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Editorial

Lassen Sie sich
doch helfen

chaut man sich die Produktionsstraféen von BMW oder Daim-
S ler an, dann werkeln dort schon seit mehreren Jahrzehnten

neben einigen menschlichen Mitarbeitern vor allem Roboter.
Mit ihnen gelingt es, Qualitdtsstandards - kombiniert mit einer
hohen Produktionszahl - sicherzustellen. Und auch in der Medizin-
technik spielen Automationslésungen diese Vorteile aus, z.B.
bei der Produktion von Spritzen oder anderen Massenprodukten.
Gerade die geringere Fehleranfalligkeit ist hier entscheidend. Solche
Losungen bedeuten allerdings auch einen hohen logistischen und
finanziellen Aufwand, was sie fir viele Aufgaben nicht attraktiv
macht.

Mittlerweile entdeckt man bei vielen automatisierten Industrie-
anwendungen einen kollaborativen Ansatz. So genannte Cobots
agieren direkt mit menschlichen Mitarbeitern und unterstiitzen sie
bei repetitiven Tatigkeiten, wie z. B. dem Setzen von Klebepunkten
oder bei der Pipettierung von Reaktionslosungen. Die Vorteile sol-
cher Losungen liegen auf der Hand: Die Einstiegsinvestition ist um
ein Vielfaches geringer. So automatisieren solche Cobots schon ab
2.000 Euro industrielle Anwendungen, verspricht ein Hersteller.
Daneben ist auch der Einsatz deutlich breiter. Ein Cobot kann mit
geringem Aufwand auf eine neue Aufgabe pro-
grammiert werden.

Wie umfangreich und vielfiltig die kolla-
borative Automation ist, kdnnen Sie am
24. Oktober hautnah erleben. In Wiirz-
burg veranstaltet die Vogel Communica-
tions Group zum ersten Mal die Konfe-
renz Cobots4you. Melden Sie sich gleich
kostenfrei an (www.cobots4you.com)
und erfahren Sie, was Cobots auch
in der Medizintechnik leisten
konnen.

Woe #Z

MARC PLATTHAUS

Chefredakteur
marc.platthaus@vogel.de

In eigener Sache: In den ndchsten Tagen wird durch ein unabhangiges
Meinungsforschungsinstitut eine Devicemed-Leserbefragung durch-
gefuhrt. Dazu wird nach streng wissenschaftlichen Kriterien aus der
gesamten Leserschaft eine reprasentative Stichprobe gezogen. Falls Sie
Teil dieser Stichprobe sind, erhalten Sie einen Anruf von der Vogel-Markt-
forschung. Bitte nehmen Sie sich die Zeit und unterstiitzen Sie diese
Umfrage durch lhre Teilnahme. Helfen Sie mit, die Devicemed an Ihre
Bedurfnisse anzupassen. Ihre Meinung ist uns sehr wichtig!-

Wir auch.
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Medtech-Barometer

Auf einen Blick

Verldangerte Giiltigkeit von Richtlinien-Zertifikaten

Verldngerung per Gesetz, sofern bestimmte Voraussetzungen eingehalten werden. Die Anderung hat keinen Einfluss auf MDR-Zertifikate.

—_—— - -

N

1

2

05.05.2017 Publikation MDR 26.05.2021 NEU: 20.03.2023 MDR '
25.05.2017 Inkrafttreten MDR Geltungsbeginn MDR Inkrafttreten / Geltungs- !
(Anderungs-VO beginn, Anderungs-VO :

(EV) 2020/561) (EU) 2023/607 .

ab 26.05.2021: Klasse-I-Medizinprodukte (unsteril/ohne Messfunktion) miissen der MDR entsprechen. :

ab 26.05.2017: Medizinprodukte kdnnen nach MDR zertifiziert und in Verkehr gebracht werden. 1

MDD/ 26.05.2024 NEU: 31.12.2027* oder
Ende 31.12.2028

AIMDD U angsfrist . Ende der verlangerten
Grace Period) Verkaufsfrist Zertifikats-Gultigkeit

26.05.2017 bis 25.05.2021
Zertifikate nach MDD/AIMDD diirfen
weiterhin ausgestellt werden.

\]={VH

Richtlinien-Zertifikate per Gesetz verldangern, wenn die Voraussetzungen daftr erfiillt sind.

7/

Klasse-II-Produkte und fiirimplantierbare Produkte der Klasse IIb mit Ausnahme von Nahtmaterial, Klammern, Zahnfillungen, Zahnspangen, Zahnkronen, Schrauben, Keilen, Zahn- bzw. Knochen-
platten, Drahten, Stiften, Klemmen und Verbindungssticken
tbrige Klasse-lIb-Produkte, Klasse-Ila-Produkte sowie fiir Produkte der Klasse |, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden (Klasse Is) oder mit Messfunktion (Klasse Im) und ,Corr-2-Produkte”

Quelle: BV-Med

Patientenbefragung

Nutzung und Wirkung von Bandagen und Orthesen

80% 72% 63% 61% 49%

Steigerung pOSItlve verbesserte Stabilisierung weniger sichereres
“° der Lebens- Effekte Mobilitat der Gelenke Schmerzen Gefiihl
s 79 % qualitit
dérTrégervon Bandage-r.\-/. ............................................................................................................... oo .......................
Orthesen, die vorher 89 (y . 25 A) 13 A) '
regelmafig Schmerzmit- J /0 weniger konnten dank konnten die
tel einnehmen mussten, Zufriedenheit Operationen Bandagen/Orthesen Notwendigkeit
konnten dank ihres aufeine Operation einer Operation
Hilfsmittels ganz oder verzichten hinauszogern
Tl RiSE Al GCR G oL
- S Tragehiufigkeit Wie sehr helfen lhnen Bandagen/Orthesen?
I ——
(N > 11,7 o o
1
" Stunden/Tag 31 A) 52 A’
« sehr viel viel

Quelle: IfD Allensbach/Eurocom

Weiterentwicklung der Regularien

Fiinf MaRnahmenbereiche aus dem MDR-/IVDR-Whitepaper

1. 2. 3. 4. 5.

4=

Ergdnzung des
derzeitigen
Regulierungs-
systems

T

Steigerung der
Effizienz des
Systems

LY,

Reform des
funfjahrigen Re-
Zertifizierungs-
zyklus

Y
Se¢
»

&

Verbesserung der

internationalen
Zusammen-

arbeit

Zentralisierung
der Verant-
wortung

Quelle: BV-Med/VDGH
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Szene

Interview

Die MDR jetzt auf das Arbeitsprogramm der neuen EU-Kommission setzen

Herr Bursig, wie bewerten Sie
das vorgestellte Whitepaper zur
Weiterentwicklung der MDR und
IVDR als gewiinschte Diskussi-
onsgrundlage fiir die Medtech-
Branche?

Fiir alle Beobachter ist klar, dass es
bei der Umsetzung der MDR viele
und komplexe Probleme gibt. Die
Hersteller brauchen schnelle Abldu-
fe, klare Prozesse und weniger Biiro-
kratie. Das ist ohne Einschrankun-
gen fir Qualitat und Sicherheit von
Medizinprodukten maoglich. Es ist

zveli

,Die Hersteller von Medizintechnik in
Europa warten bereits jetzt dringend
darauf, dass das MDR-System rei-
bungslos und verldsslich arbeitet.”

Geschdftsfihrer Fachverband ,Elektro-

electrifying
ideas

Hans-Peter Bursig,

medizinische Technik”im ZVEI.

wichtig, jetzt ilber mogliche Losun-
gen zu diskutieren, denn die politi-
sche Diskussion tiber die richtigen Ande-
rungen an der MDR wird Zeit brauchen.

Im Hinblick auf die anstehende Europa-
Wahl 2024: Wie sehr ,dringen“ die For-
derungen der beiden Medtech-Branchen-
verbdnde?

Die Hersteller von Medizintechnik in Euro-
pawarten bereitsjetzt dringend darauf, dass

das MDR-System reibungslos und verlass-
lich arbeitet. Die Wahlen zum Europaischen
Parlament im ndchsten Jahr sind von Bedeu-
tung, weil notwendige Anderungen an der
MDR erst nach den Wahlen vorbereitet und
verabschiedet werden konnen. Es ist aber
wichtig, die Weiterentwicklung der MDR
bereits jetzt auf das Arbeitsprogramm des
neu gewdhlten Europdischen Parlaments

und der neuen Europdischen Kom-
mission zu setzen.

Wie bewerten Sie die vom Bundes-
kabinett verabschiedeten Digital-
gesetze? Was wurde Ihrer Mei-
nung nach nicht oder nicht aus-
reichend beriicksichtigt?

Die Digitalgesetze enthalten eine
Reihe von richtigen und wichtigen
Entscheidungen fiir die Digitalisie-
rung der deutschen Gesundheits-
wirtschaft. Diese Weichenstellungen
sind auch wichtig, weil Deutschland
nur so in vollem Umfang am zukiinf-
tigen European Health Data Space
(EHDS,) teilhaben kann. Es fehlt aber ein kla-
rer Weg fiir die Transformation von Abldu-
fen und Prozessen, die durch die Digitalge-
setze angestofien wird. Diese Veranderung
fiir alle Teile der Gesundheitswirtschaft in
Deutschland sollte von der Gesundheits-
politik intensiv begleitet werden, damit sie
schnell gelingt. (je)

www.zvei.org

Bild: ZVEI

14332

Alle Neuigkeiten aus der Medizin-
technikindustrie auf einen Blick

Newsletter abonnieren und nichts verpassen!

Mit dem kostenfreien Community-Newsletter der DeviceMed
erhalten Sie Neuigkeiten aus der Medtech-Branche, Produktinformationen und nitzliche Tipps

ist eine Marke der &VOGEL GROUP

direkt in Ihr E-Mail-Postfach.

www.devicemed.de/newsletter
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Szene

Portrat

eute gehoren die Hamilton Bonaduz AG und die
Hamilton Medical AG zusammen zu den erfolg-
reichsten Medizintechnik-Unternehmen in der
Schweiz. Doch bis dahin war es ein langer Weg. Seine
Anfange hat Hamilton in den 1940er-Jahren in den USA.
Eine mit Blei abgeschirmte Spritze zur prazisen Hand-
habung radioaktiver Isotope, die in Zusammenarbeit mit
dem Lawrence Livermore Radiation Laboratory in Kali-
fornien entwickelt wurde, ist die erste erfolgreiche Er-
findung des Unternehmensgriinders Clark Hamilton.
Nach dem Umzug nach Whittier in Kalifornien tiiftelt
Hamilton in der heimischen Garage an einer Losung fiir
das Handling von Kleinstmengen an Fliissigkeiten. Er
fokussiert sich schnell auf die Mikroliter-Fliissigkeits-
handhabung fiir die Chromatographie. 1950 griindete er
die Hamilton Company. In kiirzester Zeit wurde das
Unternehmen zum Weltmarktfihrer in der Proben-
handhabung auf dem Gebiet der Chromatographie. 1960
bezog Hamilton mit seiner Firma das erste Mietobjekt.
1966 folgte die erste Expansion ins Ausland. In Bona-
duz, in der Schweiz, wurde eine identische Firma zur
Herstellung von Mikroliter-Prazisionsspritzen gegriin-
det. Mittlerweile gibt es mehrere Niederlassungen und
eigenstandige Unternehmen, so etwa das Medizintech-
nik-Unternehmen Hamilton Medical AG.

| Eine Zeitungsanzeige bietet eine groRe Chance

Begonnen hat diese Ausgriindung mit einer Schweizer
Zeitungsanzeige. Der Ingenieur Amadeo Meyer suchte
aufdiese Weise anonym einen Investor fiir seine Vision,
Beatmungsgerdte per Mikrochip steuern zu kdnnen.
Steve Hamilton, Sohn von Clark Hamilton, war mittler-
weile Geschiftsfithrer der Hamilton Company. Er glaub-
te an diese Vision, konnte Meyer ausfindig machen und
stellte ihn ein. 1983 wurde die Medical AG schliefilich in
einem Motel in der Nahe von Bonaduz gegriindet. Ein
Jahr spater, 1984, kam der Veolar, das erste von einem
Mikroprozessor gesteuerte Beatmungsgerat, auf den
Markt. Durch die vorhandene Funktion des Flowtriggers
konnte mit dem Veolar bereits der Flow direkt am Mund
des Patienten gemessen werden. Dieses erste Beat-
mungsgerat setzte einen neuen Standard und legte den
Grundstein fiir alle nachfolgenden Entwicklungen.

| Beatmung fiir jeden Patienten, iiberall

1987 kontaktierte ein Mediziner der NASA Hamilton.
Der Arzt wollte eine Intensivstation in einer Raumfahre
einrichten, die auch von Nichtmedizinern betrieben
werden sollte. Dies brachte Hamilton auf eine Idee: Er
wollte ein automatisches Beatmungssystem entwickeln,
das die Beatmung von jedem iiberall erméoglicht.

Die investierte Zeit und das Geld sollten sich auszah-
len. Nach einigen Riickschldgen gelang es dem Entwick-
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Das Fiihrungsteam der Hamilton Medical
AG: Bob Hamilton und )Jens Hallek. Die
Beatmungsgerdte des Unternehmens
werden heute weltweit nachgefragt.

ZEITLEISTE

1940er - Clark Hamil-
ton entwickelt die
Mikroliterspritze fur die
Chromatographie.

1950 - Griindung der
Hamilton Company in
Whittier.

1966 - Grindung der
Hamilton Bonaduz AG
im schweizerischen
Kanton Graubiinden.

1983 - Steve Hamilton,
Sohn des Firmen-
grinders, griindet die
Hamilton Medical AG in
der Schweiz.

1984 - Daserste
Hamilton-Beatmungs-
gerat kommt aufden
Markt.

1990 - Hamilton
Medical ziehtin

einen Gebdudeteil der
Hamilton Bonaduz AG.

2001 - Andreas
Wieland Gbernimmt die
Fuihrung der Hamilton
Medical AG und der
Hamilton Bonaduz AG.

2018 - Jens Hallek
wird CEO der Hamilton
Medical AG.

2023 - Robert Hamil-
ton und Jens Hallek
leiten gemeinsam die
Hamilton Medical AG.
Das Unternehmen zahlt
zu den Marktfihrern fur
Beatmungsgerate.

lungsteam, die Vision ihres Geschaftsfiihrers zu verwirk-
lichen und dem Unternehmen zu mehr Wachstum zu
verhelfen. Seitdem ist das Anliegen des Unternehmens
klar: medizinische Fachkrafte bei der Bereitstellung der
bestmoglichen Atemtherapie unterstiitzen - fiir jeden
Patienten, tiberall.

| Das Unternehmen wachst und vergréRert sich

Das Unternehmen wuchs und benétigte raumlich mehr
Platz. 1990 zog die Hamilton Medical AG in einen Teil
des Gebdudes der Schwesterfirma in Bonaduz. 1997 stell-
te das Unternehmen den ASV-Modus vor. Dieser Beat-
mungsmodus passt die Beatmung automatisch an die
sichverandernde Lungenmechanik an. Das P/V-Tool fiir
Recruitmentmanover, das Ventilation Cockpit, der intel-
ligente Beatmungsmodus Intellivent-ASV sowie Hamil-
ton-T1als Transportbeatmungsgerat fir Streitkrafte mit
ABC-Filter sind nur einige Technologien, die folgten.

2018 zogen die Produktion sowie die Logistik in ein
neues Gebdude nach Ems. Bereits im Jahr 2019 verzeich-
nete die Firma ein starkes Wachstum. Doch durch die
Corona-Pandemie erfuhr der Markt eine noch nie da-
gewesene Nachfrage nach Beatmungsgeraten. Mit dieser
Nachfrage stieg auch die Produktion von Hamilton Me-
dical exponentiell an. Die Beatmungsgerate, die auto-
matisch und selbststandig die Einstellungen anpassen
und optimieren, wurden auf der ganzen Welt nachge-
fragt. Mehr als dreimal so viele Beatmungsgerdte wie im
Jahr zuvor wurden 2020 ausgeliefert.

| Geschiftsfiihrungen und Mitarbeiterzahlen

2001 ibernahm Andreas Wieland das Sagen in der
Schweiz. Er wurde CEO der Hamilton Bonaduz AG und
der Hamilton Medical AG. Bei seinem Amtsantritt be-
schéftigte Hamilton in der Schweiz 350 Mitarbeiter. 20
Jahre lang pragte Wieland die Unternehmen und lenkte
die Geschicke in der Schweiz. Im Jahr 2018 iibernahm
Jens Hallek den Posten des CEO der Hamilton Medical
AG. Als Wieland 2022 die Fihrung der Hamilton Bona-
duz AG an Dr. Martin Frey tibergab, zdhlten die beiden
Unternehmen insgesamt 1.600 Beschaftigte.

