber
ihr grofies internationales Netz-
werk aus Wissenschaft und Indust-
rie kann sie potenzielle Projekt-
partner aus dem jeweiligen For-
schungsgebiet identifizieren und
somit den Autbau eines konkur-
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Horizon 2020: Eine Auswahl aktueller, relevanter Ausschreibungen

Gesellschaftliche Herausforderung ,,Gesundheit, Demographischer Wandel und

Wohlbefinden*

»Advanced ICT systems and services for Integrated Care”- PHC 25 - 2015

Stichtag: 21.04.2015
Férdersumme: insgesamt 20 Mio. Euro

Fiihrende Rolle der Industrie

Informations- und Kommunikationstechnologien (IKT)

,Robotics“- ICT 24 - 2015
Stichtag: 14.04.2015
Férdersumme: insgesamt 80 Mio. Euro

Nanotechnologien, Fortgeschrittene Werkstoffe, Fortgeschrittene Fertigung und

Verarbeitung sowie Biotechnologie

“Nanomedicine therapy for cancer”- NMP 11 — 2015

Stichtag: 26.03.2015
Férdersumme: insgesamt 35 Mio. Euro

“Biomaterials for treatment and prevention of Alzheimer’s disease” -

NMP 12 — 2015
Stichtag: 26.03.2015
Férdersumme: insgesamt 50 Mio. Euro

renzfihigen Konsortiums unter-
stiitzen. Als Partner im Enterprise
Europe Network (EEN) stellt die
BayFOR auch gezielte Beratungs-
dienstleistungen fiir KMU bereit,
die sich fiir eine Teilnahme an EU-
Projekten interessieren oder linder-
iibergreifend miteinander koope-
rieren wollen.

Eine weitere Mdoglichkeit, geeignete
Projekte bzw. Projektpartner zu
identfizieren, bieten Informations-
tage und Brokerage-Veranstaltun-
gen. Dort kénnen ‘leilnehmer ihre
Projektidee prisentieren bzw. ihre
fachliche Kompetenz vorstellen, die
sie in ein Konsortium einbringen
mochten. Informationen iiber ak-
tuelle, fachspezifische Veranstal-
tungen finden Sie unter:
http://ec.curopa.cu/research/events.
Die BayFOR beteiligt sich regel-
mifiig an solchen Veranstaltun-
gen und sucht dabei fiir bereits
existierende Konsortien nach ge-
eigneten internationalen Projekt-
partnern. m

KMU-relevan

Forderprogramme

Ein interessantes EU-Forderinstru-
ment fiir kleine und mittlere Unter-
nehmen ist das KMU-Instrument
in Horizon 2020. Es sieht eine
Forderung von der marktnahen For-

schung tiber die Demonstration bis
hin zur Kommerzialisierung vor
und richtet sich an KMU, die ent-
weder im Verbund oder einzeln
forschen wollen. Im Laufe des Jahres
gibt es hierfiir mehrere Stichtage.
FEine aktuelle Ausschreibung aus die-
sem Bereich ist ,,PHC-12-2014-1:
Clinical research for the valida-
tion of biomarkers and/or diag-
nostic medical devices“ (Einrei-
chungsfrist: 17.12.2014).

Auch aufierhalb von Horizon 2020
bietet diec EU mehrere themen-
offene Fordermoglichkeiten fiir

w

eurostars™

KMU. EUREKA Eurostars unter-
stiitzt forschungsintensive KMU,
die innovative Produkte ent-
wickeln, und fordert transnatio-
nale Initativen. Stichtage sind je-
weils im Miérz und im September.
Bei den
schreibungen der EuroTransBio-
Initiative werden ausgewihlte trans-
nationale F&E-Projekte in der in-
dustriebezogenen und angewandten
Biotechnologie-Forschung zwischen
Akademia und KMU unterstiitzt.
Mithilfe dieser Initative mochte die
EU die technologischen Stirken

themenoffenen Aus-
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sowie die finanziellen Ressourcen
der beteiligten Unternehmen im
europiischen Umfeld besser koordi-
nieren, vernetzen und biindeln.

Bayerische Forschungsallianz (BayFOR)

IraSME

Neben den genannten EU-For-
derinstrumenten ist fiir die Medi-
zintechnikbranche auch das na-
tonale Forderprogramm IraSME
interessant. Es fordert transnatio-
nale FuE-, Innovations- und
Technologietransferprojekte, die
zum Ziel haben, die Zusammen-
arbeit zwischen KMU aus den
Mitgliedslindern Belgien, Deutsch-
land, Frankreich (Région Nord-
Pas-de-Calais), Osterreich, der
T'schechischen ~ Republik  und
Russland zu stirken.

Unter bestimmten Bedingungen
konnen auch Hochschulen aus
diesen Staaten teilnehmen. Ge-
fordert wird IraSME vom Bun-
desministerium fiir Wirtschaft
und Energie mit der ZIM-Maf-
nahme. Stichtage sind immer im
Mirz und September. »

erfolgreichen EU-Projekt
Die Vielfalt an Fordermoglich-
keiten stellt potenzielle Antrag-
steller vor komplexe Aufgaben:
Ein passendes Forderprogramm
zu identifizieren und einen er-
folgreichen Antrag zu stellen,
erfordert umfassendes Fachwissen.
Hier bietet die Bayerische For-
schungsallianz  (BayFOR), die
vom Bayerischen Staatsministeri-
um fiir Bildung und Kultus, Wis-
senschaft und Kunst gefordert
wird, umfangreiche Hilfestellung
fiir bayerische Akteure. Die Bay-
FOR informiert iber Forder-
moglichkeiten und bietet eine
aktive Unterstiitzung bei der
Projektanbahnung, dem Aufbau
internationaler Konsortien und
der Antragserstellung. Ist die
Evaluierung erfolgreich, unter-
stiitzt sie auch bei der Projekt-

Effiziente Anbahnungshilfe: das Bayerische Forderprogramm zur
Anbahnung internationaler Forschungskooperationen (BayIntAn)

2012 hat das Bayerische Staatsministerium fiir Bildung und Kultus, Wissenschaft
und Kunst das ,,Bayerische Forderprogramm zur Anbahnung internationaler For-
schungskooperationen* (BayIntAn) ins Leben gerufen und die BayFOR mit der
Abwicklung beauftragt. BayIntAn fordert Kooperationen zwischen Wissenschaftlern
an bayerischen staatlichen und staatlich geforderten nichtstaatlichen Hochschulen
und internationalen Forschungsinstitutionen. Bezuschusst werden Reise- und Auf-
enthaltskosten, da der personliche Austausch vor Ort in der friihen Phase von
Kooperationsvorhaben die Arbeit entscheidend vorantreiben kann. Néihere Informa-
tionen zu BayIntAn sowie aktuelle Stichtage finden Sie auch auf der BayFOR-Websi-

te unter www.bayfor.org/bayintan.

implementierung und iibernimmt
im laufenden Projekt gegebe-
nenfalls das Projektmanagement
sowie die Offentlichkeitsarbeit.
Auf regionaler und internationa-
ler Ebene ist die BayFOR bes-
tens vernetzt. lhr EU-Verbin-
dungsbiiro in Briissel vertritt die
Interessen  der  bayerischen
Hochschulen, stirkt ihre Sicht-
barkeit und ist ithr Kontaktver-
mittler zu den europiischen In-
stitutionen.

Aufierdem koordiniert die Bay-
FOR die gemeinsamen Aktviti-
ten der Bayerischen Forschungs-
verbiinde und unterstiitzt ihre
Vernetzung auf  europiischer
Ebene. Die Wissenschaftliche
Koordinierungsstelle Bayern-
Québec/Alberta/International  un-
terstiitzt Forschungsprojekte aus
diesen Regionen und entwickelt
diese teilweise im Rahmen einer
europiischen  Forschungsforde-
rung weiter.

Als Partner im bayerischen
»Haus der Forschung“ arbeitet
die BayFOR mit Bayern Innova-
tiv, dem Innovations- und Tech-
nologiezentrum Bayern (I'TZB)
und der Bayerischen Forschungs-
stiftung eng zusammen. Uber die
Kooperation der vier Partner im
Haus der Forschung entsteht so
eine zentrale Anlaufstelle zu
europiischer, nationaler und
bayerischer  Forschungs- und
Technologieférderung. m

Links

www.bayfor.org
www.hausderforschung.bayern.de

www.bavfor.org/bayintan

Horizon 2020 -
Das neue Rahmenprogramm fiir
Forschung und Innovation

http://ec.europa.eu/programmes/
horizon2020/en/

KMU-Instrument
http://ec.europa.eu/research/
participants/portal/desktop/en/
funding/sme_participation.html

EUREKA Eurostars

www.eurostars-eureka.eu

EuroTransBio
www.eurotransbio.eu

IraSME
www.ira-sme.net/

Kontakt:

Dr. rer. nat.
lana Buch

Fachreferatsleiterin
Gesundbheitsforschung
& Biotechnologie

Tel.: +49 (0)89-9901888-150
E-Mail: buch@bayfor.orq

Eric Bourguignon

Wissenschaftlicher
Referent (IKT fiir die
Gesundheitsforschung
und AAL - Ambient
Assisted Living)

Tel.: +49 (0)89-9901888-133
E-Mail: bourquignon@bayfor.org
www.bayfor.org

Bayerische Forschungsallianz GmbH
(BayFOR)

Prinzregentenstr. 52
80538 Miinchen




Laparoskopische Techniken haben
sich fiir viele Eingriffe inzwischen
als Standard etabliert. Dabei ist
eine perfekte Bildgebung die Basis
fiir sicheres und effektives chirurgi-
sches Handeln. Sowohl dem sta-
bilen Halten als auch dem flexib-
len Positionieren des Endoskops
kommt dabei grofie Bedeutung zu.
Der SOLOASSIST, der 2005 ent-
wickelt wurde, erleichtert Chirur-
gen die Arbeit im OP-Saal und
tibernimmt die Rolle des Assisten-
ten. Auf Basis des bewihrten Kon-
zeptes ist mit dem SOLOASSIST 11
ein Gerit entstanden, das seinen
Vorginger in Prizision, Vielsei-
tigkeit und Bedienbarkeit weit
ibertriftt.

Besonders gravierend ist die Ande-
rung des Eigengewichts: Er ist mit nur
9,5 kg fast um die Hilfte leichter
geworden. Das macht sich im Hand-
ling bemerkbar: Der Chirurg kann

Joystick an Fasszange u

SOLOASSIST Il m

mit Hilfe des SOLOASSIST II das
endoskopische Bild sehr feinfiihlig
per Joystick einstellen. Die Bedie-
nung ist intuittv und innerhalb kiir-
zester Zeit zu erlernen. Neben der
motorischen Verstellung kann das
Endoskop jederzeit dynamisch von
Hand neu positioniert werden.

Die Vorteile liegen klar auf der
Hand: Durch den Einsatz des
SOLOASSIST II werden wert-
volle Mitarbeiter entlastet. Durch
ein flexibles Konzept von sterili-
sierbaren Komponenten ist das
Gerit sofort nach OP-Ende fiir
den nichsten Eingriff bereit. Es ist
kompatibel zu allen gingigen OP-
Tischen und Endoskopen und
zudem komplett wartungsfrei. Das

Assistenz-System ist auf die Visze-
ralchirurgie, die Urologie und die
Gynikologie spezialisiert. Ohne
Kamerafiihrung, dafur
mit einem stabilen und wackel-
freien Bild erhoht es nicht nur die
OP-Qualitdt, sondern entlastet
auch den Assistenten, der jetzt
wichtigere Aufgaben iibernehmen
kann. Zur AKTORmed GmbH:
Die AKTORmed GmbH mit Sitz
in Barbing bei Regensburg wurde
2005 gegriindet. Am Standort Bar-
bing findet sowohl die Entwicklung
als auch die Fertigung der Produk-
te statt. Das Unternechmen verfiigt
iiber langjihrige Entwicklungser-
fahrung im Bereich Patientenlage-
rung, MIC-Robotik, Sensorik und
Aktorik. Ziel ist es, mechatronische
Assistentzysteme fiir die minimal-
invasive
wickeln, herzustellen und zu ver-
markten. m

manuelle

Intervention zu ent-

AKTORmed"

ROBOTIC SURGERY

Kontakt:
Robert Geiger

AKTORmed GmbH

BorsigstrafSe 13
93092 Barbing
Tel. +49 (0) 9401 9320-110
Fax +49 (0) 9401 9320-115

e-mail info@aktormed.com

Mechatronische Assistenzsysteme



Netzwerk Erlangen

2011 wihlte das Bundesministe-
rium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) im Rahmen seiner Aus-
schreibung zur internationalen
Themenkampagne Medizintech-
nik ein Erlanger Konsortium
unter Fithrung des Zentralinsti-
tuts fiir Medizintechnik (ZiMT)
der Friedrich-Alexander-Univer-
sitdit Erlangen-Niirnberg (FAU)
aus, um weltweit fiir den Medi-
zintechnik-Standort Deutschland
zu werben.

So ist Medizintechnik einer der
grofien Schwerpunkte der Friedrich-
Alexander-Universitit (FAU) und
threr zahlreichen Ausgriindungen.
Erlanger Wissenschaftler leisten
grundlegende Beitrige zu The-
men der medizinischen Bildge-
bung, Telemedizin, Biomateria-
lien und therapeutischen Syste-
men. Die enge Zusammenarbeit
mit Siemens Healthcare, Fraun-
hofer IIS und ca. 50 medizin-
technischen Unternehmen der
Metropolregion trigt zur exzel-
lenten Forschungsumgebung bei.
Die Medizintechnik ist seit 1996
mit Amtsantritt des damaligen
Erlanger Oberbiirgermeisters Dr.
Siegfried Balleis und seiner Vi-
sion der ,Bundeshauptstadt der
Medizintechnik“ sowie dem kla-
ren Bekenntnis des damaligen
Ministerprisidenten Dr. Edmund
Stoiber (,Medizintechnik = Er-
langen®) zur treibenden Kraft
und zum Kristallisationspunkt
vieler neuer Projekte, Aus- und

Abb. 1: Medical Valley Center (vorne) und Headquarter Siemens Healthcare (Hochhaus
hinten) in bester Nachbarschaft =

auch Neugriindungen geworden.
In diesem Premium-Wachstums-
markt sind Fihigkeit und Bereit-
schaft zur Innovation mafigeben-
de Faktoren fir anhaltenden
Erfolg. Wirtschaft, Wissenschaft
und Politik haben die Mdoglich-
keiten erkannt und entsprechen-
de Richtungsentscheidungen ge-
troffen.

Mit dem Bau des ,Innovations-
zentrums Medizintechnik und
Pharma (IZMP)“ auf einem rund
11.000 qm grofien Gelinde der
Stadt Erlangen festigte die Bayeri-
sche Staatsregierung ihr Bekenntnis
zum Medizintechnik-Standort Erlan-
gen (Abb. 1). Heute beherbergt
das nun “Medical Valley Center”
genannte Bauwerk nicht nur Uni-
versititslabore, mittelstindische
Firmen und Unternehmensgriin-
der, sondern auch das Medical
Valley Clustermanagement, das
Zentralinstitut fiir Medizintech-

nik, die IHK-Geschiftsstelle,
Risiko-Geldgeber und zahlreiche
andere Einrichtungen. So zeich-
net sich Erlangen und seine
Umgebung zwischenzeitlich durch
eine einzigartige Dichte von For-
schungseinrichtungen, Medizin-
technikfirmen und Institutionen
der Gesundheitsversorgung aus.

Neben den Hochschul- und For-
schungseinrichtungen sichert auch
der industrielle Global Player
Siemens mit dem Headquarter
seines Healthcare Sectors in
Erlangen einen aufiergewohnlich
hohen Grad an Innovation. Im
seit 2010 vom BMBF geforderten
BMBF-Spitzencluster Medical Valley
EMN unter der Fiithrung von
Prof. Erich Reinhardt wurden vor
allem zwischen Siemens, Univer-
sitit und Universititsklinitkum
sowie zahlreichen weiteren Tech-
nologietrigern als technologisch-
wissenschaftliche Leitthemen der
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Abb. 2: Abschlussveranstaltung,, BMBF MedTechPartners Conference“und
Teilnehmer,,3-D Imaging in Medicine“im Jahr 2014 im Siemens Medicare Saal =

Region Bildgebende Diagnostik,
Intelligente Sensorik, Therapie-
systeme, Personalisierte Medizin
und Augenheilkunde definiert.
Prof. Reinhardt selbst hatte be-
reits 1998 als CEO von Siemens
Healthcare (damals noch Medical
Solutions) mit der Entscheidung,
200 Millionen Mark in eine
hochmoderne Fertigungsanlage
fiir medizintechnische Gerite zu
investieren, dem ,Herzen“ des
bayerischen ,Medical Valley* die
entscheidende  Riickenstirkung
gegeben.

