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Editorial

Neue Konzepte und Erkenntnisse
fiir Diagnose und Therapie

Die Nanotechnologie verspricht ein breites
Anwendungsspektrum fiir die Behandlung von
Krebs und anderen Krankheiten.

Erfolge spiegeln sich in einem interdiszipliniren
Forschungsansatz der Mediziner, Biologen und
Pharmazeuten mit Chemikern, Ingenieuren und
Physikern wider.

Die ,Personalisierte Medizin“ ist schon heute in
aller Munde und wird in Zukunft an Bedeutung
gewinnen. Mit Sensoren ist es zum Beispiel mog-
lich, die Reaktion von Zellen auf Medikamente
oder auch Schadstoffe zu messen.

Spannende Themen wie Start-Up-Unternehmens-
griindung, Produkt- und Anwenderergonomie,
sichere Verpackungslosungen, neue Studienginge
in der Medizintechnik u.va. sind Inhalte dieser
Publikation. Finden Sie kompetente Antworten
auf komplexe Fragen:

« Welche Chancen bietet das Innovation
Research Lab (IRL) fiir die Umsetzung
neuer Ideen?

« Weshalb sind Kommunikationsstandards
in der Medizin so wichtig?

» Was bedeutet ,iMob“ fiir altersgerechte
Produkte und Losungen?

« Wie spart man Zeit und Geld durch
wiederverwendbare Sterilisiercontainer?

Neben der hochwertigen ,medizintechnischen
Welt“ spielen die Faszination des Geldes und
der Patente eine wichtige Rolle und bereichern
die Sicht unternehmerischen Handelns (siehe
Seiten 60-82).

i o

Walter Fiirst, Geschiftsfiihrer
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Anzeige 7
Bayern Innovativ

edical Valley

Prof.Dr.-Ing. Erich R. Reinhardt

Mainfranken

Gesundheitsregion Mainfranken

Kontakt: Theresia Oettle-Schnell
Region Mamfranken GmbH

orum MedTec arma
Nanomedizin

Nanomedizin — Das SEON-Konzept

Kontatket: Prof- Dr. med. Christoph Alexion
HNO-Klnik Erlangen

Looks different. Is different.
Auntor: Stefan Summer
Vision Engmeerimg Lid.

senetics

healthcare

senetics — Intelligente Dienstleistung fiir
innovative Medizintechnik

Autoren: Rico Brendtke, Michael Wiehl, Wolfgang Sening
senetics healthcare group GmbH & Co. KG

Hybrid-OPs

Ein Quantensprung fiir die Chirurgie
Kontakt: Siemens Healthcare GmbH

Zytotoxizititstests an Medizinprodukten —
Endpunkte im Vergleich

Autor: Dr. Benjamin Hoy
Eurofins BioPharma Product Tésting Munich GmbH
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MULTIVAC: Sichere Verpackungslésungen fiir die
Lifescience- und Healthcare-Industrie

Kontakt: MULTIVAC Sepp Haggenmiiller GmbH & Co. KG

Medizintechnik an der OTH Amberg Weiden:
Die Erfolgsgeschichte geht weiter!

Ansprechpartner: Prof. Dr. med. Clemens Bulitta
Prof. Burkbhard Stolz

:éer éfg Eriangen-ﬁurnberg
l ITD GmbH
Personalisierte

Medizin

Personalisierte Medizin: ein gutes Gefiihl dank
Elektronik

Kontakt: Unrv.-Prof. Dr. rer: nat. Bernbard Wolf
Dipl.-Biol. Christian Scholze, TUM Miinchen

novel GmbH

pedoped ® Die Innovation zur Messung
der Korperbelastung

Kontakt: novel GmbH

Der vorteilhafte Container fiir sterile

Aufbereitung, Transport und Lagerung
Kontake: Ritter GmbH

Eraunlioler-lnstltut IS
ll-rauniioler-lnstltut 1S

GAUDLITZ GmbH 48

»iMob“ — ein mechatronisches AAL-Projekt des
CoKeTT Zentrums der Hochschule Kempten

Kontakt: Hochschule Kempten

. Tur Molekdlare-iNeurologie
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Finanzwirtschaft

EU-Fordermittel

EU-Fordermittel fiir innovative Produkte
Kontakt: Natalhia Garcia Mozo
Bayerische Forschungsallianz (BayFOR) GmbH

Der Bayerische

Bankenverband

Die privaten Banken - starke Partner
der Wirtschaft

Ansprechpartmerimn: Sillee Wolf
Bayerischer Bankenverband e.V.

Finanzierungen

Beste Zeiten fiir Finanzierungen
Auntor: Bernd Sauter

Deutsche Bank AG

Corporate Finance German Mid Caps

Die Niedrigzinspolitik der Europiischen

Zentralbank

Auntor: Prof. Dr. Franz-Joseph Busse
Hochschule Miinchen

Patentwesen

Anzeige 70
= VOSSIUS & PARTNER

anerlsgl e Patentallianz GmbH

Schutzrechte

Schutzrechte fiir Medizinprodukte
Autor: Dr. Bettina Hermann
V.O. Patentanwdlte

Patente
in Bayern

Bayern als patenter Technologiestandort
Autoren: Dr.-Ing. Robert Schmidt, Dr. Elfriede Eber!
Industrie- und Handelskammer (IHK)

Niirnberg fiir Muttelfranken

Schutzrechtsstrategien fiir Medizinprodukte

Autor: Dr. Fohann Pirz,
Vossius & Partner

Anzeige 3.US
©Patent Ligitatio
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bayern () innovativ

LOSUNGEN.
FUR DIE ZUKUNFT. ) digitalisierung.

Die Bayern Innovativ. GmbH moderiert einen
branchen- und technologieoffenen Austausch und ) energle
unterstutzt kleine und mittelstdndische Unternehmen

in ihrem Innovationsprozess. Sie vernetzt potenzielle
Partner aus Wirtschaft und Wissenschaft Uber fUnf
Kompetenzfelder:

) gesundheit.

www.bayern-innovativ.de

) material.

) mobilitat.

Bayerisches Staatsministerium fiir
Wirtschaft und Medien, Energie und Technologie




Spitzencluster Medical Valley EMN

Das Medical Valley Europiische
Metropolregion Niirnberg (EMN)
ist ein international fithrender Clus-
ter im Bereich Medizintechnik. Hier
sind hochspezialisierte Forschungs-
einrichtungen, international fiihrende
und zugleich auch viele heranwach-
sende Unternehmen aktv. Diese ko-
operieren eng mit weltweit renom-
mierten Einrichtungen der Gesund-
heitsforschung im Cluster, um ge-
meinsam Losungen fiir die Heraus-
forderungen der Gesundheitsversor-
gung von heute und morgen zu finden.
‘Wie herausragend dieser Cluster ist,
wurde Januar 2010 durch die Ernen-
nung zum nationalen Spitzencluster
durch das Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung (BMBF)
hervorgehoben.
Als Clustermanagement-Organisa-
don fungiert seit 2007 der Medical
Valley EMN.V, ein Zusammen-
schluss von aktuell 175 Mitgliedern
aus Wirtschaft, Wissenschaft, Ge-
sundheitsversorgung, Netzwerken
und Politik. Zentrale Aufgaben des
Clustermanagements sind die Wei-
terentwicklung, Koordination und
Vermarktung des Clusters.  Wir
messen unseren Erfolg an hierfiir
zentralen Fragestellungen:
= Gelingt es uns, neue Ideen,
Projekte und Griindungen zu
stmulieren?
= Werben wir FuE-Fordermittel
fiir innovative Projekte ein?
= Katalysieren unsere Dienstleis-
tungen dic Kommerzialisierung
von Ideen?
= Fordern unsere Akavititen den
brancheniibergreifenden, trans-
diszipliniren Austausch?

Medical Valley EMN untersttitzt Inter-
nationalisierung — explizit in die Leit-
mdrkte USA, Brasilien und China =
= Stirken wir den Austausch im
Cluster, verbessern wir die
Kooperationskultur?
= Fordern wir kreative Kopfe?
= Unterstiitzen wir die Internatio-
nalisierung unserer Partner?
Unsere Dienstleistungen helfen
Thnen bei der Kommerzialisierung
Threr Ideen. Zu unseren Angebo-
ten zihlen Fordermittelakquisition
und -beratung, Griinderférderung,
Identifizierung und Vermittlung
klinischer Partner, Marktzulassung
und Erstattung, strategische Be-
darfsanalyse und gesundheitsoko-
nomische Bewertung, Open Inno-
vation sowie internationaler Markt-
zugang. Um Sie umfassend zu
unterstiitzen, binden wir nach dem
»One-Stop-Shop“-Prinzip  etab-
lierte Spezialisten und Experten im
Cluster ein.
Konkrete ausgewihlte Aktvititen
von uns waren/sind aktuell die
Gesamtkoordination des BMBF-
Spitzenclusters (45 FuE-Projekte mit
einem Gesamtprojektvolumen von
iiber 80 Mio. €), das Management
der vom Bayerischen Wirtschafts-
ministerium  geforderten  ,,Mo-
dellregion fiir die digitale Ge-
sundheitswirtschaft Franken“ (iiber
8 Mio. € Gesamtprojektvolumen it

Schwerpunkt ,,Optimierung  des
Medikationsprozesses®), das Mana-
gement der ZIM-Kooperations-
netzwerke ,InnoPlan TNET* und
»Healthcare I'T“ und die Umsetzung
des ebenfalls vom Bayerischen Wirt-
schaftsministerium geforderten Pro-
jekts ,,Science2Market“. Auflerdem
ist Medical Valley assoziirter Partner
des hochkaritigen europiischen Kon-
sortiums ,, EI'T' Health®, aktuell einem
der grofiten Gesundheitsforschungs-
programme weltweit, welches im
Rahmen von Horizon 2020 liuft. m

Nehmen Sie Kontakt
zum Cluster auf

Im Spitzencluster Medical Valley
EMN setzen Forschungseinrich-
tungen, international renommierte
Unternehmen sowie Gesundheits-
versorger auf dem Gebiet der Me-
dizintechnik weltweit Mafistibe. m

MEDICAL VALLEY

Furnziisone Ferrapaleninn Miraners

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




Gruf3wort

Medizintechnik bleibt ein Wachstums-
markt. Das weltweite Potenzial fiir Inno-
vationen in der Gesundheitswirtschaft, die
helfen die Versorgung effektiver und efh-
zienter zu machen, ist immens. Das betrifft
Produkte fiir Diagnostik und Therapie wie
auch die Optimierung der Behandlungs-
ablaufe.

Innovationen sind auch fiir den Bereich
Pravention entscheidend. Das Erkennen
von Krankheiten in einem frithen Stadium
verbessert die Heilungschancen und redu-
ziert die erforderlichen Aufwendungen.
Besonders wirkungsvoll sind MaBnahmen
die helfen gesund zu bleiben. Das betrifft
die Bereiche Lebensstii und Ernihrung.
Hier bedarf es ,sozialer Innovationen®, um
die Biirger zu motivieren sich mehr zu
bewegen und gesund zu erndhren. Bewe-
gung ist ein sehr wirksames und effizientes
Medikament.

Es entstehen zunehmend Datenbanken,
die in empirischer Form viele Infor-
mationen tiiber Gesundheit und zeitliche
Verliufe von Erkrankungen enthalten.
Durch die Auswertung dieser Datenbanken
wird Wissen generiert, das fiir die Be-

PP
S h

handlung von Patienten entscheidend sein
kann. Dazu miissen die Ansitze zu ,Big
Data“ zielstrebig weiterentwickelt werden

Innovationen fiir die Gesundheit stimu-
lieren oft die Sorge, ob Gesundheit nicht zu
teuer wird und wir uns Gesundheit noch
leisten konnen. Dabei kénnen die ange-
sprochenen Innovationen gerade auch
Beitrige dazu leisten, dass Gesundheit
finanzierbar bleibt.

Die
stellungen bedingt transdisziplindres Ar-

Bearbeitung all dieser Frage-
beiten. D. h. es miissen Strukturen — wie zum
Beispiel das Cluster Medical Valley Euro-
pdische Metropolregion Niirnberg - ge-
schaffen werden, die die Partner aus den un-
terschiedlichen Disziplinen einschliefllich der
Wirtschaft vernetzen und eine effiziente
Zusammenarbeit erleichtern. Von all den
hervorragenden Forschungsergebnissen der
Wissenschaftler profitieren die Biirger nur,
wenn daraus Produkte und Dienstleis-
tungen entstehen. Die Kompetenz zu kom-

merzialisieren ist von grofler Bedeutung.

Prof. Dr.-Ing. Erich R. Reinhardt

Geschiftsfiihrender Vorstand
Medical Valley EMN e.V.



Mainfranken
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Gesundheitsregion

= mainfranken

starkes regionales Netzwerk
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 aktv und
positiv zu gestalten. Dabeti liegt aktu-
ell der Fokus auf der Umsetzung
von Projekten zur idrztlichen Ver-

Region Mainfranken GmbH/Hub =

Region Mainfranken GmbH/Hub =

sorgung im lindlichen Raum,
dem Einsatz von Telemedizin, der
Entwicklung von Angeboten fiir
betriebliches Gesundheitsmanage-
ment und der Vernetzung von Aus-
und Weiterbildungsangeboten. m

Hervorragen mfel

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

ler Rahmenbedingungen bilden
die Basis fiir erfolgreiche Innova-
tionen aus Mainfranken. In den
Schliisseltechnologien Bio- und Me-
dizintechnik hat sich Mainfranken
in den vergangenen Jahren beson-
ders dynamisch entwickelt. Das
hervorragende wissenschaftliche Um-
feld, die Nihe zur Universitit,
Hochschule und Uni-Klinik, viele
erfolgreiche ‘Traditionsunternchmen
und innovative junge Unterneh-
men sind dabei die Basisfaktoren

des Erfolgs.



11

Region Mainfranken GmbH/Hub =

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

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

jekten in der Medizintechnik die
regionale Kompetenz. m

Weltweit fiihren

Medizintechnik
Mainfranken ist die Heimat zahl-
reicher innovativer Unternehmen
mit weltweit fiihrender Medizin-
technologie. Regionale Schwer-
punkte liegen dabei in den Berei-
chen Dialysetechnik, Lungenfunk-
tonsdiagnostik, Magnetresonanz-
technologie und Telemedizin:
Fresentus Medical Care, Schwein-
furt: Zentraler Produktionsstand-
ort fiir Dialysegerite; CareFusion,
Hochberg;  Ganshorn — Medizin
Electronzc, Niederlauer und ZAN
Messgerite, Oberthulba: Lungen-
funktions-/Kardiorespiratorische
Diagnostik; SKF  Linearsysteme,
Schweinfurt: Wilzlager, Kompo-
nenten und Systeme fir die
Medizintechnik; Rapzd Biomedical,
Rimpar: Hochfrequenzspulen fiir
die MR-Bildgebung, Zentrum fir
Telemedizin  Bad  Kissingen e.V.:
Entwicklung und Verbreitung te-
lemedizinischer Produkte. m

Raum fiir ndhei

Dariiber hinaus bietet Mainfranken
ein vielfiltiges und attraktves An-
gebot an Ansiedlungsmaoglichkeiten -
je nach Grofie, Zielsetzung und

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

IGZ Wiirzburg

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

T}Ilb.l,lj-::l.i
Frpizis

1= Jlagsa

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

i 5 O e

Region Mainfranken GmbH

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

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




Network for Innovations

Pharma

Forum MedTech Pharma

A unique platform for business contacts
and knowledge exchange

mation on technologies,
markets and trends

00 members
16 countries

Congress and Exhibition

MEDIZIN INNOVATIV
MedTech Pharma 2016

June 15 - 16, 2016
NUrnbergConvention Center

www.medtech-pharma.de



Die Verwirklichung der Anwendung
von nanotechnologischen Verfahren
fiir die Behandlung von Krebs oder
anderen Krankheiten ist nur moglich
durch einen interdisziplindren For-
schungsansatz, der Mediziner, Bio-
logen und Pharmazeuten mit Che-
mikern, Ingenieuren und Physikern
vereint. Die Nanotechnologie ver-
spricht dabei ein breites Anwen-
dungsspektrum fiir die medizinische
Bildgebung und molekulare Diagno-
se, sowie eine verbesserte und ziel-
gerichtete Therapie.