Heute wird die Hamilton Medical AG in dritter Gene-
ration von Robert, genannt Bob, Hamilton zusammen
mit Hallek geftihrt. Hamilton fungiert als CEO. Hallek ist
Prasident und Hamiltons Stellvertreter. Mittlerweile be-
steht die Belegschaft aus 750 Mitarbeitern. (kb)

Bild: Hamilton Medical AG
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Seit Einfihrung der
MDR kriselt es zwi-
schen der Schweiz

und der EU. Unter-

schiedliche Regula-
rien schwéchen die
Handelsbeziehung.

Schweizer Medtechmarkt

Beziehungsstatus EU - Schweiz:
Es ist kompliziert

Die Schweiz zahlt zu den wichtigen Landern des europdischen Medizintechnikmarkts.
Knapp die Halfte der Schweizer Medtech-Exporte geht in die EU. Trotz starker nationaler
Industrie importiert die Schweiz fast sechzig Prozent aus der EU. Deutschland gilt als
wichtigster EU-Handelspartner. Doch die MDR schwacht die Beziehung.

VERFASST VON
Kristin Breunig

Redakteurin
Devicemed

nikprodukten zwischen Deutschland und der

Schweiz uneingeschrankt moglich. Doch die EU-
Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regula-
tion, MDR) brachte auch hier Hiirden mit sich. Den Ver-
tragsparteien Schweiz und EU gelang es nicht, das Mu-
tual Recognition Agreement (MRA), das bisher die ge-
genseitige Anerkennung von Konformitatsbewertungen
und somit den freien Verkehr von Medizinprodukten
Uber die Landesgrenzen hinweg regelte, rechtzeitig an
die neue Verordnung anzupassen. Seit dem 26. Mai 2021
gilt die Schweiz nun als Drittstaat. Auf beiden Seiten
gelten seitdem unterschiedliche Zulassungsanforderun-
gen: Parallel zur MDR trat am 26. Mai 2021 die iiberarbei-
tete Medizinprodukteverordnung (MepV) in der Schweiz
in Kraft. Ein Jahr spater, am 26. Mai 2022, folgte die neue
Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (IvDV). Beide Ver-
ordnungen orientieren sich an den europdischen Ver-
ordnungen tiber Medizinprodukte (MDR) und tber In-
vitro-Diagnostika (IVDR). Diese neuen Regelungen stel-
len Medizinprodukte-Hersteller vor Herausforderungen.

B is vor Kurzem war der Vertrieb von Medizintech-

| Anforderungen an Schweizer Hersteller

Hersteller mit Sitz in der Schweiz, die ihre Produkte in
der EU auf den Markt bringen wollen, miissen nun einen
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Importeur und einen EU-Bevollmachtigten (EU-Rep) mit
einer Niederlassung im europdischen Wirtschaftsraum
benennen. Dieser Bevollmachtigte vertritt den Schwei-

Swiss Medtech Expo

Die Swiss Medtech Expo ist die Fachmesse
fur die Schweizer Medizintechnik-Branche.
Die Messe findet im zweijahrigen Rhythmus
im September in Luzern statt. Zeitgleich
6ffnet auch die AM Expo ihre Tore.

Neben den zahlreichen Messestanden wird
den Besuchern auch ein Symposium mit
einem vielfaltigen Programm geboten. In
diesem Jahr gaben 250 Aussteller den Besu-
chern Einblicke in die additive Fertigung und
die Medizintechnik.

Né&chster Termin:

16. bis 17. September 2025
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Szene

zer Hersteller und kiilmmert sich um die Einhaltung der
europaischen Richtlinien. Alle Wirtschaftsakteure und
Produkte miissen zukiinftig in der EUDAMED registriert
werden. Auch die Meldung von Zwischenfillen und das
Betreiben einer Post-Market Surveillance (PMS) gehoren
zum Aufgabenfeld. Des Weiteren miissen Konformitats-
verfahren nach MDR bzw. IVDR durchlaufen werden - je
nach Risikoklasse unter Einbeziehung einer benannten
Stelle.

| Anforderungen an deutsche Hersteller

Auch andersherum miissen Hersteller mit Sitz in Europa
einen Bevollméachtigten in der Schweiz (CH-Rep) ernen-
nen, wenn sie dort ihre Produkte vertreiben wollen.
Auch hier ist der CH-Rep fiir die formellen und sicher-
heitsrelevanten Belange im Zusammenhang mit dem
Inverkehrbringen des Produkts verantwortlich. Die
Pflichten des CH-Rep decken sich mit den Pflichten des
EU-Rep nach Artikel 11 MDR/IVDR. Allerdings kénnen
Hersteller und Bevollmachtigter vertraglich festlegen,
dass die technische Dokumentation des Herstellers
nicht vom CH-Rep bereitgehalten werden muss. Denn
esist zuldssig, dass der Hersteller selbst nach Aufforde-
rung die technische Dokumentation innerhalb von sie-
ben Tagen an die Swissmedic aushdndigt.

Schwerwiegende Vorkommnisse sowie in der Schweiz
ergriffene Sicherheitskorrekturmafinahmen miissen
entweder vom Hersteller oder seinem Bevollmachtigten
an die Swissmedic gemeldet werden. Der Bevollmach-
tigte tragt allerdings die Verantwortung, dass die Mel-
dung erfolgt. Handler sind nicht verpflichtet, ihre An-
schrift auf dem Produkt oder auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument anzugeben. Neben dem CH-Rep
muss auch ein Importeur benannt werden. Dieser muss
auf dem Produkt oder auf der Verpackung oder auf
einem dem Produkt beiliegenden Dokument angegeben
sein.

| Swissmedic sorgt fiir Ordnung

Die Swissmedic ist die zentrale Uberwachungs- und
Zulassungsbehorde fiir Heilmittel in der Schweiz. Das
Heilmittelinstitut arbeitet auf Basis des Heilmittelrechts
und hat seinen Hauptsitz in Bern. Die Hauptaufgaben
umfassen:

= Zulassung von Arzneimitteln,

= Betriebsbewilligungen fiir Herstellung und

Grof$handel sowie Inspektionen,
= Marktiiberwachung von Arzneimitteln und

Medizinprodukten,
= Strafverfolgung,
= klinische Studien und die laboranalytische Priifung

der Arzneimittelqualitét,
= Normensetzung,
= Information,
= nationale und internationale Zusammenarbeit.

Da nach Ablauf des MRA die Swissmedic nicht mehr
aufdie EUDAMED zugreifen kann, miissen sich Herstel-
ler, Bevollmachtigte und Importeure mit Sitz in der
Schweiz bei der Swissmedic einmalig registrieren. Die
Registrierung muss spatestens drei Monate nach dem
erstmaligen Inverkehrbringen erfolgen. Anderungen
sind innerhalb von einer Woche zu melden. Der Ablauf
der Registrierung sowie die zu hinterlegenden Daten
gleichen weitgehend dem Verfahren der MDR.

Quelle: Statista; KOF; TopPharm

Gesundheitsausgaben in der Schweiz von 2012 bis 2024 (in Millionen CHF)
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Im Jahr 2024 werden die Gesundheitsausgaben in der Schweiz laut Prognose rund
95,6 Milliarden Schweizer Franken betragen und damit erneut tiber den Ausgaben
der Vorjahre liegen. 2020 lagen die Gesundheitsausgaben bei tiber 83 Milliarden

Schweizer Franken.

| Die Datenbank Swissdamed

Im April 2022 begann Swissmedic mit der Entwicklung
der Datenbank Swissdamed (Swiss Database on Medical
Devices). Die Datenbank soll einen Uberblick iiber den
Lebenszyklus eines Medizinprodukts sowie Informatio-
nen zu dessen Hersteller geben. Um eine Aquivalenz
zwischen den Regularien der EU und der Schweiz zu
erzielen, soll sich die Swissdamed an die EUDAMED
anlehnen. Geplant sind zwei miteinander verbundene
Module mit beschranktem Zugang und eine frei zugang-
liche Website.

Die Einfithrung der Datenbank ist in drei Stufen ge-
plant. Der erste Release soll das Modul zur Registrierung
der Wirtschaftsakteure beinhalten. Als zweites folgt das
Modul zur Registrierung der Produkte. Im dritten und
letzten Release werden zusatzliche Funktionen in die
bereits implementierten Module eingebracht. (kb)

Branche in Zahlen

= 67.500 Beschéftigte
= 20,8 Milliarden CHF Umsatz im Jahr 2021

investiert.

ten 6,0 Milliarden CHF.
= Der Exportwert betrug 202111,9 Milliarden CHF.

Die Schweizer Medizintechnik-

= 10 Prozent des Umsatzes werden in Forschung und Entwicklung

= |m Jahr 2021 betrug der Wert von importierten Medizinproduk-

= Produkte werden in 29 medizinischen Fachgebieten angeboten.
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Szene

Bild: Espera-Werke

Bild: Siemens Healthiners

Bild: KIT

Bild: Odu

Vorstandswechsel

Der Vorstand des
Fachverbands VDMA
Mess- und Priftechnik
hat Dr. Marcus Kort-
héduer, geschéftsfih-
render Gesellschafter
der Espera-Werke, am
18. Julizum Vorsitzenden gewahlt. Kort-
héduer folgt auf Dieter Menne, der bei
Mettler Toledo ausgeschieden ist und
damit auch den Vorsitz des Fachver-
bands abgibt.

www.vdma.org

Mandat verlangert

Der Aufsichtsrat der
Siemens Healthineers
AG hat Darleen Caron
vorzeitig und einstim-
mig als Personalvor-
standin bestellt. Damit
wurde Carons Mandat
verlangert und ist bis Ende September
2027 bestatigt. Caron ist seit 2021
Mitglied des Vorstandes der Siemens
Healthineers AG und Arbeitsdirektorin
der Siemens Healthcare GmbH.
www.siemens-healthineers.com

Scheldender Prasident

Professor Holger Han-
selka ist seit 15. August
Prasident der Fraun-
hofer-Gesellschaft.
Hanselka war seit
Oktober 2013 Prési-
“ dent des Karlsruher
Instituts fur Technologie (KIT). Bis zum
Amtsantritt seines Nachfolgers wird
Professor Oliver Kraft, Vizeprasident
Forschung des KIT, das KIT nach innen
und aulBen vertreten.

www.kit.edu

Neuer Geschéaftsfiihrer

Seit 1. September ist
Robert Klemisch Ge-
schaftsfihrer fur Tech-
nik & Operations der
Odu GmbH & Co. KG.
In seiner bisherigen
Funktion als COO
leltete er den Bereich Operations welt-
weit. In seiner neuen Rolle wird er ne-
ben seiner bisherigen Aufgabe auch die
Fachbereiche Technik und Supply Chain
verantworten.

www.odu.de
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Compamed und Medica 2023

Wohm geht d|e Reise im Gesundheltswesen'?

SEE YOU e
AGAIN g':

Ein Wiedersehen im November: Bei der Medica und Compamed 2023 stehen die
aktuellen marktbeherrschenden Entwicklungen in der Gesundheitsbranche im Fokus.

Der Markt fiir Medizintechnik ist weltweit in Bewegung und die Vorzeichen fiir
die Medica 2023 und die Compamed 2023 in Diisseldorf als die internationalen
Leitmessen fiir die Medizintechnik-Industrie und ihren Zulieferbereich (Messe-
laufzeit: 13. bis 16. November) kdnnten spannender kaum sein. Die Preise fiir
Energie, fiir Rohstoffe, fiir Dienstleistungen und fiir viele Giiter steigen. Gleich-
zeitig sind die Budgets flir Gesundheitsversorgung, insbesondere in den tffent-
lich finanzierten Gesundheitssektoren vieler Nationen, unverandert stark limi-
tiert. Und doch lassen teils markante Technologiespriinge wie etwa auf dem
Gebiet der kiinstlichen Intelligenz (KI) Investitionen in neue Verfahren lohnend
erscheinen. ,Angesichts dieser Rahmenbedingungen werden Geschaftsbezie-
hungen Giberdacht und neu ausverhandelt. Deshalb ist es fiir alle, die in der
Gesundheitswirtschaft etwas zu sagen und zu entscheiden haben, wichtig, auf
dem Laufenden zu bleiben. Die Medica und die Compamed werden einmal mehr
beste Optionen fiir den fachlichen Dialog, gute Geschiafte und die Erweiterung
des eigenen Netzwerks bieten, blickt Christian Grosser, Director Health & Me-
dical Technologies der Messe Diisseldorf, beiden Veranstaltungen mit Vorfreude
entgegen. Insgesamt mehr als 5.000 ausstellende Unternehmen (davon rund
700 bei der Compamed) werden Mitte November mit ihren Neuheiten wieder
die gesamte Wertschopfungskette medizinischer und medizintechnischer Pro-
dukte thematisieren.

Fiir Gesprachsstoff unter den Besuchern aus allen Bereichen der Gesundheits-
wirtschaft ist reichlich gesorgt auf Basis wesentlicher Trends, die den Markt und
seine Dynamik aktuell kennzeichnen. Das gilt etwa fiir die zunehmende ,Am-
bulantisierung” der Versorgung. Sie riickt Produkte und Services fiir den so ge-
nannten ,Point-of-Care", also flir die patientennahe Diagnostik und Behandlung
in den Fokus, aber u. a. auch Telemedizin-Applikationen fiir eine optimale sek-
toriibergreifende Vernetzung aller am Versorgungsprozess beteiligten Personen.
Ebenfallsim Trend liegen Losungen auf Basis kiinstlicher Intelligenz und unter-
stiitzende Systeme wie etwa Robotik-Systeme oder VR-/AR-Anwendungen (,Vir-
tual Reality/Augmented Reality”). Nachhaltigere Prozesse zu implementieren
ist ein Ziel, das brancheniibergreifend in allen Unternehmen und Institutionen
mittlerweile hochste Prioritdt genief3t - auch im Gesundheitssektor. Das umfasst
die ganzheitliche Betrachtung des Wirtschaftens zur dauerhaften Wahrung der
Wettbewerbsfahigkeit ohne negative soziale und umweltbezogene Auswirkun-
gen. Alle Elemente der Liefer- und Wertschopfungskette werden dabei hinsicht-
lich ihrer Potenziale zur Optimierung genauer iiberpriift.

,Die Medica und die Compamed werden getreu ihrem Leitmotiv ,Where
healthcare is going' diese marktbeherrschenden Entwicklungen aufgreifen und
mit ihrem Programm sowie den vielen Prasentationen unserer ausstellenden
Kunden thematisch die passenden Akzente setzen. Dazu leisten die zahlreichen
Fachforenund begleitenden Konferenzen wahrend der Messelaufzeit oder auch
das digitale Talkformat Medica Deep Dive im Vorfeld ihre wertvollen Beitrage®,
verspricht Grosser Antworten und Losungsansatze zu allen branchenprdgenden
Fragestellungen. (je)

Bild: Messe Diisseldorf/tillmann
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Szene

Regulatory Affairs

In der Medizintechnik sowie bei In-
vitro-Diagnostika bedarf es einer
umfassenden Uberwachung neuer
Produkte und Verfahren. Die Euro-
paische Union hat aus diesem Grund
ihre Rechtsvorschriften iber Medi-
zinprodukte und In-vitro-Diagnosti-
ka bei der Uberarbeitung an die Ent-
wicklungen des Sektors in den letz-
ten 20 Jahren angepasst. Im Mai
2017 traten zwei neue Verordnungen
iiber Medizinprodukte (Medical De-
vice Regulation, MDR) und In-vitro-Diagnos-
tika (In-vitro-Diagnostic Device Regulation,
IVDR) in Kraft. Nach der zweiten Auflage
Anfang des Jahres bietet das Fachmagazin
Devicemed wieder eine Austauschmoglich-

Bild: Vogel Corporate Solutions

Muster-Kodex Nachhaltigkeit

,Geschéftspartner, Krankenhduser und an-
dere Stakeholder verlangen zunehmend von
den Medizintechnik-Herstellern weitrei-
chende Verpflichtungserklarungen zur Ein-
haltung des Lieferkettensorgfaltspflichten-
gesetzes. Mit unserem Muster-Kodex Nach-
haltigkeit konnen die Unternehmen ihr
soziales, ckologisches und ckonomisches
Nachhaltigkeitsverstandnis erklaren®, so der
Geschaftsfithrer des Bundesverbands Medi-
zintechnologie (BV-Med) und Vorstandsmit-
glied Dr. Marc-Pierre Moll. Der neue Muster-
Kodex wurde vom BV-Med gemeinsam mit
der Anwaltskanzlei Clifford Chance entwi-
ckelt und durch das Bundeskartellamt ge-
priift. Er kann unter www.bvmed.de/kodex-
nachhaltigkeit heruntergeladen werden.

Marktzulassung

Vortragsvorschlage fur die Regulatory Affairs Expert Talks sind
willkommen.

keit zur Umsetzung der Regularien: Bei den
Regulatory Affairs Expert Talks am 19. und
20. Mdrz 2024 in Wiirzburg mit dem Schwer-
punkt Updates zur MDR + IVDR treffen Sie
Experten, die erldutern, was die neuen Ver-

Die Medizintechnik ist fir die Gesund-
heitsversorgung der Menschen unverzicht-
bar. Bei der Produktion und dem Vertrieb
von Medizinprodukten miissen die Lebens-
grundlagen aller Menschen im Blick behal-
ten sowie die Menschenrechte umfassend
geachtet und sichergestellt werden. Der
Gesichtspunkt der Nachhaltigkeit ist fiir
die Gesundheitswirtschaft und die medizin-
technische Versorgung von grofier Bedeu-
tung.