Ein weiterer Meilenstein fiir die
internationale  Sichtbarkeit war
die nationale Férderung des von
Dr. Kurt Holler als Geschiftsfiih-
rer des ZiM'T initiierten Erlanger
Konsortiums ,3-D Imaging in
Medicine“ (Abb. 2). Ziele dieser
seit 2011 geforderten BMBF-
Themenkampagne waren nicht
nur unabhingig vom sondern so-
gar absolut komplementir zum
BMBF-Spitzencluster wissenschaft-
licher Austausch sowie die Ein-
bindung internationaler Medizin-
technikkompetenz in Forschung,
Entwicklung und  Ausbildung.
Erlangen bietet weltweit einzigarti-
ge Moglichkeiten und Chancen fiir
junge Wissenschaftler und Fach-
krifte insbesondere in der medi-
zinischen 3D-Bildgebung.

Der so inititerte Verbund legte
seinen Fokus dabei vor allem auf

das  zentrale Innovationsfeld
»Bildgebende Verfahren”. Die
Mitglieder des Verbunds sind
Universititseinrichtungen, junge
Ausgriindungen sowie bedeuten-
de Partner der Universitit in
diesem Innovationsbereich. Die
enge Verzahnung von universiti-
rer und auferuniversitirer For-
schung sowie industrieller Ent-
wicklung wird hier besonders
deutlich. Wihrend die assoziier-
ten Partner wie FAU, Univer-
sitatsklinikum, Fraunhofer IIS,
Medical Valley, Siemens Health-
care und Stadt Erlangen durch
ithr Netzwerk und ihr Know-
How wichtige Beitrige fiir die
Positionierung der Antragssteller
leisten konnten, hat das Zentral-
institut fiir Medizintechnik der

FAU gemeinsam mit den FAU-
Ausgriindungen Metrilus GmbH,
Explius GmbH, Chimaera GmbH,
CT Imaging GmbH und Cerbo-
med GmbH Forschung und
Nachwuchsférderung intensiviert.
Die Start-Up-Unternehmen glinz-
ten hierbei als Innovationsmotor
beim Einsatz junger Schliissel-
technologien. Vordringliches Ziel
war es, das Innovationspotenzial
und den Wissensstand in deren
Forschungsschwerpunkten auch
in den KMU-Phasen des Markt-
eintritts auf hohem Niveau zu
halten und zugleich neben der
Grundlagenforschung auch die an-
wendungsbezogene Innovations-
fahigkeit der wissenschaftlichen
Einrichtungen sicherzustellen.

In zahlreichen branchenspezifi-
schen Auftritten der deutschen
Forschungs- und Technologie-
landschaft wurde bis Ende 2013
interessierten Partnern im Aus-
land die Gelegenheit zu zahlrei-
chen Kontakten mit Erlanger
Forschungseinrichtungen und tech-
nologiestarken Unternehmen ge-
geben (Abb. 3).

Durchgefithrt wurden Prisenta-
tionen auf Fachkongressen und
- tagungen sowie Workshops, Mul-
tiplikatorenveranstaltungen, Ko-
operationsborsen und Vortrige,
die auf Wissenschaftler in Uni-
versititen und Forschungsein-
richtungen, Entscheidungstriger
und Entwickler in FuE-orientier-

Abb. 3: Zielregionen des Konsortiums ,,3-D Imaging in Medicine“ w
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Abb. 4: Dr. Kurt Héller erkldirt in Tel Aviv die Moglichkeiten der Horizontstabilisierung tiber
Rotationskorrektur und Bildrektifizierung beim Einsatz flexibler Endoskope u

ten Unternehmen, Nachwuchswis-
senschaftler, Multiplikatoren sowie
Investoren ausgerichtet waren.

Die Reprisentation des Wissen-
schafts- und Wirtschaftsstandor-
tes besonders im Bereich Medi-
zintechnik konnte auf Fachmes-
sen wie der Biomed in Israel
(Abb. 4), der Hospitalar in Brasili-
en, dem RSNA in den USA
(Abb. 5) oder dem World Con-
gress on Medical Physics and
Biomedical Engineering in China
immer wieder grofies Erstaunen
auslosen. So profitierte nicht nur
der Forschungsstandort Deutsch-
land durch das Beispiel des
Erlanger Verbundes, sondern auch
der Erlanger Verbund durch die
politische  Unterstiitzung  des
BMBF auf internationalem Parkett
aufierordentlich.

Daraus folgten eine ganze Reihe
von Vertragsunterzeichnungen in
USA, Brasilien und China sowie
zahlreiche weitere Kontakte in
Israel, Japan und Russland. Diese
legten den Grundstein fiir weite-
re enge Kooperationen mit in-
ternationalen  Top-Organisationen
wie der Peking University (Bei-
jing, China), der privaten Elite-
Universitit Johns Hopkins Uni-
versity JHU (Baltimore, USA)
und der Forschungsorganisation
CERTTI (Florianopolis, Brasilien).
Darunter fallen nicht nur studen-

tischer und wissenschaftlicher
Austausch, sondern auch wirt-
schaftliche Grofiprojekte unter
Einbindung Erlanger Partner wie
beispielsweise in China
Brasilien (444 6).

Mit der auf Anregung durch den
Projekttriger aus der internatio-
nalen BMBF-Themenkampagne
hervorgegangenen Firma CIN-
NAMED GmbH, deren Leitung
mit Dr. Kurt Héller, Prof. Joachim
Hornegger und ‘Tobias Zobel
den verantwortlichen Kopfen des
Zentralinstituts fir Medizintech-
nik obliegt und das bereits in den
Strukturen des Medical Valley
EMN verankert ist, soll ein brei-
ter aufgestelltes Netzwerk mit
KMUs und Forschungsinstitutio-
nen etabliert werden. Unterneh-

oder

mensgegenstand ist die Kommu-
nikation, die Beratung und der
Handel fiir und mit Produkten
und Dienstleistungen aller Art in
den Bereichen Medizintechnik,
Gesundheitsversorgung und bio-
medizinischem Ingenieurwesen.
Darauf aufbauend wird eine
Netzwerkkonzeption erarbeitet,
um die bisher auf internationaler
Ebene bereits erzielten Erfolgs-
ansitze fir und mit den beteilig-
ten kleinen und mittelstindi-
schen Unternehmen auch lang-
fristig umsetzen zu koénnen. So
sollen auch tiber 2014 hinaus die
entstandenen Kontakte nach Bra-
silien, China und Russland sowie
die USA, und Japan
gepflegt und weitere Aktivititen
organisiert werden (Abb. 7). Es ist
deutlicher erkennbar, dass die
Akuavititen der Themenkampa-
gne und deren Ergebnisse konti-
nuierlich fiir weitere Koopera-
tionsmoglichkeiten und eine stei-
gende internationale Sichtbarkeit
sorgen.

Als Highlight der Themenkam-
pagne wurde in Erlangen unter
der Schirmherrschaft von BMBF-
Staatssekretir Stefan Miiller in
Kooperation von BMBF, ZiMT,
Medical Valley und CiNNA-
MED GmbH ecine fiinftigige
Konferenzreihe unter dem Slo-
gan ,Germany - Partner for
Medical Technology* oder kurz
»MedtechPartners Conference®
Erstmalig  brachte

Israel

organisiert.

MEDH

—

Abb. 5: Dr. Kurt Holler erkldrt Dr. Christian Brecht, Generalkonsul der Bundesrepublik
Deutschland in Chicago auf dem RSNA die Bedeutung des Medical Valleys =



Abb. 6: Vertreter von PKU, FAU und Siemens unterzeichnen Vertrdge fiir ein gemeinsames

Medizintechnik-Graduiertenprogramm =

man Industrie und Wissenschaft
in Deutschlands Medizintechnik-
Kompetenzzentrum zusammen.
Vertreter von Medizintechnik-Ver-
binden, Forschungseinrichtungen
und Unternehmen konnten hier
thre Moglichkeiten und Beden-
ken zu derzeitigen und zukiinf-
tigen  Herausforderungen
medizintechnischen Sektor frei
dufern und diskutieren. Dieser
Summit bot die aufierordentliche
Gelegenheit wertvolle fachliche
Verbindungen zu kniipfen, sich
auf den neusten Stand im Bezug
auf die weltweiten Entwicklungs-
trends zu bringen und ein solides
Verstindnis fiir die globale Ko-
operationsentwicklung und deren
Chancen zu erlangen. Verschie-
denste Verbinde nutzten die
Konferenz, um dem Publikum
thre Arbeit sowie deren Ergeb-

m

nisse zu prisentieren. Aufierdem
konnten weitere Konferenzteil-
nehmer von den hier entstande-

Ren vom Biomedical Enginee-
ring Department der Peking Uni-
versity in Beijing oder Prof. Russ
Taylor von der Johns Hopkins
University in Baltimore betonten
im Rahmen einer abschliefenden
von FAU-Vizeprisident Prof.
Joachim Hornegger geleiteten
Podiumsdiskussion die Bedeu-
tung Kontinent-iibergreifender
Zusammenarbeit. Mit dem erfolg-
reichen Abschluss der Themen-
kampagne wurde der Beginn
einer strategisch andauernden
Entwicklung der Medizintechnik
in Deutschland und der Welt
eingeleitet. Die zweite Auflage
dieser hochst erfolgreichen Ver-

Abb. 7: Weltweite Schwerpunkte der CGiNNAMED GmbH (im Hintergrund) mit
Dr. Kurt Héller, Prof. Joachim Hornegger und Tobias Zobel (v.r.n.l im Vordergrund) a

nen Synergien profitieren. Re-
nommierte, international angese-
hene Sprecher wie Prof. Qiushi

Abb. 8: Tobias Zobel spricht auf der Hospitalar in Sao Paulo tiber Innovation
in der Medizintechnik w

anstaltung wird am 23. bis 25.
Februar 2015 erfolgen, wo sich
die relevanten nationalen und
internationalen Akteure der Ge-
sundheitswirtschaft und Medizin-
technik im Medical Valley treffen
werden.

Im Auftakt soll am 23.02.2015
iiber die regionalen Aktivititen,
Projekte und Partner des Medical
Valley EMN informiert werden.
Im Rahmen eines internationalen
Tages am 24.02.2015 werden mit
besonderem Fokus auf unsere
Initiative im Rahmen der von der
EU initiierten Horizon2020-Aus-
schreibung ,Healthy Living and
Active Ageing“ sowie den laufen-
den Akuvititen in Richtung Brasi-
lien, China und Israel besonders
internationale Kooperationen und



28

|
N e ooy - FOE
by Mhechrl TechnaIngy

Abb. 9: Dr. Kurt Héller spricht auf der BMBF-MedTechPartners Conference 2014 iiber

Finanzierung interdisziplindrer Innovationen w

Themen adressiert (4bb. 8§). Zwi-
schen den beiden Tagen bietet
eine einladende Abendveranstal-
tung geniigend Raum fiir die
Vertiefung der Partnerschaften.

Abschliefiend sind alle nationalen
Verbinde und Akteure aufgefor-
dert, den 25.02.2015 als Abschluss
der Konferenz zu nutzen um
eigene  Workshops, Jahresver-

sammlungen und Arbeitsgruppen
ins Programm zu integrieren.
Abgerundet wird die Veranstal-
tung mit einer fortgeschriebenen
Version der ,Erlanger Erklirung®.
Diese biindelt Empfehlungen aus
Wissenschaft und Wirtschaft
aus einem breiten Meinungs-
bildungsprozess mit Verbinden,
mittelstindischen Unternehmen
und Vertretern aus Wissenschaft,
Finanzwelt und Politik.

Das Anliegen wird deutlich:
Innovation muss auch weiterhin
fir Kleinunternehmen in allen
Griindungsphasen  finanzierbar
sein (Abb. 9). m

Fiir weitere Informationen:

www.medtechpartners.de
www.cinnamed.de

www.zimt.fau.de

www.medical-valley-emn.de

Zum Autor:

Kontakt:
Dr.-Ing. Kurt Holler, MBA

Dr. Kurt Héller promovierte nach seinem Elektrotechnik-Studium im Fach Informatik an der FAU Erlangen-Nirn-
berg und als Associated Member an der TUM Graduate School of Information Science in Health (GSISH) auf dem
Gebiet technischer Assistenzsysteme fiir endoskopische Operationen durch natiirliche Kérperoffnungen. Nach
Forschungsaufenthalten u.a. an der amerikanischen Johns Hopkins University folgte berufsbegleitend ein
Master of Business Administration (MBA) an der Technischen Hochschule Deggendorf. Heute leitet er als
Geschdiftsfiihrer das universitdre Zentralinstitut fiir Medizintechnik (ZiMT) der FAU sowie die auf Communica-
tion, Consulting und Commerce in der Medizintechnik spezialisierte Firmenausgriindung CINNAMED GmbH.
Dr. Héller ist zudem kommunalpolitisch als Stadtrat und Aufsichtsrat der Erlanger Stadtwerke tdtig.

CiNNAMED GmbH, HenkestrafSe 91, D-91054 Erlangen, Tel.: +49 9131 974991, Fax: +49 9131 974992, hoeller@cinnamed.de

www.media-mind.info

Wir stellen die Zukunftstechnologien aus

lavern noch mehr ins

schen mehr zukunfts

weilsende Informationen aus Forschung, Entwickluna o

erhalten.

-Mail: maildm mind. infe



Medizinprodukte und medizini-
sche Software zur Marktzulas-
sung zu bringen, kann ein lang-
wieriger, riskanter und nicht zu-
letzt
sein. imbus unterstiitzt seit vielen
Jahren namhafte Kunden dabei,
diese Hiirde effizient zu meis-
tern — durch Beratung, Training
und Dienstleistungen zu FDA-
und MPG-konformer Entwick-
lung, Qualititssicherung und Test.

kostenintensiver Prozess
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Im Bereich der Strahlentherapie
war imbus von Anfang an in die
Entwicklung eines der markt-
fihrenden Produkte
Die hochklassifizierten Kompo-
nenten (Klasse ITa und IIb) von
unterschiedlichen Zuliefer-Firmen
sind auf einen einheitlichen
Stand der Technik gebracht wor-
den. Neue Komponenten wurden
wirtschaftlich angemessen ent-
wickelt und entsprechend der
Verifikation und Validierung
dokumentiert. Um  sidmtliche
regulatorische Anforderungen zu
erfiillen, wurden die notwendigen
Standards in den Entwicklungs-
prozess einbezogen und nach-
gewiesen. Das Testmanagement-

involviert.
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Werkzeug TestBench ermoglichte
die Zusammenarbeit {iber welt-
weit verteilte Standorte hinweg.
Durch die Unterstiitzung in allen
Testphasen des Systems konnte
die erste Strahlentherapie-Anlage
threr Art 2010 den Betrieb auf-
nehmen.

Optimierung klinischer Arbeits-
abldufe ist fiir Healthcare-Anbie-
ter zunehmend von Bedeutung.
In diesem Zusammenhang hat
imbus fiir ein weltweit titiges
Medizintechnik-Unternehmen die
Nutzung eines radiologischen In-
formationssystems (RIS) unter
verschiedenen Ansitzen optimiert.
Durch konfigurierbare Profile
und unterschiedliche SW/HW-
Konfiguration war es moglich,
Aussagen iber den geforderten
Einsatz von Hardware zu erhal-
ten. Fir unterschiedliche Nut-
zungskonzepte des Herstellers
konnten die notwendigen Hard-
ware-Konfigurationen bestimmt
werden. So wurde das Ziel eines
planbaren, wirtschaftlichen Ein-
satzes der Anwendung erreicht.
Hohe Anforderungen an Sicher-
heit und Qualitit spielen auch bei

Augenlaser-Systemen eine ent-
scheidende Rolle. Die Zulassungen
eines Medizinproduktes
liegen sowohl fir den US- als
auch europiischen Markt hohen
Standards. imbus unterstiitzt nam-
hafte Hersteller von Augenlaser-
Systemen bei der Verifizierung und
Validierung. Analog zur Prozess-
beschreibung nach IEC 62304
erstellen imbus-Berater eine voll-
umfingliche Dokumentation der
"Testspezifikationen, Testberichte
und Tracing-Dokumente.