Gerade superparamagnetische Eisen-
oxid-Nanopartikel (SPIONs) ver-
dienen hier besondere Aufmerk-
samkeit, da sie sowohl fiir die bild-
gebende Diagnostik als auch fiir
therapeutische Ansitze verwendet
werden konnen und sogar eine
Kombination der beiden Anwen-
dungen moglich ist ,,ITheranostics®.
Derzeit werden SPIONs schon als
Kontrastmittel fiir die Magnetreso-
nanztomographie (MRT) und in
vitro zur magnetischen Zellsepara-
tion verwendet.

Aus dem Blickwinkel des Wirk-
stofftransportes ist die zielgerichtete
Behandlung von soliden "Tumoren
eine sehr vielversprechende An-
wendung von SPIONS, da sie nicht
nur im MRT sichtbar gemacht wer-
den konnen,
Wirkstofftriger geeignet sind und
gleichzeitig noch mittels magneti-
scher Wechselfelder zur Indukton
von lokal begrenzter Hyperthermie
geeignet sind.

Ein sehr aussichtsreicher Ansatz fiir
die Verwendung von SPIONGs ist
das Magnetsche Drug Targeting
(MDT), das eine zielorientierte

sondern auch als

Abb. 1:Tumorremissionen konnten in 30 %
der behandelten Tiere 7 bis 11 Wochen
nach einer einmaligen Applikation von
5% bis 10% einer Einmaldosis Chemo-
therapie erreicht werden. A) VX2-Tumor
am Hinterlauf eines Kaninchens vor
Behandlung. B) Hinterlauf des Kanin-
chens 11 Wochen nach Behandlung —
Der Tumor hat sich vollstdndig zuriick-
gebildet. Bild: SEON =

lokale Anreicherung von Medika-
menten zur Krebsbehandlung in
einer abgegrenzten Korperregion
(Tumorregion) ermdoglicht. Hierzu
konnten schon sehr erfolgreiche
Tierexperimente von SEON (Sek-
don fiir Experimentelle Onkologie
und Nanomedizin) durchgefiihrt
werden (Abb.1).

Das erklirte Ziel von SEON ist es,
den effektiven Therapieansatz des
MDT in die klinische Anwendung
zu bringen. Um dieses ehrgeizige
Ziel zu erreichen, ist eine Vielzahl
von Voraussetzungen zu erfiillen.
Dazu zihlen ein im Detail verstan-
dener, reproduzierbarer Produk-
donsprozess und die standardisierte
Charakterisierung der Nanoparti-
kel(-chargen), nanotoxikologische
Untersuchungen, sowie
Modelle, welche in-vivo-Bedingun-
gen simulieren. Dadurch sollen die
notwendigen Parameter (z. B. Mag-
netfeldstirke, Nanopartikel- und
‘Wirkstoffkonzentration usw.) fiir
die erfolgreiche Durchfithrung von

€X-VIVO-

priklinischen Tierstudien identifi-
ziert und angepasst werden.

Die Ergebnisse dieser Studien sind
die Grundvoraussetzung fiir den
Start einer GMP-konformen Pro-
dukdon der wirkstofftragenden Nano-
partikel und deren Zulassung fiir
klinische "Testphasen.

Zusitzlich ist die Kooperation mit
Physikern und Ingenieuren fiir die
erfolgreiche Umsetzung einer pas-
senden technischen Anwendungs-
umgebung in einem klinischen
Umfeld und fiir die nicht-invasive
Quantifizierung der Partikelvertei-
lung im Patenten von essentieller
Bedeutung.

Die Sekton fiir Experimentelle
Onkologie und Nanomedizin des
Universititsklinikkums Erlangen ad-
ressiert diese Bereiche mit einem
besonderen Fokus auf dem zielge-
richteten  Wirkstofftransport  mit
Hilfe von magnetischen Nanoparti-
keln und externen Magnetfeldern.
Dadurch soll die Behandlung von
soliden Tumoren verbessert und die
Nebenwirkungen verringert und
somit in naher Zukunft Krebspati-
enten eine bessere Perspektive bei
gleichzeitig erhohter Lebensqualitit
wihrend und nach der Behandlung
angeboten werden. Weiterfiihrende
Informationen finden Sie unter:
hitp/fwww.bno-klmik.k-
erlangen.de/seon-nanomedizin/

Kontakt:

Professor Dr. med. Christoph Alexiou
HNO-Klinik Erlangen, Sektion fiir
Experimentelle Onkologie und
Nanomedizin (SEON)
Else-Kréner-Fresenius-Stiftungsprofessur
Tel: 09131 85-33142

E-Mail: seon@uk-erlangen.de

1zin

Nanomed
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Forum MedTech Pharma -
Branchennetzwerk fiir Akteure
der Gesundheitswirtschaft

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

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

Das Forum MedTech Pharma
idenufiziert fachspezifische High-
"Iech-Kompetenzen und Poten-
ziale in Wirtschaft und Wissen-
schaft. Ziel ist es, Innovationen
im  Gesundheitswesen —anzu-
stofen und so Effizienz und
Qualitit in der medizinischen
Versorgung zu steigern. Hierbei
werden alle beteiligten Akteure
integriert: Forschung und Ent-
wicklung, Produktion, klinische
Anwendung sowie Kostentriger
und Selbstverwaltung.

Uber einen Geschiiftsbesorgungs-
vertrag wird der Verein von der
Bayern Innovativ GmbH betrie-
ben, die im Zusammenfihren

Den brancheniibergreifenden B2B Event,,Pa;tnering for MedTech & Pharma*“in Garching

nutzen alle zwei Jahre rund 150 internationale Vertreter aus der MedTech-, Pharma-,

IT- und Zulieferindustrie w

potenzieller Kooperationspart-
ner mittlerweile einzigartig in
Deutschland ist. m

Thematische Schwerpunkte
und Projekte

In seinen thematischen Netz-
werken konzentriert sich der
Verein in Symposien und Fach-
tagungen auf die Schwerpunkte
Elektronik & IT, Medizinische
Bildgebung, minimalinvasive Tech-
nologien, Biomaterialien & Werk-
stoffe, Diagnostics & Pharma
sowie Krankenhaus & Prozesse.
Aber auch Aus- und Weiterbil-

dung, regulatorisch relevante

Bereiche wie Zulassung oder
Marktzuginge z. B. in die USA,
China, Indien und den Arabi-
schen Raum werden experten-
basiert in Workshops erldutert.
So wird der Bogen von der wis-
senschaftlichen Grundlage bis
zur Vermarktung geschlossen -
wichtig in einer Branche mit dem
hochsten Exportanteil in Deutsch-
land. Begleitende Fachausstellun-
gen sowie der Gemeinschafts-
stand auf der Medica bieten gera-
de kleinen und mittelstindischen
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Eine grofSe Bandbreite an Themen aus der Medizintechnik- und Pharma-Branche wird
vom 15.- 16. Juli 2016 auf dem Kongress Medizin Innovativ - MedTech Pharma prdsentiert.
Der Kongress, der alle zwei Jahre in der NiirnbergMesse stattfindet, hat sich mit rund
1000 Teilnehmern zu einem der grofSten Treffs der Gesundheitsbranche entwickelt w

Unternehmen die Moglichkeit,
ithre Innovationen zielgerichtet
vorzustellen.

Der Verein unterstiitzte von
2011-2013 den Nationalen Stra-
tegieprozess ,Innovationen in der
Medizintechnik, der Bundesre-
gierung und ist derzeit akav am
Folgeauftrag des BMBF- dem
Aufbau der ,,Nationalen Informa-
donsplattform  Medizintechnik-
medizintechnologie.de“ beteiligt.

Das Netzwerk

Mit rund 600 Mitgliedern ist das
Forum MedTech Pharma auch
eines der fithrenden Koopera-
tions-Netzwerke in Europa. In
der Mitghederstruktur - 68% Un-
ternehmen, 10% Forschungsin-
stitute, 9% Kliniken, 4% Patent-
und Rechtsanwilte und 4%
Veremnigungen und Kassen -

spiegelt sich die Heterogenitit
in der Medizin und im Gesund-
heitswesen wider.

Neben Deutschland hat der Ver-
ein in 10 weiteren europiischen
Lindern sowie in den USA,
Hong Kong, Indien, China und
Japan Mitglieder. In den 17 Jah-
ren seines Bestehens konnte das
Forum MedTech Pharma auf iiber
200 eigenen Fachtagungen rund
20.000 "Teilnehmer begriifien. Die
Experten, die auf diesen Veran-
staltungen referieren, unterstiit-
zen mit threm Engagement un-
entgeltich die Akavititen des
Forum MedTech Pharma - ge-
nauso wie der gesamte Vorstand
unter dem Vorsitz von Prof. Dr.
Michael Nerlich, Direktor der
Klinik und Poliklinik fiir Unfall-
chirurgie des Universititsklini-
kums Regensburg. m

Forum MedTech Pharma e.V.

m Unabhdngiges Netzwerk fiir Innovationen in der Medizin
m 600 Mitglieder aus Wirtschaft, Wissenschaft und dem Gesundheitswesen

aus 16 Nationen

m Thematische Schwerpunkte u. a.: Elektronik & IT, Medizinische Bild-
gebung, minimalinvasive Technologien, Biomaterialien & Werkstoffe,
Diagnostics & Pharma, Krankenhaus & Prozesse, Mdrkte & Produkte,
Regulatory Affairs und gewerblicher Rechtsschutz

Weitere Informationen zur Mitgliedschaft unter:
www.medtech-pharma.de/deutsch/mitglieder/mitglied-werden/

mitglied-werden.aspx

Nationale Informa-
tionsplattform
Medizintechnik

Medizintechnologie.de

Als ein Ergebnis des Nationalen Strate-
gieprozesses 'Innovationen in der Medi-
zintechnik' der Bundesregierung wurde
die Umsetzung einer Nationalen Infor-
mationsplattform Medizintechnik,
medizintechnologie.de angegangen.

Diese ist zentrale Informationsdreh-
scheibe und Online-Community-Portal
der Bundesregierung fiir Innovationen
in der Medizintechnik und hat folgende
wesentliche Elemente:

m Informationsdienst mit Nachrichten,
Hintergrundberichten, Trendreports
und Themendossiers

m Akteursdatenbank mit Institutionen
aus Wirtschaft, Forschung, Gesund-
heitsversorgung, Behérden, Erstat-
tung und Finanzierung

m Veranstaltungskalender

B Férderwegweiser und Forderbeispiele

m Medizintechnologie-Lotsendienst

Die Geschdftsstelle, die den Strategie-
prozess begleitet und diese Informa-
tionsplattform betreut, hat das BMBF
an der VDI Technologiezentrum GmbH
angesiedelt. Als Partner in diesen Projek-
ten ist das Forum MedTech Pharma e.V.
seit 2011 Teil der Geschdiftsstelle und

an der fachlichen Konzeption und
Betreuung der Informationsplattform
beteiligt.

Weitere Informationen:
www.medizintechnologie.de

Autorin:
Marlene Klemm

Fanuin W

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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Kompetenz fiir Auslandsmaérkte

Ob Markterkundung in Brasilien, Messen in Asien und den USA
oder Kontaktpflege in Osteuropa — wir unterstiitzen Sie dabei.

Mehr noch: Wir iibernehmen die komplette Veranstaltungs-
organisation, und Sie kiimmern sich ungestort um lhre Geschéfte.

; Alles zur bayerischen Exportférderung
1 fiir Unternehmen der Branche

I\/Iedlzmtechnl!( . . Bayerisches Staatsministerium fiir
www.bayern-international.de/medizin Wirtschaft und Medien, Energie und Technologie




Die Produkt- und Anwenderergono-
mie nimmt auch in der industriellen

Mikroskopie eine immer grofiere
Rolle ein. Gerade in der Inspektion,
Kontrolle und Nacharbeit, sowie bei
langanhaltenden Arbeiten am Mikro-
skop, wie sie in vielen Industrieberei-
chen in QS, F&E, Fertigung und
Labor iiblich sind, soll der Anwender
eine entspannte Arbeitsposition vor
dem System einnehmen und seine
Effizienz deudich verbessern. Dies
wird mit dem neuen Lynx EVO in
besonderem Mafle erreicht. m

Die besonderen Highlights dieses
Stereomikroskops sind sicherlich
die okularlose Technologie, die
einen komfortablen ergonomi-
schen Einblick in den Mikroskop-
Kopf erlaubt, das aufergewthn-
liche dreidimensionale Betrachten
der mikroskopischen Bilder, mit-
entscheidend bei der Lotstellen-

oder SMD-Kontrolle und die da-
raus resultierende erhchte Produk-
tvitit.

Eine verbesserte Effizienz und
erhohte Produktvitit hingt im
besonderen Mafie von der Anwen-
derergonomie ab. Die okularlose
Dynascope-Technologie, die im Ste-
reomikroskop-Kopf integriert ist,
ermoglicht ein nahezu ermiidungs-
freies Mikroskopieren, ohne an Bild-
brillanz und Kontrast einzubiifien.
Standardmifiig wird das System
mit einer Vergroferung 6x — 60x
und einem Zoom-Ubersetzungs-
verhiltnis von 10:1 geliefert. Eine
optionale  Maximalvergréfierung
von bis zu 120x erweitert den
Anwendungsbereich von der nor-
malen Inspektion, bis hin zur ana-
lytischen Kontrolle im Labor und
der Entwicklung. Auf ein umfang-
reiches Zubehorsortiment muss
natiirlich nicht verzichtet werden.
Zur umfassenden Bild- und Video-

dokumentation kann die neue Smart

ENGINEE

Cam von Vision Engineering einge-
bunden werden und mit entspre-
chender Software fiir die Archivie-
rung und Weiterverarbeitung ihrer
Ergebnisse korrespondieren. Unter-
schiedliche Stativ-Varianten, fiir den
Labor- oder Werkstattbereich er-
moglichen eine individuelle Gerite-

konfiguration. m

Ein entscheidendes optisches Zu-
behor - gerade in der Lotstellen-
kontrolle, der Komponenten und
Mikrobauteile-Inspektion - ist die
‘Winkeloptik ,,Rotation 34%, die
einen Rundumblick im 34° Winkel
zur vertikalen Achse erlaubt, um
dreidimensionale Objekte wie Lot-
verbindungen auf PCBs, Schneid-
kanten, Gewindeformen
medizintechnische Prizisionsarti-
kel zu betrachten. Diese Optik
kann durch die Modulbauweise
schnell und einfach am Basispro-
dukt adaptiert werden. m

oder

Das neue Stereomikroskop Lynx EVO hier in der Multi-axis Sdulenstdnder-Variante w

Autor:

Stefan Summer

Central Europe
Marketing Manager

Vision Engineering Ltd.
Anton-Pendele-Str. 3
82275 Emmering

T: +49 (0)8141 401670
F: +49 (0)8141 4016755
info@visioneng.de
wwwuisioneng.de
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Innovation und Fachkompetenz
Der Erfolg in der Medizintechnik
definiert sich durch Innovationskraft,
Kooperationsfihigkeit, Know-How
und einem exzellenten Netzwerk.
Speziell die zunehmende Komple-
xitit der Medizintechnik und ihre
vielfaldgen Regularien erfordern
eine
mensiibergreifende Kooperation -
auch zwischen den beiden grofien
Branchen Medizintechnik und Phar-
ma. Die senetics healthcare group
GmbH & Co. KG ist ein Unterneh-
men, dass sich hierauf spezialisiert
hat. Unsere verschiedenen Bereiche
arbeiten fachkundig und spezialisiert
zusammen, direke auf Thre Bediirf-
nisse hin und kénnen Aufgaben
gemeinsam optimal bewiltigen. m

immer stirkere unterneh-

Der Weg zum Produkt

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

Entwicklungskompetenz im
interdisziplindren Feld

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

Mikroskopische Untersuchung von
Biofilmen auf Medizinprodukten
in den Labors von seneticsm

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

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

umzusetzen.