Mit seinem neuen Muster-Kodex Nach-
haltigkeit mochte der BV-Med zu einem ein-
heitlichen Branchenstandard beitragen. Er
bietet Medtech-Unternehmen Orientierung
in Nachhaltigkeitsfragen sowie die Moglich-
keit, gegentiiber Geschaftspartnern das eige-

ordnungen fiir regulatorische Ande-
rungen mit sich bringen, was das fiir
einzelne Produkte bedeutet und wie
die Anderungen in den Unterneh-
men umgesetzt werden konnen. Am
zweiten Tag wird in einzelnen Work-
shops der Fokus auf ein bestimmtes
Thema im MDR- und IVDR-Kosmos
gelegt. Wenn Sie Ihr Expertenwissen
mit einbringen und sich einen Vor-
tragsslot oder einen Workshop si-
chernwollen, dann senden Sie [hren
Vortragstitel sowie eine Kurzbeschreibung
des geplanten Themas bis zum 09. Oktober
per E-Mail an Devicemed-Redakteurin Julia
Engelke:

julia.engelke@vogel.de. (je)

ne Nachhaltigkeitsverstandnis zu verdeut-
lichen. Dabei geht der Muster-Kodex auf die
drei Saulen der Nachhaltigkeit (sozial, 6ko-
logisch, 6konomisch) ein, bildet das dort
geltende Rechtabundlegt es einheitlich aus.

Der Muster-Kodex kann freiwillig von al-
len Unternehmen der Medizintechnologie
fir sich ibernommen und um individuelle
Selbsterklarungen erweitert werden.

,Der BV-Med-Muster-Kodex Nachhaltig-
keit gibt Medtech-Unternehmen eine
rechtssichere Grundlage fiir ihr weiteres
unternehmerisches Handeln, erganzt die
BV-Med-Handreichung zum Lieferketten-
sorgfaltspflichtengesetz (LkSG) und starkt
die Branche®, so BV-Med-Geschiftsfithrer
Moll. (je)

Um Medizintechnik-Unternehmen beim Marktzugang zu unter-
stiitzen, hat die Hochschule Pforzheim (HSPF) das Kompetenzzen-
trum fir Regulatorik in der Medizintechnik (,Center for Market
Access and Regulatory Affairs”) gegriindet. Premiumpartner ist die
Richard-und-Annemarie-Wolf-Stiftung. Unter der Leitung von Pro-
fessor Dr. Volker Biehl ist das Zentrum in der Fakultdt fiir Technik
der Hochschule angesiedelt. ,Fiir uns als Hochschule ist es von be-
sonderer Bedeutung, dass wir unsere Expertise in diesem Themen-
feld nach aufden zeigen konnen. Dafiir sind wir der Richard-und-
Annemarie-Wolf-Stiftung sehr dankbar”, betonte HSPF-Rektor Pro-
fessor Dr. Ulrich Jautz bei der Vertragsunterzeichnung.

Gerade Studierende des Studiengangs Medizintechnik profitieren ¢

von den Fragestellungen aus der Praxis. ,Dank des Kompetenz-
zentrums konnen wir den Studierenden ein umfangreiches Lehr-
angebot aus den Bereichen Zulassung, Qualitdtsmanagement und
Sicherheitspriifungen in der Medizintechnik anbieten, das so in
Deutschland einzigartig ist. Aufgrund der tiefgreifenden gesetzli-

Bild: Cornelia Kamper/Hochschule Pforzheim

x. '

Die Vertragsunterzeichnung fur das Kompetenzzentrum fiir Regulatorik.

chen Anderungen durch die MDR entsteht in der Industrie ein hoher
Bedarfan Absolventen, die sich umfangreiche Kenntnisse in diesen
Gebieten angeeignet haben", so Professor Dr. Biehl. (je)
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Mergers & Acquisitions

Transaktionsgeschehen

Zuruckhaltung in der Medtech-
Branche: M&A im 1. Halbjahr 2023

Zurickhaltung und Abwarten bestimmen noch immer das
Transaktionsgeschehen in der Medizintechnik-Branche. Das zeigt
sich in der Zahl der abgeschlossenen M&A-Transaktionen im ersten
Halbjahr 2023: Diese ist national sowie international auf ein
ungewohnlich niedriges Niveau zurickgefallen.

VERFASST VON icht unerwartet haben sich die bereits 2022 fest-
Dr. Christian stellbaren Bremseffekte im Transaktionsgeschaft
Bridts im ersten Halbjahr 2023 sowohl international als
Geschiftsfiihrer auch national fortgesetzt. Ein nach wie vor schwieriges
Bridts Corporate Finance ~ Gesamtumfeld, resultierend aus einem fortdauernden
GmbH & Co. KG Ukraine-Krieg, deutlich gestiegenen Zinsen und Perso-

nalkosten, einem Auslaufen von pandemie- und liefer-
kettenbedingten Sondereinfliissen sowie weiter ver-
scharften Compliance-Anforderungen (in Deutschland:
Lieferkettengesetz, ESG-Anforderungen etc.), scheint
fiir verbreitete Zurtickhaltung und Abwarten zu sorgen.

Im Ergebnisist die Zahl abgeschlossener M&A-Trans-
aktionen auch international auf ein ungewthnlich nied-
riges Niveau zuriickgefallen. Auch die grofiten interna-

tionalen Deals des Halbjahres erreichen nicht anna-
hernd die Dimensionen der Vorjahre.

Globus Medical vermeldet die Ubernahme von Nuva-
sive fiir 3,1 Milliarden US-Dollar per reinem Aktiendeal.
Mit dieser Kombination entsteht eine fithrende Adresse
im Bereich von Produkten u. a. fiir Wirbelsdaulen- und
Gelenkchirurgie. Fiir ca. den gleichen Kaufpreis sichert
sich Finanzinvestor Bain Capital die von Olympus aus-
gegliederte Life-Science-Division Evident (u. a. Mikros-
kope fiir Pathologie, Hematologie etc.). Olympus mé&ch-
te sich kiinftig auf den Bereich Endoskopie und medizi-
nische Bildgebungsverfahren konzentrieren.

Immerhin 2,6 Milliarden ist Thermo Fisher der Erwerb
des britischen Diagnostikunternehmens The Binding

M&A-Transaktionen mit Bezug zur D/A/CH-Region des ersten Halbjahres 2023 (Auswahl)

Juni
2023

Juni
2023

Juni
2023

Juni
2023

Juni
2023

Juni
2023

Mai
2023

April
2023

Segmente: Medtech, Digital Health

Termin |Transaktion/Kurzprofil (selektiv)

Segment

VerduRerer/ Erwerber/Investor

IPO/ Kapital-

mafRnahme
Hema.to aus Minchen schliefSt erfolgreich eine Seed-Runde ab. Die 3,6 Millionen Euro |Labortech-|Kapital- Elaia Partners, Paris 3,6 Millionen
wurden u. a. von Elaia Partners, Heal Capital und HTGF eingeworben. Hema. to will nik - Ki erhdhung Heal Capital, Berlin Euro
damit seine Kl-gestitzte Losung im Bereich Blutkrebsdiagnostik weiterentwickeln.
Die Wiener Nyra Health GmbH (zuvor My Reha) sammelt in einer Seed-Finanzierungs- | Digital Kapital- Mass Mutaul Ventures, 4,5 Millionen
runde 4,5 Millionen Euro zur Weiterentwicklung ihrer digitalen Plattform fur die Health erhchung Boston Euro
Therapie neurologischer Erkrankungen ein. Wellington Partners,

Minchen

Mit der Spiegelberg GmbH & Co. KG, Hamburg, trennt sich die SHS von einem Portfolio- Medizin-  |SHS Beteili- Luciole Medical AG, Zurich  |n.n.
unternehmen. Spiegelberg, Spezialist fir neurochirurgische Gerate und Verbrauchs-  |technik/  |gungsgesell-
materialien, geht an den im gleichen Segment tatigen Strategen Luciole Medical AG, Medizin-  |schaft mbH,
Zdrich. produkte | Tibingen
Das Magdeburger Start-up Surag Medical GmbH hat erfolgreich seine Pre-Seed- Medizin- | Kapital- TGFS n.n.
Finanzierung beendet. Surag Medical entwickelt Assistenzsysteme zur Unterstitzung |technik erhohung Technologiegrinderfonds
minimalinvasiver Eingriffe. Sachsen
In einem sehr aktiven ersten Halbjahr investiert Finanzinvestor SHS Capital 18 Millionen|Medizin-  |Kapital- SHS Beteiligungsgesellschaft |18 Millionen
Euroin den Spezialisten fur digitale Diagnostik speziell im kardiologischen Bereich, Mesi|technik/ |erhohung mbH, Tubingen Euro
Medical Ltd., Ljubljana (Slowenien). Health-IT
Die zur Klosterfrau-Healthcare-Gruppe gehdérige Farco-Pharma GmbH sichert sich das  |Medizin-  |u. a. HTGF, Farco Pharma GmbH, Kdln n.n.
Start-up Purenum GmbH, Bremen, einen Spezialisten fiir medizinische Klebstoff-und |produkte |Bonn
Hydrogelsysteme.
Nia Health, ein Berliner Health-Tech-Start-up, wirbt 3,5 Millionen Euro Seed-Capital Health-IT |Kapital- HTGF, Bonn 3,5 Millionen
fur die Fortentwicklung einer Kl-basierten digitalen Losung im Bereich chronischer erhéhung Euro
Hauterkrankungen ein. Die Runde wurde vom High-Tech Grinderfonds angefihrt.
Die von Finanzinvestor Greenpark Partners gefiihrte Paratus-Gruppe investiert mehr-  |Health-IT |n. n. Paratus Holding GmbH, n.n.
heitlich bei der Image Information Systems Europe GmbH, Rostock, die u. a. PACS- Minchen
Systeme fiir Radiologen entwickelt.
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Site von Finanzinvestor Nordic Capital wert. Abbott hat
angekiindigt, fiir 890 Millionen US-Dollar Cardiovascu-
lar Systems (CSI) zu ibernehmen und sein kardiovasku-
lares Portfolio damit im Bereich der Atherektomiesyste-
me zu verstarken.

Das teuerste Transaktionsprojekt ist noch im
Geriichtestatus

Das mit Abstand teuerste Transaktionsprojekt ist bisher
nicht tiber den Geriichtestatus hinausgelangt: Demnach
plant Boston Scientific (Marktkapitalisierung 75 bis 80
Milliarden US-Dollar) die Ubernahme von Shockwave
Medical, einem Entwickler neuer Therapieformen fiir
atherosklerotische Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit
einer Marktkapitalisierung von 10 Milliarden US-Dollar.
Allerdings wird neuerdings auch ein Interesse von John-
son & Johnson (J&J) und Medtronic an Shockwave kol-
portiert, ein weiteres Gerlicht, das die Verhandlungs-
position des Zielunternehmens sicher nicht schwacht.

Der Vollzug der bereits 2022 angekiindigten Spin-Offs
von 3M (Healthcare-Unit) und J&J (Consumer Health)
wird derzeit noch fiir Ende 2023 erwartet. Auch der VC-
nahe Finanzierungsbereich spiegelt in den USA die all-
gemeine Zuriickhaltung wider und zeigt deutlich zu-
rickgegangene Gesamtvolumina. Ausnahmen wie das
vergleichsweise aktive Marktsegment der Finanzie-
rungsrunden in der Medizinrobotik bestatigen hier eher
die generelle Diagnose. So gelang es gleich drei Robotik-
chirurgie-Unternehmen, Noah Medical, Distalmotion
und Augmedics, Finanzierungsrunden tiber oder in der
Nahe von einem Volumen von 100 Millionen US-Dollar
abzuschliefden.

Vor diesem Hintergrund prasentiert sich auch das rei-
ne M&A-Transaktionsgeschehen in der D/A/CH-Region
weiterhin abwartend bis schwach. Der bereits seit lange-
rem abzusehende Exit von EQT bei Ottobock ist derzeit
noch nicht vollzogen. Ungeachtet dessen komplemen-
tiert Ottobock sein Portfolio mit dem Erwerb der briti-
schen Pace Rehabilitation.

Auch zwei weitere namhafte Adressen kaufen in UK
ein, zielen dort aber jeweils auf Spezialisten im Bereich
KI/Health-IT: Die Mainzer Biontech erwirbt fiir bis zu
0,5 Milliarden Euro das KI-Start-up Insta Deep, mit dem
man schon bisher verpartnert war. Mit diesem grofiten
Erwerb der Geschichte will Biontech die Entwicklung
innovativer Biopharmazeutika und Impfstoffe beschleu-
nigen. Die Bayer AG strebt mit der schottischen KI-Ad-
resse Blackford Analysis eine Verstarkung im Bereich
digitaler Bildgebung an.

Health-IT und/oder Kl dominieren
thematisch das Feld

Im Ubrigen wird das Transaktionsgeschehen ganz tiber-
wiegend von Portfolioaktivitdten von Finanzinvestoren
einerseits und Finanzierungsrunden medizintechni-
scher Start-ups andererseits gepragt. Beiden Gruppen ist
gemeinsam, dass auch hier die Bereiche Health-IT und/
oder KI thematisch das Feld dominieren.

Besonders aktiv zeigt sich der Tiibinger Finanzinves-
tor SHS Beteiligungen. Dem Einstieg bei der Ziiricher
Simulands AG (digitale Simulation kardiovaskularer
Eingriffe) folgte zundchst eine weitere Finanzierungs-
runde beim Portfoliounternehmen Selfapy (digitale The-
rapielosungen), bevor dann auch ein Investment in die

Bild: © Blue Planet Studio - stock.adobe.com

analyse.

Mergers & Acquisitions (M&A)

Mergers & Acquisitions (M&A) zahlen nicht zum unternehmerischen
Alltag. Auf den ersten Blick mogen sie nur fur die involvierten Unter-
nehmen entscheidende Weichenstellungen darstellen, die dort mit
Vorbereitung und Nachwehen haufig mehrere Geschaftsjahre pra-
gen. Teilweise beeinflussen sie durch ihre Auswirkungen aber auch
die Struktur ganzer Branchensegmente und bringen dadurch auch
fur nicht direkt beteiligte Unternehmen wesentliche Veranderun-
gen mit sich. So ist der aufmerksame Blick auf das Transaktionsge-
schehen stets auch wichtiger Bestandteil der strategischen Umfeld-

slowenische Mesi Medical (digitale kardiologische Dia-
gnostik) gelang. An diese Einstiege schloss sich ein Exit
beim Neurochirurgie-Spezialisten Spiegelberg an.

In einer der grofieren europdischen Finanzierungs-
runden wirbt KI-Spezialist Volta Medical 36 Millionen
Euro fir die Weiterentwicklung seiner Losungen im
Bereich komplexer Herzrhythmusstorungen ein. Dem
Minchner Start-up Deep-C, KI-Spezialist fiir radiologi-
sche Diagnostik, gelang es ebenfalls, erfolgreich eine
Finanzierungsrunde abzuschlief3en, in diesem Falle
iiber 12 Millionen Euro. Finanzinvestor Astorg iber-
nimmt aus den Handen der Nord Holding deren Anteil
am Implantathersteller (Orthopéddie) Hg Medical.

Auch das Segment administrativer Health-IT-Losun-
gen bleibt aktiv. Die Compu Group steigt bei M.Doc
(Koln) ein und die Greenpark Portfolio-Gesellschaft Pa-
ratus iibernimmt eine Mehrheit an der Rostocker Image
Information Systems (u. a. Archivierungs-Software).

Zweiklassische mittelstandische Medtech-Unterneh-
men gehen ebenfallsin die Hinde von Finanzinvestoren
tiber: Nordic Capital sichert sich die Mehrheit beim De-
fibrillatorenhersteller Corpuls und das Prager Family

TIPP

Dies ist Teil 18 unserer
M&A-Serie. Alle Artikel

seit 2014 finden Sie

unter www.devicemed.
de, Stichworter Mergers

& Acquisitions.

Unterschreiben oder lieber doch nicht? Ein nach wie vor schwieriges Gesamtumfeld
scheint fir verbreitete Zuriickhaltung und Abwarten beim Medtech-Transaktionsge-
schehen zu sorgen.