Durch weitreichende Projektre-
views hilft imbus bei der Bewer-
tung und Optimierung der Pro-
zesse unter wirtschaftlichen Ge-
sichtspunkten bei héchster Qua-
litait. Eine bestindige Verbesse-
rung der Projektentwicklung ist
das Ziel.

imbus berit seine Kunden hinsicht-
lich  Sicherheit, grundlegenden
Anforderungen und Dokumenta-
tion — immer unter dem Aspekt
der Qualitit des Endproduktes. Die
Verifikation und Validierung muss
nach wirtschaftlichen und Quali-
vitskriterien  durchfithrbar  und
planbar sein. m

unter-

Kontakt:

Jan Kinsky

Senior Consultant Healthcare und
Medical Devices

imbus AG

Kleinseebacher Str. 9

91096 Mdhrendorf, Deutschland
Tel. +49 9131 7518-0

Fax +49 9131 7518-50
info@imbus.de
http://www.imbus.de

bus AG

Im



Siemens AG

Personalisierte Medizin, noch vor
Jahren nicht mehr als ein Schlagwort,
riickt immer stirker in den Mittel-
punkt versorgungszentrierter Dis-
kussionen. Bereits seit geraumer Zeit
untersuchen zahlreiche epidemiolo-
gische Studien die Hiufigkeiten von
Erkrankungen und deren Risikofak-
toren. Neu ist allerdings ein ganz-
heitlicher, wesentlich komplexerer
Ansatz. Die Gesundheit eines Men-
schen wird nicht allein durch eine
Erkrankung bestmmt, hier wirken
viele verschiedene FEinflussfaktoren
in einer sechr komplexen Art und
Weise zusammen. Zu diesen Ein-
flussfaktoren gehéren berufliche und
soziale Lebensumstinde, gesundheits-
beeintrichtigende Verhaltensweisen
sowie eine Vielzahl von psychischen
und kérperlichen Funktionsstérun-
gen und Erkrankungen. Die Ge-
sundheitsstudie Study of Health in
Pomerania (SHIP) wurde ins Leben
gerufen, um genau diese Zusam-
menhinge in ihrer Komplexitit zu
beriicksichtigen. Untersucht wurden
Privalenz und Inzidenz haufiger und
populationsrelevanter Erkrankungen
wie z. B. Herz-Kreislauferkrankun-
gen, Diabetes mellitus, neurologische
Erkrankungen und ihre Risikofakto-
ren. Durch die umfassende Datener-
hebung konnte Wissen generiert
werden, welches iiber erhebliches
Potenzial im Zusammenhang mit
der Weiterentwicklung der persona-
lisierten Medizin verfligt. Denn nicht
bei jedem Menschen hat die gleiche
Krankheit auch die gleichen Charak-
teristka. Und Patienten mit identi-
scher Diagnose sprechen auf die
Behandlung mit dem gleichen Medi-
kament oft unterschiedlich an. Der
Grund liegt in der individuellen,

HER2-Test: Vor Gabe des Medikaments wird getestet, ob der jeweilige Patient voraus-
sichtlich auf das Therapeutikum ansprechen wird =

genetischen Ausstattung. Die Perso-
nalisierung der Medizin strebt die
Analyse dieser Einflussfaktoren an
und sucht nach mafigeschneiderten
und dadurch besonders wirkungsvol-
len und auch nebenwirkungsarmen
Moglichkeiten der Privention und
Therapie. Die Voraussetzung fiir
eine erfolgreiche Therapie ist aller-
dings die Verabreichung wirksamer
Medikamente. Hier kommt ,,Com-
panion Diagnostics“, zu Deutsch
auch therapiebegleitende Diagnostik,
ins Spiel. Vereinfacht dargestellt han-
delt es sich hierbei um Tests, die dia-
gnostizieren, ob ein besimmtes Me-
dikament bei dem jeweiligen Patien-
ten wahrscheinlich wirksam sein wird
oder nicht. Es kann hier zwischen
"Tests, die fiir eine bereits bestehen-
de Therapie entwickelt werden oder
Tests, die zusammen mit einem
neuen Medikament auf den Marke
gebracht werden unterschieden wer-
den. Als Beispiel fiir eine bereits
zum Einsatz kommende, therapie-
begleitende Diagnostik, kann der
HER2-Test genannt werden. Das
bei Brustkrebs eingesetzte Medika-

ment Herceptin wird der jeweiligen
Patientin nur dann verabreicht, wenn
der vorgeschaltete HER2-Test an-
zeigt, dass es voraussichtlich zu einer
positiven Reaktion auf das Medika-
ment kommen wird. Derzeit gilt
»Companion Diagnostics“ noch als
verhiltnismifiig junge Disziplin,
allerdings mit
Potenzial versehen. Durch den Ein-
satz von therapiebegleitender Dia-
gnostik konnen unnotige Kosten
vermieden und wertvolle Zeit einge-
spart werden. Zudem kénnen The-
rapievorhersagen verbessert werden
und somit auch bessere Therapicer-
folge erzielt werden. Sowohl die
Pharmahersteller als auch die Her-
steller im Bereich der Labordiagno-
stk haben dieses Potenzial bereits
erkannt. In enger Partnerschaft agie-
rend werden parallel neue Medika-
mente bspw. fiir Aids oder Krebs
und dazugehorige Tests entwickelt.
Fir die Pharmaindustrie bedeutet
dies radikale Umbriiche. Weg von
einem Massenmedikament hin zu
mafigeschneiderten Medikamenten
und Tests. Angesichts stindig stei-

einem enormen



gender Gesundheitsausgaben wird
allerdings kein Weg am effektiveren
Einsatz ihrer Priparate vorbeifithren.
Aber nicht nur die Pharmahersteller
sind stark gefordert wenn es darum
geht, eine individuell zugeschnittene
"Therapie zu erméglichen. Auch im
Bereich der Medizinprodukte spielt
die Personalisierung eine immer
grofiere Rolle. Zum einen sind
Medizinprodukte erforderlich, um
die personalisierte Medizin als
unmittelbare Kombination aus Diag-
nostik und Therapie tiberhaupt erst
technisch realisieren zu konnen.
Zum anderen lisst sich die generelle
Zielsetzung, die medizinische The-
rapiec durch Patienten-individuelle
Adaption effektiver und nebenwir-
kungsirmer zu gestalten, auch auf die
Gestaltung medizintechnischer Ge-
rite, Komponenten und Systeme
tibertragen. Dies ist bspw. im Be-
reich der Bildgebung der Fall. Vor
allem bei der Magnetresonanztomo-
graphie (MRT) und der Positrone-
nemissionstomografie (PET) wer-
den die verwendeten Kontrastmittel
bzw. Radiopharmaka mit spezifi-
schen Biomarkern gekoppelt, um
entsprechende  Target-Strukturen
(patientenspezifisch) zu erkennen
und die Leistungsfihigkeit der Bild-
gebung auf diese Weise zu verbes-
sern (molekulare Bildgebung). Die
unterschiedlichen bildgebenden Mo-
dalititen weisen individuelle Charak-
teristika auf und werden in Abhin-
gigkeit der jeweiligen klinischen Fra-
gestellung zum Einsatz gebracht. In
all diesen Innovatonen und Ent-
wicklungen liegen grofie Chancen,
allerdings sind regulatorische Vorga-
ben, gerade im Bereich der therapie-
begleitenden Diagnostik noch nicht
an die aktuellen Entwicklungen an-
gepasst. Aktuell fillt es schwer, auf-
grund der bestehenden gesetzlichen
Regelungen, ,,Companion Diagno-
stics“ pauschal einer Produktgruppe
»Arzneimittel“ oder ,,Medizinpro-
dukte* zuzuordnen. Dies ist auch mit
ein Grund, warum es zu einer verzo-
gerten, bzw. ausbleibenden Refinan-
zierung der Tests, die fiir bereits
zugelassene Arzneimittel entwickelt

31

Der Biograph mMR setzt neue Standards. Das Ganzkérpersystem ist das einzige Gerdt,
das gleichzeitig MR- und PET-Daten erfassen kann. Damit hat die Bildgebungstechnik
einen Riesensprung nach vorn gemacht und &ffnet neue Tiiren fiir die Diagnose und

neue Kenntnisse liber Erkrankungen u

wurden, kommt. Aktuell scheinen
ylandemlosungen® die beste Chan-
ce zu bieten. Wie bereits erwihnt
arbeiten in diesem Fall Diagnostik-
und Arzneimittelhersteller bereits
zu einem sehr frithen Zeitpunkt
zusammen um so Medikamente
und zugehorige Test parallel zu
entwickeln. Abschliefend bleibt
festzustellen, dass sich die thera-

treiben. Ende April 2013 hat auch
der deutsche Ethikrat in einer
Stellungnahme zur Zukunft der
genetischen Diagnostik Empfeh-
lungen zur Ubernahme der Kos-
ten therapiebegleitender Diagno-
stik im Gesundheitswesen gege-
ben sodass zu erkennen ist, wel-
chen Stellenwert dieses Themen-
gebiet einnimmt. m

Der Siemens-Sektor Healthcare ist weltweit einer der grofSiten Anbieter im
Gesundheitswesen und fiihrend in der medizinischen Bildgebung, Labor-
diagnostik, Krankenhaus-Informations-technologie und bei Hérgerdten.
Siemens bietet seinen Kunden Produkte und Losungen fiir die gesamte Patien-
tenversorgung unter einem Dach — von der Prdvention und Friiherkennung tiber
die Diagnose bis zur Therapie und Nachsorge. Durch eine Optimierung der klini-
schen Arbeitsabldufe, die sich an den wichtigsten Krankheitsbildern orientiert,
sorgt Siemens zusdtzlich dafiir, dass das Gesundheitswesen schneller, besser und
gleichzeitig kostengiinstiger wird. Siemens Healthcare beschdftigt weltweit rund
52.000 Mitarbeiter und ist rund um den Globus prdsent. Im Geschdiftsjahr 2013
(bis 30. September) erzielte der Sektor einen Umsatz von 13,6 Milliarden Euro
und ein Ergebnis von rund 2,0 Milliarden Euro.

Weitere Informationen unter: http://www.siemens.com/healthcare

piebegleitende Diagnostik als Teil- | | kontakt:
gebiet der personalisierten Medizin Martina Lehmayr
durch positive Effekte fiir alle
Beteiligten auszeichnet. Patienten
profitieren von optimierten Thera-
piemdglichkeiten, Kostentriger im
Gesundheitsbereich  profitieren
von einer Eindimmung der Ausga-
ben da unwirksame Arzneimittelt- | | Siemens AG
herapien sowie unerwiinschte Healthcqre Fector
Neb ik bleib d Communications
ebenwirkungen unterbleiben un Health Policy
fir Hersteller ergeben sich neue | | xauheinz-Kaske-str. 2
Betitigungsfelder. In Bezug auf die | | 91052 Erlangen, Deutschland
ulatorischen Vi b hei Tel: +49 9131 84-6731
regulatorischen Vorgaben scheinen | | g, 49" 9131 g4-3859
alle Beteiligten bemiiht, eine stin- | | Mobile: +49 173 2993735
dige Weiterentwicklung voranzu- mailto:martina.lehmayr@siemens.com




Eine der Grundvoraussetzungen fiir die Zulassung eines Medizinproduktes in
den verschiedenen globalen Mdrkten ist die Beurteilung der Zytotoxizitdat.
Dabei handelt es sich um eine einfache in vitro Untersuchung, ob sich Stoffe
schdadigend auf Zellen auswirken. Auch die biologische Reaktivitdt loslicher und
diffusionsfdhiger Bestandteile der Testmaterialien Idsst sich durch diesen emp-
findlichen Test schnell feststellen. Im Folgenden werden mehrere gebrduchliche
Untersuchungsmethoden vorgestellt.

Zytotoxizitat

Je nach Geometrie, chemischer
Zusammensetzung und klinischer
Anwendung des Produkts wird
das zu testende Material bei
bestimmten Oberfliche/Volumen-
oder Gewicht/Volumen-Verhilt-
nissen 4h bis 72h lang in einem
Zellkulturmedium extrahiert. Polare
und apolare Stoffe werden dabei
gelost. Anschliefend werden die
gewonnenen Extrakte auf frisch
ausgesite oder vorkultivierte Zel-
len aufgebracht und 24 bis 72h
lang inkubiert. Nach dieser Be-
handlung kann die Hemmung des
Zellwachstums entweder qualita-
tiv durch visuelle Inspektion (Re-
akavitdtsgradeinteilung 0-4, Abb. 1A)
oder mithilfe von quantitativen
Methoden wie Proteinfirbung (mit
Bicinchoninsiure, BCA) oder Enzym-

aktvititsassays (XTI, MTT, bei
denen Tetrazoliumsalz durch zel-
lulire Dehydrogenasen in Forma-
zan umgesetzt wird) beurteilt
werden. Die Intensitit des Farb-
umschlages wird mit einem Photo-
meter erfasst und die relative
‘Wachstumshemmung oder Viabi-
litit der mit dem ‘Testmaterial-
extrakt behandelten Zellen mit den
mitgefithrten Kontrollen vergli-
chen. Eine Reduktion des Zell-
wachstums oder der Viabilitit um
mehr als 30% gilt als zytotoxisches
Ergebnis (4b0. 1B, C). Als ein wei-
terer Parameter zur Beurteilung
der Zytotoxizitit kann die Kolonie-
bildungsfihigkeit (Colony For-
ming Assay, CFA) herangezogen
werden. Dabei werden 100 Einzel-
zellen ausgesit und mit dem Test-
materialextrake fiir 7 bis 9 Tage

inkubiert. Anschliefend wird die
Anzahl der Zellkolonien nach der
Behandlung mit Extrakten des zu
testenden Materials mit den
Kontrollen verglichen (464. 1D).
Zusitzlich kann auch die IC;, des
Extrakts bestimmt werden, also die
Konzentration bei welcher 50%
der Zellen geschidigt werden. m

nd indirektem
Zellen/Material-Kontakt

Bei Priifungen mit direktem Kon-
takt zwischen Zellen und Testma-
terial (Direct Cell Contact, DCC)
werden kleine Stiicke ebener Priif-
muster fiir 24h direke auf die Zellen
aufgebracht. Nach der Entfernung
des zu testenden Materials wird die
zytotoxische Wirkung durch Aus-
wertung der Inhibitionszonen mit

A B

=
&

(]

Tl

Ay R Eey g
BRGSO

S8RV

&
T1s

ERTHEE | 2eoess | ap F'i

Abb. 1: Biologische Endpunkte bei der Priifung von Extrakten von Medizinprodukten w



Zytotoxizitat
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Abb. 2: Biologische Endpunkte bei der direkten Priifung von Medizinprodukten. Anerkennung unterschiedlicher Testmethoden =

gestortem Zellwachstum in der Um-
gebung des Testmaterials beurteilt
(Reakdvitits-Grading) (A4bb. 2A).
Bei indirekten Methoden, wie dem
Agar-Diffusionstest (ADT), wer-
den Zellen mit einer Agarose-
schicht bedeckt, auf die das Test-
material oder ein Extrakt appliziert
wird. Diffusionsfihige zytotoxische
Bestandteile fithren zu einer Ent-
firbung beschidigter Neutralrot-ge-
firbter Zellen oder sogar zur Zell-
lyse. Die Zytotoxizitit wird nach
einer Inkubationszeit von 24h mi-
kroskopisch bestimmt (A444. 2B). m

der }ﬁethoden und Fazit

Die verschiedenen  Untersu-
chungsmethoden geniefien auf
den wichtigsten Mirkten welt-
weit unterschiedliche Akzeptanz
(Abb. 2C). Gemifl 1S0O10993-5

ziechen europiische Zulassungs-

R o

Geometrie und klinische Anwendung der Mediznprodukte (hier: Stent) entscheiden tiber

die Testbedingungen u

behorden quantitative Methoden
(BCA, MTT, XTT) den qualita-
tiven Methoden (DCC, Grading,
ADT) vor. Im Allgemeinen wer-
den letztere von den US-Behor-
den gemifi USP<87> anerkannt.
CFA ist eine Zulassungsvoraus-

setzung fiir den japanischen

=
GLP-konforme Priifung von Medizinprodukten im in vitro Labor u

Markt (gemiff der MHLW-
Guideline aus dem Jahr 2012).
In Kombination mit chemischen
Analyseverfahren (z.B. GC/MS)
liefern Zytotoxizititstests eine
ideale Grundlage fiir root cause
Analysen, um das schidigende
Potenzial von loslichen Stoffen
aus Medizinprodukten zu identi-
fizieren und zu bewerten. m
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I Study Director in
vitro Pharmacology/
Toxicology
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Telemedizinische Gerdte bieten enorme Chancen bei Prdvention und Therapie von Erkrankungen und
besitzen das Potenzial signifikante Kosten im Gesundheitssystem einzusparen. In einer alternden
Gesellschaft gewinnen dabei insbesondere mobile und benutzerfreundliche medizinische Gerdte an
Bedeutung. Trotz grofSer Fortschritte in den letzten Jahren miissen Patienten fiir eine konsis-
tente Uberwachung der essentiellen medizinischen Parameter allerdings noch immer auf eine
Vielzahl verschiedener Gerdte zurliickgreifen. Dies ist zum einen wegen mangelnder Mobilitdt
und zum anderen durch die Komplexitdt der Bedienung unbefriedigend. In diesem Artikel wird
ein Gerdt vorgestellt, das es ermédglicht zeitgleich wichtige klinische Parameter wie Blutdruck,
Temperatur, Hautleitwert sowie Puls und Sauerstoffsdttigung am Finger eines Patienten zu
messen. Die so erhobenen Daten werden per UMTS mit einer internetbasierten Datenbank
abgeglichen, tiber die der Patient sowie autorisiertes medizinisches Personal einen Einblick in
die medizinisch relevanten Parameter erhalten.