Koérpernahe Sensorik

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

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

Biologische Validierung, Usabi-
lity und Validierung

Die mechanische und elektronische
Testung bei senetics iiberpriift
neuartige 'Technologien, Funktion
und Sicherheitsaspekte, um da-
raus potenzielle Risikofaktoren an
der Mensch-Maschine-Schnitt-
stelle (HMI) unter Beriicksichti-
gung ethischer, rechdicher und
sozialer Implikationen zur Errei-
chung einer optmierten Nutzerak-
zeptanz umzusetzen. Dies ist sehr
wichtig, um den Schutz der Anwen-
der in jeglicher Situation zu gewihr-
leisten. Bereits ein falsches Design
kann in einer spiteren Nutzung z.B.
zur Bildung von Biofilmen fithren,
in welchen sich bakterielle Kontami-
natonen einlagern. Etwa 80% der
pflegeassoziierten Infekdonen kann
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Telemedizin

I.ﬂ"' Body Area Natwork

Michtinvadive
Sensorik

ﬁ'

stems

Schematischer Aufbau eines senetics-Informationsnetzwerkes. Nicht-invasive Sensoren,
Implantate und z.B. Stents mit integrierter Sensorik werden in einem kérpernahen Funk-
netz integriert, welches Vitalparamter an verschiedenen Kérperstellen erfassen und zur
Auswertung telemedizinisch an zustdndige Uberwachungsstationen oder assoziierte

Gerdte wie Smartphones weiter leiten kann =

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

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

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

Von der Idee zur Entwicklung
bis zur Zulassung

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

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

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

isenetics

haalthoarg group GmbH & Ca. KG

ent-
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Hybrid-OPs

Die rasante Entwicklung der
Herz- und Gefifichirurgie stellt
Kliniken in ganz Europa aktuell
vor eine wichtige Entscheidung:
in einen Hybrid-OP investieren —
oder nicht? Einer der Vorreiter
dieser 'Technologie ist das Uni-
versititsklinikkum Heidelberg, das
sich bereits 2010 fiir einen Hybrid-
OP von Siemens Healthcare ent-
schieden hat. Irmtraut Giirkan,
die kaufminnische Direktorin des
Hauses, weiff um die besondere
Rolle, die das Universititsklini-

ea

Universitdtsklinikum Heidelberg w

kum Heidelberg als Leuchtturm
fiir Innovationen einnimmt: ,Wir
haben als Universititsklinikum
den Auftrag, Hochleistungsmedi-
zin anzubieten und gleichzeitig
innovative Verfahren zu imple-
mentieren und zu evaluieren.” Da
die Mittel fir Forschung und
Lehre immer knapper werden,
muss Giirkan oft ihr ganzes

Geschick einsetzen, um Ressour-
cen flir zukunftsorientierte Inves-
titionen zu biindeln. Aber wenn
Verwaltung und medizinisches

Am Universitdtsklinikum Heidelberg sorgen
Hybrid-0Ps von Siemens Healthcare fiir mehr
Qualitdt, Sicherheit und eine diszipliniiber-
greifende Kooperation.

Personal an einem Strang ziehen,
konnen die Herausforderungen
in puncto Finanzierung und Aus-
lastung gemeistert und entschei-
dende Fortschritte fiir die Patien-
ten erzielt werden.

Auch fiir den Arztlichen Direktor
der Klinik fiir Gefifichirurgie und
Endovaskulire Chirurgie, Herrn
Prof. Dr. Dittmar Bockler, spielte
die Investition in den ersten
Hybrid-OP eine entscheidende
Rolle fiir die Position Heidel-
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Das Klima der Kooperation ist uns
besonders wichtig. Deshalb stellen wir
die neue Methodik moglichst vielen
Kliniken zur Verfiigung und das Ange-
bot zur interdisziplindren Nutzung
wird gerne angenommen.

Irmtraut Gurkan
Kaufmdnnische Direktorin
Universitdtsklinikum Heidelberg

bergs als eines der fithrenden
Zentren fiur Gefifichirurgie in
Deutschland: ,,Der Hybrid-OP
war fiir uns ein Quantensprung.
70 bis 80 0o aller Gefifierkran-
kungen werden inzwischen endo-
vaskuldr behandelt.“

Heute kann Bockler Techniken
einsetzen, die ohne Top-Bildge-
bung nicht durchfithrbar wiren.
»Kurz gesagt: Die Bildgebung hat
unser Spektrum erweitert und
zugleich die Sicherheit fir die
Patienten erhoht. Wir konnen
heute eine innovativere Medizin
fir mehr Patdenten anbieten -
zum Beispiel auch fiir Patienten,
die zu krank sind, um offen ope-
riert zu werden. Der Hybrid-OP
hat uns in vielen Bereichen nach
vorn katapultiert. m

und umgeékehrt
Konkret bedeutete das eine Leis-
tungssteigerung um 10 %. Und
Bockler nennt noch weitere
Griinde, warum sich die Investi-
tion in einen Hybrid-OP auszahlt:
»Unser Qualititsmanagement hat
sich verbessert, weil wir Bilder
besser dokumentieren konnen.
Unser Komplikationsmanagement
hat sich verbessert, weil wir im
OP-Saal reagieren
konnen. Und die Prozeduren sind
schneller geworden, weil wir alles
selbst am Behandlungstisch mit
einem Joystick bedienen kénnen.
‘Wir brauchen eine geringere
Strahlendosis und geben weniger
Kontrastmittel - das ist ganz
wichtig, denn etwa jeder dritte

unmittelbar

Patient leidet an einer Nierenin-
suffizienz.“ Fiir Bockler lassen
sich die Vorteile in einem ein-
fachen Dreisatz zusammenfassen:
Verbesserte Bildgebung spiegelt
sich in der Qualitit des Behand-

lungsergebnisses wider.

Und hohere Behandlungsqualitit
bedeutet letztlich mehr Wirt-
schaftlichkeit. ,,Wir miissen weniger
Eingriffe ~wiederholen, haben
weniger Komplikationen und er-

sam. Aber diese alten traditionel-
len Barrieren in den Kopfen
miissen weiter fallen“, so Bockler.
Auch die Urologie und die Viszeral-
chirurgie in Heidelberg beginnen
zu realisieren, welches Potenzial
ihnen der Hybrid-OP eroffnet.

Eine Entwicklung, die Irmtraut
Giirkan in ihrer Arbeit bestitigt:
»Das Klima der Kooperation ist
uns besonders wichtig. Deshalb
stellen wir die neue Methodik
moglichst vielen Kliniken zur
Verfiigung und das Angebot zur
interdiszipliniren Nutzung wird
gerne angenommen.“ Bockler
figt hinzu: ,Meiner Einschit-
zung nach kann der Hybrid-OP
iiberall dort eingesetzt werden,
wo es gilt, mit dem Skalpell
wenig Spuren zu hinterlassen.
Ich denke etwa an die Neuro-
chirurgie. Aber auch die Kinder-

,Wir miissen weniger Eingriffe wieder-

holen, haben weniger Komplikationen
und erzielen bessere Langzeitergeb-
nisse. All das schldgt sich auch in der
Gewinnrechnung nieder.“

Prof. Dr. med. Dittmar Bockler

Arztlicher Direktor der Klinik
fiir GefdfSchirurgie und Endovaskuldire

Chirurgie Universitdtsklinikum Heidelberg

zielen bessere Langzeitergebnis-
se. All das schligt sich auch in
der Gewinnrechnung nieder®,
sagte der Gefifichirurg. m

in Klima der K .

Die Gefifichirurgen in Heidel-
berg haben sich schnell an den
Hybrid-OP gewohnt und nutzen
ihn bereits zu tiber 90 %. Sie tei-
len ihn aber auch mit anderen
Disziplinen, um eine krankheits-
orientierte Behandlung zu er-
moglichen. ,,Hier bei uns besteht
vor allem ein enger Austausch
mit der interventionellen Radio-
logie, der Angiologie und der
Herzchirurgie. Wir besprechen
Indikationen gemeinsam und
operieren auch schon gemein-

chirurgie konnte eine Rolle spie-
len, ebenso wie die Traumatolo-
gie und die Onkologie.” Deshalb
werden fiir die neue Chirurgie
der Uniklinik jetzt zusitzliche
Hybrid-Sile gebaut, die 2017 fer-
tiggestellt sein sollen und dann
noch mehr bildgestiitzte Eingrif-
fe quer durch die chirurgischen
Disziplinen erméglichen. m

Kontakt:
Rudolf Bezold

Siemens Healthcare GmbH
Customer Solutions

Siemensstr. 1

91301 Forchheim, Deutschland
Tel.: +49 9131 84-4625

Fax: +49 9131 8414-4625

Mobile: +49 174 1838881
mailto:rudolf.bezold @siemens.com




Der Test auf Zytotoxizitdt ist der wichtigste in vitro Basistest im Rahmen der biologischen
Sicherheitsbewertung von Medizinprodukten nach ISO 10993. Dabei wird die Reaktion von Sdu-
gerzellen auf potentiell toxische Substanzen, die sich aus dem Medizinprodukt herausldsen,
untersucht. Fiir die Bewertung der Zytotoxizitdt kann eine qualitative (mikroskopische) oder
eine quantitative (biochemische) Auswertungsmethode herangezogen werden. Eurofins Bio-
Pharma Product Testing Munich hat quantitative und qualitative Methoden validiert, was
einen direkten Vergleich aller Endpunkte erlaubt.

Zytotoxizitatstests

icherheitsbewertun

von Medizinprodukten
Zell-basierte Methoden spielen bei
der Sicherheitsbewertung von Me-
dizinprodukten eine zunehmend
wichtige Rolle, da sie im Gegensatz
zu n vrvo Studien schnell, kosten-
ginstig und beliebig oft wiederhol-
bar sind und zudem helfen konnen,
unnotiges Tierleid zu vermeiden.
Bereits zu Beginn der Entwicklung
eines Medizinproduktes kann so
nach biovertriglichen Materialien
oder zytotoxischen Kontaminatio-
nen innerhalb des Herstellungspro-
zesses gescreent werden. Zytotoxi-
zititstests gelten auferdem als be-
sonders sensitiv, da das Medizinpro-
dukt selbst oder ein Extrake direkt
auf die Zellen gegeben wird und
natiirliche Barriere- (z.B. Haut) oder
Entgiftungssysteme (Leber, Niere)
nicht vorhanden sind.
‘Wihrend bei der mikroskopischen
Beurteilung Zellmorphologie und
-dichte bewertet werden, sind End-
punkte biochemischer Zytotoxi-
zitdtstests hiufig Viabilitits- (XTT,
MTT) oder Proteinquantifizierungs-
Assays (BCA). Ber Viabilititstests
wird XTT (2,3-Bis-(2-Methoxy-4-
Nitro-5-Sulfophenyl)-2H-Tetrazoli-
um-5-Carboxanilide) durch En-
zyme (Dehydrogenasen) lebender
Zellen reduziert, was als Farbum-

Abb. 1: Priparation von Zellen und Testextrakten im g6well Plattenformat =

schlag photometrisch quantifiziert
werden kann". Bei der BCA (Bicin-
choninsiure)-Firbung wird die Ge-
samtproteinmenge des Ansatzes

nach Enternen der toten Zellen
bestimmt, was ebenfalls zu einem
colorimetrisch messbaren Farbum-
schlag fithrt.”

Fiir den Vergleich zwischen mikro-
skopischer Auswertung sowie den
Endpunkten XT'T und BCA-Fir-

Abb. 2: Biochemische Firbemethoden zur
Bestimmung der Zytotoxizitdt u

(Monolayer) mit Verdiinnungen
einer Testlésung mit unterschiedli-
chen Konzentrationen der Zelltoxi-
schen Chemikalie Dimethylsulfoxid
(DMSO) fiir drei Tage bei 37°C
inkubiert. Anschliefiend wurden die
Ansitze mikroskopisch ausgewertet
(Grading Scores nach ISO 10993-5)
und die relative Zellviabilitdt (XTT-
Firbung) sowie danach die relatve
‘Wachstumshemmung (BCA-Assay)
bestimmt. Diese ergaben sich durch
den Vergleich der Messwerte von
jeweils behandelten und unbehan-
delten Zellen. Fiir die Auswertung
wurde der Zusammenhang genutzt,
wonach die Summe aus Wachs-
tumshemmung und Viabilitit (je in
%) gleich 100% (Zellen insgesamt)
entspricht. Fiir eine bessere Ver-
gleichbarkeit konnten so die XTI~
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Testlosung ISO 10993-5 B i licdizig
[%] [% tote Zellen] Grading [%]* [%]* Grading mit

Score BCA/XTT
100.0 >70 4 9412 9841 vergleichbar
66.7 > 70 4 7943 83+3 vergleichbar
44.4 <70 3 67£2 6912 vergleichbar
29.6 <70 3 5343 49142 vergleichbar
19.8 <50 2 40+2 3413 vergleichbar

bedingt
13.2 <20 1 2912 23+3 vergleichbar
* Wachstumshemmung

Tabelle 1: Quantitative und qualitative Endpunkte sind vergleichbar u

Ergebnisse in BCA-Daten iiberfiihrt
werden. Die Mittelwerte aus neun
unabhingigen Experimenten sind in
Abb. 3 dargestellt. Dabei zeigte sich
insgesamt eine sehr gute Vergleich-
barkeit zwischen der X'I'T- und der
BCA-Methode. Bei geringen Kon-
zentratdonen an lestlosung (niedri-
ger Zytotoxizitit) waren die Abwei-
chungen etwas grofier. Ein Vergleich
zwischen den quantitativen Metho-
den und der qualitativen mikrosko-
pischen Auswertung ist in 7ab.l
gezeigt. Spalte 2 zeigt die Vorgaben
der ISO 10993-5 fur die Bewertung
von mikroskopischen Grading Sco-
res. Alle mit quanttativen Metho-
den gefundenen Ergebnisse entspra-
chen den mikroskopisch ermittelten
Grading Scores (Tabelle 1, Spalten 3-
5). Lediglich bei 13.2% "Testlsung
gab es geringe Abweichungen zwi-
schen den drei Endpunkten. m