DeviceMed 412023
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EXTRA

Mergers & Acquisitions

Termin |Transaktion/Kurzprofil (selektiv)

Segment

VerduRerer/
IPO/ Kapital-

mafnahme

Erwerber/Investor

April Die Koblenzer Compu Group Medical SE & Co. KGaA steigt mit 51 Prozent bei der Health-IT |n.n. Compu Group Medical SE& |n. n
2023  |Kolner M.Doc GmbH ein, die u. a. Patientenportale und andere digitale Lésungen fir Co. KGaA
Kliniken etc. entwickelt.
April Finanzinvestor Astorg Mid-Cap, London/Paris, sichert sich von der Nord Holding Medizin- | Nord Holding  |Astorg Mid-Cap, London/ n.n
2023  |deren Mehrheit an der Hg Medical GmbH, Raisting. Hg Medical fokussiert sich aufdie  |technik Unternehmens- |Paris
Auftragsherstellung orthopadischer Implantate. beteiligungsge-
sellschaft mbH,
Hannover
April Der Minchner Finanzinvestor EMZ Partners erwirbt eine Anteilsmehrheit an der Foto  |Medizin-  |u. a. Rudolf EMZ Partners, Miinchen&  |n. n
2023 Finder Systems GmbH, Bad Birnbach, die sich mit Hautvisualisierungstechnologie technik Mayer Paris
befasst.
April Finanzinvestor Nordic Capital steigt mehrheitlich beim Defibrillatorhersteller Corpuls, |Medizin- |u. a. Glnter Nordic Capital, Stockholm n.n
2023 Kaufering, ein, der zuletzt einen Umsatz von 127 Millionen Euro erzielte. technik Stemple
April  |Visionhealth, ein Miinchner Start-up im Bereich pneumologischer Erkrankungen, Health-IT |Kapital- DB Specialty Invest GmbH & |3 Millionen
2023 |wirbtin einer Pre-Series-A-Finanzierung 3 Millionen Euro zur Weiterentwicklung seines erhéhung Co. KG, Neu-Ulm Euro
Kata-Systems ein, das Kl und Computeranimation verbindet.
Marz Das Miinchener Kl-Start-up Deepc, ein Spezialist fur radiologische Losungen, hatin Health-IT |Kapital- Sofinnova Partners, Paris 12 Millionen
2023  |einer Serie-A-Finanzierung 12 Millionen Euro erhalten. Leadinvestoren sind u. a. erhéhung Bertelsmann Investments,  |Euro
Sofinnova und Bertelsmann. Gutersloh
Marz Die deutsch-schweizerische Aera Health, ein Baseler Start-up, das sich auf die Er- Health-IT |Kapital- u. a. Neworld.Global, 4 Millionen
2023  |stellung personalisierter Health-Programme auf Basis digitaler Modelle spezialisiert, erhéhung Eloveen Euro
hatim Rahmen einer Finanzierungsrunde 4 Millionen Euro eingeworben.
Marz Das SHS Portfoliounternehmen Selfapy GmbH, Berlin, meldet den erfolgreichen Health-IT |Kapital- u. a. Medice Arzneimittel 7 Millionen
2023  |Abschluss einer Finanzierungsrunde Uber 7 Millionen Euro, an der sich u. a. die Medice |-digital erhohung Pitter GmbH & Co. KG, Euro
Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG beteiligt hat. Iserlohn
Marz Das Prager Family Office BHM-Gruppe sichert sich fir seine BHM-Medtech-Division die |Medizin- |n. n BHM Group, Prag n.n.
2023 Medifa GmbH, Finnentrop, die mit 50 Mitarbeitern u. a. mobile OP-Tische produziert. |technik
Mdrz  |Der Tubinger Finanzinvestor SHS-Gruppe beteiligt sich mit 10 Millionen Euro an der Health-IT n.n SHS Beteiligungen GmbH, 10 Millionen
2023 Schweizer Simulands AG, Zurich, die Simulationstraining u. a. im Bereich kardiovasku- Tubingen Euro
larer Eingriffe anbietet.
Feb. HBOX Therapies, ein Aachener Start-up, das sich mit Lésungen fur die Beatmungs- Medizin-  |Kapital- Techvision Fonds (TVF), 2,3 Millionen
2023  |therapie befasst, erhdlt im Rahmen einer Seed-Finanzierung 2,3 Millionen Euro. technik erhéhung UBG-Gruppe, Aachen Euro
Leadinvestoren sind u. a. der Techvision Fonds (TVF) und die Aachen-UBG-Gruppe mit HTGF, Bonn
dem Partner HTGF.
Jan. Biontech, Mainz, will fiir ca. 0,5 Milliarden Euro in einem gemischten Cash- & Paper- Health-IT/ |n. n Biontech AG, Mainz ca. 500
2023 |dealdie britische Insta Deep, ein Start-up im Bereich KI mit ca. 240 Mitarbeitern, Kl Millionen
Ubernehmen, um auf diesem Wege die Entwicklung neuer Wirkstoffe zu beschleunigen. Euro
Biontech und Insta Deep unterhalten bereits seit lingerem eine strategische Partner-
schaft.
Jan. Der KlI-Spezialist u. a. fir Losungen im Bereich komplexer Herzrhythmusstérungen Health-IT |Kapital- Vensana Capital, Edina, 36 Millionen
2023 (Vorhofflimmern) Volta Medical, Marseille, wirbt in einer Serie-B-Runde 36 Millionen erhéhung MN Lightstone Ventures, Euro
Euro Finanzierung ein und verfuigt damit tiber insgesamt 70 Millionen Euro Kapital. Zu Menlo Park
den Lead-Investoren zahlen Vensana Capital, Lightstone Ventures und Gilde Health- Gilde Healthcare, Utrecht
care. Wesentliche klinische Studien zur Volta-Medical-Lésung VX1 laufen an einer Reihe
namhafter deutscher Kliniken, u. a. dem Deutschen Herzzentrum, Miinchen.
Jan. Die Brainhero GmbH, Wien, ein Start-up, das App-gestitztes Neurofeedback-Training |Health-IT |Kapital- European Innovation Council |2,5 Millionen
2023  |fur Kinder mit ADHS und Autismus entwickelt, sichert sich in einer Finanzierungsrunde erhéhung Accelerator, Bonn/Briissel  |Euro
2,5 Millionen Euro des European Innovation Council (EIC) Accelerators.
Jan. Der Spezialist fir medizinische und diagnostische Software, Advanced Biological Labo- |Health-IT/ |n. n Advanced Biological Labora- |n.n
2023 ratories S.A. (ABL SA Group), Luxemburg, erwirbt die Humedics GmbH, Berlin, einen Kl tories S.A. (ABL SA Group),
Experten fiir die Messung der Leberfunktion. Luxemburg
Jan. Die Bayer AG, Leverkusen, erweitert mit der Ubernahme des schottischen Software- Health-IT/ |n. n Bayer AG, Leverkusen n.n.
2023  |Entwicklers Blackford Analysis ihre Expertise im Bereich Radiologie/Bildgebung durch | KI
dessen Plattformtechnologie fur Kl in der Bildgebung.
Jan. Ottobock, Duderstadt, ibernimmt mit der britischen Pace Rehabilitation, Amersham, |Reha- n.n Ottobock, Duderstadt n.n.
2023  |einen Anbieter von Rehaservices und Prothesendienstleistungen. Technik &
-services

Quellen: u. a. Zephyr, Bundeskartellamt, Investoren-/Pressemeldungen, bridtsCF Recherche

Office BHM erwirbt den Produzenten mobiler OP-Tische
Medifa.

Finanzinvestoren in der fiihrenden Rolle bei
der Neuausrichtung

Weiterhin betreiben damit Finanzinvestoren in fiihren-
der Rolle die Neuausrichtung zumindest in Teilen der
Medizintechnik-Branche und bieten sich als Katalysato-
ren fir den Generationswechsel an. Insgesamt lassen
gerade die wenigen vollzogenen Nachfolgetransaktio-
nen nicht erkennen, dass die altersbedingt anstehenden
Nachfolgen in der Branche aktiv umgesetzt werden.
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Nicht selten diirfte noch abgewartet werden, wann die
Geschaiftszahlen nach einer Reihe von durch Krisen ge-
pragten Geschiftsjahren das ,new normal” widerspie-
geln und damit nachhaltige unternehmerische Ent-
scheidungen erleichtern. Inwieweit es gelingt, diese
Wartephase zur aktiven Verbesserung des Geschaftsmo-
dells zu nutzen, dirfte in nicht wenigen Fillen von der
Fahigkeit und Bereitschaft abhdngen, in diesem Zuge
auch Kapital und Managementressourcen zu investie-
ren. Steht beides nicht ausreichend zur Verfiigung,
konnte die Hoffnung auf Wertsteigerung durch Hinaus-
z6gern von Nachfolgeentscheidungen zu deutlichen
Enttauschungen fiithren. (je)
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Wie Cobots den Arbeitsalltag erleichtern

Eine explosionshafte Verbreitung kinstlicher Intelligenz, digitaler Tools und
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Monetarisierung von Medizin- und Gesundheitsapps

Das Geschaftsmodell
von Anfang an mitdenken

VERFASST VON
Blaise
Jacholkowski

Business Solution
Manager im Bereich
Health

Zihlke

Gesundheitsapps sind
unter den Deutschen
immer gefragter.

Der Erfolg einer digitalen
Losung hangt jedoch vom
passenden Geschafts-
modell ab. Uber dieses
sollte im Vorfeld intensiv
nachgedacht werden.

Idee

Die Monetarisierung von Medizin- und Gesundheitsapps stellt Medtech-
Unternehmen vor grofse Herausforderungen. Viele haben bereits
schmerzhaft erfahren: Eine ausgekligelte Technologie allein macht
noch kein gutes Geschaftsmodell. Was sich aus einer aktuellen Studie
sowie den Fehlern der Vergangenheit lernen lasst, erklart dieser Artikel.

leisters Zithlke zeigt, dass Gesundheitsapps bei

den befragten 1.000 Deutschen sehr beliebt sind:
Sonutzen fast 60 Prozent von ihnen Gesundheitstracker
und -apps, zahlen ihre Schritte oder messen Puls und
Blutdruck. In der Altersgruppe bis 39 Jahre tun dies so-
gar Uber 70 Prozent der Befragten. Und: Fast 90 Prozent
aller User bescheinigen den Apps und Trackern einen
Nutzen - sie fithlen sich zu mehr Bewegung und einer
gesiinderen Lebensweise animiert.

Geht es jedoch um die Zahlungsbereitschaft fiir eine
umfangreiche Gesundheitsapp, die z. B. auch das Verein-
baren von Arztterminen, die Ubermittlung von Unter-
suchungsergebnissen und die Uberwachung personli-
cher Gesundheitswerte beinhaltet, wiirde nur jeder

D ie aktuelle Health-Studie des Innovationsdienst-
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Funfte dafiir mehr als zehn Euro monatlich bezahlen.
Lediglich Personen zwischen 30 und 39 Jahren zeigen
eine etwas hohere Zahlungsbereitschaft. Etwa jeder
Finfte dieser Altersgruppe ware bereit, mehrals 20 Euro
pro Monat auszugeben. Ebenfalls deutlich wird in der
Studie: Krankenkassen sind fiir die Deutschen die bevor-
zugte Wahl als Anbieter einer solch umfangreichen Ge-
sundheitsapp. Dies legt nahe, dass sie erwarten, dass
ihre Krankenkasse auch die Kosten dafiir ibernimmt.

Die Endkunden sind duRRerst
preissensibel

Die Studienergebnisse weisen auf eine grofde Heraus-
forderung hin, die sich auch am Markt in den vergange-

Bild: © kebox - stock.adobe.com_[M]-VCG



Management

nen Jahren sehr deutlich abgezeichnet hat und die auch
fiir digitale Produkte gilt, die sich nicht an End-Konsu-
menten oder Patienten richten: Die Entwicklung einer
medizinischen App mit modernsten Technologien und
gemadfd den besten Qualitditsmanagementpraktiken
reicht oftmals nicht, um den wirtschaftlichen Erfolg
sicherzustellen - u. a. weil die Kunden dufSerst preissen-
sibel sind.

Auch die Ubernahme der Kosten durch die Kranken-
kassen, die bei den so genannten digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGAs) erfolgt, ist ein aufwandiger und
nicht immer erfolgversprechender Weg, da in diesem
Fall die klinische Evidenz ebenso wie die Wirtschaftlich-
keit fiir die Krankenkassen aufwandig nachgewiesen
werden muss. So sind derzeit 48 DiGAs gelistet, davon
21 dauerhaft und 27 vorlaufig. Sechs DiGAs wurden
wieder aus dem Verzeichnis gestrichen - darunter eine
Migrane-App und ein digitaler Krebsassistent. In einem
solchen Fall drohen neben den nicht amortisierbaren
Entwicklungskosten hohe Riickzahlungen an die Kran-
kenkassen.

Das Geschaftsmodell muss genau
durchdacht sein

Nicht allein aus diesem Grund sollten Firmen auch an-
dere Geschdftsmodelle in Erwdgung ziehen. So bietet die
Entwicklung medizinischer Softwareanwendungen fiir
Patienten, aber auch fiir Healthcare Professionals, Arzte
(niedergelassen und klinisch) und Krankenh&user oft-
mals Vorteile, die das Wertversprechen medizinischer
Gerdte verbessern und somit den Verkauf dieser Gerdte
unterstiitzen konnen. Ein Beispiel einer deutlichen Er-
leichterung fiir das Klinikpersonal: medizinische Uber-
wachungsgerdte, die sich nicht nur einzeln an jedem
Bett ablesen lassen, sondern die ihre Daten in die Cloud
senden. So konnen die Vitalparameter jederzeit und von
uberall im Krankenhaus tiberwacht werden.

Apps kénnen auch einen Wettbewerbsvorteil fiir Me-
dizintechnikunternehmen mit sich bringen, wenn sie
einen besseren Service oder einen Mehrwert fiir die Kun-
den, etwa durch neue Insights, bewirken. Ein Beispiel
hierfiir wiaren etwa Erkenntnisse zum Genesungszu-
stand von Patienten nach einer Operation oder einer
Chemotherapie durch die Erfassung von Gesundheits-
daten Uber einen lingeren Zeitraum. So ein Mehrwert
kann es Unternehmen ermdglichen, durch Abonne-
mentmodelle neue Einnahmequellen zu erschliefsen.

Unabhingig davon, welchen Weg das Unternehmen
wahlt und an wen sich das Angebot letztlich richtet: Es
sollte intensiv iiber das neue Geschéftsmodell nachden-
ken, bevor es eine neue digitale Losung entwickelt - sei
es eine Software oder aber eine Kombination aus Soft-
ware und Hardware. So zeigt die Erfahrung im Consu-
mer-Bereich z.B., dass Endnutzer eher bereit sind fiir
eine Hardware in Kombination mit einer Software zu
zahlen: Erfolgreiche Beispiele aus dem Consumer-Be-
reich sind Health- und Fitnesstracker, ob als Smart-
watch, Armband oder als Ring.

Eine App muss konsequent vom User-Nutzen
her gedacht werden

Besonders wichtig jedoch ist: Ein neues Produkt darf
nichtvon einem bestehenden medizinischen Gerdt oder
den technischen Moglichkeiten her gedacht werden,

Bild: Zuhlke

Bild: Zuhlke

Health-Study 2023 | Deutschland

Fitnesstracker und Gesundheits-Apps

Nutzung von Trackern

I, 3%
Ja, ich messe meinen Schlaf _ 19%

Ja, ich messe meinen Blutzucker - 8%

B s

| 2

Ja, ich tiberwache meine Aktivitat (z.B. Schrittzahler)

Ja, ich messe regelméaRig Puls und/oder Blutdruck

Ja, ich Giberwache mein Ausdauertraining

Ja, ich berwache meine Essgewohnheiten

Ja, ich messe andere/weitere Gesundheitsdaten

Ja, ich iberwache meine seelische Gesundheit

Nein, ich nutze keine Tracker

Frage 7: Nutzen Sie Tracker (z.B. Pulsuhren, Fitnessarmbénder Wearables und/oder Fitness-Apps), um Ihre Gesundheit oder Ihre

Fitness zu Gberwachen bzw. fordern?
Basis: alle Befragten, N = 1.000 (Mehrfachnennung)

56%

_________________________E¥

Mehr als die Halfte der Deutschen nutzt Tracker wie Schrittzahler oder Blutdruck-

messgerite zur Uberwachung oder Férderung ihrer Gesundheit oder Fitness.

sondern konsequent vom Nutzen fiir die Kunden. Es
sollte ein fiir sie drangendes Problem 16sen. Und dieses
Problem miissen die Hersteller auch umfassend verste-
hen - nicht nur theoretisch, sondern auch praktisch. Das
heif3t, die Entwickler sollten viel Zeit im Operationssaal
verbringen und mit Chirurgen, Assistenten und Kran-
kenpflegern sprechen. Handelt es sich um eine patien-
tenorientierte App, geht es darum, Zeit mit vielen Pati-
enten zu verbringen, die unter der entsprechenden
Krankheit leiden, und deren Schmerzen und Probleme
zuverstehen. Die erfolgreichste Diabetes-App ,mySugr*

Health-Study 2023 | Deutschland

Digitale Gesundheitsleistungen

Wichtigkeit von Funktionen einer Gesundheitsapp (1/2)

T ckarck, Gew, Midghon ev
T etamin,Arreten, epfo0s Motroase.
P tauker, Gewtes e 17%

Hintergrundinformationen tber Kra'\rllli;:ielita?el;r::
Verfligbarkeit von Notfalldatensatzen
Verlaufskontrolle chronischer ngt:‘e:sr;ilt);:;n:?:i
Einreichen von Krankmeldungen und Rechliziignagggi
Arztsuche und -bewertung

M sehr wichtig eher wichtig M eher unwichtig

unwichtig

Frage 13: Wenn es nur eine App gabe, mit der Sie lhre personliche Gesundheit managen kénnen, wie wichtig wéren lhnen die

folgenden Funktionen?
Basis: alle Befragten, N = 1.000 (skalierte Abfrage)

Die Selbstiiberwachung krankheitsbezogener Symptome ist nur eine von vielen
tionen, die eine App fiir ein personliches Gesundheitsmanagement leisten soll.