auf eine Vielzahl verschiedener

1ZINn

Telemed

Das Gesundheitssystem der westli-
chen Gesellschaft ist zunehmend
von einer Diskrepanz zwischen stei-
genden Therapiekosten und sinken-
der Therapiequalitit gekennzeich-
net [1]; einer der Griinde dafiir ist
die steigende Lebenserwartung.
Dieser Irend stellt das Gesund-
heitssystem vor neue Herausforde-
rungen, in der Regel verbunden mit
hohen Kosten, insbesondere bei
kardiovaskuliren Erkrankungen [3]
oder Diabetes [4]. Der Einsatz von
Telemedizin bietet hier ein grofies
Potenzial zur Kostenreduzierung bei
gleichzeitiger Steigerung der Le-
bensqualitit der Patienten. Dies gilt
sowohl in der Privention dieser Er-
krankungen als auch wihrend der
"Therapiephase bzw. als Begleitung
fiir chronische Erkrankungen. Durch
telemedizinische Unterstiitzung kann
die Compliance der Patienten ge-
steigert werden, was mit einer hohe-
ren Effizienz der Therapie einher-
geht [5, 6]. Fiir eine konsistente Un-
terstiitzung, beispielsweise bei kar-
diovaskuliren Erkrankungen, miis-
sen Patienten allerdings noch immer

Gerite zuriickgreifen, da fir jede
Messung ein  separates  Gerit
benétgt wird. Diese sind in der
Regel ein Blutdruckmessgerit, eine
‘Waage, ein Blutzuckermesserit und
ein Akuavitdtsmonitor, beispielsweise
ein Schrittzihler. Gleichzeitig be-
steht aber der Wunsch vieler, gerade

auch ilterer Padenten, nach einer
individuellen Mobilitit. Durch das
Mitfiihren einer Vielzahl von Geri-
ten, beispielsweise in einem Mess-
koffer wird sie jedoch erheblich
beeintrichtigt. Zudem besteht die
Gefahr einer Stigmatisierung beim
Durchfiihren der Messungen in der
Offentlichkeit, beispielsweise —auf

Abb. 1: Telemedizinisches Assistenzsystem COMES® des Heinz Nixdorf-Lehrstuhls fiir

Medizinische Elektronik. m
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Abb. 2: a)Telemedizinisches All-In-One-Medizingerdt mit Sensormanschette, unten im Bild, wie es vom Heinz Nixdorf-Lehrstuhl fiir Medizi-
nische Elektronik in Kooperation mit der Fachgruppe Produktentstehung, Heinz Nixdorf Institut, Universitdt Paderborn entwickelt wurde.
Design: Abteilung fiir Industrial Design der Kunstuniversitt Linz von Prof. Axel Thallemer b) Darstellung der isolierten Sensormanschette

mit Sensoren an der Innenseite, wie sie im Gerdt verbaut wurde. m

einer Zugfahrt oder am Arbeitsplatz.
Beispielhaft sind in A4bb. 1 Gerite
der am Heinz Nixdorf-Lehrstuhl
entwickelten telemedizinischen
COMES"-Plattform abgebildet.
Die Gerite miissen zudem mit
einer Kommunikationseinheit wie
z.B. einem Smartphone verbun-
den werden [7] um eine automa-
tische Dateniibertragung in eine
Datenbank zu erméglichen. Dabei
sind nicht nur die komplexe und
teilweise unterschiedliche Bedie-
nung der einzelnen Gerite, son-
dern auch die Nutzung des
Smartphones und der damit ver-
bundene Zwang zur Verwendung
dieses, als kritisch zu betrachten.
Diese Bedingung steht nicht im
Einklang mit der Forderung nach
einer moglichst einfachen und
intuitiven Bedienung, gerade fiir
einen weniger Technik affinen
Personenkreis. m

Entwicklung ein

All-In-One Medizingerdts
Ziel des am Heinz Nixdorf-Lehr-
stuhl fiir Medizinische Elektronik
entwickelten All-In-One  Mess-
gerits ist es, einige wesentliche
medizinische Sensoren kombiniert
mit einer Kommunikationseinheit in
ein einziges, handliches Gerit zu
integrieren.

Das All-in-One Medizingerit er-
laubt es die Parameter Blutdruck,
Puls, Blutsauerstoffsittigung, Tem-
peratur und Haudeitwert mit nur
einem Gerit zu messen. Dazu muss
der Padent lediglich einen Finger in
die daftir vorgesehene Sensorman-
schette einfiihren und den Start-
Knopf betitigen. Die darauf folgen-
de Messung liuft, bis hin zur Spei-
cherung der Messdaten in einer
zentralen Datenbank, vollautoma-
tisch ab. Zusitzlich kann ein iblicher
Blutzucker-Messstreifen in das Ge-
rit eingesteckt werden. Eine Waa-
ge wird drahtlos iiber eine Blue-
tooth-Schnittstelle angebunden. Auch
diese Messdaten werden automa-
tisch in der Datenbank gespeichert.
Das telemedizinsche All-In-One
Medizingerit ist in A4bb. 2 darge-
stellt.

Das Gerit besteht aus zwei Funkd-
onsblocken. Die einzelnen Sensoren
sind mittels eines Mikrocontrollers
angebunden, der die Daten auf-
zeichnet und vorverarbeitet. Verfug-
bar sind eine kombiniert optische
und oszillometrische Blutdruckmes-
sung, eine optische Messung der
Sauerstoffsittigung, eine Leitfihig-
keitsmessung mittels Goldelektro-
denstrukturen an der Innenseite der
Fingermanschette und ein Tempe-
ratursensor. Fiir die Blutzucker-

messung ist die Entnahme eines
Bluttropfens notwendig, die Mes-
sung erfolgt mittels amperometri-
scher Messmethode auf einem
Messstreifen.  Als zweiter Funka-
onsblock ist auferdem eine Embed-
ded Android Plattform integriert.
Sie bietet sowohl eine bedienungs-
freundliche Benutzeroberfliche als
auch eine automatische Anbindung
an die COMES" Internetdatenbank
sowie an eine Notrufzentrale an.
Die drahtlose Ubertragung der
Messdaten iiber mobiles Internet
und der integrierte Lithium-Ionen-
Akku erméglichen einen ortsunab-
hingigen Einsatz des Endgerits im
Alltag der Patenten. Geladen wird
der Akku des Endgerits iiber einen
bereits fiir Mobiltelefone weit ver-
breiteten Micro-USB-Anschluss.
Die Verbindung beider Funktions-
blocke st durch eine USB-Schnitt-
stelle realisiert, die sowohl eine
Datenschnittstelle als auch die Ener-
gieversorgung fiir das Sensorsystem
bereitstellt. In Ab4. 3 sind die beiden
Funktonsblocke als Blockschaltbild
dargestellt.

Auf der Vorderseite des Gerites
befindet sich ein grofies Touch-Dis-
play tiber das dem Patienten Anwei-
sungen zum Durchfiihren der Mes-
sungen, sowie die Messergebnisse
angezeigt werden. Die Benutzer-
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Abb. 3: Technische Konzeption des All-In-One Gerdtes bestehend aus der
Android-Embedded-Plattform und einem Mikrocontroller. m
oberfliche ist intuitiv zu bedienen | Zusammen n
um einer breiten Benutzergruppe, und Ausblick:

speziell auch der ilteren Generation,
die Handhabung des Gerites zu
ermoglichen. Der Patient kann dabei
wihlen ob eine ,Einfache Ansicht*
oder eine ,Expertenansicht* ange-
zeigt wird. Die ,Einfache Ansicht“
bietet lediglich einen grofien Knopf
zum Starten einer Messung und
eine Anzeige des letzten Messwer-
tes. Uber eine Notruftaste besteht
aufferdem die Moglichkeit eine
automatische Verbindung zu einer
Notrufzentrale aufzubauen. In der
yExpertenansicht“ konnen alle in
der Datenbank gespeicherten Daten
visualisiert werden um den Thera-
pieverlauf sichtbar zu machen. Des
‘Weiteren kénnen Nachrichten, bei-
spielsweise an den behandelnden
Hausarzt, gelesen und versendet
werden.

Das Gehiuse des Gerites wurde in
einem Forschungsprojekt durch die
Fachgruppe Produktentstehung am
Heinz Nixdorf Institut der Univer-
sitidt Paderborn in Kooperation mit
der Abteilung fiir Industrial Design
der Kunstuniversitit Linz von Prof.
Axel Thallemer entwickelt und
wird im Rapid-Prototyping-Ver-
fahren hergestellt. m

Das All-in-One Medizingerit kommt
mit seiner umfangreichen Funktio-
nalitit bei gleichzeitig kleinen Ab-
messungen dem Wunsch der Pati-
enten nach einer uneingeschrink-
ten Mobilitdt nach. Es ist ca. 300g
schwer und hat in jeder Handtasche
oder Jackentasche Platz. Durch die
Kombination aus mehreren medizi-

Telemedizin

nischen Sensoren und der mobilen
Dateniibertragung ist es sowohl fur
den tiglichen Gebrauch zu Hause
als auch fir Unterwegs geeignet.
Die einfache und diskrete Messung
wirkt dabei gleichzeitig einer Stig-
matisierung entgegen.

Als Weiterentwicklung dieses Sys-
tems ist zurzeit ein sensorischer Fin-
gerring in Arbeit. Dieser wird die
Moglichkeit bieten, die in diesem
Projekt realisierten Parameter in
einem im Alltag komfortabel zu tra-
genden Ring, kontinuierlich zu mes-
sen und an ein Smartphone zu iiber-
tragen [8]. Deshalb wurde bereits im
aktuellen Projekt auf eine miniaturi-
sierte und stromsparende Entwick-
lung aller Sensoren und Datenverar-
beitungsalgorithmen grofien Wert

gelegt. m

Das hier vorgestellte Forschungs-
projekt konnte dank der grofiziigi-
gen Unterstiitzung der Heinz Nix-
dorf Stiftung im Rahmen des Pro-
jekes , KOMPASS“ durchgefiihrt
werden. Wir danken der Fachgrup-
pe Produktentstehung des Heinz
Nixdorf Instituts an der Universitit
Paderborn unter Leitung von Prof.
Gausemeier fiir die gute Zusam-
menarbeit in diesem Projekt.

Abb. 4: Telemedizinisches All-In-One-Medizingerdt mit Expertenansicht. [Entwicklung:
Heinz Nixdorf-Lehrstuhl fiir Medizinische Elektronik in Kooperation mit der Fachgruppe
Produktentstehung, Heinz Nixdorf Institut, Universitdt Paderborn. Design: Abteilung fiir
Industrial Design der Kunstuniversitdt Linz von Prof. Axel Thallemer.]. m




Telemedizin

Aufierdem danken wir der Firma | sheet: general information and versorgung, Deutscher Arzte-Verlag
OMRON Deutschland GmbH fiir | natdonal estimates on diabetes in the | Kdln, 2012.
die Uberlassung des Blutdruck- | United States, Centers for Disease "Telemedizinische Methoden
messgerates. m Control and Prevention, Atlanta, in der Padentenversorgung:

GA: U.S. Department of Health Deutscher Arzte Verlag,
Literatur and Human Services, 2007. Koln, 2012.
[1] PricewaterhouseCoopers Studie, | [5] M. Middeke, Praktische [7] Wolf, B., Spittler, T., Herzog,
»HealthCast 2020, Creating a "Telemedizin in Kardiologie und K., Clauss, J., Friedrich, P., Scholz,
Sustainable Future®, 2005. Hypertensiologie, Thieme, 2009. A.: ,COMES" - Cognitive Medi-
http://;www.pwe.com/en_GX/gx/ [6] Kortke H. et al.: Telemonitoring | zinische Systeme fiir Diagnose und
healthcare/healthcast-series- bei internistischen Erkrankungen - "Therapie,,. Duesberg, F. (ed):
future-trends/assets/pwc- aktuelles Leistungsspektrum am e-Health 2014 Informations- und
healthcast-2020-creating-a- Beispiel des Instituts fiir Kommunikationstechnologien im
sustainable-future.pdf angewandte Telemedizin (IFAT) Gesundheitswesen.
[3] R. M. Conroy, “Estimation of in C. Fuchs/ B.-M. Kurth/ Solingen/Mittweida,
ten-year risk of fatal cardiovascular P.C. Scriba (Reihen-Hrsg.) Report medical future verlag, 2013.
disease in Europe: the SCORE pro- | Versorgungsforschung, Band 4, [8] Wolf, B: Einrichtung zur Frith-
ject,” European Heart Journal, vol. F.-]. Bartmann/ M. Blettner/ P.U. erkennung von kritischen Gesund-
24, pp. 987-1003, 2003. Heuschmann (Hrsg.) Telemedizini- | heitszustinden, insbesondere bei
[4] CDC, National diabetes fact sche Methoden in der Patienten- Risikopatienten (DE 100 06 598)

Kontaktadresse:
Univ.-Prof. Dr. rer. nat. Bernhard Wolf
M.A. Karolin Herzog

Technische Universitdt Miinchen
Heinz Nixdorf-Lehrstuhl fiir
Medizinische Elektronik

Tel: 089/28922948

Univ.-Prof. Dr-Ing. Dipl.-Ing. M. A. Theresienstr 90 / Gebdude N3

1 . a a 80333 Miinchen
(LI s , J Clauss W Wirths VRS E-mail: wolf@tum.de; herzog.ka@tum.de
Bernhard Wolf www.Ime.ei.tum.de/

=

o an
Unsere Erfahrung ist IThr Vorsprung! SoFT

\hﬁ-‘q Die ProtoSofl AG hat mehrjiihnige Erfahrung (m Entwur von

komplexen Sofwarearchitekturen, der effizienten Reaksierung
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METEAN

Anwendungszentrum

Medizintechnische Innovationen tra-
gen nicht nur dazu bei, die Qualitit
der medizinischen Versorgung zu
verbessern, sondern leisten auch
einen wichtigen Beitrag zum Ex-
porterfolg der deutschen Industrie.
Dabei stellt besonders die Erfiillung
regulatorischer Anforderungen eine
entscheidende Herausforderung bei
der Uberfithrung von Forschungs-
ergebnissen in ein zugelassenes
Medizinprodukt dar, um die Zeit
bis zur Markeeinfiihrung zu verkiir-
zen. Aufierdem fehlt es oft an inter-
disziplindr qualifiziertem Personal
und mangelndem Wissenstransfer
zwischen den an der Wertschop-
fungskette beteiligten Akteuren.
Um diese Innovationshiirden ab-
zubauen und auch kleineren, inno-
vativen Unternehmen und For-
schungskonsortien die zeitnahe
Uberfithrung von Ideen und For-
schungsergebnissen in Produktl6-
sungen zu erméglichen, wurde das
Medizintechnische Test- und An-
wendungszentrum METEAN ins
Leben gerufen.

Das METEAN wird vom Fraun-
hofer IIS in enger Kooperation
mit der Friedrich-Alexander-Uni-
versitit Erlangen-Niirnberg und
dem Universititsklinikum Erlan-
gen seit 2008 in Ridumen der Univer-
sitdtsklinik betrieben. Dort werden
Medizintechnik-Lésungen
und -Gerite unter den Anforde-
rungen des tiglichen Bedarfs auf
thre Sicherheit, Gebrauchstauglich-
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Abb.: 1: Portfoliokonzept des Medizintechnischen Test- und Anwendungszentrums METEAN u

keit und Interoperabilitit nach aner-
kannten Standards getestet.

Das METEAN bietet unterstiitzen-
de Dienstleistungen entlang des ge-
samten Innovationsprozesses an,
d.h. von der Konkretisierung einer
Idee bis zur Vermarktung eines
zugelassenen Medizinprodukts.

Das METEAN-Dienstleistungsport-
folio wird durch ein interdisziplinires
"Team aus unterschiedlichsten Berei-
chen - insbesondere Medizin, Tech-
nik und Betriebswirtschaft - erbracht
und ermdglicht somit optimale
Losungen fiir alle Aspekte des
Transfers von Innovadonen in die
medizinische Anwendung. Im Mit-
telpunkt der aktuellen Titigkeiten
stehen die regulatorischen Anforde-
rungen wihrend der Forschungs-
und Entwicklungstitigkeiten, Mess-
datenerhebungen, Anwendungsbe-
obachtungen und die Vorbereitung
und Durchfiihrung von Validierun-
gen und klinischen Studien. Als Ein-
richtung des Fraunhofer IIS kann
das METEAN dariiber hinaus auf
die gesamte Kompetenz des Instituts
und der Fraunhofer-Gesellschaft
zurtickgreifen.