Je nach Art des Medizinproduktes
oder fiir unterschiedliche Zulas-
sungsmirkte kann die Wahl der
Auswertungsmethode eine wichtige
Rolle spielen. So wird fiir die Zulas-
sung in den USA hiufig der End-
punkt XTT gefordert. Bei stark
gefirbten fliissigen Medizinproduk-
ten besteht jedoch die Gefahr der
Interferenz mit der XTT-Firbung,
sodass in diesem Fall auf einen
BCA-Test zuriickgegriffen werden
kann. Umgekehrt ist die BCA Fir-
bemethode fiir Proteinhaltige Medi-
zinprodukte nur begrenzt anwend-
bar, sodass ein X'TT sinnvoll sein
kann. Wir konnten zeigen, dass
beide Arten der Testdurchfithrung
dquivalent eingesetzt werden kon-
nen und vergleichbare, robuste Er-
gebnisse liefern. Die mikroskopische
Auswertung gile hiufig als subjekdv,

100
a0
BOD
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10

=

Wachstumshemmung [%]

C 20 40

Testlosung [34]

=f=XTT transformed
el BCA
60 a0 100

Abb. 3: Zellviabilitit (XTT) und Proteinquantifizierung (BCA) liefern ciquivalente Ergebnisse.
Zellmonolayer wurden mit unterschiedlichen Konzentrationen DMSO behandelt und an-
schliefSend nacheinander einer XTT- und BCA-Fdrbung unterzogen. Die XTT-Ergebnisse wurden
transformiert. Testlosung: 2:3 Verdiinnungen von 7,5% v/v DMSO in Zellkulturmedium =

da die Beurteilung prinzipiell vom
jewelligen Betrachter abhingt. Die
Daten von Eurofins BioPharma
Product Testing Munich zeigen,
dass qualifiziertes Personal bei
mikroskopischer Bewertung zu
gleichen Ergebnissen gelangt, wie
die quantitative Auswertung. Das
Akzeptanzkriterium fiir einen be-
standenen Test mit mikroskopischer
Auswertung  erlaubt  allerdings
maximal 50% toten Zellen (Gra-
ding Score 2), wihrend fir die
colorimetrischen Auswerteverfah-
ren ein strengerer Grenzwert von
maximal 30% Wachstumshemmung
definiert ist.

Nach ISO 10993-5 ist die sensiti-
vere und strengere quantitative Be-
summung der Zytotoxizitit zu
bevorzugen.

Die mikroskopische Uberpriifung
der Zellen sollte dennoch ergin-
zend eingesetzt werden, um mog-
liche falsch/positive Ergebnisse der
quantitativen Endpunkte zu identi-
fizieren. m

" Roehm, N.W,, An improved colorimetric assay for

cell proliferation and viabilty utlizing the tetrazolium
salt XT'T. J. Immunol Meth., 142, 257 - 265

? Smith, PX,, et al: 1985, ,,Measurement of Protein

Using Bicinchoninic Acid.,,, Analytical Biochemistry
150, 76 - 85

Autor:

Dr. Benjamin Hoy

Study Director in vitro Pharmacology
& Toxicology

Eurofins BioPharma Product Testing
Munich GmbH

BehringstrafSe 6-8, D-82152 Planegg
Tel.: +49 89 899 650-0

Fax: +49 89 899 650-11

E-Mail: info-munich@eurofins.com
www.eurofins.com/pharma-services
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1968 hat MULITVAC die erste
Verpackungslsung fiir medizinische
Sterilgiiter auf den Markt gebracht.
‘Was damals als Ableger des Kern-
geschiifts — Verpackungslosungen fiir
Lebensmittel - begann, ist heute ein
hochspezialisierter Geschiftsbereich,
der Losungen flir das automatisierte,
GMP-konforme Verpacken von Me-
dizinglitern, Pharmazeutika und Bio-
tech-Produkten entwickelt. m

von %ULTIVAC -

flexibel, modular, intelligent
‘Wechselnde Regularien, kiirzere Le-
benszyklen der Produkte sowie der
Ubergang zu Just-in-time-Produkti-
on resultieren in der Herstellung von

immer kleineren Losgréfien in der
Medizintechnik und Pharma-Bran-
che. Zudem entwickelt die Industrie
immer komplexere und sensiblere
Produkte und Anwendungen, die
zum Teil sogar auf einzelne Padenten
zugeschnitten sind. Viele Produkte
werden auch deswegen in immer

ed

Zum Portfolio der Maschinen im MULTIVAC Clean Design™ gehdrt auch ein
GMP-gerechtes Maschinenmodell =

kleineren Chargen verpackt, um
regionale und gesetzliche Spezifika-
donen erfiillen zu konnen. Diese
Trends bedingen, dass sich die Ver-
packungsmaschinen schnell und ein-
fach auf andere Packungsformate
oder -materialien umriisten lassen
und dabei kurze Riistzeiten gewihr-
leisten.

MULTTVAC stelle fiir diese Anwen-
dungen flexible und kundenspezifi-
sche Verpackungslésungen bereit, die
sich durch eine modulare Bauweise
auszeichnen. Darin lassen sich auf
einfache Weise neue Komponenten
sowie Identfikations- und Inspekd-

L
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L

= X

-

MULTIVAC bietet unterschiedliche Lésungen zur Verpackung von medizintechnischen
Sterilgiitern und pharmazeutischen Produkten w

onslosungen integrieren. Fiir die
strikte Einhaltung der gesetzlichen
Vorgaben der Branche bietet
MULITVAC innovative Verpackungs-
16sungen, wie etwa das MULTIVAC
Clean Design™. Dieses Maschinen-
konzept ist speziell auf die Anforde-
rungen der Lifescience- und Health-
care-Industrie ausgelegt und beriick-
sichugt Aspekte wie Prozesssicher-
heit, einfache Reinigbarkeit sowie die
Reinraum- und Reinheitstauglichkeit
der Verpackungsmaschinen. m

MUILTIVAC ist einer der weltweit fiihrenden
Anbieter von Verpackungslosungen: Neben
Tiefziehverpackungsmaschinen umfasst das
Portfolio Traysealer, Vakuum-Kammerma-
schinen, Kammerbandmaschinen, Etikettie-
rer, Qualitdtskontrollsysteme und Automa-
tisierungslosungen — bis hin zu schltisselfer-
tigen Linien. Die MULTIVAC Gruppe beschdif-
tigt weltweit iiber 4.500 Mitarbeiter, am
Hauptsitz in Wolfertschwenden arbeiten
etwa 1.600 Menschen.

Mit mehr als 70 Tochtergesellschaften ist
das Unternehmen auf allen Kontinenten
vertreten.

Kontakt:

MULTIVAC Sepp Haggenmiiller
GmbH & Co. KG

Bahnhofstr. 4

87787 Wolfertschwenden
Tel.: +49(0)8334/6010

Fax: +49(0)8334/601-199
E-mail: muwo@multivac.de

care-inaustne

MULTIVAC Sepp Haggenmuller GmbH & Co. KG



Venturetec Mechatronics ist Spezialist fiir die Entwicklung und Herstellung von Schleifringen und
Drehtibertragern sowie komplexen Komponenten und Systemen. Als anerkannter Partner flihrender
Hightech-Unternehmen bedient Venturetec Mechatronics mit Standorten in Deutschland, Schweden
und den USA die Referenzbranchen Medizintechnik, Industrieautomation, Luftfahrt und Surveillance.
Als Systemlieferant wird bei der Entwicklung, Fertigung, Montage und Priifung, das gesamte mecha-
tronische Spektrum von Mechanik tiber Elektrik, Elektronik und HF-Technik bis hin zur Optik abge-
deckt. Neben kompletter eigener Auftragsentwicklung betreut Venturetec Mechatronics seine Kunden
auch als Partner bei deren Eigenentwicklungen und tibernimmt die ,,Design-to-Cost“ Verantwortung
und die,,Build-to-Print“ Fertigung. Hierbei werden Entwicklungs-, Fertigungs-, Integrations- und Prtif-
kompetenzen vereinigt.

Venturetec Mechatronics

hleifrin jir Com r-

tomographen ynd nuklear-
medizinische Gerate

Elektrische und optische Drehver-
bindungen im Bereich der Medizin-
technik kommen vornehmlich in
Computertomographen zum Ein-
satz. Mit Bezug auf das Interface
werden Schleifringsysteme benotigt,
die freie Innendurchmesser von bis
zu 1500 mm zur Verfiigung stellen.
Dabei werden einerseits bis zu 150
KW Leistung fiir die Rontgenquel-
le tibertragen, andererseits miissen
Daten des Detektors mit Datenraten
von bis zu 10 GBits verlustfrei
transferiert werden. Die Leistungs-
tibertragung fiir die Rontgenquelle
kann sowohl kontakterend als auch
kontaktlos erfolgen.

Bei der kontaktierenden Ubertra-
gung werden die Art der Ringe und
Biirsten in Abhingigkeit der Kun-
denanforderung ausgewihlt. Diese
beziehen sich meistens auf die rele-
vanten Parameter ,Datenraten®,
yFrequenzen®, ,Bus-Systeme“ und
yLeistung®. Dariiber hinaus spielen
auch Themen wie Ablaufgeschwin-
digkeit und Lebensdauer der Ring-
Biirsten-Kombination eine domi-
nante Rolle. Weitere wichtige Ein-

P:;Il-mhllumuuluud sihard

BEUSH BLOCK

NOR-COMTACTING &

DT, LIKE

Schleifringsystem fiir Computerthomographen aus dem Hause Venturetec Mechatronics u

flussgrofien sind das Interface und
die vorherrschenden Umweltsitua-
donen. Das Biirsten-/Kontake-Mate-
rial muss einem Ablauf von mehre-
ren 10.000 km standhalten, ohne
dass es zu System-Ausfillen kommt.
Die Erfiilllung der kundenseitigen
Anforderungen muss zudem stets
unter Einhaltung des geforderten

Markepreises erfolgen. Diese Anfor-
derungen lassen sich im Wesentli-
chen in die beiden Segmente ,,Low-
Cost* und ,,High-End“ unterteilen.
Im Low-Cost-Bereich werden die
Grundfunktonen zu einem optima-
len Preisleistungsverhiltmis erfull.
Schleifringe fiir High-End-Scanner
miissen meist hochste Datenraten



Venturetec Mechatronics

fiir Bilder > 10 GBit/s), eine hohe
Leistungsiibertragung (150 bis 200
kW) und kontakdose Control Links
(bidirektional GigaBit- Ethernet) bei
hohen Drehzahlen (> 20 m/s Dreh-
geschwindigkeit) gewihrleisten.

In beiden Systemtypen wird bei den
Bild Data Links eine Bit-Failure-
Rate besser als 10-12 gefordert. m

Kontaktlose Ubertragungs-__
[6sungen: Capdctive Link
und GigaFluo™

Die Capacitve Link Technologie
(kapazitive Strecke) wird heutzuta-
ge in vielen verschiedenen Anwen-
dungen fiir elektrische Drehver-
bindungen eingesetzt. Venturetec
Mechatronics st in der Lage,
Datenraten von >5 GBit/s pro
Kanal zu iibertragen. Das neu ent-
wickelte ,Any Rate System“ von
Venturetec Mechatronics bietet sich
fiir Datenraten von 1,25 GBit/s bis
3,125 GBit/s an. Das System funk-
doniert unter Verwendung gleich-
bleibender emittierender Struktur,
"Transmitter-Elektronik, Empfangs-
antenne und Receiver-Elektronik
in der hohen angegebenen Band-
breite. Venturetec Mechatronics
entwickelt und integriert zudem
die kontaktlose passive optische
Losung GigaFluo'. Diese Techno-
logie beinhaltet ein absolutes Allein-
stellungsmerkmal der Dateniiber-
tragung in der Medizintechnik.
Dabei werden in eine mit Fluores-
zenz-Farbstoffen doterte Polymer-
faser mittels Laserdiode mit ,,Side
IMlumination* hohe Datenraten kon-
taktlos iibertragen.

Diese passive Ubertragungs-Tech-
nologie erfiillt bereits heute die
neuen IEC Normen fiir die Medi-
zintechnik  beziiglich ~E-Mission
und/oder I-Mission. Datenraten von
1,25  Gbit/s stabil und
storungsfrei tibertragen werden! Da
die Polymerfasern lediglich einen
Durchmesser von 1,0 mm haben,
lassen sich die Datenraten durch
weitere parallel liegende Fasern
beliebig erhohen. Toleranzen von
bis zu 10,0 mm haben keinen Ein-
fluss auf die Stabilitit des Gesamt-
systems. m

konnen
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Komponenten und Systeme fiir Computerthomographen aus dem Hause Venturetec

Mechatronics m

Systemkomponenten
ftir CT-Gantrys

Neben den Drehverbindungen aus
eigener Entwicklung, iibernimmt
Venturetec Mechatronics auch die
Fertigung von Komponenten und
Systemen von CT-Gantrys. Bei-
spiele hierfiir sind Rahmenstruktu-
ren, Antriebe, Shaft und Lagerauf-
nahmen, Collimator Boxen, Laser
Indikatoren und mehr. m

Brust-CT

Im Auftrag unseres geschitzten
Kunden CT Imaging fertigen wir
derzeit den hochauflssenden Brust-
Computertomographen ,,Breast-CT*.
Fiir diese hochst innovative "Techno-
logie leisten wir im Rahmen unserer
Kernkompetenz - Mechatronik — wert-

Brust-CT von CT-Imaging =

volle Beitriige im gesamten Ferti-
gungsprozess.

CT-Imaging wird mit Threm inno-
vativen Brust-Scanner (Breast-CT)
unter unserer Mitwirkung und Ein-
bringung unserer Kernkompetenzen
Zeichen setzen (weitere Informatio-
nen unter wwuw.ct-magmg.de).

Vom 29.11.2015 bis zum 04.12.2015
prisentieren die beiden Unternebmen
Venturetec Mechatronics und CT Ima-
gmmg anf der RSNA 2015 m Chicago
thre Systeme 1m Berewch Medizintech-
nik. Gerne verembaren wir mt Ihnen
emen  Gesprichstermm  auf  unserem
Gememschafisstand. m

Kontakt:
; Ville Dollhofer
Business
Development /
Marketing Manager

Venturetec Mechatronics GmbH
Fiissener StrafSe 20-24, 87600 Kaufbeuren
Tel.: 08141-82960-14

E-Mail: marketing@venturetec.de

www.venturetec.de




gent'weiter!

Die OTH Amberg-Weiden hat in
den vergangenen Jahren ausgewie-
sene Kompetenzen in der Medizin-
technik aufgebaut: Im Sommer-
semester 2010 nahm der Bachelor-
Studiengang Medizintechnik den
Lehr- und Forschungsbetrieb auf,
seit dem Wintersemester 2014/2015
wird ein darauf aufbauender Master-
studiengang Medizintechnik ange-
boten. Derzeit sind rund 170 Studie-
rende in den beiden Studiengingen
eingeschrieben.