DeviceMed 412023
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Health-Study 2023 | Deutschland

Digitale Gesundheitsleistungen

Erforderliche Funktionen fiir 49 Euro

Automatische Weiterleitung krankheitsbezogener
Symptome an den behandelnden Arzt

Individuell zugeschnittene Empfehlungen zu meiner
mentalen Gesundheit (Stressbewaéltigung etc.)

Individuell zugeschnittene Empfehlungen, basierend auf
meinen Aktivitaten

—

16%

Einfaches Management meiner Gesundheitsdaten und -
dokumente (inkl. Teilen mit Arzten etc.)

Teilnahme an Online-Sprechstunden zwischen Patient
und Arzt

Kl-gestiitzte Analyse von Krankheitssymptomen
(Hautkrebs, Atemnot, Ubelkeit etc.)

Per Chatbot intuitiv zugéngliche Hintergrund-
informationen Giber Krankheiten und Medikamente

Fur monatlich 49 Euro wiirde ich keine App kaufen

B 39%
| EZ
I 2%

Frage 16: Was misste lhnen eine Gesundheits-App bieten, um 49 Euro monatlich dafiir zu bezahlen?

Basis: alle Befragten, N = 1.000 (Mehrfachnennung)

(3 Millionen Nutzer) wurde beispielsweise von Betroffe-

Rund 40 Prozent wdren bereit, monatlich 49 Euro fiir eine Gesundheitsapp auszuge-
ben. An erster Stelle wird von der App eine automatische Weiterleitung krankheits-
bezogener Symptome an den behandelnden Arzt erwartet. Dariiber hinaus sind aber
auch individuell zugeschnittene Empfehlungen von besonderem Interesse.

nen selbst mitentwickelt.

Kollaborationen schaffen einen

Mehrwert

Ebenfalls zentral: Unternehmen miissen in einem ,Oko-
system“denken und die anderen Akteure am Markt oder
diejenigen, die in das Kontinuum der medizinischen
Versorgung und Pflege involviert sind, identifizieren
und friihzeitig Beziehungen zu ihnen aufbauen - wenn
moglich sogar Partnerschaften. Esist kaum moglich, nur
mit einer eigenstdndigen App erfolgreich zu sein. Und
oft miissen Firmen dariiber nachdenken, wie sie ihre
Appinein grofieres System integrieren und die erforder-
lichen technischen Schnittstellen bereitstellen. Immer
mehr Systeme verfiigen daher {iber einen Open-API-
Ansatz.

Letztlich liegt in diesen Okosystemen aber auch die
grofdte Chance: Denn viele Teilnehmer schaffen zusam-
men ein Wertversprechen, fiir das ein Unternehmen
allein gar nicht stehen kénnte. Betrachtet man z. B., was

Methode der Health-Study 2023

Fur die Health-Study 2023 von Ziihlke wurden 1.000 deutschspra-
chige Personen ab 18 Jahren in Deutschland befragt. Die Befragung
erfolgte online auf Basis eines vollstrukturierten Fragebogens. Der
Erhebungszeitraum war von Februar bis Marz 2023. Die Studie zeigt
die Ergebnisse zu Einstellungen und Verhaltensweisen hinsichtlich
gesundheitsspezifischer Aspekte in der deutschen Bevélkerung.
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Bild: Zuhlke

laut der Ziihlke-Health-Studie eine umfassende App im
Okosystem Gesundheit leisten miisste, kommt schnell
eine Bandbreite digitaler Services zusammen: Tracking
von Vitaldaten, Online-Fitness-Kurse, KI-Diagnose-
Tools, Ubermittlung von Arztberichten - um nur eine
Auswahl zu nennen. Ein solches Angebot kann ein ein-
zelnes Unternehmen im Alleingang nicht bewerkstelli-
gen. Gefragt ist die Kollaboration von Krankenhdusern,
niedergelassenen Arzten, Pflegedienstleistern, Techno-
logieherstellern, Krankenversicherungen und weiteren
Partnern.

Entwicklungs- und Instandhaltungskosten
nicht unterschitzen

Betrachtet man die Griinde, aus denen ambitionierte
Medizin-Start-ups gescheitert sind, gibt es jedoch noch
einen weiteren kritischen Punkt, den Firmen nicht un-
terschdtzen sollten: die fehlerhafte Berechnung der Ent-
wicklungskosten fiir eine qualitativ hochwertige App.
Sowird hdufig nicht beachtet: Selbst wenn es sich nicht
um eine medizinische App handelt, muss eine Firma vor
der Entwicklungsphase aufwandige Recherchen mit
Nutzern durchfiithren und die Infrastruktur fiir den Be-
trieb aufbauen oder zukaufen. Kommen Technologien
wie Machine Learning zum Einsatz, verdoppeln sich die
Kosten fiir die Entwicklung schnell, da die Validierungs-
phase deutlich komplexer wird. Handelt es sich um ein
reguliertes Medizinprodukt, kdnnen Firmen fast mit
dem Zehnfachen rechnen. Hier schlagen v. a. das ISO-
zertifizierte Qualitditsmanagementsystem, der grofiere
Aufwand fir die Dokumentation, formative und sum-
mative Evaluation und weitere Faktoren zu Buche.
Streben Firmen eine Erstattung iiber die Krankenkas-
sen an, missen sie neben der klinischen Wirksamkeit
auch nachweisen, dass die App in Sachen Kosteneffizi-
enz dem Wirtschaftlichkeitsgebot folgt. Das kostet Zeit
- oft etwa ein Jahr - und Geld. Hinzu kommt: Firmen
miissen kontinuierlich investieren, um das System zu
warten und stabil zu halten, die App zu verbessern und
neue Versionen zu entwickeln, was hdufig auch eine
erneute Einreichung bei einer Regulierungsbehorde er-
fordert. Auch das Bewerben einer App - z. B. durch Nut-
zungvon Social Media Tools - schldgt deutlich zu Buche.

Nicht von Herausforderungen abschrecken
lassen - die Chancen iiberwiegen

Trotz all den aufgezeigten, nicht unerheblichen Heraus-
forderungen sind die Chancen, die in der Entwicklung
sinnvoller Apps und einer Digitalisierung des Gesund-
heitssystems liegen, grof3. Die Entwicklungen verbes-
sern die Behandlungsergebnisse und verschaffen den
Behandelnden mehr Zeit fiir die Patienten. Uber kurz
oder lang werden sie auch den Akteuren im Gesund-
heitsmarkt einen entscheidenden Vorteil verschaffen.
Abwarten hingegen ist keine Option - nicht zuletzt,
weil sich ambitionierte Start-ups und mit hoher Wahr-
scheinlichkeitauch ,Big Techs" wie Amazon oder Apple
das Marktpotenzial nicht entgehen lassen werden. (kb)
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Neues Patentsystem

Einheitliches Patentgericht bietet
weitreichende Chancen

. s

Das neue einheitliche Patentgericht diirfte angesichts
' der Vorteile, die es Unternehmen bietet, rasch an Bedeutung
gewinnen. Nur wenige Wochen nach seinem Start haben
Unternehmen aus der Medizintechnik-Branche bereits
Klagen vor dem neuen Gericht eingereicht.

-

Im Juni 2023 ist das neue Patentsystem fir einheitlichen Schutz von Erfindungen
in der EU gestartet. Zudem kdnnen Patentstreitigkeiten, die auf klassischen
europdischen Patenten und Einheitspatenten beruhen, zentralisiert vor dem
einheitlichen Patentgericht gefiihrt werden. Auch fur die Medizintechnik-Branche
bietet das neue Patentsystem weitreichende Chancen.
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Patentanwaltskandidat
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m Bereich der Medizintechnik hat der Innovations-
schutz einen hohen Stellenwert. Forschung und
Entwicklung verursachen hohe Kosten, die jingst
aufgrund der verpflichtenden Maf3gaben der Medizin-
produkteverordnung (VO (EU) 2017/745) noch weiter
gestiegen sein diirften. Angesichts dessen ist es umso
wichtiger, dass innovative Branchenunternehmen ihre
wertvollen Erfindungen schiitzen und im Bedarfsfalle
erfolgreich gegen Wettbewerber verteidigen konnen.
Bisher konnten europdische Patente in den gewiinsch-
ten Mitgliedstaaten nur einzeln validiert und aufrecht-
erhalten werden. Abhdngig von der Zahl der Staaten
konnen sich dadurch die Kosten fiir die Validierung ei-
nes Patents iiber die Jahre schnell aufsummieren. Ahn-
lich der zentralisierten CE-Kennzeichnung kann beim
Einheitspatent nun in den EPG(Europaische Politische
Gemeinschaft)-Staaten mit nur einem Antrag einheit-
licher Schutz fiir alle 17 teilnehmenden EU-Lander
gleichzeitig erzielt werden. Dies kann zu deutlichen Er-
sparnissen hinsichtlich der Validierungskosten fithren.
In den am Einheitspatentsystem nicht teilnehmenden
EU-Landern kénnen daneben nach wie vor europdische
Patente beantragt und erteilt werden. Gleiches gilt flir
die 17 EPG-Staaten. Fiir Patentschutz suchende Unter-
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nehmen ist das Auswahlspektrum somit deutlich breiter
geworden. Mit dem einheitlichen Patentgericht hat sich
zudem eine weitere strategische Option fiir Patentstrei-
tigkeiten in Europa erdffnet. Klassische europaische
Patente, die von ihrem Inhaber nicht der Zustandigkeit
des neuen Gerichts entzogen wurden, und Einheitspa-
tente konnen nun jeweils in einem Verfahren mit glei-
cher Wirkung fiir mehrere europdische Lander durch-
gesetzt oder angegriffen werden. Flir Patentinhaber
bietet dies eine effiziente Moglichkeit, ihre Anspriiche
schnell landertibergreifend durchzusetzen.

Wie viel Potenzial fiir die Branche in dem neuen Pa-
tentsystem steckt, zeigt ein Blick in die Zahlen: Die Zahl
der Patentanmeldungen im Bereich der Medizintechnik
ist in den letzten Jahren deutlich gestiegen - um ganze
50 Prozent seit dem Jahr 2010. Mit 15.321 europdischen
Patentanmeldungen im Jahr 2021 (Quelle: Europaisches
Patentamt) liegt die Medizintechnik-Branche auf Platz
zwei der anmeldungsfreudigsten Technologie-Sparten,
direkt nach dem Sektor Digitalkommunikation mit
15.400 Anmeldungen. Angesichts der hohen Anmelde-
zahlen ist es wahrscheinlich, dass im Bereich Medizin-
technik auch zukiinftig Patentstreitigkeiten hdufig in
Europa ausgefochten werden.

Bild: © utahs1 - stock.adobe.com
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| Neues Gericht zieht bereits Verfahren an

Das neue einheitliche Patentgericht dirfte angesichts
der Vorteile, die es Unternehmen bietet, rasch an Be-
deutung gewinnen. Nur wenige Wochen nach seinem
Start haben Unternehmen aus der Medizintechnik-
Branche bereits Klagen bei dem einheitlichen Patent-
gericht eingereicht. Von insgesamt 44 6ffentlich regis-
trierten Verfahren stammen sechs aus dem Bereich
Medizintechnik (Stand 28. August 2023). Insbesondere
die deutsche Lokalkammer in Miinchen, bei der allein
drei der sechs Klagen eingereicht wurden, ist eine be-
liebte Anlaufstelle fiir Unternehmen der Medizintech-
nik-Branche.

Fir grofles Interesse konnte der globale Patentstreit
zwischen Dexcom Inc. und verschiedenen Unterneh-
men der Abbott-Gruppe sorgen, der 6ffentlichen An-
gaben zufolge zundchst sowohl in den USA, Grof3britan-
nien und Deutschland anhdngig gemacht wurde und
sich nun auch vor dem einheitlichen Patentgericht wie-
derfindet. Dem Gerichtsregister zufolge hat Dexcom
zwei Verletzungsklagen gegen Abbott vor den Lokal-
kammernin Paris und Miinchen eingereicht, jeweils mit
einem von der Klagerin geschédtzten Streitwert in Hohe
von vier Millionen Euro. Dabei streiten die Parteien auf
der Basis von zwei europdischen Patenten (EP 3 797 685
und EP 3 435 866), die bestimmte Technologien schiit-
zen, die fir Glukosemessgerdte verwendet werden
konnen.

| Hohe Streitwerte im Medizintechnik-Bereich

Nicht unwesentlich sind auch die Streitwerte der beim
einheitlichen Patentgericht bereits anhdngigen Medi-
zintechnikfalle. Mit einem Streitwert von jeweils acht
Millionen Euro sind zwei Hauptsache-Verletzungsver-
fahren der Edwards Lifesciences Corporation um EP 2
628 464 (,Prosthetic valve“) und EP 3 646 825 (,A system
comprising a prosthetic valve and a delivery catheter”)
beziffert. Mit einem gemittelten Streitwert von sechs
Millionen Euro fiir die sechs bislang registrierten Ver-
fahren ist die Medizintechnik der Technikbereich mit
der im Mittel zweithochsten Streitwertangabe.

Nur im Bereich Biotechnologie und Pharmazeutika
(Bio/Pharm) sind im Median (7,5 Millionen Euro) hGhere
Streitwerte angegeben worden. Die bisher hochsten
Streitwerte wurden mit jeweils 100 Millionen Euro fiir
Klagen zwischen Unternehmen der Sanofi-Gruppe, Re-
generon Pharmaceuticals Inc. und Amgen Inc. um das
EP 3 666 797 (,Antigen binding proteins to proprotein
convertase subtilisin kexin type 9 (PCSK9)“) angegeben.
Derart hohe Streitwerte dirften sich v. a. dadurch er-
klaren lassen, dass das einheitliche Patentgericht fiir
mehr als nur ein Land zu entscheiden vermag.

Angesichts der grofden territorialen Reichweite kon-
nen Streitigkeiten vor dem einheitlichen Patentgericht
daher tiberaus hohe wirtschaftliche Relevanz fiir die be-
troffenen Parteien haben. Unternehmen sollten also bei
ihren kiinftigen Patentanmeldungen bereits entschei-
den, ob sie vor das neue Gericht ziehen wollen oder
nicht. Denn wahrend der Patentinhaber bei klassischen
europaischen Patenten wahrend der (verlangerbaren)
siebenjidhrigen Ubergangszeit eine - von den Einzelfall-
umstdnden abhdngige - Wahlmoglichkeit hat, ob er
diese Patente in dem neuen System durchsetzen will
oder nicht, besteht eine solche bei Einheitspatenten

nicht. Letztere kdnnen ausschliefdlich vor dem neuen
Gericht durchgesetzt und nur dortim Wege der Nichtig-
keitsklage angegriffen werden. Die Entscheidung fiir die
Art der Patentanmeldung diirfte also im Wesentlichen
davon abhdngen, wie viele strategische Optionen sich
der Anmelder im Zweifel offenhalten mochte. Dabei ha-
ben europdische Patente den Vorteil, dass sie, nachdem
sie der Zustandigkeit des einheitlichen Patentgerichts
einmal entzogen wurden, unter bestimmten Vorausset-
zungen dieser auch wieder zugefithrt werden konnen.
Vor dem Hintergrund des boomenden deutschen Me-
dizintechnik-Marktes und der stetig steigenden Patent-
anmeldungen bietet das neue Gerichtssystem der Medi-

Angesichts der grofen territorialen
Reichweite kénnen Streitigkeiten vor

dem einheitlichen Patentgericht

tiiberaus hohe wirtschaftliche Relevanz
fiir die betroffenen Parteien haben.

zintechnik-Branche neue Moglichkeiten. Es zeichnet
sich einerseits durch die grof3e territoriale Reichweite
aus. Andererseits konnen die Verfahren dort recht zligig
gefiihrt werden. So konnten Verletzungsverfahren in
erster Instanz innerhalb von 12 bis 14 Monaten abge-
schlossen sein, und zwar selbst dann, wenn das Gericht
im Fall einer Nichtigkeitswiderklage gleichzeitig tiber
den Rechtsbestand des Streitpatents entscheiden muss.
Dies bietet Moglichkeiten fiir rasche grenziiberschrei-
tende Konfliktlosungen. Viele verschiedene nationale
Verfahren, die mitunter auch zu abweichenden Ent-
scheidungen in den einzelnen Jurisdiktionen fithren
konnen, werden so vermieden.