Eine Kooperation mit dem
METEAN ermoglicht es somit
gerade Forschungskonsortien und
kleineren und mittleren Unter-
nehmen, Innovationshiirden zu
nehmen und einen Weg durch
den Dschungel der gesetzlichen,
regulatorischen,  6konomischen
und technischen Vorschriften und
Randbedingungen zu finden. =
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Fraunhofer Institut fiir Integrierte
Schaltungen IIS

Abteilung Bildverarbeitung und
Medizintechnik
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Regulatory Affairs
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91058 Erlangen, Deutschland

Te/efon: +49 9131 776-7421
mailto:nadine.pensky @iis.fraunhofer.de
www.iis.fraunhofer.de/med
www.metean.de




Absolviere ich als Leistungssportler
ein optimales Training? Wihle ich
als Freizeitsportler eine ausreichende
und angemessene Belastung beim
Sport? Erziele ich mit meiner Tages-
gestaltung die richtige Work-Life-
Balance oder treibt mich Stress an
die Belastungsgrenze?

Die Frage nach einem optimierten
‘Training und einer ausgeglichenen
Lebensweise stellen sich heute viele
Menschen. Angefangen von profes-
sionellen Sportlern, iiber ambitio-
nierte Hobbyaktvisten bis hin zu
Managern und Fithrungskriften stel-
len sich alle dieselbe Frage: Wie
kann ich noch besser werden? Das
Streben nach kontinuierlicher Ver-
besserung lebt derzeit besonders in
der Web-Community ,,Quantified
Self* auf (www.quantfiedself.com)
und manifestiert sich in einer stetig
wachsenden Anzahl von sog. ,,Wea-
rables®. "Iragbare und mobil einsetz-
bare Sensorik ist ein wichtiger Bau-
stein in der Regelschleife von Mes-
sung, Analyse und Optimierung.
Sensorische Messdaten wie Puls
oder Bewegung liefern dem Anwen-
der wichtige Informationen iiber den
eigenen Korper und ermdglichen die
Identifikation von Belastungsspitzen.

ambiotex Tech-Unit als kundenspezifische
Umsetzung der FitnessSHIRT-Elektronik u

Auf Basis der gewonnenen Erkennt-
nisse lassen sich die Mafinahmen zur
Optimierung des Trainings oder zur
Reduzierung von Stress und Belas-
tung ableiten. Das Fraunhofer IIS
erforscht Sensoriktechnologien fiir

gewihrleisten einen hohen 'Trage-
komfort. Eine abnehmbare Elektro-
nik verarbeitet diese Daten und be-
rechnet charakteristische, numerische
Kennwerte wie Herzrate, Atemrate
und Bewegungsintensitit.

Zur weiteren Erfassung und Bewer-
tung von Belastungszustinden und
Stress werden aus dem physiologi-
schen Rohsignal des EKG weiter-
fiihrende statistische Kennwerte im
Rahmen von HRV-Auswertungen er-
mittele (HRV: Herzratenvariabilitit).
Die FitnessSHIRT-Technologie des
Fraunhofer IIS wird vom Vermark-
tungspartner ambiotex GmbH lizen-
ziert und ab Herbst 2014 kommer-
ziell angeboten. Damit wird fir die
Bereiche Tramingsoptimierung, Stress-
analysen und Entspannungsiibungen
ein Produkt verfugbar sein, das klas-
sische 'Trainingsparameter wie Puls
und Bewegung vereint, zusitzlich
die Parameter Atmung und HRV-
Analysen erginzt und daber Dank
textiler Integration einen hohen
"Tragekomfort bietet. m

O

FitnessSHIRT-System des Fraunhofer IS
(Shirt, Elektronik, Tablet) m

Produkt ambiotex mit integrierten
Messwertaufnehmern =

die mobile Vitaldatenerfassung und
Algorithmen zur Biosignalverar-
beitung. Der technologische Proto-
typ »FitnessSHIRT* ermoglicht die
mobile Erfassung von EKG, At-
mungsakavitit und Bewegungsinfor-
mationen. Messwertaufnehmer, die
in ein Texdl integriert sind, liefern
die physiologischen Rohsignale und

Kontakt:

Dipl.-Ing.
Christian Hofmann

Fraunhofer-Institut fiir Integrierte
Schaltungen IIS

Abteilung Bildverarbeitung und
Medizintechnik, Forschungsgruppe
Medizinische Sensorsysteme

Am Wolfsmantel 33

90158 Erlangen

Telefon: 09131 / 776-7340

Mail: christian.hofmann@iis.fraunhofer.de




Medikationsdatentransfer

Als weltweit eine der hiufigsten
"Todesursachen gelten unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen: Jede zehnte
Krankenhauseinweisung und jeder
zwolfte Krankenhaustodesfall wird
durch Medikamente verursacht. Ein
Grund sind die oft nicht ausreichen-
den Informationsquellen fiir be-
handelnde Arzte: vorliegende Medi-
kadonspline oder Arztbriefe sind
unvollstindig oder das Gedichtnis
des Patienten bei Einlieferung ins
Krankenhaus nicht verlisslich. Die-
ser mangelnde Informationsstand sei-
tens der behandelnden Arzte birgt
fiir Patienten unndtige Risiken.

Das Softwarehaus ASTRUM IT aus
Erlangen erstellt Produkte im medi-
zintechnischen Umfeld und hat hier
eine Losung entwickelt. Im Rahmen
des Forschungsprojektes ,,eMediPlan
- Sektoriibergreifende Kommunika-
tdon von Medikationsdaten®, gefor-
dert durch das Bayerische Staatsmi-
nisterium fiir Wirtschaft und Medi-
en, Energie und Technologie, wurde
die Idee der Vernetzung von nieder-
gelassenen Arzten und Krankenhiiu-
sern zur Ubermittlung von Medika-
tonsdaten umgesetzt.

Dank der partnerschaftlichen Zu-
sammenarbeit mit dem Klinikum
Fiirth, der Arztegenossenschaft Mittel-
franken eG, dem Lehrstuhl fiir
Klinische Pharmakologie und Kli-
nische Toxikologie der Friedrich-
Alexander-Universitit ~ Erlangen-
Niirnberg und Hellmann Consult -
Gesundheitsinformatik, wird das Sys-
tem bereits erfolgreich eingesetzt.
Uber das IT-System eMediPlan
werden niedergelassene Arzte in

Mt vamipil sy

Daten aus eMediPlan werden tibernom-
men in den Bundesmedikationsplan.
Foto: ASTRUM IT GmbH =

Praxisverbiinden mit Krankenhiu-
sern intersektoral vernetzt und tau-
schen die erforderlichen Informa-
tionen in Form eines einheitlichen
elektronischen Medikationsplans aus.
Ziel ist es, eine erhohte Arzneimit-
teltherapiesicherheit zu  schaffen,
mittels Uberpriifung der Vertriglich-
keit, Sinnhaftigkeit und Notwendig-
keit der verordneten Medikamente.
Fir alle Beteiligten wird wertvolle
Transparenz geschaffen.

Das immer kritisch beiugte Be-
gleitthema von Systemen, die mit
patientenbezogenen Daten umge-
hen, ist der Datenschutz. Wie
sicher ist die Dateniibertragung?
‘Werden die Rechte der Patienten
gewahrt? Bereits bei der Entwick-
lung von eMediPlan wurde streng

Patientenversorgung

nach den bestehenden datenschutz-
rechtlichen Anforderungen gearbei-
tet. Fiir jede Ubertragung der Daten
muss der Patient seine Einwilligung
erteilen. Jeder Datentransfer findet
iiber eine verschliisselte Verbindung
statt, die nur mittels Nutzung von
Sicherheitszertifikaten auf beiden
Seiten (Sender und Empfinger) her-
gestellt werden kann.

Liegen dem behandelnden Arzt die
erforderlichen Daten in eMediPlan
vor, ist er mittels des Systems in der
Lage einen Bundesmedikationsplan
auszudrucken, der dem Patienten
ausgehindigt werden kann.

Doch nicht nur niedergelassene
Arzte und Krankenhiuser sollen das
System einsetzen. ASTRUM I'T
plant in naher Zukunft weitere
Partner mit in das Transfernetz
aufzunehmen, wie zum Beispiel
Apotheken, Pflegeheime und Pflege-
dienste.

Damit soll die intersektorale Zu-
sammenarbeit weiter ausgebaut und
die informelle Abdeckung des Be-
handlungsprozesses eines Patien-
ten noch transparenter werden. m
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Der mit 20 Prozent (Stat. Bundes-
amt 2008) grofie Kostenanteil an
Bewegungserkrankungen am deut-
schen Gesundheitssystem ist ein
Indikator fiir deren hohe Privalenz.
Sie werden durch eine Storung des
Nervensystems, wie beispielsweise
bei Morbus Parkinson, oder des
Bewegungsapparats, z.B. bei Ostheo-
arthrose, verursacht. Da besonders
die Fihigkeit zu Gehen ein Grad-
messer fiir Mobilitit ist, wird deren
Beeintrichtigung stark als Minde-
rung an Lebensqualitit empfunden.
‘Weiterhin ist das Gangbild charak-
teristisch fiir Stadium und Fort-
schritt einer Erkrankung, so dass es
zur Befundung durch einen Arzt
herangezogen wird. Die resultie-
rende Diagnose sowie die thera-
peutischen Entscheidungen basie-
ren allein auf dessen Erfahrung und
subjektiver Einschitzung. Entspre-
chend unterschiedlich kann die Be-
urteilung durch mehrere Arzte
ausfallen.

Objektive Messmethoden mit mo-
bilen Geriten konnten hier die
Diagnostik und das Therapiemoni-
toring optimieren. Dazu bedarf es
eines Systems, das definierte Gang-
parameter misst, darstellt und iiber
Beurteilungsskalen indikationsspe-
zifisch abbildbar macht.

Mit eGalT entwickelt ASTRUM
IT gemeinsam mit der Spezialam-
bulanz fiir Bewegungserkrankun-
gen des Universititsklinikkums Er-
langen und dem Lehrstuhl fur
Mustererkennung der Universitit
Erlangen-Niirnberg ein solches Sen-

Der mit einem Sensor ausgestattete
Schuh zeichnet den Gang des Patienten
auf. Foto: ASTRUM IT GmbH =

sorsystem zur mobilen und objek-
tdven Ganganalyse. Inerdalsensoren
am Schuh des Patienten zeichnen
dessen Gangbild bei standardisier-
ten ‘Tests auf. Mittels Signalanalyse
werden daraus Parameter wie Schritt-
linge, -geschwindigkeit, -variabi-
litit, Winkel, etc. automatisiert be-
rechnet. Uber eine sichere Online-
Plattform werden alle erhobenen
Daten datenschutzkonform zusam-
mengefiihrt und dem Therapeuten
zur Verfugung gestellt.

eGal'T wird im Rahmen eines For-
schungsprojekts (2012-2014), ge-
férdert durch die Bayerische For-
schungsstiftung, entwickelt. Bisher
wurden {iber 800 Patienten mit
neurologisch, orthopidisch und geri-
atrisch bedingten Indikationen so-
wie gesunde Kontrollen aufge-
zeichnet. Auf Basis der berechne-

ten Gangparameter lifit sich nach-
haltig auf das Stadium der jeweili-
gen Erkrankung schlieffen und auch
der Krankheitsverlauf wird dariiber
gut abgebildet. Ein Arzt kann seine
Entscheidung fiir eine bestimmte
Therapie zusitzlich auf eine objek-
tive Datenbasis stellen. Die fiir den
Patienten richtige Therapie ist so-
mit schneller sichtbar, der Evidenz-
nachweis iiber den Erfolg einer
"Therapie wird leichter ermdglicht
und der Patdent gewinnt frither
(zuriick) an Lebensqualitit.

Die Online-Plattform ist fiir die
Durchfiihrung multizentrischer Stu-
dien ausgelegt, so dass eGal'T auch
in zulassungsrelevanten Studien ein-
gesetzt werden kann, um als Se-
kundirer Endpunkt die Wirkung
von Medizinprodukten und Medi-
kamenten nachzuweisen. Der Pro-
duktlaunch ist fiir das Jahr 2015
anvisiert. eGal'l" wurde mit dem
Medizinpreis der Stadt Erlangen
2014 ausgezeichnet. m

Autorin:

Chantal Herberz

Produktmanagerin
Gesundheitswesen

ASTRUM IT GmbH

Katja Riimmele, PR-Managerin

Am Wolfsmantel 2, 91058 Erlangen
Tel.:091 31 /94 08-2 21

Fax: 0 91 31 /94 08-1 08

E-Mail: katja.ruemmele@astrum-it.de
www.astrum-it.de

Bewegungserkrankungen



Kunststofftechnik

Die Gegend der Metropolregion
Niirnberg ist landschaftlich sehr
schon und weist eine weit zuriick-

greifende handwerkliche und in-
dustrielle Vergangenheit auf. Eine
grofie Anzahl von Weltmarkdfithrern
nennt diese Region ihre Heimat.
Nirnberger Tand geht in alle
Land!

Heute gehen Medizin und Medi-
zingerite in alle Land. Sie hat sich
zu einer Region entwickelt mit
einer der hochsten Dichte der
Medizintechnik-Firmen und Medi-
zingerite-Hersteller.

Grundlage von damals und heute
waren tiichtige Mitarbeiter und
unternechmerischer Weitblick, sich
stindig dndernden Bedingungen
und Herausforderungen zu stellen.
Die guten Verkehrsverbindungen
und nicht zuletzt die Schulen und
Hochschulen befliigelten diese Ent-
wicklung. Auch wir sind hier be-
heimatet und mit dem Handwerk
und der Industrie aufs engste ver-
bunden.

Die Firma Holzammer ist ein Teil
dieser Region. Wir stellen uns tig-
lich neuen Herausforderungen. In
knapp 12 Monaten entwickelte ein
medizintechnischer Weltkonzern
mit uns zusammen eine komplexe
medizintechnische Komponente, be-
stehend aus ca. 10 Kunststoffteilen
mit einem Einzelgewicht von 100 g
bis 8 kg und dutzenden von Einzel-
teilen. Dies alles ist auf einer Edel-
stahl-Grundplatte in Verbindung
mit Aluprofilen aufgebaut. Die
Grundplatte und die Aluminium-
profile wurden unter Einbezichung
eines Lieferanten entwickelt. Da
3D-Silikondichtungen notwendig

=] HOLZAMMER .

waren, wurden diese in Zusam-
menarbeit mit dem Lieferanten
entwickelt.

Wie kann ein Zeitrahmen von
12 Monaten fiir einen Entwick-
lungsaufwand von mehreren Tau-
senden Arbeitsstunden eingehalten
werden? An erster Stelle steht das
Kennen lernen der Kundenwiin-
sche und Anforderungen. Voraus-
setzung ist eine echrliche Beant-
wortung, was jeder Vertragspartner
leisten kann. Diese Frage wurde
von uns und unseren Partner posi-
tiv beantwortet.

Zu Beginn der Arbeiten steht das
gemeinschaftliche Wollen, die ge-
stellten Ziele zu erreichen. Im
stindigen Austausch von Daten,
beginnend bei der Erstellung von
Skizzen, Entwicklung von 3D-
Daten, Anfertigung von gefristen
Prototypen aus  hochwertigem
Kunststoffblockmaterial, Anderung
und Erprobung dieser Prototypen,
Anfertigung von neuen Prototypen
einschl. Lackierung, Bau von For-
men zur Kunststoftteileherstellung,
Spritzgiefien der Kunststoffteile —
zeitgleich mit den unterschiedlichs-
ten Formfertigstellungsterminen,
parallele Entwicklung der tragen-
den Ieile aus Edelstahl und Alu-
profilen, Erprobung der Metallteile
und Anpassung der Metallteile nach
deren Erprobung, Gesamterpro-
bung der Vorserienkomponente,
anschliefende Serienfreigabe durch
den Kunden, Entwicklung einer
speziellen Verpackung, geeignet fiir
Luft- und Seefracht, qualitits-
sichernde Begleitung von Anfang an.
Grundlage hierfiir ist der Einsatz
von kompetenten Mitarbeitern (kun-

den- und lieferantenseitig). Der
Riickgriff auf kreative Lieferanten
und bewihrte Lieferstrukturen, die
qualitativ hierzu in der Lage sind
und das Einschworen der Verant-
wortlichen auf das gemeinschaft-
liche Ziel, Spaf§ bei der Arbeit und
das stindige terminliche Verfolgen
der Arbeitsschritte sind Voraus-
setzung.

Um dieses Ziel zu erreichen,
bedarf es in allen Gewerken, mo-
dernster Maschinen, Arbeitsgeri-
ten, CAD- und Telekommunika-
tionssystemen.