Begleitend sind rund 1100 qm
Laborfliche fiir die Medizintechnik
mit einer Ausstattung auf High-
Tech-Niveau im Weidener Tech-
nologie-Campus (W'TC) entstan-
den. (4bb.1)

Vor diesem Hintergrund wurde an
der OTH Amberg-Weiden mit Sitz
in Weiden unter Federfithrung
durch Dekan Prof. Dr. Franz Magerl
und Prof. Dr. med. Clemens Bulitta
ein ,,Institut flir Medizintechnik mit
Leitung durch Prof. Dr. Bulitta
gegriindet. Uber das neue Institut
werden die anwendungsbezogenen
Projekte aus der Medizintechnik
weiter ausgebaut und das Netzwerk
mit Partnern in der Praxis, so etwa
mit Kliniken und Herstellern von
Medizintechnik, weiter intensiviert.
Das Institut fir Medizintechnik
(IfMZ) ist eine wissenschaftliche
Forschungseinrichtung  der  Ost-
bayerischen Technischen Hoch-
schule Amberg-Weiden. Als zent-
rale Schnittstelle verbindet das IfMZ
interdisziplindr alle hochschulbezo-
genen Akdvititen zwischen For-
schung, Lehre und Industrie auf
dem Gebiet der Medizintechnik.

Mit einer Arbeitsgruppe von Profes-
soren, Wissenschaftlern und Inge-
nieuren mit unterschiedlichem Spe-
zialisierungshintergrund, steht dem
Institut eine grofie Bandbreite an
Kompetenzen aus den Fachgebieten
der Medizin, Molekularbiologie und
Technik zur Verfigung. In enger
Zusammenarbeit mit regionalen und
iberregionalen externen Partnern
verzahnt das IfMZ Fragestellungen
aus der angewandten medizintechni-
schen Forschung mit der praxis-
bezogenen Ausbildung hochqualifi-
zierter Fachkrifte fur das zukunfts-
weisende Segment der Medizin-
technik. Dabei kooperiert das Insti-
tut mit zahlreichen Unternehmen
aus der medizintechnischen Indust-
rie, Krankenhéusern, Facharztpraxen
sowie externen Forschungseinrich-
tungen.

Die Arbeitsschwerpunkte des IfMZ
liegen in der fortschrittichen Neu-
und Weiterentwicklung von Diag-
nostik- und Therapiesystemen so-
wie der Optimierung von Untersu-
chungsverfahren in der Medizin. Die

Abb.1: Das Gebdude des Weidener Technolgie Campus (WTC) u

Forschungstitigkeiten konzentrieren
sich dabei sowohl auf bildgebende
Verfahren als auch auf Soft- und
Hardwarekomponenten.

Neben technischen Fragestellungen
werden als weitere Schwerpunkt-
themen Projekte auf den Gebieten
der Hygiene, Reinraumtechnologie
und Mikrobiologie bearbeitet. Hier-
zu steht eine einmalige Laboraus-
stattung mit einer umfangreichen
Geriteausstattung  zur  Verfiigung.
So sind hervorragende Bedingungen
sowohl fiir Lehre als auch fiir
anwendungsorientierte Forschungs-
titigkeiten gegeben.

Die Akuvititen fiir die praktsche
Ausbildung sowie fur Arbeiten an
forschungsbezogenen Projekten sind
fiir den Fachbereich Medizintechnik
am Weidener Technologie-Campus
(WTC) gebiindelt. Im Erdgeschoss
des WTC-Gebdude, das an das
neue  Horsaalgebiude angrenzt,
befindet sich ein Grofiteil der
Speziallabore. (A4b5.2 und Abb.3).
Die Labore mit den Schwerpunkten
Elektrotechnik, medizinische Elekt-




Abb.3: Einblicke in die Labore: Biophysik Labor =

ronik und Biosignale befinden sich
im Hauptgebiude der Fakultit
Wirtschaftsingenieurwesen.  Auch
der Laborabschnitt Werkstofftech-
nik I mit zwei Computertomogra-
phie-Systemen und einem Elektro-
nenmikroskop ist hier vorzufinden
und erginzt die praktische Ausbil-
dung und Forschung im Bereich der
Bildgebung. (4bb. 4 Abb. 5)

Die Professoren des Studiengangs
Medizintechnik leiten die verschie-
denen Labore. Neben den student-
schen Arbeitsthemen werden auch
Themen fur die Forschung & Ent-
wicklung in den Laboren bearbeitet.
Auch im Rahmen ihrer Abschluss-
arbeiten nutzen die zukiinftigen Ab-
solventen die Speziallabore fiir auf-
windige Messungen unter definier-
ten Rahmenbedingungen. Fragestel-
lungen, die an den Wirtschafts-
standorten von Industrieunterneh-
men wihrend des laufenden
Betriebs nicht bearbeitet werden
konnen, werden hier am Standort
unter realititsnahen Bedingungen
bearbeitet. Forschungsschwerpunkte
liegen z.B. in den Bereichen Hy-
giene und Medizintechnik, Simu-
lation und Computer Aided
Engineering, Dentaltechnik und
Fertigung im Reinraum. m

»Was mache ich nach dem Bachelor-
Abschluss?™ Diese Frage stellen sich
viele Studierende nach dem Erwerb

einer ersten wissenschaftlichen
Qualifikation. Reicht das Wissen
aus fir die Anforderungen in der
Industrie oder ist ein zusitzlicher
Masterstudiengang der bessere
Weg? Auf diese Frage wird es
keine allgemeingiiltige Antwort
geben, individuelle Gegebenheiten
miissen berticksichtigt werden. Eine
sehr interessante Option wird seit
dem Wintersemester 2014/2015 in
‘Weiden angeboten. Fiir die Absol-
venten eines Bachelor-Studiengangs
wie z. B. Medizintechnik, Medizini-
sche Informatik oder Medizinische
Physik bietet die Ostbayerische

Abb. 5: Einblicke in die Labore: Labor Werkstoffpriifung u

"Technische Hochschule Amberg-
‘Weiden in Kooperation mit der
Ostbayerischen Technischen Hoch-
schule Regensburg den Masterstudi-
engang ,Medizintechnik® an. Das
Schwerpunktthema dieses Studien-
ganges lautet ,lechnologien und
System*.

Das Studium vermittelt die Fihig-
keit, in internatonal titigen Unter-
nchmen mit Forschung, Entwick-
lung, Produktion und Service in der
Medizintechnik und Pharmazie Auf-
gaben mit Fiihrungsverantwortung
in verschiedenen Tidtgkeitsberei-
chen zu ibernehmen. Zu diesen
"Titigkeitsbereichen gehoren  bei-
spielsweise Entwicklungs- und Inno-
vationsmanagement, Systementwick-
lung und Medizintechnikmanage-
ment, I'T- und bildgebende Verfah-
ren, Entwicklung und Forschung in
der Medizintechnik, simulationsba-
sierte Entwicklungsprozesse, Diag-
nostik, Prozess- und Qualititsma-
nagement. Die Absolventen und
Absolventinnen sind in der Lage, in
Gruppen oder Organisationen her-
ausgehobene  Verantwortung zu
tibernehmen, diese bei komplexen
Aufgabenstellungen zu leiten und

29
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Abb. 6: Einblick in den Masterstudiengang Medizintechnik w

die fachliche Entwicklung von
"Teammitgliedern gezielt zu férdern.
Im Weiteren erstreckt sich die Qua-
lifikadon im Master Medizintechnik
auf anwendungs- oder forschungs-
orientierte Aufgaben und Projekte.
Die erworbenen Kompetenzen im
Masterstudiengang  Medizintechnik
qualifizieren zur Ubernahme kom-
plexer Fach- und Fithrungsaufgaben
und konnen als Basis fiir die wissen-
schaftliche Weiterqualifizierung in
einem anschliefenden kooperativen
Promotionsverfahren dienen oder
die Arbeit in wissenschaftlichen Ein-
richtungen ermoglichen.

Die hervorragende Laborsituation
im Bereich der Medizintechnik an
der Ostbayerischen Technischen
Hochschule Amberg-Weiden bildet
eine wesentliche Grundlage fur die
Vermittlung und Anwendung spezi-
fischer Kenntnisse im Bereich neuer
"Technologien und medizinischer
Systeme. Hier sind besonders das
Nuklearmedizin-Labor, der Hybrid-
OP, das in-vitro diagnostische
Labor, das biomechanische Labor
und der industrielle Reinraum zu
nennen.

Fiir die Studierenden ist dieser Stu-
diengang eine intensive Erfahrung
mit neuen Themengebieten in
zwel Semestern Prisenzzeit an
der Hochschule. Eine Vielzahl von
Semesterarbeiten, ~ Laborpraktika,
Vortrigen und Exkursionen bedeu-
tet die Chance in einem kurzen

Zeitraum das Wissen zu erweitern
und die personlichen Fihigkeiten
auszubauen. Zudem kann das per-
sonliche Netzwerk durch eine grofie
Anzahl von Industrickontakten ver-
grofert werden. Das dritte Studien-
semester steht dann fiir die Bearbei-
tung der Masterthesis zur Verfi-
gung. Diese Konstellation ermog-
licht es den Studierenden diese
Arbeit auch fern der Hochschule,
z.B. an einem internationalen Stand-
ort eines Industrieunternehmens zu
erstellen.

Die Entscheidung fir den Master-
studiengang Medizintechnik an der
Ostbayerischen "Technischen Hoch-
schule Amberg-Weiden sollte den
Studierenden also leicht fallen. Die
Industrie sucht qualifizierte Mitar-
beiter fiir die Ubernahme komple-
xer Aufgaben - dieser Studiengang
vermittelt eine Vielzahl der dafiir
notwendigen Inhalte. m

Der Freistaat Bayern unterstiitzt
zudem im Verbund der OTH
Amberg-Weiden und der OTH
Regensburg ein ,Technologie-
und Wissenschaftsnetzwerk Ober-
pfalz (TWO)“ In dieses Netz-
werk ist das Strategiefeld Medi-
zintechnik einbezogen. Hierbei
stehen Personalstellen fiir Profes-
suren und wissenschaftliche Mit-

arbeiter(innen) sowie Investitions-
mittel in die Laborausstattung der
Medizintechnik in Weiden zur
Verfligung. m

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

en/institut_fuer_medizintechnik/
ucber_das_ifmz/

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

1zintechnik/

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

medizintechnik/allgemein/
Master: http://www.oth-aw.de/

studium/masterstudiengaenge/

medizintechnik/allgemein/

Ansprechpartner:

Prof. Dr. med.
Clemens Bulitta

Leiter Institut fiir
Medizintechnik
Studiengangsleiter
Bachelor Studiengang
Medizintechnik
Lehrgebiet Diagnostische
Systeme und Medizin-
technik Management

Ostbayerische Technische
Hochschule (OTH) Amberg-Weiden

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
www.ifmz-weiden.de

Prof.
Burkhard Stolz

Studiengangsleiter
Master Studiengang
Medizintechnik
Lehrgebiet Technische
Entwicklung von diag-
nostischen Systemen
und Mikrosystemen

Ostbayerische Technische Hoch-
schule (OTH) Amberg-Weiden

Hetzenrichter Weg 15
92637 Weiden i. d. OPf.
Fon : +49 961 382-1609
Fax.: +49 961 382-2609
Mail: b.stolz@oth-aw.de
www.oth-aw.de
www.ifmz-weiden.de
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Zentralinstitut fur Medizintechnik der FAU

Ob vom Studium direkt zum Ent-
repreneur, ein Start-Up-Unterneh-
men griinden oder in etablierten
Unternehmen durch Innovation
neue Takte geben, viele Studenten
triumen davon etwas zu bewegen
und zu verindern. Viele Wege
filhren zum Ziel, leichter fillt es
aber mit dem richugen Einstieg.
Jedes Unternehmen braucht Inno-
vation, um die eigene Entwicklung
voranzutreiben und nicht im Wett-
bewerb unterzugehen. Innovation
heifit auch Verinderung am richd-
gen Ort durch eine neue Perspek-
dve. Junge Studenten mit neuen
Blickwinkeln brauchen die Mog-
lichkeit, sich an realen Problemen
zu testen und von der Praxis zu
lernen.

Das Innovation Research Lab
(IRL) an der FAU bietet ihnen
eine kreative Umgebung fiir die
Umsetzung neuer Ideen. Die The-
men kommen dabei von den Stu-
denten selbst, sowie aus Forschung,
Industrie und externen Partnern.
Angetrieben wird das IRL durch
Sultan Haider, Griinder und Leiter
des Innovaton Think Tanks der
Siemens Healthcare GmbH und
ausgezeichneter Key Expert von
Siemens. Basis fiir den Erfolg sind
die unterschiedlichen Fachrichtun-
gen aus denen die Studenten kom-
men; interdisziplindre Zusammen-
arbeit ist der Innovationsmotor.
Das  Fachspektrum reicht von

Students at IEL

Studenten entwickeln kreativen Innovationsgeist in ihren neuen IRL-Rdumlichkeiten =

Design, Geistes- iiber Ingenieurs-
bis hin zu Wirtschaftswissenschaf-
ten und Medizin. Durch die unter-
schiedlichen Denk- und Betrach-
tungsweisen entstehen vielfiltige
Ideen und Prototypen, die ver-
schiedenste Anwendungen in For-
schung und Industrie finden sollen.
Das IRL ist dabei immer auf der
Suche nach interessierten Koope-
rationspartnern, die sich mit The-
men- und Projektvorschligen am
neu etablierten Labor beteiligen.

Das Innovation Research Lab ist
die jiingste Neugriindung an der
FAU. ,Wir freuen uns, dass wir
Herrn Sultan Haider im Rahmen
eines Lehrauftrags fiir das Betrei-

ben des IRL gewinnen konnten“
sagte Prof. Dr. Joachim Hornegger,
Prisident der FAU. Herr Sultan
Haider hat bereits zahlreiche Lehr-
veranstaltungen zum Thema Inno-
vationsmanagement an der Univer-
sitit betreut und kann im Rahmen
des IRL sein Lehrangebot fiir die
FAU ausbauen und verstetigen,
sowie sein weltweites Netzwerk
von Experten einbringen. m

Das Innovaton Research Lab
(IRL) ist im Medical Valley Center
in Erlangen angesiedelt und gehort
zum Zentralinstitut fiir Medizin-
technik (ZiMT), welches als struk-



Sultan Haider, Leiter des Innovation Think Tank bei Siemens und Initiator fiir das IRL im
Gesprdch mit Studierenden =

turelle Schnittstelle zwischen For-
schung, Lehre und Industrie im
Bereich der Medizintechnik wirke.
Das ZiM'T initiiert iiberregionale
und Spitzenfor-
schung und -lehre, die auch den
Studenten im Rahmen des IRL in
einem weiteren Angebot zuging-
lich gemacht werden soll.

Dr. Kurt Holler, Geschiftsfiihrer
des ZiMT, hebt als ein besonderes
Merkmal des IRL und der dort
angebotenen Lehrveranstaltungen
hervor, dass hier technische Prob-
lemstellungen sowie Synergiepo-
tentiale innerhalb interdisziplindrer
und kulturell gemischter Teams
bearbeitet werden, die sich an den
Schnittstellen von Technik, Pro-

internationale

duktion, Vermarktung, Usability
und gesellschaftlicher Akzeptanz
ergeben.