Im Falle besonderer Eilbediirftigkeit konnen auch
einstweilige Verfligungen beantragt werden. Diese spie-
len haufig eine Rolle, wenn z. B. im Rahmen von Messe-
auftritten Patentverletzungen drohen und schnelles
Handeln geboten ist, um eine solche zu unterbinden.
Das neue Gericht kann solche Verfiigungen nicht nur
innerhalb kiirzester Zeit erlassen, sondern auch ohne die
betroffene Partei vorab anzuhoren. Und auch die Voll-
streckung von Titeln soll erleichtert werden. Die obsie-
gende Partei muss kiinftig nur noch einen einzigen Titel
vollstrecken, der fiir die verschiedenen EPG-Staaten, fiir
die das Patent geltend gemacht wurde, gleichermafien
gilt. Angesichts dieser Vorteile wundert es nicht, dass
bereits einige Verfahren vor dem neuen Gericht anhan-
gig sind. Die Zahl der Verfahren lasst darauf schliefSen,
dass sich das Gericht kiinftig steigender Beliebtheit er-
freuen wird. Medizintechnik-Hersteller sollten sich da-
her - sofern sie es noch nicht getan haben - mit dem
neuen System vertraut machen, um dieses bestmoglich
fiir sich nutzen zu konnen, wenn es darum geht, die eige-
ne Marktposition zu sichern. Dabei gilt esv. a., die recht-
lichen Argumente griindlich vorzubereiten und die
notigen Beweismittel griffbereit zu haben. Denn ange-
sichts der zligigen Verfahrensfiihrung sind die Schrift-
satzfristen der Parteien dufSerst kurz. Wichtig ist ferner
die Kenntnis der Rechtsgrundlagen, um Fallstricke zu
vermeiden und Verfahren erfolgreich zu fihren. (je)
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Die richtige Marktsegmentierung ist immer
Startpunkt eines Vermarktungsprozesses.

T

Dierichtige Vorgehensweise einfach erklart

Marktsegmentierung
als Erfolgsfaktor

Medizintechnik-Hersteller und auch -Zulieferer konnen

die Marktsegmentierung fir sich nutzen. Denn so kdnnen sie
ihre Zielgruppe festlegen und passend ansprechen. Wie genau
diese Segmentierung funktioniert, zeigt dieser Beitrag.

strategie definiert, die Ressourcen und Budgets fir

den Vertrieb festgelegt, Produkte passend entwi-
ckelt oder differenzierte Preise gesetzt werden sollen -
die richtige Marktsegmentierung ist immer Startpunkt
und so zentraler Erfolgstreiber. Die Segmentierung
erlaubt es einem Medizintechnik-Hersteller beispiels-
weise, die Besuchsfrequenz seines Vertriebs auf die
Kundenbedarfe und Potenziale abzustimmen oder zu
entscheiden, wo Online-Kandle schon ausreichend sind.
In vielen Fallen ist es beispielsweise fiir einen Anbieter
von komplexer, hochwertiger Technik sinnvoller, sich
mit dem Direktvertrieb auf Krankenhduser mit vielen
Eingriffen zu konzentrieren, als Arztpraxen einzubezie-
hen, die nur wenige Eingriffe durchfithren und geringen

E gal ob Zielkunden ausgewahlt, die Bearbeitungs-
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Bedarfhaben. Fiir die interessierten Praxen konnen ein
Mailing und der Verweis auf den Online-Shop schon
ausreichen.

Auch Zulieferer, die zusdtzlich zu Produkten viel
Wissen zur Prozessoptimierung bei ihren Kunden bereit-
stellen, konnen Segmentierung fir sich nutzen. Sie
konnen ihr Know-how z. B. eher bei kleineren Kunden
als weiteren Kaufgrund im Vertrieb platzieren als bei
Konzernkunden, die selbst tiber entsprechendes Know-
how verfligen. Fiir erstere lassen sich dann durch diesen
Value-added“-Service, also das Know-how, besser hohe-
re Preise fiir das eigentliche Produkt verargumentieren,
als dies bei letzteren Kunden moglich ist.

Bevor die eigentliche Segmentierung beginnen kann,
gilt es zu definieren, welcher Detailgrad und welche




Bild: Prof. Roll & Pastuch - Management Consultants
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Strategischer Fit

Betrachtungshohen zweckmaf3ig sind. Hier konnen drei

Typen entsprechend den Betrachtungshohen des Mark-

tes unterschieden werden:

= Marktsegmentierung: Bei der generellen Markt-
segmentierung werden Markte in Segmente unter-
teilt, die sich in bestimmten Dimensionen unter-
scheiden. Beispiele solcher Segmente sind geogra-
phische Regionen oder Branchen.

= Kundensegmentierung: Bei der Kundensegmentie-
rung stehen einzelne Kundentypen innerhalb von
Marktsegmenten im Fokus, die sich wiederum an-
hand bestimmter Dimensionen voneinander unter-
scheiden. Hier kann beispielsweise fiir Leistungser-
bringer zwischen Krankenhdusern, Kliniken, Versor-
gungszentren, Heimen, Diensten, Arztpraxen und
Laboren unterschieden werden. Anbieter von Medi-
zintechnik-, Verbrauchsmaterial- oder Pharmazeuti-
ka-Produkten konnen zwischen Apotheken, Versor-
gern und Sanitatshdusern differenzieren. Zulieferer
der Medizintechnik- und Pharma-Branche wieder-
um konnen bei ihren Kunden zwischen Life-
Science-, Pharma- und Medizintechnik-Unterneh-
men unterscheiden. Weitere niitzliche Segmentie-
rungsdimensionen sind die Tragerschaft, Zugehorig-
keit zu Einkaufsverbiinden und Position in der Ver-
triebs- bzw. Wertschopfungskette.

= Buying Center: Die Segmentierung von Buying
Centern bietet die Moglichkeit, verschiedene An-
sprechpartner und deren Entscheidungsvorgehen
im Einkauf zu extrahieren. Hier gilt es zundchst zu
erfassen, welchen Schritten der Entscheidungspro-
zess folgt, um dann zu priifen, welche Position auf
Kundenseite in welchen dieser Schritte involviert ist.
Entscheidet der Einkauf iiber die Beauftragung oder
liegt diese Entscheidung bei einem Verbund aus
Einkauf, Management und Nutzer der Medizintech-
nik?

| Durchfiihrung der Segmentierung

Ist entschieden, welche Betrachtungshohe fiir die Seg-
mentierung die richtige ist, gilt es die Art des Segmen-
tierungsvorgehens festzulegen. Bei einer qualitativen
Segmentierung wird entlang von definierten Dimensio-
nen grob eingeteilt. Bei der quantitativen Segmentie-

Abb. 1: Segmentie-
rungsmatrix am
Beispiel der Auswahl
des Vertriebskanals
fur Zielsegmente
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Abb. 2: Bewertungslogik R
einer Segmentierung

Bewertung Potenzial

W W = Wachstum <1%;
W o W = Wachsturn 1% - 8%,
= & & & = Wachstum >5%

113 AuBenumsatz
W & & = Umsatz <50 Mio. €;
& = Umsatz 50 - 500 Mio. €;
o Wk = Umsatz >500 Mio. €
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rung werden Modelle mit vielen verschiedenen Segmen-
tierungskennziffern genutzt und kontinuierlich ver-
rechnet. Nachdem die Art des Segmentierungsvorge-
hens gewdhlt wurde, sind die Dimensionen, nach denen
die Segmente bewertet werden sollen, zu definieren und
zu gewichten. Beispiele solcher Dimensionen sind u. a.
der ,strategische Fit“ zum eigenen Unternehmen und
das ,Absatzpotenzial” fiir verschiedene Segmente.

Fiir jede der definierten Dimensionen werden an-
schlieflend Kriterien festgelegt, die die Auspragung
bestimmen. Hier sollte es sich insbesondere bei der qua-
litativen Segmentierung um eine handhabbare Anzahl
an Kriterien handeln, um das Vorgehen iibersichtlich zu
gestalten. Kriterien fir das Potenzial kdnnen in einer
qualitativen Segmentierung beispielsweise die Markt-
grofde, Kundenanzahl und die Wachstumsrate sein,

Gesamt- 113
Attraktivitat

Auf einen Blick

Checkbox - die Schritte einer Segmentierung:

Festlegung Segmentierungsart: \WWahl zwischen Markt-, Kunden-
und Ansprechpartnersegmentierung. Entscheidung zwischen
einer qualitativen oder quantitativen Segmentierung. Entschei-
dung entsprechend den Zielen fiir die Verwendung, wie Produkt-
entwicklung, Preissetzung oder Vertriebssteuerung.

Festlegung Dimensionen: Definition der Segmentierungsdimen-
sionen, anhand derer Zielsegmente unterschieden werden sollen,
z. B. Absatzpotenzial und Fit zum Unternehmen.

Festlegung Kriterien: Definition der Kriterien, die eine Segmentie-
rungsdimension bestimmen, deren Verrechnung sowie die Ermitt-
lung moglicher Auspragungen der Kriterien fur eine Bewertung.

Bewertung entlang der Kriterien: Durchfiihrung der Bewertung
der Marktsegmente, Kunden oder Ansprechpartner anhand der
definierten Kriterien und Dimensionen.
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Bewertung Strategischer Fit

1/3 Kundenzugang

W # % = Schwerer Zugang

W & W = mittelschwerer Zugang
&= & & & =Leichter Zugang

Produktanforderungen
ok W = Erfiilt <25%;
w e W = Erfilt 25% - 75%;
+ o n ok =Erfullt >75%

|
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jeweils eingeteilt in drei Stufen (gering, mittel, hoch).
Um den strategischen Fit zu ermitteln, konnten Krite-
rien wie der Kundenzugang oder die Anzahl an relevan-
ten therapeutischen Einsatzen, wie Operationen oder
Diagnosen, der eigenen Medizintechnik bewertet
werden. In einer quantitativen Segmentierung werden
diese Kriterien nicht von Experten des eigenen Unter-
nehmens (z. B. durch den Vertrieb oder das Marketing)
eingeschdtzt und grob eingeteilt, sondern in einem
Modell kontinuierlich verrechnet. Bei Bedarf konnen
anschliefSend die Kriterien anhand ihrer Relevanz fiir
die Verrechnung gewichtet werden. In der Praxis sind
meist Mischmodelle anzutreffen und niitzlich. So wird
die Wachstumsrate eines Marktes entlang von Bandbrei-
ten in Stufen eingeteilt und dann in einem einfachen
Modell mit weiteren Kriterien, wie der ,Segmentgrofie”,
mit gleicher Logik verrechnet. Abbildung 2 stellt ein
solches Modell exemplarisch dar.

Auswahl der Zielsegmente und praktische
Implikationen

Ist die Segmentierung zweckgerichtet durchgefihrt,
lassen sich Segmente fiir die Bearbeitung priorisieren.
Bei der Auswahl der Segmentierungsdimensionen
,strategischer Fit“ und ,Absatzpotenzial” sollten sich die
Bearbeitungsressourcen auf die Segmente bzw. Kun-
den(typen) mit hohem Potenzial und hohem Fit konzen-
trieren. Neben der Zielsegmentauswahl und Konzentra-
tion von Bearbeitungsressourcen konnen Bearbeitungs-
strategien unter Berilicksichtigung der Unterschiede pro
Segment entwickelt werden. Auf diese Weise lassen sich
zielgenau die Vertriebssteuerung und Kanalnutzung (s.
Abbildung 1) sowie die Ansprache an die jeweils spezi-
fischen Segmentanforderungen anpassen. Werden
ebenfalls die Bedarfe fiir Produkteigenschaften fiir die
Zielsegmente ermittelt, konnen Produkte oder Produkt-
portfolio entsprechend den Bedarfen konfiguriert wer-
den. Preise lassen sich spdter entsprechend der unter-
schiedlichen Zahlungsbereitschaft iiber die Segmente
hinweg festlegen. Beispielsweise wird fiir ein Ziel-
segment mit einer geringen Zahlungsbereitschaft ein
schlankes Standardprodukt angeboten und fiir ein Ziel-
segment mit hoherer Zahlungsbereitschaft ein besser
ausgestattetes mit individuellen Anpassungen. (je)
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Ubernahme

Verkauf von Klingel Medical Group an Elos Medtech

IK Partners hat den Verkauf seines Anteils an
der Klingel Holding GmbH bekannt gegeben.

Die Elos Medtech AB einigte sich mit IK Part-
ners auf den Erwerb der Klingel Medical
Group. Der Kaufpreis entspricht einem Un-
ternehmenswert von 370 Millionen Euro.
Der Abschluss der Transaktion unterliegt
den iiblichen behordlichen Genehmigun-
gen sowie der Annahme durch die aufder-
ordentliche Hauptversammlung. Der erfolg-
reiche Abschluss wird voraussichtlich im
vierten Quartal 2023 erfolgen.

Ralf Petrawitz und Christoph Ruetschi, Co-
CEOs bei der Klingel Medical Group, kom-
mentierten: ,Wir mochten dem Team vonIK
fiir die unerschiitterliche Unterstiitzung in
den letzten fiinf Jahren danken; eine Zeit, in
der wir aufSergewthnliches Wachstum ge-
zeigt und unseren DACH-Fufabdruck in der

UKCA- und CE-Zertifizierung von Medizinprodukten

TUV Siid als UK Approved Body anerkannt

TUV Siid hat die Zulassung als UK Approved
Body fir Medizinprodukte erhalten. Mit
dieser Zulassung kénnen Medizinprodukte-
hersteller die UKCA-Zertifizierung fiir den
britischen Markt und die CE-Zertifizierung
fiir den europaischen Markt zeit- und kos-
teneffizient mit der technischen Priiforgani-
sation umsetzen.

UK Approved Bodies (UKABs) sind fiir die
Durchfiithrung von Konformitdtsbewertun-
gen von Medizinprodukten im Rahmen der
UKCA-Regelung zustandig. Die UKCA-Kon-
formitdtsbewertungen sind analog zum
europdischen CE-Konformitatsbewertungs-
verfahren notig, um Medizinprodukte im
Vereinigten Konigreich zu vermarkten. Die
Kapazitdten zur Durchfithrung von UKCA-

App gegen Hautleiden

Konformitdtsbewertungen fiir Medizinpro-
dukte innerhalb der von der Regierung
gesetzten Fristen sind knapp.

Die Benennung von TUV Siid als UKAB
hilft, neue Kapazitaten zu schaffen. Dariiber
hinaus konnen Hersteller von Medizinpro-
dukten durch die gleichzeitige Erlangung
der UKCA- und der CE-Zertifizierung {iber
TUV Siid Kosten und Zeit zur europaweiten
Markteinfithrung neuer Produkte minimie-
ren.

Monisha Phillips, Leiterin der Zertifizier-
stelle fiir Medizinprodukte von TUV Siid UK,
betont: ,Unsere Benennung mit einem
nahezu vollstandigen Geltungsbereich fiir
allgemeine Medizinprodukte spiegelt den
Geltungsbereich der benannten Stelle von

Adesso Ventures investiert in Nia Health

Chronisch-entziindliche Hauterkrankun-
gen mindern die Lebensqualitdt fiir Betrof-
fene und deren Angehorige. Gerade Neuro-
dermitis ist bei Kindern eine der hdufigsten
chronischen Erkrankungen, die auch bisins
Erwachsenenalter bestehen bleiben kann.
Das Krankheitsbild hat in den letzten Jahr-
zehnten deutlich zugenommen. Etwa 10 bis
15 Prozent der Kinder und 2,5 bis 3,5 Prozent
der Erwachsenen sind davon betroffen. Das
Berliner Digital-Health-Start-up Nia Health
entwickelt digitale Therapielosungen fir
derartige Hauterkrankungen und unter-
stiitzt Patienten begleitend bei der Behand-
lung. Das Unternehmen ist ein Spin-off der
Berliner Universitatsmedizin Charité und
betreibt Dermatologie-Apps, darunter ,Nia*,

eine App fiir Menschen mit Neurodermitis.
Dabei setzt das junge Unternehmen auf mo-
derne Technologien wie Machine Vision
oder Natural Language Processing. Die Ex-
pertise des Start-ups liegt im Bereich ,Real
World Evidence”. Dabei handelt es sich um
anonymisierte medizinische Informationen
aus dem Alltag von Patienten, mit deren Hil-
fe sich die Gesundheitsversorgung mafigeb-
lich verbessern lasst.

Adesso Ventures sieht grofdes Marktpo-
tenzial in der digitalen Gesundheitsbranche

und investiert zusammen mit dem Lead-In-

vestor High-Tech-Griinderfonds (HTGF) so-

wie Ventura Bio Med Investors und weiteren ¢

Investoren insgesamt 3,5 Millionen Euro in
Nia Health. (je)

Medtech-Branche erweitert haben. Wir sind
stolzaufall das, was wir erreicht haben, und
freuen uns darauf, diese Wachstumstendenz
mit unserem neuen Partner Elos Medtech
fortzusetzen.”