Die Einbindung von externen Kons-
trukteuren ist eine Selbstverstind-
lichkeit.

Dies alles wird bei Holzammer und
seinen Lieferanten gelebt. m

H{
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Hans Holzammer, Geschdtsfiihrer
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Kunststofftechnik GmbH
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92369 Sengenthal
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OTH Amberg-Weiden

Die

Ostbayerische Technische
Hochschule (OTH) Amberg-Weiden
hat seit dem Jahr 2010 ausgewiesene
Kompetenzen in der Medizintechnik
aufgebaut: Im Sommersemester 2010
nahm der Bachelor-Studiengang Me-
dizintechnik mit dem Schwerpunkt
Entwicklung, Fertgung sowie Ser-
vice und Instandhaltung den Lehr-
und Forschungsbetrieb auf. Ab dem
‘Wintersemester 2014/2015 startet ein
darauf aufbauender Masterstudien-
gang mit dem Schwerpunkt "Techno-
logie und Systeme. Begleitend sind an
der OTH in Weiden rund 1.100 qm
Laborflichen fiir die Medizintechnik
mit einer Ausstattung auf High-
"Tech-Niveau eingerichtet worden.
Mit Institutionen und Unternechmen
der Region, wie zB. mit Kliniken
und Herstellern von Medizintechnik,
erfolgt eine enge Kooperation. So
sind etwa die Kliniken Nordoberpfalz
AG, der fiihrende Anbieter von
Gesundheitsleistungen in der Nord-
lichen Oberpfalz als Koopera-
donspartner eingebunden. Wichtge
Partner aus der Industrie sind insbe-
sondere die Gerresheimer AG und
Siemens AG Healthcare Sektor in
Kemnath.

Ziel der Kooperationen ist, wechsel-
seitige Kontakte und einen inhaltli-
chen Austausch zwischen den
Kooperationspartnern  herzustellen,

Labor Réntgen und Nuklearmedizin w

und sich auf dem Gebiet der Medi-
zintechnik gegenseitig zu unterstiit-
zen und zusammenzuarbeiten. Dies
kann insbesondere durch die Unter-
stiitzung bei der Lehre und Ausbil-
dung, der Durchfiihrung von Vortri-
gen, und die Integraton der Ver-
tragspartner in  Ausbildungs- und
‘Weiterbildungsveranstaltungen erfol-
gen. Die Kooperation triigt dazu bei,
den fachlich fokussierten wissen-
schaftlichen Austausch zwischen Pra-
xis und Lehre im Themengebiet
Medizintechnik zu unterstiitzen und
zu fordern. Durch ein solches regio-
nales Angebot wird sichergestellt,
dass qualifizierte Fachkrifte in der
Region ausgebildet werden und auch
als Fachkrifte erhalten bleiben, mit
einer langfristigen Perspektive. Durch
die enge und etablierte Zusammen-
arbeit mit den Partnern ist aufierdem
sichergestellt, dass Forschungsvorha-
ben auf relevante Anforderungen zur
Verbesserung der Qualitit und zur
Effizienzsteigerung in der Patienten-
versorgung zielgerichtet und be-
darfsorientert ausgerichtet werden.
Neue Technologien kénnen praxis-
nah erprobt und weiterentwickelt
werden.

Die Qualitit eines Studiums hingt
nicht zuletzt davon ab, wie aktuell
und umfangreich die labortechnische
Ausstattung einer Hochschule ist.

Hier setzt die OTH Amberg-Weiden
einzigartige Mafistibe: Auf 1100 qm
Laborfliche werden mit einer Viel-
zahl modern eingerichteter und
umfassend ausgestatteter, fachspezifi-
scher Labore hervorragende Bedin-
gungen geboten; sowohl fiir Lehre
und Studium als auch fir anwen-
dungsorienderte Forschung. So ste-
hen unter anderem ein Reinraum der
Klasse 7 nach ISO 16644-1 mit einer
Spritzgussmaschine, ein Bereich fiir
Radiologie und Nuklearmedizin und
ein komplett ausgestatteter Lehr-
und Forschungsoperationssaal ~ zur
Verfiigung. Einige Impressionen
schen Sie in den Abbildungen.
Detaillierte Informationen und kurze
Videos zu Umfang und Ausstattung
der Labore, zu Schwerpunkten in
Forschung und Lehre sowie zu den
Studiengingen finden Sie auf unserer
‘Webseite:

Labore:
http://www.oth-aw.de/einrichtun-
gen/labore/labore_fakultaet_wirt-
schaftsingenieurwesen/labore_me
dizintechnik/

Studium:

Bachelor: htep:/lwww.oth-aw.de/
studium/bachelorstudiengaenge/
medizintechnik/allgemein/

Master: htep:/lwww.oth-aw.de/
studium/masterstudiengaenge/
medizintechnik/allgemein/




Lehr- und Forschungs OP an der OTH Amberg-Weiden -

Konzept und Zielsetzungen

Die chirurgische Versorgung ent-
wickelt sich rasant weiter. Neue
minimalinvasive Techniken (Stich-
wort: NOTES) und der vermehrte
Einsatz von Bildgebung (Stichwort
Hybrid OP) verindern den Arbeits-
platz Operationssaal radikal. Die
Anforderungen an solche Riume
sind je nach klinischem Anwen-
dungsgebiet sehr spezifisch, beson-
ders wenn es um die medizintechni-
sche Ausstattung geht. Nur durch
ein umfassendes Workflowverstind-
nis, sorgfildge, frithzeitige und
Gewerke-iibergreifende ~ Planung
mit simtlichen beteiligten Akteuren
ist eine erfolgreiche Realisierung
eines Hybrid-OPs und moderner
integrierter Operationssile méglich.
Daraus ergibt sich eine Vielzahl
neuer Fragestellungen, welche im
Lehr und Forschungs OP umfas-
send bearbeitet werden konnen:
» Einsatz und Nutzen intra-
operativer Bildgebung
m Technologieintegration,
z.B. OP-Tisch und Bildgebung
aber auch Medizintechnik und
Informationstechnologie
(Stchwort DIN 80001-1)
m Hygiene und Liiftungstechnik
(Stichwort DIN 1946/4 2008)

» Medizintechnikplanung

m Ergonomie und Gebrauchs-
tauglichkeit

= Workflow und Effizienz

An der OTH Amberg Weiden

wurde daher ein hochmoderner

Lehr- und Forschungsoperations-

saal mit dem vollen Funktionsum-

fang eines realen Operations-

saales inklusive Luftungstechnik

etabliert.

Durch die Verbindung zum Stu-

diengang Medizintechnik und den

klinischen Partnern vor Ort be-

stechen herausragende Voraus-

Demonstration fiir Studierende im Lehr- und Forschungs-OP u

setzungen in Forschung und
Lehre. So kénnen Aspekte der
Systemintegration und der Aus-
bildung von Projektingenieuren
und Serviceexperten, die Ideen
und Visionen der Anwender im
Operationssaal in die Wirklich-
keit umsetzen, umfassend bear-
beitet werden.

Die OTH Amberg-Weiden bie-
tet damit einzigartige Vorausset-
zungen, um sich dauerhaft als
innovatives Zentrum fiir die Ge-
sundheitswirtschaft und Medizin-
technik zu positionieren.

Die Ostbayerische Technische Hochschule Amberg - Weiden
betreibt einen Reinraum der ISO-Klasse 7 nach

DIN EN ISO 14644-1.

Es werden Prozessabliufe ent-
lang der Wertschopfungskette
von der Bauteilfertigung, bei-
spielsweise im Spritzguss, iiber
das Teilehandling bis hin zur
Montage analysiert. Hierbei wird
unter anderem die Partikelgene-
rierung untersucht.

Die OTH Amberg - Weiden als
praxisorientierter Lehr- und Ent-
wicklungsstandort in der Ober-
pfalz verfolgt durch die Nihe zu
zahlreichen medizin- und phar-
matechnischen Unternehmen die
Zielsetzung, durch Know-how-

Mikroskopische Analysen im Reinraum =
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OTH Amberg-Weiden

Reinraum Labor mit Spritzgussmaschine (Kooperation mit der Gerresheimer AG) m

Transfer die Unternehmen zu
unterstiitzen und zu stirken. Die
Studierenden sollen ingenieur-

technische und  wirtschaftliche
Kompetenzen auf dem Gebiet der
Reinraumtechnik erlangen, um

den wachsenden Bediirfnissen
und Anforderungen der Unter-
nehmen gerecht zu werden.

Ansprechpartner:
Prof. Dr. med.
Clemens Bulitta

Leiter Studiengang

Diagnostische Systeme und
Medizintechnik Management

Ostbayerische
Technische Hochschule (OTH)
Amberg-Weiden

Medizintechnik Lehrgebiet

Hetzenrichter Weg 15
92637 Weiden i. d. OPf.

Fon :+49 961 382-1620
Fax.: +49 961 382-2620
Mail: c.bulitta@oth-aw.de
www.oth-aw.de

Die HT LABOR + HOSPITAL-
TECHNIK AG gehort mit welt-
weit 6.000 ausgefithrten Projekten
zu den grofiten Projektierungs-
und Herstellerfirmen von Raum-
systemen und deren Einzelkompo-
nenten im Labor- und Hospitalbau.
Unsere Mitarbeiter beraten natio-
nale und internationale Kunden
und Partner auf globaler Ebene.
Die 50-jihrige Projektierungser-

fahrung und ein stetiger Wis-
senstransfer bilden die Grundlage
fir die erfolgreiche Abwicklung
unterschiedlichster Bauprojekte.

Die neuesten Trends zu verfolgen
und eigene Entwicklungen wei-
terzufiihren ist fiir uns enorm

wichtig. Als Mitglied des Partner-
Circle der OTH-Amberg-Wei-
den und Hersteller des dortigen
Forschungs-OPs stehen wir in

enger Kooperation mit der Hoch-
schule und entwickeln unsere
Systeme stetig nach den neuesten
Erkenntnissen der Medizintech-
nik weiter. m

Herausforderung OP-Planung
Die bestmogliche Versorgung des
Patienten und der Schutz der Be-
legschaft, unter Berlicksichtigung
wirtschaftlicher Aspekte, bilden
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Forschungs-OP an der OTH-Amberg-Weiden u

einen Schwerpunkt beim Pla-
nungsprozess. Einfluss auf die
OP-Konzeption nehmen nicht
nur die Investitionshéhe und die
rdumlichen Maoglichkeiten, son-
dern auch der Workflow des OP-
Betriebes. Im Fokus medizini-
scher Verinderungen stehen Diag-
nostiksysteme,  Bildgebungsver-
fahren, Datenintegration und die
Dokumentation, welche Einfluss
auf unsere Neuentwicklungen und
Systemanpassungen nehmen.
‘Weiter stellen Hygienevorschrif-
ten, Klimaregulierung, Strahlen-
schutz- und die linderspezifi-
schen Bauvorschriften eine He-
rausforderung fiir jedes Projekt dar.
HT LABOR + HOSPITAL-
TECHNIK AG ist als Partner von
Architekten, Ingenieuren und
Kunden bereits in der Planungs-
phase beratend titig und unter-
stiitzt dadurch die hohe techni-
sche Abstummung aller Beteilig-
ten, die fiir ein gelungenes Pro-
jekt notig ist.

auf hochstem Niveau

Mit modernster Technik verfiigen
wir liber die Voraussetzung, die
Ideen und Entwiirfe unserer Kun-
den fotorealistisch wiederzugeben
und Szenarien zu verdeutlichen.
Ganze Gebidudekomplexe entste-
hen virtuell am PC und zeichnen
bereits in der Planungsphase ein
realistisches Bild. So konnen spi-
tere Nutzer aktiv in den Pla-
nungsprozess einbezogen wer-
den, um ein optimiertes Arbeits-
umfeld zu generieren.

Mit einem funktionierenden Kon-
struktions-Kit fiir hoch installierte
Bereiche mit hoher Qualititsanfor-
derung an Oberfliche und Funk-
ton unterstiitzen wir umfassend das
gesamte Spektrum der Grund-
lagenermittlung tiber die Entwurfs-
und  Ausfiihrungsplanung
Kostenplanung und Ausschreibung
bis zur Projektiiberwachung und
Dokumentation. m

sowie

3D Visualisierung u

LABOR
HOSPITALTECHNIK
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Kontakt:
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D-91180 Heideck
Phone: +49 (9177) 98-0
Email: info@ht-ag.de
www.hospitaltechnik.de




Einweg-Sensoren

ur aie

Der Heinz Nixdorf-Lehrstuhl fiir
Medizinische Elektronik (HNLME)
hat in den letzten Jahren verschie-
dene Sensorchips [1] fir den Ein-
satz in mobilen [2] und stationiren
[3] Geriten entwickelt. Die An-
wendungsfelder dieser in Kooperation
mit Partnern aus der Industrie ent-
wickelten Gerite sind Umweltmo-
nitoring, Diagnostik fiir Laboran-
wendungen sowie im medizinischen
Bereich die Krebserkennung, mogli-
che Unterstiitzung bei der Therapie
von Tumoren und bei Volkskrank-
heiten wie Diabetes und Asthma. So
zeigen die mit unseren Sensoren
gemessenen Vitalititen von Tumor-
zellen (Abb. 1), wie diese auf ein
Chemotherapeutikum ansprechen.

Derartige Messungen vor Beginn
der eigentlichen Therapie, mit meh-
reren in Frage kommenden Medi-
kamenten, sollen die Belastungen

1agnosti

durch eine Chemotherapie patien-
tenindividuell minimieren. m

Anwendungen
Ziel unserer Arbeiten ist die Unter-
suchung  lebender  biologischer

Systeme in einem gegeniiber der
Situation im menschlichen Kérper
moglichst unverinderten Umfeld.
Die Zell- oder Gewebekulturen
werden dabei in einem physiolo-
gisch adiquaten Umfeld als Ganzes
betrachtet. Bei der Beobachtung
einzelner isolierter Zellen wiirde
man hingegen oft Informatonen
verlieren. Die Sensitvitit der
Tumorzellen auf eine pharmakolo-
gische Behandlung und ihr Stoft-
wechsel hingen von der 3-dimen-
sionalen Gewebearchitektur und
intakten Tumor-Bindegewebe-Be-
zichungen ab [4]. Lebende Zellen
wechselwirken und iibertragen In-
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Abb.1: Sinkende Vitalitdt in einer Zellkultur von Brustkrebszellen bei Zugabe des Wirkstoffs
CAA (100 umol/L) (rot) gegentiber der unbehandelten Probe (schwarz). Die Sensorchips mes-
sen den Verbrauch von im Medium geldsten Sauerstoff durch die Zellen w

formationen {iber unterschiedliche,
komplexe Mechanismen [5], welche
zum "Teil noch nicht direkt beobach-
tet werden konnen. Wir versuchen
daher nicht, z.B. das Auftreten ein-
zelner Botenstoffe wie die soge-
nannten ,,[umormarker” zu messen,
sondern betrachten mit unseren
Sensorchips Summenparameter,
welche uns Aufschluss iiber die
Vitalitit des gesamten Zellverbun-
des liefern. Solche Parameter sind
beispielsweise  die  extrazellulire
Ansiuerung durch den Stoffwechsel
der Zellen und ihr Verbrauch an
gelostem  Sauerstoff im  Nihrme-
dium. Die technologische Aufgabe
besteht u.a. darin, solche pH- und
pO,-Sensoren robust und miniaturi-
siert zu fertigen und {iber einen aus-
reichend langen Zeitraum Daten zu
erhalten.