»Dies schult zum einen die Kom-
petenzen der Teilnehmer im inter-
kulturellen Umgang und der Kom-
munikaton mit Vertretern anderer
Fachrichtungen. Zum anderen wird
in diesen Kursen vermittelt, dass
eine innovative Problemlésung mehr
erfordert, als nur den Blick aus
technischer Perspektive® erginzt
Dr. Rudolf Kotter, Geschiftsfiihrer
des Zentralinstituts fiir angewandte
Ethik und Wissenschaftskommuni-
katon (ZIEW) der FAU. Um die
Organisation des Labors kiimmert

sich ein studentischer Leitungs-
kreis, welcher Aufgaben der exter-
nen und internen Kommunikation,
des Projekt- und Finanzmanage-
ments sowie die strukeurelle Ver-
waltung ibernimmt und gezielt auf
Kompetenzen in diesen Bereichen
geschult wird. m

Die Teilnehmer der IRL-Lehran-
gebote bearbeiten dabei in Teams
verschiedene Themen und neue
Ansitze in der Medizintechnik,
welche sich aus folgenden Berei-

chen zusammensetzen konnen:
Krankenhiuser und Medizingerite
der Zukunft, 3D-Druck Applika-
tionen in der Medizin, Applikation
von Kamera- und Mobilsystemen
in der Medizintechnik, Optimie-
rung von Prozessen im Bereich der
klinischen Arbeitsabliufe, medizi-
nische Gerite fur Kinder, Green
Innovations, Sportmedizin, ortho-
pidische Implantate, Physiothera-
pie, Homecare Systeme, Next-
Generation Apps, Altenpflege,
uvm. Neben zukunftsbasierten Ent-
wicklungen stehen vor allem auch
aktuelle Problemstellungen und
Umsetzungen von forschungsre-
levanten Themen zur Auswahl
Die Studenten haben dabei die
Moglichkeit, sich frei in ihrem
Interessensgebiet  einzubringen
und in mehreren Projekten in
interdisziplindren "Teams zu enga-
gieren.

Im Laufe des Kurses haben die
Studenten freie Hand, wie sie ihre
Ideen zu dem von ithnen gewihlten
Thema umsetzen. Dazu steht
thnen das neu eingerichtete IRL
Labor im Medical Valley Center
Erlangen zur Verfugung, in wel-
chem sie verschiedene Méglichkei-
ten geboten bekommen, ihre Ideen
zu realisieren und dabei weitrei-

chende Unterstiitzung der einge-

FAU-Prdsident Prof. Joachim Hornegger (mitte) mit seinen ZiMT-Managern

Dr. Kurt Holler (links) und Tobias Zobel (rechts), die dem IRL eine organisatorische

Heimat gegeben haben =
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gliederten Partner finden. Dazu zihlen
neben Wissenschaftlern, Experten
aus Industrie und Wirtschaft auch
Industriedesigner, welche die Stu-
denten bei der Visualisierung unter-
stiitzen, um komplexe Zusammen-
hinge schnell zuginglich und greif-
bar zu machen. Zudem besteht die
Moglichkeit, plastische Prototypen
durch 3D-Druck-Verfahren anzufer-
tgen und damit zukunftsweisende
Konzepte fiir das Gesundheitswe-
sen durch praktische Umsetzung
und Evaluierung anzutreiben. m

Als Ansporn dient den Studenten
die Aussicht auf die Innovaton
Research Lab Exhibiton (IRLE),
welche erstmalig am 03. September
2015 im Erlanger Medical Valley
Center stattfindet. Hierbei werden
die besten Projekte international
ausgestellt und primiert. Am Ende

stellen sich 15 Finalisten einem
internationalen Experten-, sowie
Zuschauerkreis.  Unter
konnten bereits Prof. Dr. Joachim
Hornegger, Prisident der Friedrich-
Alexander-Universitit ~ Erlangen
und Dr. Peter Molnar CEO CV
von Siemens Healthcare gewon-
nen werden, um als Jurymitglieder
die besten drei Projekte des Jahres
auszeichnen. Die Gewinner wer-
den mit dem ,FAU-Siemens
Award“ und Preisgeldern primiert.
Zusitzlich bietet sich die Aussicht
auf drei- bis sechsmonatige Fellow-
ships beim Innovation Think Tank
von Siemens Healthcare in
Deutschland, China, Indien oder
der Tiirkei.

Am Zentralinstitut fiir Medizin-
technik konnte durch die Einrich-
tung des IRL, das auch mit Mitteln
der FAU
gefordert wurde, eine Moglichkeit

anderem

des Universititsbunds

geschaffen werden, die sehr grund-
lagenorientierte  Ausbildung der
Studierenden um praxisnahe und
auf Eigeninitiative fuflende Ele-
mente zu erginzen. Wiinschens-
wert wire, wenn neben dem Input
von Siemens Healthcare und ande-
ren etablierten Partnern auch klei-
ne und mittelstindische Unterneh-
men auf diesen Pool von engagier-
ten und kreativen Studierenden zur
Losung eigener Fragestellungen
aus der Praxis zugreifen wiirden.
Gleichzeitig bietet das Medical
Valley Center das ideale Umfeld
fiir die Studierenden, auch selbst
unternehmerisch titig zu werden
und die eigenen Ideen im Rahmen
eines Start-Ups Wirklichkeit wer-
den zu lassen. m

hitp:/fwww.zimt. fan.de/tmmovation-

research-lab/

E-mail: 27/@fa.de

Zum Autor:

Kontakt:
Dr.-Ing. Kurt Héller, MBA

Dr. Kurt Héller promovierte nach seinem Elektrotechnik-Studium im Fach Informatik an der FAU Erlangen-Niirn-
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 Korperdffnungen. 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
Geschdftsfiihrer 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
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rm-port Schwenkarme — neue Tragarmsysteme

fiirs Patienten-Monitoring

Die modernen elektromedizinischen
Anwendungen bendétigen innova-
tive Halterungssysteme. Die sichere
Aufnahme von Monitoren oder
anderem Equipment, intuitive Posi-
tionierung,
und die Erfilllung der Hygienean-
forderungen muss dabei gewihrleis-
tet sein.

Diesen Anspriichen wird die neue
Produktgeneration der I'TD GmbH,
das Tragarmsystem rm-port, voll ge-
recht. Die Schnellmontage ,rapid-
mounting® (5. Abb.) erméglicht ein-
fache Anbringung sowie Folgein-
stallationen der Gerite an gegebe-
nen Krankenhaus-Infrastrukturen.
Neben der einfachen Befestigung
ist auch das Handling der ange-
brachten Gerite komfortabel. Der
neue rm-port muss nicht mehr
nachjustiert oder manuell fixiert
werden. Diese Generation der
Schwenkarme ist bereits auf die
optimale Verstellkraft eingestellt,
wodurch eine sichere, prizise und
aufwandfreie Positionierung selbst

schnelle Installation

schwerer Monitore miihelos getitigt
werden kann. Selbstverstindlich sind
rm-port Tragarme auch fiir die Auf-
nahme diverser Kabel vorgesehen.

Die Kabel werden in dem innenlie-
genden Kabelkanal mit click-&-slide
Abdeckung akkurat verlegt und ver-
riegelt. Neben den vielen techni-
schen Vorteilen besticht der rm-port
mit modernem Design und erfiille
zugleich die Hygieneanforderun-
gen im Krankenhausbereich. Dies
wird mit einem Hygienezertifikat
bestitigt.

Service fiir
Anwender bieten Online-Tools
wie Produktfinder und Online-
Konfigurator auf der Webseite der
ITD GmbH. Damit wird es dem
Anwender erleichtert sich bei der
grofien Vielfalt der Produktvarian-
ten zu orientieren und die fiir sich
optimale Produktlésung in weni-
gen Minuten zu konfigurieren.

Als Hersteller von stationiren und
mobilen Geritetrigern hat sich die
ITD GmbH seit 1995 als eines der
marktfiihrenden Unternehmen in
Europa etabliert und verfiigt tiber
ein weltweites Vertriebsnetz. Das
Unternehmen  bietet modulare
Standardprodukte sowie fachlich
kompetente Beratung und mafige-
schneiderte Systemlosungen fur
medizinische Geritetriger. Alle
ITD Geritetriger sind Medizin-
produkte der Klasse 1 und entspre-
chen deshalb den Anforderungen
nach DIN 60601-1 sowie der
Richtlinie 93/42 EWG. Die I'TD
GmbH ist selbstverstindlich nach
ISO EN 13485 zertifiziert. m

Ein  besonderer

im
Kontakt:

ITD GmbH
Griinwalder Weg 13a
82008 Unterhaching
Deutschland

Tel.: +49 89 61 44 25 0
Fax: +49 89 61 44 25 20
Web: www.itd-cart.com

E-Mail: marketing@itd-cart.com

rm-port Schwenkarme



Alle Menschen sind gleich und doch anders. Gesichter zeigen das ganz deutlich: Augen, Nase und Mund
haben wir alle — und trotzdem sehen wir unterschiedlich aus. Das geht bis zu unseren Zellen und Geweben.
Sie funktionieren im Prinzip gleich, aber in feinen Nuancen gibt es beim Zellstoffwechsel von Mensch zu
Mensch Unterschiede. Das hat gravierende Auswirkungen in der Medizin: Das Medikament, das dem einen
Patienten sehr gut tut, wirkt beim anderen weniger. Ein einziges Medikament, eine Standard-Therapie ftir
alle, das wird deswegen schon in ein paar Jahren zum Auslaufmodell werden — zum Wohle der Patienten.
Die,,Personalisierte Medizin“ist schon heute in aller Munde und wird in Zukunft an Bedeutung gewinnen:
Therapien, die genau auf den jeweiligen Patienten zugeschnitten sind.

1ZINn

Personalisierte Med

Sensorik statt Genetik

Aber womit kann man feststellen,
wie die Zellen eines bestimmten
Menschen ,,ticken“? Bisher wurde
vor allem versucht, das an der
genetischen Ausstattung des Pati-
enten festzumachen - aber es hat
sich gezeigt, dass dieser moleku-
larbiologische Ansatz seine Gren-
zen hat. Wir vom Heinz Nixdorf-
Lehrstuhl fiir Medizinische Elekt-
ronik (HNLME) der TU Miin-
chen haben dagegen in den ver-
gangenen Jahren Sensoren ent-
wickelt, mit denen man Zellen
iiberwachen kann: Mit diesen
Sensoren ist es beispielweise
moglich, die Reaktion von Zellen
auf Medikamente oder
Schadstoffe zu messen. Die Zel-
len wachsen direkt auf dem Sen-
sorchip - das entstehende Gewe-
be verwichst quasi mit den elekt-
ronischen Bauteilen. Uber dem
Sensor sitzt eine kleine Reakt-
onskammer, in die Substanzen, z. B.
Medikamente, zugesetzt werden
konnen. Diese so genannten Lab-
On-Chip-Systeme konnen unter
anderem  Sauerstoffgehalt, pH-
Wert und elektrische Signale in
der Umgebung der Zellen mes-
sen. Aus diesen Werten lisst sich

auch

Abb. 1: Palette der am HNLME entwickel-
ten Sensor-Chips (in Silizium-, Glas-, Kera-
mik- und Drucktechnologie hergestellt)
fiir den Einsatz in der Bioanalytik =
ableiten, wie den Zellen die zuge-
gebene Substanz bekommen ist,
wie vital sie anschlieBend noch
sind. Auf diese Weise konnen
sehr effektiv Wirkstofftests durch-
gefiihrt werden - so mancher
Tierversuch konnte damit iiber-
fliissig werden. m

Schonende Tumortherapie
Fir eine personalisierte Therapie
ist es allerdings erforderlich, noch
einen Schritt weiter zu gehen.
Denn dazu ist es nicht nur not-
wendig, die Wirkung eines Medi-
kaments auf die Zellen des jewei-
ligen Patienten zu messen — son-
dern es geht um unterschiedliche
Konzentrationen eines Wirkstoffs

und moglicherweise sogar einer
Kombination von Wirkstoffen.
Das bedeutet: In kurzer Zeit miis-
sen grofe Messreihen erstellt
werden. Dazu haben wir die voll-
Analyseplattform
»lntelligent Microplate Reader®
(IMR) erschaffen. Wir haben
Biosensoren auf die Grundfliche
von Mikrotiterplatten platziert -
in jeder der 24 Kammern einer
Platte befindet sich ein multipara-
metrischer Sensor, auf dem Zel-
len wachsen konnen, beispielwei-
se Tumorgewebe eines Patienten,
das ihm zuvor per Biopsie ent-
nommen wurde. Durch ein ausge-
kliigeltes Fluidiksystem konnen
die Zellen gut mit frischem Nihr-
medium versorgt werden. Der
vollautomatische Pipettierroboter
des IMR kann in einem einzigen
Arbeitsschritt in die 24 Kammern
24 unterschiedliche Wirkstoffe
oder 24 unterschiedlich hohe Kon-
zentratonen eines Wirkstoffs ein-
fullen.

Die Maschine kann auf diese
‘Weise sehr schnell ermitteln, mit
welchem Chemotherapeutikum in
welcher Dosierung bzw. mit wel-
chem Wirkstoffmix die Tumor-
zellen eines Patienten am effek-

automatische
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Link zu einem Clip, in
dem der IMR in Aktion

zu sehen ist

Abb. 2: Analyseplattform , Intelligent Microplate Reader* (IMR) mit Pipettierroboter, Sen-
sorplatte sowie Prozessmikroskop zur automatischen Bildgebung. Rechts unten: Sensor-
platte mit integrierter Mikrofluidik und Sensorik; alle 24 Kammern enthalten jeweils
einen Sensor zur Erfassung des pH-Werts, der Gelost-Sauerstoff-Konzentration und der
Impedanz =

Prototypen. In der Endversion
wire ein solches Implantat kaum
grofer als  ein Zuckerwiirfel;
innen liegen ein kleiner Akku zur
Stromversorgung, die miniaturi-
sierte Elektronik, eine Funkein-
heit und ein kompaktes Wirk-
stoffreservoir. Geplant ist, einen
Akku zu verwenden, der von
aufen aufgeladen werden kann;
der Patient miisste sich dazu nur
von Zeit zu Zeit eine Spule auf
den betreffenden Korperteil legen
und damit Energie tanken.