IK Partners mit dem IK VII Fund erwarb
die Klingel Medical Group im Jahr 2018. Mit
der Unterstiitzung von IK hat sich das Pforz-
heimer Unternehmen von einem lokalen
Auftragsfertiger im DACH-Markt zu einem
internationalen Medtech-CDMO entwickelt
und eine grofse Kundenbasis globaler Med-
tech-OEMs aufgebaut. Klingel ist Hersteller
von Metallprodukten fiir die Medizintech-
nik und auf die Bereiche Orthopddie, Wir-
belsdule, Trauma, Chirurgierobotik, Endo-
skopie und Zahnmedizin spezialisiert. (je)

TUV Siid in Deutschland wider. Dies ermég-
licht unseren Kunden im Bereich Medizin-
produkte eine umfassende und effiziente
Unterstiitzung fiir den Marktzugang in der
EU und in Grof3britannien. Da die britischen
Vorschriften fir Medizinprodukte nur bis
zum 30. Juni 2028 bzw. 2030 (je nach Geréte-
typ) CE-gekennzeichnete allgemeine Medi-
zinprodukte auf dem britischen Markt er-
lauben, steht der Medizinproduktemarkt
unter dem Druck, Medizinprodukte in nur
finf Jahren auf die UKCA-Zertifizierung
umzustellen.”

TUV Siid ist als UKAB fiir Teil Il der UK Me-
dical Devices Regulations 2002 (SI 618, in der
jeweils giiltigen Fassung) fir allgemeine
Medizinprodukte benannt. (je)

S

Nia-Health-Co-Founder und -CTO Oliver
Welter (r.) freut sich tiber die Partnerschaft.
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Gerausch- und vibrationslose Pumpe

Miniaturpumpe sorgt fur
mehr Patientenkomfort

Die Miniaturpumpe von Lee ldsst sich u. a. in kompakte Gerédte
integrieren, die den Blutdruck tiberwachen.



Bild: Lee Hydraulische Miniaturkomponenten; © iDoPixBox - stock.adobe.com

Titel

Medizinische Gerate, die zur Diagnostik oder Therapie eingesetzt
werden, sollten nicht nur genau und sicher messen. Daneben sollten
sie auch moglichst komfortabel flir den Patienten sein. Wie eine
Miniaturpumpe dabei hilft, alle diese Forderungen zu erfillen,

erfahren Sie in diesem Beitrag.

er schon einmal eine 24-Stunden-Blutdruck-

Messung hinter sich gebracht hat, weif3, wie

angenehm Komfort bei einer solchen Diagnos-
tik ist. Medizinische Geréte, die dauerhaft am Korper
getragen werden, sollten den Alltag des Patienten so
wenig beeintrachtigen, wie moglich. Lee Ventus bietet
mit der Disc Pump eine vibrationsfreie und unhorbare
Losung in Miniaturbauweise, die fiir maximalen Kom-
fort im Patientenbetrieb sorgen.

The Lee Company ist bekannt fiir Ventile, Drosseln,
Stopfen, Blenden und Siebe in Miniaturbauweise fiir die
anspruchsvollsten Anwendungen. 2022 erweiterte das
Unternehmen aus Westbrook, Connecticut, USA, sein
Portfolio durch die Akquise des Pumpenherstellers Ven-
tus. Lee Ventus, wie das Unternehmen seither firmiert,
bietet mit der Disc-Pump-Technologie eine Miniatur-
pumpenldsung, die in Industrieapplikation, aber vor
allem auch in der Labor- und Medizintechnik grofie
Vorteile bietet.

| Weniger Stérfaktoren, mehr Komfort

Der Ultraschallbetrieb der Disc Pump ist unhorbar und
vibrationsfrei. Dadurch lassen sich Gerate realisieren,
die wahrend des Schlafs direkt am Korper getragen
werden konnen, ohne den Patienten zu storen. Hierzu
tragen auch die extrem kompakten Maf3e von 10 Milli-
meter Aufbauhohe und 30 Millimeter Durchmesser so-
wie das minimale Gewicht von nur finf Gramm bei.
Jirgen Prochno, Geschiftsfithrer der Lee Hydraulische
Miniaturkomponenten GmbH, der deutschen Nieder-
lassung der The Lee Company, erklart, welche Auswir-
kungen dies auf das Gerdte- und Systemdesign hat: ,In
vielen Anwendungen werden aktuell Pumpen neben
dem Patientenbett platziert, um beispielsweise konstan-
te Blutdruckmessungen durchzufithren. Entsprechend
miissen Schlduche zum Patienten gefiihrt werden, die
Messung mit einer herkémmlichen Membranpumpe ist
laut. Das macht den Schlaf und Alltag des Patienten
unkomfortabel. Mit der Lee Ventus Disc Pump ldsst sich
die Pumpe selbst in kompakteste Gerdte integrieren, die
konstant am Arm getragen werden konnen. Es braucht
keine Schlduche mehr, der Betrieb ist gerduschlos. In der
Folge hat die medizinisch betreute Person weniger
Stress.”

| Hochgenaue Uberwachung des Luftstroms

Die besonderen Merkmale der Pumpe beruhen auf
ihrem innovativen Funktionsprinzip. Anstatt das Vo-
lumen einer Kammer zu verdndern, erregt die Scheiben-
pumpe eine hochfrequente stehende akustische Welle
in einem Hohlraum mit festem Volumen. Die patentier-
te Ventiltechnologie mit minimaler Ansprechzeit und

Bild: Lee Hydraulische Miniaturkomponenten

Ultraschallfrequenzen von iiber 20.000 Zyklen pro
Sekunde gleicht diese stehende Welle aus, um den
Pumpendurchfluss zu erzeugen. Bei jedem Zyklus im
Sub-Millisekundenbereich bewegt die Pumpe nur weni-
ge Nanoliter Luft, sodass der resultierende Luftstrom
nahezu pulsationsfrei ist. Da die Disc Pump zudem
piezobetrieben ist, hat sie auflerdem eine sehr geringe
Tragheit und kann in weniger als einer Millisekunde
zwischen Null und maximaler Leistung umschalten. So
kann das System mit grofier Geschwindigkeit auf
Sollwertanderungen reagieren. Der dadurch bedingte
gleichmafdige Luftstrom ermdglicht es zudem, die
Druckanderung sehr genau zu iberwachen und die
Zieldriicke innerhalb geringster Toleranzen zu halten.

Optimierung ambulanter
Blutdruckiiberwachung

Zu den Applikationen, die hiervon besonders profitie-
ren, gehort die bereits erwdhnte Langzeitblutdruckiber-
wachung. Die Standardbehandlung erfordert eine sorg-
faltige Messung der Druckimpulse, die durch die Aus-
dehnungund Kontraktion der Arteria brachialis entste-
hen. Diese Messung wird in einem Fenster durchgefiihrt,

VERFASST VON
Peter
Becker

Inhaber
Becker Storytelling

Die Disc Pump von Ventus ist lediglich 10 mm hoch und hat einen Durchmesser

von 30 mm.
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Titel

Gerateherstellern stehen

unterschiedliche

Konfigurationen der Pumpe zur Verfiigung.

das knapp tber dem systolischen bis diastolischen
Arteriendruck liegt. Die meisten oszillometrischen
Systeme verwenden eine herkdmmliche Pumpe, um
eine Brachialmanschette bis zum oberen Rand des
Fensters aufzublasen, bevor die Pumpe abgeschaltet
wird und der Druck tber ein Ventil zum unteren Rand
des Fensters abgelassen wird. Die oszillometrischen
Messungen werden wahrend der Entleerung durchge-
fithrt, woraus der Blutdruck berechnet wird.

Im Gegensatz zu herkdmmlichen Pumpen, die in der
Regel einige Male pro Sekunde pulsieren, arbeitet die
Disc Pump im erwdahnten Ultraschallbereich von mehr
als 20.000 Zyklen pro Sekunde. Da jeder 50-Mikrose-
kunden-Zyklus der Pumpe weniger als einen Mikroliter
Luft bewegt, ist die resultierende Pulsation in der Man-
schette vernachldssigbar. Daher ist es ohne weiteres

The Lee Company

Akquise von TTP Ventus durch Lee

nehmen TTP Ventus akquiriert. TTP Ventus mit Sitz im englischen
Cambridge ist Spezialist fiir die Entwicklung und Fertigung von
Miniaturpumpen sowie -pumpenmodulen und erganzt somit das
Portfolio an Mikrofluidik-Steuerungskomponenten, die in Medizin,
Life Sciences, Umwelt und anderen Industrien zum Einsatz kom-
men. Seither ist das Unternehmen unter dem Namen Lee Ventus

hat im September 2022 das englische Unter-

Teil der Electro Fluidic Systems (EFS) Sparte von The Lee Company.
Die Produkte von Lee Ventus liefern je nach Ausfihrung Driicke von
160 bis 600 mbar, die Durchflussrate liegt zwischen 0,1 und 2 l/min.
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moglich, das oszillometrische Signal zu messen, schon
wahrend die Manschette aufgepumpt wird. Dadurch
muss der Manschettendruck den systolischen Druck
nicht wesentlich iibersteigen, was zu geringeren, auf den
Patienten ausgeiibten Druckkraften fihrt.

Somit verbessert die Disc-Pump-Technologie von Lee
Ventus den Patientenkomfort durch die Unterstiitzung
der Messung beim Aufblasen der Manschette sowie
durch den pulsationsfreien, leisen Betrieb. Die kompak-
ten Maf?e der Pumpe ermoglichen die Entwicklung voll-
standig integrierter, am Arm zu tragender Pumpenmo-
dule, was die Benutzerfreundlichkeit weiter verbessert.
Durch den Wegfall langer Schlduche wird das Messer-
gebnis robuster und weniger storanfallig. Die Ansteue-
rung kann durch die hohe Prazision der Pumpe ebenfalls
verbessert werden.

| Innovative Kompressionstherapie

Gefafdverletzungen oder eine schlechte Gefafddurchblu-
tung in Verbindung mit chronischen Erkrankungen wie
Diabetes konnen zu Schwellungen in den Beinen und/
oder Knocheln, Thrombosen oder Lymphddemen und
Hautverletzungen fithren. Bleiben diese Probleme un-
behandelt oder werden unzureichend medizinisch ver-
sorgt, konnen sie zu schwerwiegenden Komplikationen
fiihren, die eine Infektion und moglicherweise eine
Amputation der Gliedmafien zur Folge haben konnen.
Die Kompressionstherapie ist die wichtigste Behand-
lungsoption fiir die Behandlung von Kreislauf- und
Lymphkrankheiten. Sie fordert den Blutriickfluss zum
Herzen iber die Venen und die Zufuhr von sauerstoft-
reichem Blut zu den Gliedmaflen iber die Arterien und
verringert die Ansammlung von Lymphfliissigkeit und
Schwellungen. Eine optimale Behandlung erfordert in
der Regel eine spezialisierte Pflege im Krankenhaus, um

Bild: Lee Hydraulische Miniaturkomponenten
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einen kontrollierten zyklischen Druck auf die Beinmus-
kulatur auszuiiben und die vaskuldre bzw. lymphatische
Zirkulation zu verbessern.

Mit der Lee Ventus Disc Pump lassen sich tragbare
Kompressionssysteme entwickeln, die diskret unter der
Kleidung tragbar sind und gleichzeitig die Wirksamkeit
der stationdren Kompressionstherapie bieten. Solche
Systeme konnen dank des gerduschlosen Betriebs bei
alltaglichen Aktivitdten, auch im Schlaf, getragen wer-
den, was die Wirksamkeit gegeniiber den traditionellen,
sperrigen und lauten Losungen erheblich erhoht. Durch
die hochgenaue Ansteuerung kann die Druckstdrke an
die individuellen Patientenbediirfnisse prazise ange-
passt werden und somit optimale Behandlungsergeb-
nisse sicherstellen. Jirgen Prochno schlief3t: ,Traditio-
nelle Kompressionstherapie-Ansatze sind unangenehm

Fur Gerdte- und Maschinenhersteller stehen Starter- und
Entwicklungskits bereit, um Benefits und Innovations-
potenziale zu priifen.

Die Lee Ventus Disc Pump ldsst sich

selbst in kompakteste Gerdte

integrieren, die konstantam Arm
getragen werden konnen. Dies macht
die Gerdte besonders komfortabel fiir

den Patienten.

Jirgen Prochno,

Geschéftsfiihrer Lee Hydraulische Miniaturkomponenten GmbH

und aufwdndig. Systeme, die jederzeit getragen werden
konnen, dabei nicht sicht- und horbar sind, und gleich-
zeitig optimalen Therapieerfolg gewahrleisten, tragen
einen sehr grofien Teil zum kiinftigen Patientenkomfort
und einer angenehmeren Alltagsbewaltigung bei.“ Nicht
zuletzt konnen solche Systeme auf eine so nutzerfreund-
liche Weise designt werden, dass sie vom Patienten
selbst angelegt werden konnen. Durch die hochprazise
und automatisierte Ansteuerung kann der Patient im
besten Fall von einer Therapie ohne aufwandige medi-
zinische Behandlung im Krankenhaus profitieren. Hier-
durch werden nicht zuletzt auch die Personalressourcen
in der Pflege und Therapie geschont.

| Starter- und Entwicklungskits verfiigbar

Fiir erste Tests konnen Gerdtehersteller Starter- und Ent-
wicklungskits nutzen. Sie enthalten alle notwendigen
Systemkomponenten, um die Leistungsfahigkeit und
Vorteile fiir die jeweilige Applikation zu eruieren. Hier-
zu gehoren zwei Pumpen, die Antriebselektronik, die
PC-Software zur Konfiguration, Steuerung und Daten-
erfassung sowie ein Zubeharkit. (map)

TIPP

Besuchen Sie Leein
Halle 8a, Stand Kog vom
13. bis 16. November auf
der Compamed in
Dusseldorf.

©

Folgen Sie uns auf LinkedIn!

linkedin.com/company/devicemed

ist eine Marke der &VOGE

COMMUNICATIONS
GROUP
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,,Technische Keramik findet
gerade in der Medizintechnik
vielfdltige Anwendungen -
dank ihrer Hdrte, Festigkeit und
1 biologischen Vertrdglichkeit.”

Stefan Zilm, Leiter Business Development
fir den Bereich CIM/MIM bei Maxon

Bild: Maxon

Technische Keramik

Der Stoff, aus dem die
(Medizintechnik-)Traume sind

Fallt in der Medizin der Begriff Keramik, denken die meisten spontan an
Zahnersatz, kinstlichen Gelenkersatz oder Schrauben. Doch das ist nur
ein kleiner Teil der vielfdltigen Einsatzmoglichkeiten dieses einerseits

VERFASST VON
Michael Pyper

Freier Redakteur

so alten, andererseits hochmodernen Werkstoffs in der Medizin.

sie herunterfallen, zerspringen sie in 1.000 Teile.
Das stimmt - und stimmt auch wieder nicht. Denn
technische Keramik ist vollig anders. Zwar teilt sie sich
mit der Gebrauchskeramik so positive Eigenschaften
wie hohe Harte, Langlebigkeit oder leichte Formbarkeit,
vermeidet aber praktisch alle negativen Eigenschaften.

Keramik, daraus sind Tassen und Teller, und wenn

| Mit Keramik bis auf den Mars

Stefan Zilm kennt sich aus mit technischer Keramik. Er
leitet das Business Development fiir den Bereich CIM/
MIM (Ceramic und Metal Injection Molding) bei Maxon:
,Technische Keramik findet gerade in der Medizintech-
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nik vielfaltige Anwendungen - dank ihrer Harte, Festig-
keit und biologischen Vertraglichkeit.“ Nun ist das
Schweizer Unternehmen Maxon eigentlich mehr fur
seine Antriebstechnik, die es mittlerweile in vielen Ro-
vern der NASA bis auf den Mars gebracht hat, bekannt.
Aber in der Sexauer Niederlassung, idyllisch zwischen
Kaiserstuhl und Schwarzwald gelegen, hat sich in den
vergangenen Jahren ein Know-how fiir keramischen und
metallischen Pulverspritzguss entwickelt.

Entstanden ist dieser Unternehmenszweig vor iiber 25
Jahren aus der Suche nach besseren und langlebigeren
Materialien fiir die Antriebstechnik. So hat sich auch die
Antriebstechnik fiir chirurgische Gerdte und medizini-
sche Dosiergerdte, Exoskelette und biomechanische



Konstruktion

Hande zu einem Schwerpunkt entwickelt. Keramik ldsst
sich aber noch weit vielfaltiger einsetzen.

| Ideal fiir den langfristigen Gebrauch

Entwicklern und Konstrukteuren kann technische Kera-
mik Vorteile in einer Vielzahl von medizintechnischen
Produkten und Anwendungsbereichen bieten. Das wohl
bedeutendste Einsatzgebiet ist die Herstellung biokom-
patibler Implantate, die direkt mit dem menschlichen
Korper verbunden sind. Zilm: ,Das Material ist resistent
gegen Korrosion und Abnutzung, was es ideal fiir den
langfristigen Gebrauch macht. Zudem hat es eine hohe
Festigkeit bei gleichzeitiger Flexibilitdt, so dass es sich
an verschiedene anatomische Strukturen anpassen
kann.”