Hochste  Anforderungen werden
wiederum an implantierte Gerite
gestell, welche oft tber viele
‘Wochen oder Jahre im menschli-
chen Koérper verbleiben. Dort miis-
sen sie weitgehend autark mit Ener-
gie versorgt werden, Sensordaten
ermitteln und diese weitergeben,
oder eine integrierte Aktorik zu
einer medizinisch sinnvollen Inter-
vention steuern. m

BiQkathibi/itQ"t

Fiir den erfolgreichen Entwurf sol-
cher Sensoren und Gerite muss
schon bei den verwendeten Materia-
lien auf eine physiologische Vertrig-
lichkeit mit dem Probengewebe
geachtet werden. Viele sonst in der
Elektrotechnik iibliche Materialien
oder Produktionsschritte sind fiir die



Einweg-Sensoren
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Abb. 2: Mit einem transparenten und biokompatiblen Polymer in Spritzgusstechnik umman-
telte Leiterbahnstruktur. Miniaturisierte Sensoren kénnen mit einer fliissigkeits- und dampf-
dichten Durchfiihrung durch eine Gehdusewand von der iibrigen Elektronik separiert werden

(Bildquelle: Erwin Quarder GmbH, Espelkamp) u

oben genannten Verwendungen
nicht nutzbar oder miissen deut-
lich modifiziert werden. Es ergibt
sich daher
Schnittstelle zwischen den op-
tischen oder elektrochemischen
Sensoren, die mit biologischem
Material in Kontake stehen, und
einem davon abzuschottenden Teil
an Analog- und Digitalelektronik.
Letzterer kann dann in einer weni-
ger aufwindigen Ausfithrung auf
einer Leiterplatte realisiert werden.
Abb. 2 zeigt den 'lestkdrper einer
direkt mit einem biokompatiblen
‘Irdgermaterial in Spritzgusstech-
nologie ummantelten Leiterbahn-
struktur. m

stets eine kritische

Drucktechnologi

Im Projekt ,,Gedruckte Nanomate-
rialien fir die Mikrosensorik“
(PRINTS) wuntersuchen wir die
Eignung verschiedener Druckver-
fahren und polymerer Materialien
fiir die Sensorik in den o.g. Anwen-
dungen. Ein Schwerpunkt ist hierbei
der Inkjet-Druck. Dabei werden
durch ein Piezoelement gezielt und
mit hoher Frequenz einzelne win-
zige Tintentropfchen (ca. 20 pL) aus
einer Glaskapillare von 30 pm
Durchmesser erzeugt (sehe Abb.  3).
Diese bilden auf dem Substrat ein-
zelne Punkte die
Punktabstand zu verbundenen ge-

bei korrektem

druckten Linien zusammenlaufen.
Die Druckgeschwindigkeit liegt je
nach Drucker bei 1-1000 mm/s.
Durch Verwendung eines Druck-
kopfs mit mehreren Diisen konnen
auch grofie Flichen bedruckt werden.

Abb. 3: Glaskapillaren-Druckkopf (A) mit
Piezo-Impuls Anregung (B) und Kontroll-
Kamera (C) druckt auf eine transparente
PET-Folie m

Der mafigebliche Vorteil des Inkjet-
Verfahrens liegt darin, dass es additv
eine punktgenaue Dosierung von
Material erm6glicht. Dies ist insbe-
sondere bei den oft sehr teuren akti-
ven Materialien der Sensoren inte-
ressant — Hochleistungspolymere wie
das fiir die pH-Messung verwend-
bare P3HT [6] oder biologische
Substanzen wie Enzyme und spezi-

fische Antkorper kosten oft meh-
rere tausend Euro pro Gramm.
Beim Inkjet-Verfahren missen fur
eine spezifische Tinte einmalig die
benétigten Druckparameter ermit-
telt werden. Anderungen am Layout
eines Sensorchips jedoch sind dann,
anders als bei herkommlichen foto-
lithografischen Strukturen, einfacher.
Es wird lediglich das auszufiihrende
Programm an einem Windows-PC
verindert — dies ist insbesondere fiir
Entwicklungsarbeiten vorteilhaft, da
Kosten fuir die Erstellung von Foto-
masken nicht auftreten. m

Polymere als

Tragermaterial und Isolation
In vielen unserer Anwendungen
werden Einweg-Sensorchips be-
notigt, wie sie z.B. im Bereich von
"Trinkwasseruntersuchungen  oder
zur Selbstkontrolle bei chronischen
Erkrankungen wie Diabetes zum
Einsatz kommen. Hierflir
kostengiinstige Herstellung des ge-
samten Sensorchips durch Druck-
technologie moglich. Als Iriger-
material haben wir verschiedene bio-
kompatible und transparente Folien
wie z.B. PET (Polyethylenterepht-
halat) und PI (Polyimid) untersucht.
Diese sind kommerziell als Rollen-
ware verfiighar und koénnen wie in
Abb. 4 gezeigt mit Inkjet-Druck
oder anderen Druckverfahren mit

ist eine

Leiterbahnen versehen werden. In
weiteren Prozessschritten werden
mit derselben Druck-Technologie -
also ohne zusitzliche Riistzeiten -
weitere Komponenten aufgedrucke.

Abb. 4: Inkjet-gedruckte interdigitale Elekt-
rodenstruktur (IDES) aus biokompatiblem
Kohlenstoff-Material (schwarz) mit metalli-
schen Zuleitungen (beige) auf einer trans-
parenten Folie m
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Ebenfalls druckbar sind Lésungen
verschiedener Polymere in orga-
nischen Losemitteln, oder auch
solche reaktive Mischungen von
Bausteinen, welche erst nach
dem Druck zu einer polymeren
Schicht reagieren. Wir konnten
so zB. die in Abb. 5 gezeigten
Inkjet-gedruckten Leiterbahnen
durch eine dazwischen gedruckte
Polymerschicht voneinander iso-
lieren. Solche gedruckten Poly-
merschichten kénnen auch Sen-
soren wie eine Art Filter gegen
unerwiinschte Querempfindlich-
keiten abschirmen.

Abb. 5: Isolierung von Leiterbahnen durch
Inkjet-Druck : Die untere Bahn (1) ist durch
eine aufgedruckte Polymerschicht (2) von
der oberen Leiterbahn (3) isoliert m

Durch Inkjet-Druck applizierbar sind
auch reaktive Photolacke. Die in der
Elektrotechnik iiblicherweise ver-
wendeten UV-hirtenden Lacke wie
SU-8 sind allerdings fur den Druck
nicht ideal. Hierzu sind weitere
Untersuchungen notig. m

Drucken von Leiterbahnen
An die Leiterbahnen bestehen
in unseren Anwendungen keine
besonders hohen Anforderungen
beziiglich der Strukturgrofie. Fir
eine gleichzeitige Kontrolle von
Zellkulturen mittels Mikroskopie
sind transparente Substrate wiin-
schenswert. In anderen Anwen-
dungen bendtigen wir flexible
Trigermaterialien, ein dafiir bei-
spielhafter Chip ist in Abb. 6
gezeigt. Die Leiterbahnen miis-
sen dann eine geniigend hohe
mechanische Stabilitit aufweisen
um nach Verformungen weiterhin
funktionsfihig zu sein.

Mit metall- oder kohlenstofthalti-
gen Tinten und Pasten konnen

Abb. 6: Elektrodenstrukturen wurden auf
eine transparente PET-Folie gedruckt und
behalten ihre Funktion auch nach Defor-
mierungen =

auch Polymerfolien additiv be-
druckt werden die sich fiir Foto-
lithografie nicht eignen oder bei
der Laserstrukturierung metalli-
sierter Folien ihre optische Qua-
litit teilweise einbifen. Hierfur
kommen Inkjet- bzw. Siebdruck-
technologie zum Einsatz.

Mit diesen Technologien sind
Strukturgréfien von ca. 20 - 100 pm
erreichbar, was fiir Sensorchips
vollig ausreicht. Die mit metalli-
schen Tinten im Inkjet-Verfahren
gedruckten Leiterbahnen haben
einen im Vergleich zu fotolitho-
grafisch erzeugten Strukturen um
Faktor 2 - 10 hoheren spezifi-
schen Widerstand. Ein limitieren-
der Faktor ist derzeit noch die
Vertiigbarkeit von Tinten gleich-
bleibender Qualitit fiir den
Inkjet-Druck. Wihrend Tinten
eines mafigeschneiderten sensi-
tiven Materials naturgemifi sehr
spezifisches  Know-how  dar-
stellen, wire z.B. bei Tinten fir
Leiterbahnen o.4.
Verbreitung  aus
wiinschenswert. m

Polymereund
_ Nanostrukturen

als Sensormaterial

Unsere Sensorchips enthalten je
nach Anwendung sowohl elektro-
chemische als auch opto-chemi-
sche Sensoren. Im Bereich der

eine weitere
Preisaspekten

Einweg-Sensoren

elektro-chemischen Sensoren kén-
nen wir mittels elektro-chemi-
scher Impedanzspektroskopie (ELS)
Aussagen iiber die Vitalitit biolo-
gischer Zellen liefern. Dazu wird
eine interdigitale Elektroden-
struktur (IDES) von Zellen be-
wachsen und mit sinusférmiger
‘Wechselspannung  unterschiedli-
cher Frequenz gemessen. Durch
eine identische Messanordnung
ist es ebenfalls moglich, in ver-
schiedenen wiissrigen Medien den
pH-Wert zu messen, wenn die
IDES mit speziellen Kohlenstoff-
Nanomaterialien beschichtet wer-
den oder vollstindig daraus beste-
hen. Bei niedrigen Frequenzen ist
die gemessene Impedanz deutlich
vom pHWert abhingig. Verinde-
rungen des pHWertes konnen
auch durch aktive Sensoren her-
vorgerufen werden, die somit in-
direkt andere Parameter messen.
Wir untersuchen die Eignung
dieser Art gedruckter Sensoren
fiir z.B. Diabetes-Patienten oder
bei Nierenerkrankungen unter-
suchen.

Von der Fa. Presens GmbH,
Regensburg entwickelte opto-
chemische Sensoren werden von
uns schon linger fiir die Messung
des in Wasser gelosten Sauer-
stoffs sowie des pHWerts ver-
wendet. Sie bestehen aus einem
fluoreszierenden  Farbstoff  in
einer komplexen Matrix verschie-
dener Polymere. Derartige Sen-
soren konnen wir ebenfalls mittels
Drucktechnologie auf transparen-
ten polymeren Trigern aufbringen -
die daflir benotigten Prozessschrit-
te sind also leicht in die Fertigung
des Sensorchips integrierbar. Damit
haben wir gegeniiber bisherigen
Methoden eine merkliche Reduzie-
rung des Materialverbrauchs und
eine Verkleinerung der einzelnen
Sensoren bei hoher Genauigkeit
ithrer Positionierung erreicht. Dies
fithrt bei den von unseren Indust-
riepartnern  weiterentwickelten sen-
sorbestiickten Multireaktionskam-
mern zu einer deutlichen Kosten-
senkung. m
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Nanotechnologiepatente

Der Wettbewerb um die Nanotechnologiepatente nimmt zu. Im Interview erkldrt der Mtinchner
Patentanwalt Dr. Stefan Rolf Huebner, warum sich die Patentdmter mit der Nanotechnologie so
schwer tun und was die Vorreiter auf diesem jungen Forschungsfeld tun miissen, wenn sie die grofSen
Chancen, die Nanotechnologiepatente bieten, nutzen mochten.

In den vergangen Jahren wurde
viel in die Nanotechnologie
investiert. Schligt sich das in
Patentanmeldungen nieder?

Die Zahl der Patentanmeldungen
nimmt in der Nanotechnologie
deudich schneller zu als in anderen
Technologiefeldern.  Aktuell kann
man vor allem einen starken Anstieg
von Patentanmeldungen beobach-
ten, die sich mit Graphen befassen.
Hier ist ein regelrechter Patentwett-
lauf entbrannt.

Welche Rolle spielt die offent-
liche Forschung bei dieser Ent-
wicklung?

Etwa ein Drittel der Nanotechnolo-
gieerfindungen, die wir vertreten,
stammen aus Offentichen Labors,
vorwiegend von Universititen. Zwei
Drittel stammen von Unternehmen,
aber nicht nur von grofien Techno-
logieunternehmen, sondern auch
von jungen Start-ups, die sich mit
einer vielversprechenden Idee aus
einer Universitit ausgegriindet
haben.

Manche warnen, dass Firmen mit
ihren Patenten Grundbausteine
der Nanotechnologie monopoli-
sieren und dadurch den Fort-
schritt eher behindern.

In manchen Fillen vielleicht. Aber
es liegt nun mal in der Natur der
Sache, dass die Vorreiter eines

Nanotechnologie
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neuen technischen Gebiets viele
grundlegende Erfindungen machen,
die sich spiter als sehr wertvoll fiir
das ganze Gebiet erweisen. Denken
Sie an die Biotechnologie, die stand
in den 80er Jahren dort, wo die
Nanotechnologie vermutlich heute
in etwa steht. Damals erfand Mullis
mit seinen Kollegen die PCR (die
Polymerase-Kettenreakton, die Pa-
tente hierzu wurden fiir 300 Millio-
nen Dollar an Hoffmann-La Roche
verkauft, Anmerkung der Redak-
tion). Der beste Schutz davor, durch
die Patente anderer Unternchmen
blockiert zu werden, ist ein eigenes
starkes Patentportfolio.

Worauf miissen Patentanmelder
in der Nanotechnologie achten?

Die grofite Herausforderung vor
der Nanotechnologie-Patentanmel-
der stehen, ist die, dass sie hiufig
nicht nur technisches, sondern auch
patentrechtliches Neuland betreten.

Wie meinen Sie das? Das Patent-
gesetz ist doch das gleiche fiir
alle Forschungsdisziplinen.

Keineswegs. Das Europiische Pa-
tentgesetz unterscheidet zum Bei-
spiel zwischen chemischen Stoffen
und technischen Vorrichtungen.
FEine Unterscheidung tbrigens, die
in der Nanotechnologie schnell ab-
surd werden kann: Ist ein Nano-
roboter, der aus einem einzigen



Makromolekiil besteht, ein Stoff
oder eine Maschine? Noch wicht-
ger aber: Das Patentgesetz gibt
nur die allgemeinen Grundsitze
vor, die Rechtsprechung entwickelt
diese fiir die einzelnen Technikfel-
der weiter. Nehmen wir auch dazu
ein Beispiel: Laut Gesetz ist nur
patentierbar, was sich fir den so-
genannten Durchschnittsfachmann
nicht schon in naheliegender Weise
aus dem Stand der Technik ergibt.
Aber wer bitte ist ein Nanotechno-
logiedurchschnittstachmann?  Und
was liegt fur ihn nahe? In der kon-
ventionellen Mechanik, Elektro-
technik, Chemie und so weiter
haben Patentimter und Gerichte
diese Fragen iiber viele Jahrzehnte
in zahlreichen Einzelfillen beant-
wortet, und es gibt Standardlitera-
tur, die diese Rechtsprechung ana-
lysiert und systematisiert. Die Na-
notechnologie hingegen ist patent-
rechdich bisher wenig erschlossen.
Das Gebiet ist einfach noch zu
jung.

Wie konnen die Patentimter
dann iiberhaupt Nanotechnolo-
gieerfindungen beurteilen?

Mangels eigener Nanotechnologie-
Rechtsprechung versuchen die Pa-
tentpriifer, Analogien zu konven-
tonellen technischen Gebieten zu
finden - was hiufig daneben geht.
Beispielsweise wird immer wieder
das ,Downsizing“-Argument ange-
fiihrt, das aus der Mechanik stammt
und besagt, dass das blofie Verklei-

53

Nanomedizin

Wirkstoffe und

Therapien gl

e implantate

Biomaterialien

Bildgebung

(i E 'ﬂl! -
Dispmosliia

Wirkstofftransport

Medizinische Nanotechnologie-Patent-
anmeldungen nach Erfindungsgebiet.
Quelle: Analyse von Murthy in "Patenting
Nanomedicines", Springer-Verlag, 2012, auf
der Grundlage der Datenbank des Europii-
schen Patentamts, 2009 =

nern einer schon bekannten Vor-
richtung noch keine Erfindung ist.
Das mag bei gewthnlichen Appa-
raten ja auch Sinn machen, z.B.
diirfte es naheliegen, einen Tablet-
computer mit einem kleineren
Bildschirm auszustatten, wenn der
Markt handlichere Gerite fordert.
Bei der Nanotechnologie liegen
die Dinge aber ganz anders. Hier
geht es um die neuen Eigenschaf-
ten, die Materialien auf der Nano-
skala annehmen konnen. Kohlen-
stoff ist als Graphen ein hervorra-
gender elektrischer Leiter, Nano-
Gold ist ein Halbleiter. Es geht um
die neuen Moglichkeiten, die sich
aus solchen neuen Eigenschaften
ergeben, und die Wege, diese zu
nutzen. Dem wird das alte Downsi-

zing-Argument nicht gerecht. Das

ist natiirlich nur ein Beispiel, aber es
zeigt: Wir brauchen eigene Spielre-
geln fiir die Nanotechnologie.

Was raten Sie Erfindern, solan-
ge es solche Spielregeln noch
nicht gibt?

Diesen Freiraum zu nutzen, um ihn
mit eigenen Argumenten zu fiillen —
warum die konkrete, eigene Idee
den Patentierungskriterien sehr wohl
gentigt, warum ihre besondere Trag-
weite einen besonders breiten
Schutz rechtfertigt. Wer von dieser
Moglichkeit Gebrauch macht, gut
argumentert und nicht locker lasst,
hat in der Nanotechnologie die
Chance, sogar wesentlich mehr zu
erreichen als auf konvendonellen
technischen Gebieten.

Zum Schluss: Was fasziniert Sie
an der Nanotechnologie?

Ich bin als junger Biophysik-Dok-
torand zur Nanotechnologie ge-
kommen. Seither hat sie mich nicht
mehr losgelassen. Als Patentanwalt
fasziniert mich, dass die Nanotechno-
logiec wie wohl kaum eine andere
neue Technologie vor ihr etablierte
Konzepte des Patentrechts in Frage
stellt. Diese Konzepte aus dem Blick-
winkel der Nanotechnologie neu zu
durchdenken, macht grofien Spaf.