Ein solches aktives Implantat kann
im Korper in den Bereich eines
Tumors eingesetzt werden. Mit
den Sensoren an seiner Auflen-
seite kann es die Sauerstoffsitti-
gung im Gewebe messen und die
Daten an einen Empfinger aufier-
halb des Kérpers senden. Abneh-
mende Sauerstoffsittigung signa-
lisiert bei vielen soliden Tumoren

tivsten zerstort werden konnen.
So koénnte eine auf den jeweili-
gen Patienten exakt abgestimmte
Therapie festgelegt werden — wir-
kungsvoller und dennoch scho-
nender als herkommliche Krebs-
therapien. Denn bei den meisten
Tumoren spricht nur rund ein
Fiinftel der Patienten auf die kon-
ventionellen Chemotherapien gut
an, aber alle leiden massiv unter

Sauerstolfaomsar

den Nebenwirkungen. Das konnte
in Zukunft mit Hilfe des IMR

Analog- und Digitalelekranik,
Energieversoreung und Funkrmodul

verbessert werden. m

Abb. 3: Entwurf eines Implantats in Zuckerwiirfel-GrofSe mit faltbarer Elektronik,
Sensorchip an der AufSenhaut und integrierte Medikamentenpumpe =

Implantat mit Wirkstofftank
Noch effektiver wiren allerdings
Therapien, bei denen der Wirk-
stoff von einem Implantat direkt
dort freigesetzt wiirde, wo er wir-
ken soll - im Falle eines Tumors
also direkt in diesen hinein oder
in dessen Umgebung. Denn der
weitaus grofite Teil eines Medika- |
ments wird bei oraler oder intra- '
venoser Gabe im menschlichen
Korper durch Leber und Niere
abgefangen. Unsere Mitarbeiter
am Heinz Nixdorf-Lehrstuhl fiir
Medizinische Elektronik arbeiten

Cathater

Oy Sensor

Bigcompatibie
Packigng

Dirug Reseroir

Arzl

lingst an solchen ,Intelligenten
Implantaten“ - es gibt bereits

Abb. 4: Konzept eines Closed-Loop-Systemis fiir die Tumortherapie (mit Implantat)
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eine erhohte Wachstumsakaivitit.
Tritt diese ein, dann konnte das
Implantat aus seinem Wirk-
stofftank ein Chemotherapeuti-
kum direkt in den "Tumor injizie-
ren oder Sauerstoff ins Gewebe
abgeben. Denn fiir Tumorzellen
gibt es kaum etwas Schidlicheres
als molekularen Sauerstoff. Auf
diese Weise entstiinde also ein
Regelkreis aus  automatischer
Messung und Diagnose sowie
gesteuerter Therapie - Experten
sprechen von einem ,Closed-
Loop-System“. Die Personalisie-
rung hitte damit schon einen
extrem hohen Grad erreicht.
Damit wire eine Therapie ohne
stindige Krankenhausaufenthalte
mdoglich; sie wire sehr viel wirksa-
mer und nebenwirkungsirmer als
herkommliche Therapieformen. m

Intelligente Nanopille

Das gleiche gilt fur die ,Intelli-
gente Nanopille®, die wir derzeit
entwickeln - das ist quasi ein
Implantat zum Schlucken. Sie
besteht aus einer Kunststofffolie,
auf die die Sensoren per Ink-Jet-
Druck aufgedruckt werden, so
genannte  Nanopartikelsensoren.
Das 1st preiswert und effektiv: Die
sensitiven Folien kénnen zu klei-
nen, schluckbaren Kapseln aufge-
rollt werden, in denen sich mikro-
elektronische Chips, Batterie und
Funkeinheit befinden - alles win-

zig klein. Die Sensoren an der

Personalisierte Medizin
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Abb. 6: a) Telemedizinisches All-In-One-Medizingerdt, wie es vom Heinz Nixdorf-Lehrstuhl
fiir Medizinische Elektronik in Kooperation mit der Fachgruppe Produktentstehung,

Heinz Nixdorf Institut, Universitdt Paderborn, entwickelt wurde. Design: Abteilung fiir
Industrial Design der Kunstuniversitdt Linz von Prof. Axel Thallemer; b) Sensormanschette

im Detail m

Auflenseite der Folie konnten
dann etwa ein blutendes Magen-
geschwiir erkennen und daran
andocken. Anschlieffend konnte
die Nanopille das Geschwiir
iiberwachen, die Daten drahtlos
nach auflen senden und eventuell
auch Wirkstoffe abgeben - eben-
falls punktgenau in die Umgebung
des Geschwiirs, ohne den Patien-
ten schwer zu belasten. m

All-In-One-Medizingerdt

Aber nicht nur bei der Wirkstoff-
suche und in der Tumormedizin
geht der Weg in Richtung Perso-
nalisierung, sondern auch in ande-
ren Bereichen der Gesundheits-
versorgung. Patienten mit Herz-
Kreislauf-Erkrankungen etwa wer-
den kiinftig ihre Vitalwerte selbst
messen - auch dazu haben wir
unsere Erfahrung in Sachen Sen-

sorik genutzt und ein All-In-
One-Medizingerit entwickelt, bei
dem der Patient tiglich seinen
Finger in eine integrierte Man-
schette schiebt - darin befinden
sich Sensoren, die auf diese Wei-
se unter anderem Blutdruck, Puls,
Sauerstoffsittigung des Bluts und
Hydratisierung messen. Die Mes-
sung des Blutzuckerwerts erfolgt
durch einen Bluttropfen und
einen Messstreifen.

Das Gerit iibermittelt alle Werte
automatisch per Mobilfunk an
eine Datenbank - dafiir kommt
das Telemedizin-System COMES"®
zum Einsatz, das in den vergange-
nen Jahren aufgebaut wurde. Der
behandelnde Arzt hat jederzeit
Zugriff auf die Daten seiner Pati-
enten - bei auffilligen Werten
wird er sofort alarmiert und kann
eingreifen. COMES® kann den

Link zu einem Clip, in
dem die Herstellung der
Nanopille zu sehen ist

Abb. 5: Sensor aus Nanopartikeln, der mittels Ink-Jet-Druck auf eine Folie aus Kunststoff aufgedruckt wurde (links).
Die Folie wird anschliefSend mit elektronischen Bauteilen bestiickt und zu einer schluckbaren Nanopille aufgerollt (rechts) u
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Abb.7: Das COMES®-Gesamtkonzept: Cognitive Medizinische Systeme als intelligentes tele-
medizinisches Assistenzsystem begleiten den Nutzer in allen Lebenslagen und zu jedem Ort u

Patienten anhand der Messwerte
aber auch automatische Warnmel-
dungen senden und ihnen indivi-
duelle Mafinahmen vorschlagen. In
ersten Studien haben Herz-Kreis-
lauf-Patienten positiv reagiert, sie
fithlten sich durch die regelmifige
Uberwachung sicherer und trotz-
dem unabhingiger. Thnen beschert
die Personalisierung in der Medizin
mit Hilfe von Elektronik ganz
offenbar ein gutes Gefiihl. m
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Displayansicht der pedoped® iPhone App u

Mit dem neuen pedoped” System
von novel ist es erstmals moglich,
die Boden-Kraft unter den Fiiflen
sowohl im Stehen als auch in der
schnellen Bewegung prizise zu
messen.

Die Bodenreaktonskraft spielt die
entscheidende Rolle, den Korper zu
stiitzen, wenn wir stehen, gehen
oder laufen. Sie kann in der Bewe-
gung ein Mehrfaches des Korper-
gewichts erreichen.

Die pedoped” Sensoreinlagen mes-
sen die Belastung der gesamten
Fufifliche. Unabhingig davon, ob
nur die Ferse, der ganze Fuf} oder
nur die Zehen belastet sind, wird die
Bodenreaktionskraft bei pedoped”
richtig erfasst. Diese Kraft setzt sich
iiber die Fiifle, die Beine und die
Wirbelsiule bis zum Kopf fort.

Die neue pedoped” Sensortechno-
logie verfiigt iiber eine Miniatur-
elektronik und kommuniziert draht-
los per Bluetooth” mit dem Smart-
phone. Die Daten werden in Echt-
zeit auf das Smartphone tibertragen,
und der Anwender erhilt mit Hilfe
von Tonen und Vibraton ein un-
mittelbares Biofeedback iiber seine
Fufibelastung. Es werden verschie-

whned_novel.de

dene Smartphone Apps bereitge-
stell, die jeweils auf spezifische
Anwendungen zugeschnitten sind,
wie etwa Belastungsiiberwachung

wewwnnioveldu,

pedoped® Sohle mit Elektronik m

nach dem Einsatz von kiinstlichen
Gelenken, die Messung der Balance
und der Gangstabilitit bei neurolo-
gischen Storungen, Vergleich der
Bodenreaktionskrifte in der Sport-
Biomechanik, Beurteilung
Sportschuhen in ihrer Funktion,
Verbesserung des Laufstils und
vieles mehr.

pedoped” ist eine Weiterentwick-
lung der Firma novel in Miinchen,
deren Messsysteme pedar” und
emed” zur Diagnostik von Fiiflen
bereits seit tiber 30 Jahren weltweit
erfolgreich in Forschungszentren,

von

der Korperbelastung

bei nahezu allen grofien Sport-
schuhfirmen, in Kliniken und in der
Orthopidietechnik im Einsatz sind.
Die novel Produktfamilie wird er-
ginzt durch die pliance” Systeme
zur Erfassung der Druckbelastung
auf allen Korperflichen beim Sitzen,
beim Liegen oder unter Prothesen
und durch das manugraphy” System,
das zur Diagnostik in der Hand-
chirurgie eingesetzt wird.

Um die Erforschung mechanischer
Belastungen auf Korperflichen wei-
ter voran zu treiben, ist die Firma
novel regelmifig auf den grofien
Kongressen der Orthopidie, der Bio-
mechanik und des Sports vertreten.
Im Bereich des sogenannten Diabe-
tschen Fufies gelten die Systeme
von novel weltweit als der goldene
Standard zur Fritherkennung von
Risikofaktoren von Fuflulcera, die
von hohen lokalen Driicken unter
der Fufisohle ausgelost werden.
Beim internationalen  Expert
Scientific Meeting, ESM, das alle
zwel Jahre von novel initiiert wird,
treffen sich Spitzenvertreter aus
Wissenschaft und Forschung, um
im interdisziplindren Dialog die
neuesten Entwicklungen auf die-
sem Gebiet, sowohl in der Grund-
lagenforschung als auch der An-
wendung, zu diskutieren. m
www.novel.de, www.pedoped.de

www.emed.de, www.pedar.de

www.plhiance.de, ww.manugraphy.de

Kontakt:
novel GmbH

Ismaninger Str. 51

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

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

www.novel.de
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MaBgeschneiderte Kabel mit optimierten Autoklavierbare Systeme fiir endoskopische Einbaufertige Systemlosungen fiir die
Oberflachen Anwendungen Geratemedizin

E EI Sie wollen zuverlissige Ubertragung, dauerhafte Beweglichkeit, einfache Handha-

' bung und groBte Patientensicherheit fiir Ihr medizintechnisches Gerét oder System?

%E Als Systemlieferant arbeitet LEONI entwicklungsunterstiitzend und bietet innovative L E o N I
E . Kabellosungen fiir lhre spezifische Anwendung.

Erfahren Sie mehr ...

Business Unit Healthcare - healthcare@leoni.com



Innovative Healthcare Technologies

LEONI - Business Unit Healthcare

>> Mit Know-how und kreativen
Losungen zum Ziel

Nachdem in den Anfangsjahren durch
bestehendes Know-how und spezielle
Fertigungsverfahren ein umfangreiches
Sortiment an Spezialkabeln fiir die Medi-
zintechnik aufgebaut werden konnte,
begann LEONI Anfang der 90er Jahre mit
seinem Konfektionsgeschaft fiir diesen
Markt. Mit vielen innovativen Entwicklun-
gen zur Optimierung von Kabelkompo-
nenten konnte sich LEONI im Laufe der
Jahre als Systemlieferant etablieren.
Heute versteht sich die Business Unit
Healthcare als Systempartner fiir ma3ge-
schneiderte und einbaufertige Kabell6-
sungen, der seine Kunden bereits in der
Entwicklungsphase ihrer Produkte abholt

Vquab

1. Projektmanagement

4. Kabelsystem-Fertigung

— ein Leistungsspektrum, das bis heute
die meisten der grof8en Medizintechnik-
OEMs iiberzeugen konnte.

LEONI kann alles zum Thema Verkabelung
aus eigenem Hause liefern und ist auch
bei der Qualitdtssicherung und der Nor-
mierung nach nationalen und internatio-
nalen Standards hervorragend aufge-
stellt. Die Stdrke der Business Unit
Healthcare liegt neben ihrem Selbstver-
stdndnis als Systempartner in einem
umfangreichen Portfolio, welches in der
Medizintechnik nahezu einzigartig ist.
Dazu gehoren:

>> Storunanfallige Kabelsysteme
Mit der frithzeitigen Einbindung in den

3. Kabel-Fertigung

So innovativ unterstiitzt der Systemlieferant LEONI
die spezifischen Anforderungen der Medizintechnik >>

5. Qualitat

Entwicklungsprozess eines Gerdts kann
LEONI die Kabelsysteme mit den inte-
grierten Komponenten optimal definie-
ren und Storeinflisse auf die Verkabelung
minimieren. Flr den Einsatz in strahlungs-
intensiven Anwendungen bietet LEONI
kupfer- und faserbasierte Kabellgsungen,
deren Dampfung auch bei hoher Strah-
lenexposition nahezu kostant bleibt.

>> Dauerhaft bewegliche
Subsysteme

Einbaufertige Kabelfiihrungssysteme von
LEONI unterstiitzen die langfristige Be-
weglichkeit medizintechnischer Geréte.
Mit einem optional integrierten Kabel-
speicher oder Federriickzugssystem aus-
gestattet konnen sie die Zugkraft auf



LEONI

Medizintechnik-Anwendungen sind besonders vielfiltig — LEONI bietet fiir die Gerdtemedizin wie auch fiir patientennahe Anwendungen

die optimierte Verkabelung.

einzelne Kabel verringern. Die Systeme
erfiillen sowohl nationale als auch interna-
tionale Standards und LEONI kann auf mehr
als 700 UL AWM-Styles zuriickgreifen.

>> Platzsparende Kabel
LEONI-Hybridkabel werden auf Kunden-
wunsch individuell gefertigt und kénnen
unterschiedliche Leitungen zur sicheren
Energie-, Signal-, Daten- und Lichtiiber-
tragung, sowie Medienschldauche ent-
halten.

Durch die LEONIzell® Skin-Foam-Skin-
Extrusion werden Aderdurchmesser und
damit das gesamte Kabelvolumen redu-
ziert. Zudem liefert LEONI hochminiaturi-
sierte Kabel mit Einzelader-Duchmessern
von bis zu 50 AWG.

>> Optimierte Kabeloberflichen
LEONI verleiht nicht nur biokompatiblen
Silikon-Leitungen optimierte Eigenschaf-
ten, wie zum Beispiel eine langfristig ver-
besserte Gleitfahigkeit, die selbst bei
zahlreichen Autoklavierzyklen gewdhrlei-
stet wird.

Durch eine sdure-basierte Technologie
erhalten Kunststoffoberflachen zusétzlich
eine keimtétende Wirkung. Mit antimi-
krobiellen Kabeln kann LEONI dazu bei-
tragen, dass Infektionsrisiko in Kranken-
hdusern zu reduzieren.

>> Gepriifte Qualitat

Die Kabelmeterware wird nach hohen
Qualitatsstandards gefertigt und sowohl
wahrend der Produktion als auch

abschlieBend eingehend gepriift. Jedes
einzelne Kabelsystem wird vor der Auslie-
ferung eingehend getestet. Je nach
Kundenanforderung werden sowohl indi-
viduelle Priif- und Messmethoden durch-
gefiihrt als auch Tests gemaf3 nationaler
und internationaler Standards. >>

Das Spektrum reicht von der Meterware bis zum komplexen System.



>> LEONI entwickelt ein intuiti-
ves und hochprazises Patienten-
positioniersystem.

Durch den jahrelangen engen Kontakt
mit Krebsbehandlungszentren und Inte-
gratoren von Bestrahlungssystemen hat
LEONI den groBen Bedarf der Medizin-
branche erkannt, umfassende
Erfahrung und die hochst zuverldssigen
und bewdhrten industriellen Produkte

seine

und Lésungen in der Patientenpositionie-
rung einzufiihren: LEONI ORION.

Das Herzstiick dieses Systems ist eine
intuitiv bedienbare Softwarelésung, die
sowohl alle Software- als auch Hardware-
komponenten, wie den Roboter und das
3D-Kamerasystem mit Echtzeitkontrolle,
perfekt miteinander in Funktion setzt.
Erganzt um die Cobotics-Technologie,
d. h. die Ubersetzung der manuellen
Fiihrung des Therapeuten in die Roboter-
bewegung zur einfachen Patienten-
positionierung, stellt LEONI ORION einen

>> Weltweite Prasenz

DE

Friesoythe
Georgensgmiind
Halver

Roth

" CA

Kitchener

Business Unit-Leiter
Siemen-Jannes Meinders >>

Das LEONI ORION Patientenpositioniersystem befindet sich derzeit im FDA 510(k) Zulassungsprozess und ist
somit fiir den Verkauf noch nicht verfiigbar. Geplante Markteinfiihrung >> 2015.

noch nie dagewesenen Standard in der
Bestrahlungstherapie dar.

Vorteile: Das System verfligt iiber eine
dynamische Positionskontrolle in sechs
Freiheitsgraden mit einer Genauigkeit

- SK

\ _ Stard Turd

CN
Changzhou

,Als Systemlieferant begleiten wir die Hersteller von Medizin-
gerdten und medizinischen Systemen schon friih im Entwick-
lungsprozess, gestalten fiir ihre Produkte die optimale Verkabe-
lung oder liefern einzelne Komponenten - vom kleinen
Schaltdraht bis hin zu einbaufertigen Subsystemen.

Als Kabelspezialist verfiigen wir {iber ein umfangreiches Spek-
trum spezieller Technologien und Materialien, die unsere Kabel
fiir den Einsatz im Gerat oder am Patienten optimieren. So haben
wir im Grunde also keine Losung, die wir in der identischen Form
ein weiteres Mal liefern. Wir sind weltweit vertreten — aktuell
stark in Europa und Asien und mit Fokus auf Nordamerika.”

von weniger als einem Millimeter. Die
Taktzeit pro Patient verringert sich signifi-
kant durch den integrierten Werkzeug-
wechsler fiir die Patientenliege. Dariiber
hinaus ist das System flexibel und einfach
zu bedienen.

Detaillierte Kontaktinformationen zur

internationalen Présenz finden Sie auf
www.leoni-healthcare.com >> Vertrieb

m Technisches Kompetenzzentrum
Friesoythe, Deutschland

m Kompetenzzentrum "LEONI ORION"
Chartres, Frankreich

m Fertigungs- und Vertriebsstandorte
Friesoythe, Deutschland
Georgensgmiind, Deutschland
Halver, Deutschland
Roth, Deutschland
Stard Turd, Slowakei
Kitchener, Kanada
Changzhou, China




Transport und Lagerung

Sparen Sie Zeit und Geld mit
wiederverwenbaren Sterilisiercontainern

Die polySteribox” von Ritter
Medical fiir Sterilgutaufbereitung,
-lagerung und -logistik bietet eine
sichere Losung hinsichtlich der
Anforderungen an validierte Sys-
temabliufe in der Sterilgutversor-
gung. Die polySteribox" ist in vier
normierten und geritekompatiblen
Groflen (SH, M, L und XL) liefer-
bar. Sie ist aus semitransparentem,
mechanisch hochstabilem und bis
150 °C temperaturbestindigem Kunst-
stoff gefertigt. Die polySteribox”
eignet sich somit in Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten sowohl fiir
das vom Robert- Koch-Institut emp-
fohlene Verfahren der ,,Dampfsterili-
sation unter Vakuum® bis 134 °C als
auch fir die Plasma-Sterilisadon
(STERRAD") und Gas-Sterilisation
mit Formaldehyd/Ethylenoxid bei
maximal 65 °C. Deckel und Unterteil

1
.awi|

Q EOSTOCK-fotalia.

Polysteribox in 4 GréfSen: SH, M, L und XL=

der Boxen schliefen hermetisch

und sind bakteriendicht. Die poly-
Steribox” wird von Ritter Medical
mit einem Jahresfilter oder einem

Beladung eines Autoklaven mit 6 polysteriboxen SH =

Dauerfilter aus PTFE angeboten.
Das patentierte Verschlusssystem
ist unter allen Modellen kompati-
bel, schiitzt vor ungewolltem Off-
nen und garantiert den sicheren
"Iransport. Die Boxen sind platz-
sparend gut zu stapeln und damit
auch vorziiglich zur Lagerung von
Sterilgut geeignet. m

i iF &
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o B B
Kontakt:
Ritter GmbH
Kaufbeurer StrafSe 55
86830 Schwabmiinchen

Tel.:08232/5003-0
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Sterilgutaufbereitung



Panoramaendoskopie

Die Zystoskopie dient der klinischen
Untersuchung der Harnblase, um
Verinderungen des Gewebes frith-
zeitig zu erkennen und bei Bedarf
behandeln zu lassen. Durch die
Harnr6hre wird vom Arzt ein starres
oder flexibles Endoskop in die Blase
des Padenten eingefiihrt und er un-
tersucht ob am Gewebe Verinderun-
gen vorliegen. Wihrend solche mini-
malinvasiven Untersuchungen fiir die
Patienten sehr schonend verlaufen,
bergen sie fir den Untersucher
Herausforderungen.

Der Arzt kann aufgrund des einge-
schrinkten Sichtfeldes durch das En-
doskop  (,,Schliissellochperspektive®)
nicht sicherstellen, dass die Blasenin-
nenwand vollstindig und liickenfrei
untersucht wurde. Werden weitere
Informationen benotigt, muss das
Endoskop geschwenkt und gedreht
werden und der Untersucher muss
das Gesehene gedanklich zusammen-
setzen. Mit Methoden der digitalen
Bildverarbeitung ist es mdglich, aus
dem Bilddatenstrom einer endo-
skopischen Untersuchung eine sog.
»Panoramaansicht“ zu erzeugen und
diese dem Arzt anzuzeigen. Die
Software Endorama, die am Fraunho-
fer-Institut fir Integrierte Schaltun-
gen IIS in Erangen entwickelt
wurde, setzt Einzelbilder einer Bild-
folge zu einem Gesamtbild zusam-
men. Die Software sucht dabei nach
markanten Punkten in aufeinander-
folgenden Bildern und errechnet dar-
aus eine Gesamtansicht. Wihrend
Panoramabilder bei herkdmmlichen
Digitalkameras zum Standard ge-
horen und sich beispielsweise durch
Apps auf dem Smartphone erstellen
lassen, bergen sie bei Endoskopie-
aufnahmen Herausforderungen. Die

Blasenpanoramen mit eingezeichneter
Endoskopbewegung (weifSe Linie) m
Bilder sind 1.d.R. optisch stirker ver-
zerrt, besitzen eine niedrige Auflo-
sung und der Bildkontrast ist durch
die ungleichmifiige Beleuchtung ver-
gleichsweise gering. Zudem sind die
Strukturen in der Blase schwach aus-
geprigt — es ist daher nicht allzu
leicht, markante Punkte zu finden,
anhand derer die (iiberlappenden
Aufnahmen zusammengesetzt wer-
den kénnen. Zur Kompensation die-
ser Gegebenheiten rechnet die
Endorama Software in einem ersten
Schritt die optischen Verzerrungen
heraus und gleicht die Schatten aus,
die durch die inhomogene Be-
leuchtung entstehen. Verschiedene
Rechenprozesse setzen die Bilder
anschliefend zusammen. Wihrend
ein Prozess nach geeigneten Bild-
merkmalen wie etwa Gefifistruktu-
ren auf der Blasenwand sucht, ordnet
ein anderer die Bilder zueinander
passend an. Dabei beriicksichtigen
mathematische Modelle auch die
komplexe Geometrie der Blase. Um
dem behandelnden Arzt unmittelbar
einen FEindruck des
Sichtfeldes und damit ein visuelles
Feedback beziiglich der Vollstindig-
keit der Untersuchung geben zu kén-
nen, besteht die Moglichkeit, diese
Panoramaansicht direkt wihrend der
Untersuchung - quasi in Echtzeit --
zu generieren. Der Arzt sieht den
gesamten bereits untersuchten Be-

erweiterten

reich der Blase auf einen Blick. Das
Bild, das die Kamera aktuell auf-
nimmt, wird durch die Software
jeweils in der Mitte des Bildschirms
angezeigt. Weist das Panorama an
einer Stelle ein »Loch« auf, weifd der
Arzt, dass er die Blasenwand dort
noch nicht untersucht hat. Nach
Abschluss der Untersuchung kann ein
solches digitales Panorama in Form
eines interaktiven Uberblickbildes fiir
die Dokumentation der Untersu-
chung in der Patientenakte abgelegt
werden. Zudem kann dieses Pano-
rama auch als Nachweis dienen, dass
die Untersuchung vollstindig, d.h.
liickenfrei durchgefiihrt wurde. Da-
mit ergeben sich durch solche Pano-
ramabilder neue Moglichkeiten der
Qualititssicherung von  zystoskopi-
schen Untersuchungen. Im Vergleich
zur konventionellen Dokumentation
mittels Videosequenzen kann die Voll-
stindigkeit der Untersuchung auf sol-
chen Panoramen zudem auf einen
Blick und damit zeitsparend erfasst
werden. Die Endorama Software wur-
de mitderweile erfolgreich an einem
Phantomautbau einer Blase aus Plexi-
glas, an Videosequenzen bei reguliren
Blasenuntersuchungen, sowie an einem
Schweineblasenphantom evaluiert. m

Kontakt:

| PD Dr.-Ing.-habil.
Thomas
Wittenberg

Fraunhofer-Institut fiir Integrierte
Schaltungen IIS

Abteilung Bildverarbeitung und Medizintechnik
Am Wolfsmantel 33, 90158 Erlangen

Telefon: 09131 / 776-7330




»Kosteneffizienz« ist das hiufigste
Schlagwort, welches man auf die
Frage nach den Vorteilen medizini-
scher Kommunikationsstandards als
Antwort bekommt, dicht gefolgt
von »Qualititssicherung«. Beide Be-
griffe konnen auf der Habenseite der
Moglichkeiten verbucht werden.
Dennoch ist ein konsequenter Fin-
satz von Kommunikationsstandards
in der Medizin weit entfernt von
gingiger Praxis. Woran liegt das?
Hauptursachen sind unbestritten die
technische Heterogenitit sowie die
foderalen Strukturen im Gesund-
heitswesen. Unterschiedliche Be-
triebs- und Hardwaresysteme, feh-
lende Netzwerkinfrastrukturen, An-
wendungssoftware verschiedener Her-
steller und eine Vielzahl von Daten-
formaten, -strukturen und -modellen
mit  unterschiedlicher ~ Semantik
erschweren die durchgingige Inter-
operabilitit und zeigen den Be-
mithungen nach Standardisierung
schnell ihre Grenzen auf. Dennoch
existieren flir konkrete Anwen-
dungsgebiete Kommunikationsstan-
dards, die sich durchgesetzt und
thren Mehrwert bereits seit vielen
Jahren bewiesen haben. Allen voran
sei hier die Gruppe internationaler
Standards ,,Health Level 7¢ (HL7)
genannt, die sich vorrangig auf den
Austausch von Patienten- und Leis-
tungsdaten sowie Befunden kon-
zentriert hat. Auch nach nunmehr 30
Jahren seit der Griindung von HL7
ist immer noch mit Einschrinkungen
wie z. B. fehlender Plug-and Play-
Funktionalitit zu rechnen , da die
Verarbeitung der einzelnen HL7-
Nachrichten nicht zum Standard
gehort und somit den Anwendungs-
entwickler obliegt.

Selbst Systeme, welche dieselbe
Version des Standards benutzen,
konnen in der Regel nicht ohne wei-
tere Anpassungen miteinander kom-
munizieren. Diese verbliiffende Er-

scheinung wrifft auf viele weitere
medizinische Kommunikationsstan-
dards zu. Wozu dann {iberhaupt
standardisieren?

Die Antwort ist gleichermafien ein-
fach wie unbefriedigend: Ohne Stan-
dardisierung wire die Komplexitit
bei der Entwicklung von Kommu-
nikationssystemen heutzutage nicht
mehr beherrschbar. Andererseits kann
Spezifikation
immer nur ein begrenztes leilsy-
stem beschreiben. Die konkrete
Implementierung  bleibt
dungsspezifisch.

Auch der POCT1-A Standard, der
die Kommunikation zwischen soge-
nannten Point-of-Care-Testing-Ge-
riten beschreibt und als eine Erwei-
terung von HL7 betrachtet werden
kann, ist in vielen Details nicht ein-
deutig und bietet Interpretations-
spielraum, den man durch die Stan-
dardisierung eigentlich vermeiden
mochte. Dies kann zu abweichenden
Implementierungen und damit zu
inkompatiblen Systemen fiihren.
Abschlieffend darf ein grofier Vor-
teil von Kommunikationsstandards in
der Medizin nicht verschwiegen
werden: Durch die Vereinheitli-

eine standardisierte

anwen-

chung von Schnittstellen kénnen
sich Unternehmen bei der Entwick-
lung medizinischer Software auf ithre
Kernkompetenz konzentrieren und
miissen sich nicht um Details des
Datenaustausches ~ kiimmern. Die
‘Wahl des geeigneten Standards wird
durch das jeweilige Einsatzgebiet der
Software weitestgehend festgelegt.
Bei der Entscheidung fiir eine beste-
hende Implementierung muss je-
doch beriicksichtigt werden: Ganz
ohne Anpassungen wird es voraus-
sichdlich nicht funkdonieren.

Das Fraunhofer IIS bietet auf Basis
seiner Referenz-Implementierun-
gen sowohl auf die Anforderungen
seiner Kunden angepasste Biblio-
theken als auch Dienstleistungen
an, insbesondere das systematische
Testen und Integrieren bestehen-
der Implementierungen.

Das Fraunhofer IIS trigt zur
Arbeit der Standardisierungsgremi-
en ISO, CEN, HL7 und DIN bei
und ist als Teil der Fraunhofer-
Allianz AAL Mitglied in der Con-
tinua Health Alliance. m

Kontakt:

Matthias Struck

Fraunhofer-Institut fiir Integrierte
Schaltungen IIS

Abteilung Bildverarbeitung und
Medizintechnik

Forschungsgruppe Medizinische Kommuni-
kation und Biosignalverarbeitung

Am Wolfsmantel 33
90158 Erlangen

Tel.: 09131 / 776-7345

Kommunikationsstandards



Die Firma GAUDLITZ GmbH,
mit Hauptsitz in Coburg und
Niederlassungen in China, so-
wie der Tschechischen Republik,
greift bei der Fertigung von hoch-
prizisen Kunststoffteilen auf iiber
75 Jahre Erfahrung zuriick und
stellt sich erfolgreich den stindig
wachsenden Anforderungen in den
Bereichen Thermo- und Duro-
plastfertigung. Im eigenen Werk-
zeugbau in Coburg stellen wir
Formen und Einsitze mit sehr
hohen Anforderungen an die
Toleranzen fiir die anschliefende
Serienfertigung in unserem Hause
her. Mit weltweit 570 Mitarbei-
tern und rund 150 Spritzguss-

maschinen, sowie dem Einsatz
modernster Technologien und Fer-
tigungsanlagen steht der Name
GAUDLITZ seit jeher fiir Qua-
litit und Kundenzufriedenheit in
den Bereichen Automotive, Indu-
strie und Medizintechnik. Ein
Hochstmaff an Qualitit erachten
wir als Grundvoraussetzung fiir
den langfristigen Erfolg eines
Produktes und somit eines Unter-
nehmens. Wir als GAUDLITZ
stellen uns seit Jahrzehnten erfolg-
reich dieser Herausforderung.

Besondere Anforderungen gelten