Dae Fragen stellte Bernd Miiller.

Dr. Stefan Rolf Huebner zdh/t zu
den fiihrenden enropiischen Experten
auf den Gebrer des Nanotechnologre-
Putentrechts. Der Phystker und Pa-
tentanwalt berdt und vertritt emige
der m der Nanotechnologie bedeutends-
ten Industrieunternebmen und For-

schungsemrichtungen — aus  Europa,
Asten und den USA. m
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an der Hand

Jetzt gibt es ein neuartiges Mess-
verfahren zur funkdonellen Diag-
nostik der Hand: Konnte man bisher
nur die Gesamtgriftkraft der Hand,
z.B. mit einem Dynamometer, auf-
zeichnen, ist es mit der Manu-
graphie nun moglich, durch stat-
sche und dynamische Messungen
die Griftkraft der einzelnen Finger
bzw. Fingerglieder sowie des Hand-
und Daumenballens in der Funktion
zu erfassen. Erst auf der Grundlage
dieser detaillierten und spezifischen
Informationen ldsst sich eine objek-
tive, biomechanische Funktionsana-
lyse der Hand erstellen. Solch eine

Darstellung der Krafte der einzelnen Bereiche der Hand

bei der Manugraphie

Analyse ist z.B. notwendig, wenn
der Arzt ein Gutachten iiber trau-
matische oder degenerative Hand-
verinderungen seines Patienten ver-
fassen soll, das iiber die Minderung
der Erwerbsfihigkeit, einen Arbeits-
platzwechsel oder sogar eine Frith-
verrentung entscheidet. Die Manu-
graphie ist eine Weiterentwicklung
der Firma novel in Miinchen,
deren Messsysteme zur Diag-
nostik von Fiifien (Pedographie-
Systeme: pedar” und emed®) be-
reits seit 25 Jahren weltweit er-
folgreich in Kliniken und For-
schungslabors im Einsatz ist.

Probandin bei der Manugraphie Untersuchung u

Die Manugraphie verfiigt tiber ein
Biofeedbacksystem zum Einsatz in
der Physiotherapie und Rehabilita-
ton, wobel der Padent eigenstindig
verschiedenste Griffiibbungen  trai-
nieren kann, und die Therapieerfol-
ge objekuvierbar werden.

Um die Erforschung mechani-
scher Belastungen in der Biome-
chanik weiter voran zu treiben, ist
die Firma novel auch im kommen-
den Jahr wieder Mitveranstalter
des internationalen Expert Scienti-
Jic Meeting in Cambridge, MA,
USA. Anfang Juli 2014, im Vor-
feld des World Congress of Bio-
mechanics (06.-11.07.2014), treffen
sich dort Spitzenvertreter aus
Wissenschaft und Forschung, um
im interdiszipliniren Dialog die
neuesten Entwicklungen auf die-
sem Gebiet, in der
Grundlagenforschung als auch der
Anwendung, zu diskutieren. The-
men u.a.: Belastung unter dem
Fuf} und in vivo an Gelenken, in
Bewegung beim Sport, Druckver-
teilungen auf Sitzen, an Griffen
oder Werkzeugen usw. m

sowohl

Interessante Links:
www.novel.de

www.manugraphie.de

Kontakt:
novel GmbH

Ismaninger Str. 51

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

Fax. +49 (0) 89 4177 67-99
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verbessert die Therapie

Intraoperative Bilddaten sind heutzutage in vielen Anwendungen nicht mehr wegzudenken
und meist gerade bei minimalinvasiven Eingriffen die wichtigste intraoperative Informations-
quelle fiir den Chirurgen. Bei der Entfernung von Krebsgeschwiiren an der Blase bietet bei-
spielsweise die genaue Unterscheidung zwischen gesundem und kranken Gewebe, sowie die
zeitgleiche intraoperative Visualisierung und Lokalisierung von sowohl BlutgefdfSen und
Tumorgeschwiiren grofSes Verbesserungspotenzial. Die am Lehrstuhl ftir Mikro- und Medizin-
gerdtetechnik (LS MiMed) der Technischen Universitdt Miinchen derzeit entwickelte und
erforschte Image Processing Unit bietet dem Operateur eine neuartige Methode um Bilddaten
wdhrend der Operation interaktiv einzusetzen, mit dem Ziel, die oben genannten Potenziale
auszuschopfen.

System Image Processing Uni

Bil itz ration

Zunehmend werden in der Medizin
Bilddaten nicht nur zu Diagnose-
zwecken vor oder nach einer medizi-
nischen Behandlung eingesetzt, son-
dern es werden auch intraoperativ
Bilddaten aufgenommen um dem
behandelnden Arzt Informationen
tiber das Operationsgebiet bereitstel-
len zu kénnen. Dazu werden hiufig
Endoskope, Mikroskope oder auch
Ultraschallsysteme eingesetzt.

Endoskope bestehen aus einer Stab-
optik mit der man Hohlriume im
Inneren des Menschen inspizieren
kann. Das erste Endoskop wurde
bereits vor 200 Jahren im heutigen
Deutschland von Philipp Bozzini
entwickelt. Im Gegensatz zu frithe-
ren Zeiten werden Endoskope heut-
zutage hiufig in Verbindung mit
Kameras eingesetzt um die Bilddaten
digital verarbeiten zu kénnen. Diese
Kameras liefern in Echtzeit hochauf-
geloste Bilder aus dem Inneren des
Menschen, die dem Operateur an
einem Bildschirm angezeigt werden.
Mitderweile ist die Endoskopie ein
unverzichtbares bildgebendes System
zur Diagnose und Therapie in einer

Vielzahl medizinischer Fachbereiche,
so zum Beispiel im Bereich des Ma-
gen-Darm-Trakts (Gastroenterologie),
der Hals-Nasen-Ohren (HNO)-
Heilkunde, der Schidelbasischirurgie,
der Neurochirurgie und der Urologie.
Bei vielen minimalinvasiven Eingrif-
fen betrachtet der behandelnde Arzt
direkt das Videobild, das ihm auf
einem Monitor angezeigt wird, da
ihm der direkte Blick auf das Opera-
tonsgebiet nicht moglich ist. Dieses
Videobild ist fir den Arzt bei mini-
malinvasiven Eingriffen die wichtigste
Form der intraoperativen Informa-
don. Fiir den Operateur ist es daher
wichtig das Originalvideo der Bild-
quelle so farb- und abbildungsgetreu
sowie verzogerungsfrei wie moglich
gezeigt zu bekommen.

Inzwischen existieren zahlreiche
Algorithmen, mit denen in medizi-
nischen Bilddaten Merkmale post-
operativ zuverldssig hervorgehoben
werden konnen.

Diese Merkmale konnen z.B. Farb-
verianderungen, das Hervorheben von
Kanten, Vermessungen von Flichen
oder Berechnungen von Volumina
sein. m

Blasentumore und Photo-
dynamische Diagnostik
In vielen Anwendungsfillen der
medizinischen Bildgebung kommen
dariiber hinaus nicht nur eine Bild-
modalitit sondern mehrere Modaliti-
ten zum Einsatz, die jeweils spezifi-
sche Informationen liefern kénnen.
So wird in der Urologie zur Frither-
kennung von Harnblasentumoren die
Endoskopie unter Weifilicht, sowie
die so genannte Photodynamische
Diagnosuk (PDD) unter Fluores-
zenzlicht eingesetzt. Bei der stan-
dardmifiigen Endoskopie unter
‘Weifilicht sind flir den behandelnden
Arzt Merkmale wie Blutgefifie gut
zu erkennen und zur Orientierung
nutzbar. Das Tumorgewebe das
erkannt werden soll, ist jedoch nur
sehr schlecht zu idendfizieren. Des-
halb wird zur Weifilichtendoskopie
erginzend die Fluoreszenzendosko-
pie angewandt. Fin Vergleich beider
Bildmodalititen ist in Abbildung 1a)
und 15) zu erkennen. Dabei wird dem
Padenten ein Farbstoff verabreicht,
der sich spezifisch an Tumorgewebe
bindet und dieses unter Fluoreszenz-
licht zum Leuchten bringt, wodurch
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a)

Abb.1: a) Aufnahmen der Blase mit Tumorgewebe unter WeifSlichtendoskopie

b) unter Fluoreszenzendoskopie

¢) Uberlagerung beider Bildmodalitciten mit Hilfe der Image Processing Unit =

es sich deutlich von gesundem
Gewebe unterscheiden lasst. Proble-
matisch ist, dass beide Modalititen,
Weiflicht und Fluoreszenzlicht, nur
abwechselnd durch manuelles Um-
schalten benutzt werden kénnen und
wihrend der Betrachtung einer Mo-
dalitit, die Informationen der ande-
ren nicht zur Verfligung stehen. Die
zeitgleiche Uberlagerung beider Bild-
quellen wiirde den Ablauf der Unter-
suchung sowohl erheblich verkiirzen
als auch sicherer gestalten, da Blutge-
fifle fiir die intraoperative Orientie-
rung zusammen mit dem "Tumorge-
webe in einem Bild dargestellt wer-
den konnen (Abbildung 1¢). m

Image Pr ing Uni

Um diese beschriebenen Defizite zu
iiberwinden, wurde am LS MiMed
eine neue Methode zur echtzeittihi-
gen, kontnuierlichen, intraoperativen
Videobearbeitung erforscht und in
einem Prototypen, der Image Pro-
cessing Unit (IPU), umgesetzt.

Die IPU ist eine Bildverarbei-
tungseinheit, die speziell fiir medi-
zinische Anwendungen entwickelt
wurde. An dem Gerit konnen zeit-
gleich bis zu drei bildgebende
Gerite (Bsp. Endoskope, Ultra-
schall), sowie drei Bildschirme zum
Anzeigen der Videosignale verbun-
den werden (szehe Abbildung 2). Fiir
eine erleichterte Handhabung wird
die TIPU fest auf einen klinischen
Geritewagen installiert, an welchen
ein Touchmonitor fiir eine intuitive
Bedienung mondert ist. So kann die
IPU bei Bedart sicher und ziigig in
den OP-Saal gebracht und schnellst-
moglich mit den stationidren Grofi-
monitoren, und fur den Eingriff
bendtigten bildgebenden Instrumen-
ten verbunden werden.

Die Videoeinginge und -ausginge
sind als Blockbausteine (Nodes)
visualisiert, wobei jeder Node ein
kleines Vorschaufenster aufweist, in
dem das Video, welches gerade
anliegt zu sehen ist. Auf diese Weise
ist sofort auf dem Bedienmonitor
sichtbar, welche Bildquelle ange-
schlossen wurde. Fiir jeden ange-
schlossenen Monitor erscheint ein
Monitor-Node auf der Bedienober-
fliche. Ahnlich zu der Bedienung
heutiger Smartphones und ‘Tablet
PCs kann intuitiv das Video von den
Eingang-Nodes zu den Ausgangs-
Nodes ,ziehen, Auf diese Weise
erscheint das Video ebenfalls in dem
kleinen Vorschaufenster des Moni-
tor-Nodes und zeitgleich auf dem
echten Monitor.

Algorithmen, die Merkmale her-
vorheben oder die Videos mit
Informationen anreichern, werden
ebenfalls durch Nodes visualisiert.
Auch sie verfiigen iber kleine
Vorschaufenster.
Anwender direkt sehen, auf wel-

So kann der

che Weise dieser Algorithmus das
Videosignal verindern wiirde. Ge-
rade wenn mehrere Bearbeitungs-
algorithmen hinter einander ge-
schaltet werden, ist dies von
groffem Vorteil. Diese einfache
Programmierung durch Verschal-
ten vorgefertigter Blocke ermdg-
licht medizinischem Personal, wie
beispielsweise der OP-Schwester
oder dem Arzt selbst, schnell und
intuitiv fiir individuelle Patientensi-
tuadonen die richtgen Bearbei-
tungsalgorithmen und ggf. deren
Einstellungen zu finden, um be-
notigte Merkmale hervorzuheben.
Die Programmierung und Kombina-
ton von Bearbeitungsblocken ist
dabei zur Laufzeit méglich. So kon-
nen wihrend des Eingriffs, die Bear-
beitungsalgorithmen angepasst wer-
den, ohne dass das Videosignal an
den Anzeigemonitoren abbricht.
Die Image Processing Unit zeich-
net sich durch folgende FEigen-
schaften aus und hebt sich damit
von allen bisher weltweit bekann-
ten Systemen ab:
= Es ist das weltweit erste System
zur intraoperativen Echtzeit-Video-
bildbearbeitung von HD-Bildern
in Farbe mit mehreren méglichen
Signaleingingen und einer Ver-
schaltungsmoglichkeit zu mehre-
ren Signalausgingen.
Das System besitzt folgende Merk-
male:

Abb. 2: Schematischer Aufbau der Image Processing Unit. u
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= Es konnen bis zu drei Videosignale
zeitgleich eingelesen und verarbei-
tet werden.

= Die Anzeige erfolgt an bis zu vier
Monitoren, wobei einer als Bedien-
eingabe dient.

= Die angelegten Videobilddaten
konnen eine Auflsung von bis zu
1080p (HDT'V) in drei Farbkanilen
haben.

= Die Bedienung erfolgt tiber einen
"Touchmonitor und Einstellungen
konnen wihrend der Laufzeit ohne
Unterbrechung der Anzeige ange-
passt werden.

= Jeder Bearbeitungsschritt, den das
Videosignal durchliuft, wird in klei-
nen Vorschaufenstern visualisiert.

= Es konnen selbst erstellte Algorith-
men in verschiedenen Program-
miersprachen (Matlab, C, C++,
etc.) eingebunden werden, so lange
diese die vorgegebenen Schnittstel-
len bedienen.

Das erforschte System ist das erste

System, das folgende Defizite des

bisherigen Stands der Technik hin-

reichend auflost und den folgenden

Nutzen hat:

= Das System liefert dem Operateur
in Echtzeit mit Merkmalen angerei-
cherte Aufnahmen auf dem Inne-
ren des Operatonsgebiets wihrend
der Operation.

= Die  Merkmalsanreicherung kann
wihrend der OP ohne Unterbre-

Abb. 3: Aufbau der Image Processing Unit in einem Testszenario unter OP-Bedingungen m

chung der Anzeige auf dem Moni-
tor verindert werden.

= Die Bedienung der IPU ist so stark
vereinfacht, das medizinisches Per-
sonal ohne tefgreifende Program-
miererfahrung eigene Algorithmen
durch das Verschalten vorgefertig-
ter Blocke entwickeln kann. Insbe-
sondere durch die Vorschaufenster
konnen Parameter der Algorithmen
schnell und patientenindividuell aus-
gewihlt werden.

= Es konnen vom klinischen I'T-Per-
sonal eigens entwickelte Algorith-
men durch einfachen Knopfdruck
integriert werden. Diese kénnen in
verschiedenen  Programmierspra-
chen geschrieben worden sein, so
lange die einheitliche Schnittstelle
aufweisen.

Abbildung 3 zeigt den aufgebauten

Prototypen in einem “Testszenario. m

Fazit und Ausblick

Das System Image Processing Unit
macht deudich, welche Mdglichkei-
ten sich auf dem Gebiet der intraope-
rativen Bildgebung umsetzten lassen.
Zukiinftig wird es moglich sein, 3D
Rekonstruktionen des Operationsge-
bietes in Echtzeit zu erstellen und zu
analysieren. Andere Problematiken
wihrend einer Operation, wie bei-
spielsweise Schwellungen bei der
Entnahme von Gewebe und der
damit topologischen Verinderung

System Image Processing Unit

des Operationsgebiets konnten durch
zeitliche Uberlagerungen von vorzei-
tig aufgenommenen Videosequenzen
mit intraoperativen Videosequenzen
eliminiert werden und den Chirur-
gen unterstiitzen den Operations-
fortschritt genauer zu bestmmen.
Das beschriebene System wird regel-
mifig hinsichtlich Integrierbarkeit
und Workflow evaluiert. Erkennt-
nisse, die dabei gewonnen werden,
flieflen direkt in neue Verbesserun-
gen ein und garantieren auch zukiinf-
g einsatztaugliche Assistenzsysteme
in der bildgestiitzten Chirurgie. In
den nichsten Jahren wird es immer
mehr Assistenzfunktonen bei der
Verwendung von Bilddaten im OP
geben, die nach und nach die bisheri-
gen Fihigkeiten derzeitiger Systeme
erginzen werden. Durch den Einsatz
modernster Technologien und enge
Kooperation mit medizinischen Part-
nemn wird es dem LS MiMed auch
weiterhin gelingen die medizinischen
Diagnose- und Therapiemoglichkei-
ten zu verbessern. m
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