Typisches Beispiel: die Herstellung von Zahnimplan-
taten und kiinstlichen Zahnen. Aber auch kiinstliche
Hiiftgelenkeinsdtze bestehen aus verschiedenen techni-
schen Keramiken mit Anteilen von Zirkon- und Alumi-
niumoxid. Sie sind in der Lage, hohe Belastungen zu
tragen, gleichzeitig vertragen sie sich gut mit dem Kor-
per und sind sehr lang haltbar. Keramische Komponen-
ten werden ebenfallsin Antrieben der Implantattechnik
eingesetzt, beispielsweise fiir Herzunterstiitzungssyste-
me. Ein weiteres Anwendungsgebiet ist die Endoskopie-
Technik. Dankihrerisolierenden, hitzebestandigen und
sterilen Eigenschaften eignet sich die technische Kera-
mik gut fiir minimalinvasive Eingriffe.

| Keramik fiir medizintechnische Gerite

Auch auflerhalb des menschlichen Korpers bietet tech-
nische Keramik viele Vorteile. ,Ein wichtiger Bereich
sind Gerdte fiir die Diagnostik, beispielsweise in Compu-
ter- oder Magnetresonanz-Tomographen, fiir Schutz-
schichten oder in der Sensorik", weifs Zilm. Antriebe von
Medikamenten- und Insulinpumpen nutzen ebenfalls
Keramik. Dort sichern sie eine gleichmaf3ige und prazi-
se Dosierung.

Als Membranen und Filter erfiillt Keramik in Dialyse-
maschinen und in der Biotechnologie htchste Anforde-
rungen. Dariiber hinaus setzen Mediziner keramische
Materialien in der Medizin- und Hygienetechnik ein, da
diese aufgrund ihrer Oberflichenbeschaffenheit Bakte-
rien, Viren oder Pilzen kaum Nahrboden bieten und
leicht zu sterilisieren sind. Ein weiteres Gebiet ist die
Labortechnik. Solassen sich Probenhalter und Pipetten-
spitzen daraus herstellen, die sehr bestdndig gegeniiber
hohen Temperaturen und aggressiven Chemikalien
sind. Fir diesen Bereich liefert Maxon Kolben und Diisen
aus Keramik als Dosiereinheiten. (je)

TIPP

Maxon wird in diesem
Jahrauch aufder
Compamed vom 13. bis
16. November ver-
treten sein: Halle 8a,
Stand G16.

Diese Keramikspindelbaugruppe kommt
in der Orthopddietechnik zum Einsatz.
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Kohlenstofffaserverstarkter Kunststoff

Hochste Bildqualitat bei
der Brust-Computertomographie

Das Brust-CT Nu:view ist eine schmerzfreie, kompressionslose
Alternative zur herkdmmlichen Mammographie, scannt die

Brust und erzeugt vollwertige, dreidimensionale Aufnahmen.

Fir die bildgebenden Elemente des Nu:view wird der kohlenstoff-
faserverstarkte Kunststoff von Crosslink verarbeitet.

VERFASST VON
Anke TheiRRen

Murtfeldt Kunststoffe
GmbH & Co. KG

des Mammographie-Screening-Programms im

MVZ Prof. Dr. Uhlenbrock & Partner in Dortmund,
ist begeistert von der Bildauflosung des Brust-CT
Nu:view. ,Die Bilder des Mamma-CT sind dreidimensio-
nal. In der isotropen Matrix werden alle drei Ebenen
sichtbar. Hier kann sich ein Tumor nicht verstecken.
Und auch Fachunkundige konnen diese Bilder erkennen
und lesen.“ Zudem iiberzeugt ihn die offene, réhrenlose
Gestaltung des Gerdts, bei der auch Frauen mit Klaustro-
phobie keine Probleme haben.

D r. Carsten Ridder, programmverantwortlicher Arzt

Der Brust-Computertomograph Nu:view scannt die Brust und
~ erzeugt vollwertige, dreidimensionale Aufnahmen der weiblichen
Brust, die das Weichgewebe sehr differenziert darstellen.
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Seit 2021 kann der radiologische Facharzt und Partner
des MVZ seinen Patientinnen eine schmerzfreie Alter-
native zur herkommlichen Mammographie im Rahmen
der Brustkrebsvorsorge anbieten. Das Erlanger Unter-
nehmen Advanced Breast-CT, kurz AB-CT, entwickelt
und vertreibt seit 2018 den Brust-Computertomogra-
phen Nu:view zur frithzeitigen Erkennung von Brust-
krebs. Dieser scannt die Brust und erzeugt vollwertige,
dreidimensionale Aufnahmen der weiblichen Brust, die
das Weichgewebe sehr differenziert darstellen. Die neue
Technologie erlaubt dabei die kompressionslose Unter-

Bild: Murtfeldt
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suchung der weiblichen Brust. Die Scanzeiten fallen mit
sieben bis zwolf Sekunden niedrig aus, die Patientinnen
erhalten fiir den Bereich der Mammographie eine sehr
geringe Strahlendosis, vergleichbar mit der iiblichen
Mammographie.

Spiral-CT- und Photon-Counting-Technologie
liefert hochste 3D-Bildqualitat

Diese Neuheit basiert auf der Spiral-CT- und Photon-
Counting-Technologie. Im Gegensatz zur herkdmmli-
chen Szintillation wird bei Nu:view durch den Einsatz
von direkt konvertierenden Detektoren aus Cadmium-
tellurid (CdTe) jedes Rontgenphoton direkt in einen elek-
trischen Impuls umgewandelt. Mit dem Nu:view ist es
erstmals moglich, mit nur einer Aufnahme alle Teile der
weiblichen Brust in echter 3D-Darstellung abzubilden
- Uiberlagerungsfrei und hochauflgsend (150 Mikrome-
ter in alle Raumrichtungen) sowie mit hervorragender
Weichgewebedifferenzierung. Eine nahtlose RIS-/PACS-
Integration sorgt fiir einen optimierten Workflow.

Beim Nu:view handelt es sich um ein gemeinsames
Entwicklungsprojekt, fiir das AB-CT viele Fachleute mit
ins Boot geholt hat. Soauch das Unternehmen Crosslink
Murtfeldt Composites (CMC), ein Unternehmen der
Murtfeldt Gruppe. Die Cadolzburger sind Experten im
Bereich faserverstarkter Verbundkunststoffe fir medi-
zinische Anwendungen. Das von ihnen eingesetzte CFK
(kohlenstofffaserverstarkter Kunststoff) eignet sich her-
vorragend fiir die bildgebenden Elemente des Nu:view.
Zudem wurden mechanische Komponenten, Steuerung,
Steuerungsplatinen u.v.m. mit Partnern wie Crosslink
erarbeitet, somit also die komplette Wertschopfungs-
kette gemeinsam definiert und entwickelt.

Brust-CT Nu:view arbeitet ohne Kompression
dank Ergonomie der Auflageflache

Die Position der Frau wahrend der Untersuchung tragt
wesentlich dazu bei, dass Nu:view ganz ohne Kom-
pression auskommt. Sie liegt bauchlings auf der Auf-
lagefliche des Mamma-CT, deren oberer Teil, der
Brustschutz, aus Crosslink-Faserverbund-Kunststoffen
hergestellt wurde. André Godde, Sales Manager bei
Crosslink, erldutert die Vorteile des eingesetzten Faser-
verbundwerkstoffs: ,Ein wichtiger Aspekt ist, dass das
verwendete Carbon die Bildgebung nicht beeinflusst.
Zudem ist Carbon so gestaltbar, dass es zu komplexen
Geometrien verarbeitet werden kann.“ Die Crosslink-
Bauteile sind ergonomisch so ausgelegt, dass die Patien-
tin moglichst bequem liegt, wahrend sie dabei gleich-
zeitig fiir die Untersuchung der Brust eine optimale
Position einnimmt.

Die Herstellung der Carbonbauteile beruht auf manu-
eller Prazisionsfertigung: Crosslink hat die Auflage-
fliche gemeinsam mit AB-CT entwickelt und produziert
diese fiir alle Mamma-CT. Die Flache besteht aus Carbon
und istin Teilbereichen mit einer diinnen Bleischicht als
Strahlenschutz versehen. Thre leicht gebogene Form ist
sehr diilnn und gibt ein hervorragendes Messfeld ab. Zu-
dem bietet die Auflage den Frauen ergonomisch optima-
len Liegekomfort und stellt die wichtigste Komponente
fiir die Positionierung der weiblichen Brust im Rahmen
der Anwendung dar. Dank des ausgekliigelten Strahlen-
schutzes wird die Streustrahlung auf ein Minimum re-
duziert.

Bild: Murtfeldt

Eine weitere Besonderheit des Gerites ist es, dass die
Patientinnen sogar leicht bekleidet mit einem metall-
freien Sport-BH oder Shirt untersucht werden kdnnen.
Bei der separaten Bestrahlung der linken und rechten
Brust mit einer jeweiligen Dauer von sieben bis zwolf
Sekunden werden die Patientinnen einmal umgelagert.
Ein weiteres Bauteil von Crosslink, die Brustsenke, dient
dazu, dass die zu untersuchende Brust der Frau in die-
sem Trichter optimal positioniert und von allen Seiten
kompressionslos bestrahlt werden kann. Die Rohre und
der Detektor mit einer Auflésung von 0,1 mm bilden die
technische Einheit und befinden sich unterhalb der
Liege.

Die treibende Kraft dieser neuen Technologie ist
der Medizinphysiker Prof. Dr. Dr. Willi Kalender, der
schon u. a. mafdgeblich an der Entwicklung der Spiral-
Computertomographie beteiligt war. 2008 begann der
Professor gemeinsam mit Doktoranden des Instituts fiir
Medizinische Physik der Universitdt Erlangen die
Entwicklung des kompressionsfreien Computertomo-
graphen. 2014 wurde der erste Prototyp des Mamma-CT
gebaut. Nach erfolgreichem Durchlauf der Freigabever-
fahren tibernahm Sohn Benjamin Kalender 2018 die Ver-
marktung des neuen Produktes und brachte Nu:view
von der Forschung in die Wirtschaft. Aktuell sind acht
Gerdte weltweit in Betrieb, vier in Kliniken, drei in Privat-
praxen. Finf weitere Gerdte sind verkauft und befinden
sich in der Produktionsphase.

,Absolut Hightech, urteilt Radiologe Ridder. ,Der
Vorgang ist schmerzfrei, strahlungsarm und schnell.”
Diesem positiven Feedback schliefen sich die anderen
Kunden an. Auch der internationale Radiologenverband
hat sich durchweg positiv geduflert. Wie geht es weiter?
,Die Gerdte werden aktuell in der gleichen Ausfithrung
gefertigt. Man kann hier durchaus von einer Serienfer-
tigung kleineren MafSstabs sprechen, mit vielen manu-
ellen Ausfithrungen®, erldutert Benjamin Kalender die
Vorgehensweise von AB-CT. ,Allerdings arbeiten wir
intensiv weiter an Forschung und Entwicklung, um die
Technik weiter voranzutreiben. Hier besteht noch Inno-
vationspotential.“ So sei ein erster Ansatz, die Revisions-
klappe ebenfalls aus Faserverbund herzustellen, die der-
zeit aus einer komplexen und schweren Schweif3bau-
gruppe besteht. AB-CT ist durchweg positiv gestimmt,
was die Zukunft angeht, und setzt dabei auch zukiinftig
stark auf Crosslink als Partner. (je)
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Bei der Untersuchung
liegt die Patientin
bauchlings auf der
Auflageflache des
Mamma-CT, deren
oberer Teil, der Brust-
schutz, aus Crosslink-
Faserverbund-Kunst-
stoffen hergestellt
wurde.
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OEM-Schlauchpumpe

Mit Prazision und Hochfrequenz
gegen Herzrhythmusstorungen

VERFASST VON
Dominik Endres
Communication

Manager
Watson-Marlow GmbH

Die Hochfrequenz-Katheter-Ablation ermdoglicht die effiziente
Behandlung von Herzrhythmusstérungen. Zwei Unternehmen setzen
bei der gekihlten Ablation auf eine speziell entwickelte OEM-
Einbaupumpe. Sie bietet Zuverlassigkeit, einfache Bedienung und
Uberwindet den hohen Gegendruck in der Forderung.

elektrophysiologisches Verfahren, mit dem

krankhafte elektrische Erregungsherde am und
im Herzen verddet und Herzrhythmusstorungen besei-
tigt werden kdnnen. Hochfrequenzenergie (500 kHz)
wird iber einen Katheter, der unter Rontgenkontrolle
durch eine Vene in das Herz eingefiihrt wird, an die Be-
handlungsstelle geleitet.

Das Medizintechnik-Unternehmen Livetec Ingenieur-
biliro GmbH aus Lorrach hat sich auf Kardiologie-Losun-
gen made in Germany, wie Systeme zur Ablation, spe-
zialisiert. Zu den Produkten zdhlen tempordre Herz-
Schrittmacher, kabellose Langzeit-EKG-Holter-Systeme

Die Katheter-Ablation ist ein minimalinvasives,

oder auch Low-Level-Laser-Gerdte. Sie werden entweder
direkt unter dem eigenen Markennamen Livetec oder
als White-Label unter den Marken etablierter Hersteller
vertrieben.

Manchmal erfolgt der Vertrieb auch iber beide Kana-
le, wie im Falle eines Systems fiir Hochfrequenz(HF)-
Katheter-Ablation. Dieses ist sowohl unter der eigenen
Marke als auch als HAT-500-System des Unternehmens
Osypka auf dem Markt verfiigbar. ,Bei diesem System,
einem Medizinprodukt der Klasse IIb, kommen unsere
Entwicklungserfahrung und die umfassende Anwen-
dungserfahrung von Osypka, dem Erfinder und Weg-
bereiter von modernen Ablationsanwendungen, zum

Livetec-HF-Ablationssystem mit Generator, Controller und Irrigationspumpe. In dieser kommt
eine OEM-Schlauchpumpe 400RXMD von Watson-Marlow (vorne - rechts) zum Einsatz.
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Einsatz" erldutert Michael Schirmeier, Geschaftsfithrer
von Livetec.

| Kiihlung reduziert Behandlungsrisiken

Das Ablationssystem von Livetec und Osypka umfasst
einen HF-Generator, eine Fernbedienungseinheit sowie
eine Irrigationspumpe zum Spiilen und Kithlen des Ka-
theters bei gekiihlten Ablationsverfahren. Fortschritt-
lich ist hierbei das Verfahren der dualen bipolaren RF-
Ablation. Dabei wird zwischen zwei gekiihlten Kathe-
tern unter Einsatz zweier Pumpen ablatiert.

Durch gekihlte Ablation kann in vielen Fallen ein
besseres Behandlungsergebnis erzielt werden, da eine
oberfldchliche Gewebeiiberhitzung verhindert und ein
Vordringen der Hitze in tiefere Gewebeschichten er-
moglicht wird. Tiefere Lasionen reduzieren die Gefahr
einer Koagel- und Thrombenbildung.

| Schlauchpumpe férdert Kochsalzlésung

Bei diesen gespiilten Katheter-Systemen saugt eine
Pumpe Kochsalzlosung aus dem Infusionsbeutel und
fordert sie iber einen diinnen Schlauch zur Elektrode
an der Katheterspitze. Die Losung wird tiber winzige
Spiloffnungen abgegeben. Den Transport der Losung
ibernimmt die Irrigationspumpe. Sie verfiigt iber ein
ubersichtliches User Interface mit hochauflésendem
Farb-Touch-Display fiir eine einfache Bedienung. Die
Steuerung erfolgt durch den HF-Generator bzw. durch
die Fernbedienungseinheit. Da wahrend der Behand-
lung keinesfalls Luft in die Blutbahn gelangen darf, bie-
tet die Irrigationspumpe eine permanente Detektion
von Luftblasen ab 2 pl mit automatischem Stopp sowie
eine permanente Uberwachung und Anzeige von Druck
und Fordermenge.

Herzstiick der Irrigationspumpe von Livetec und
Osypka ist eine Rollen- bzw. Schlauchpumpe. ,Ablati-
onsbehandlungen dauerni. d. R. mehrere Stunden und
die Pumpe muss wahrend dieser Zeit ununterbrochen
Kochsalzlosung bereitstellen, daher ist eine absolute
Zuverldssigkeit aller Komponenten natiirlich unabding-
bar”, sagt Schirmeier. Denn jede Fehlfunktion wiirde
zum Behandlungsabbruch fithren. Die Pumpe muss
auflerdem einfach zu bedienen sein und den hohen
Gegendruck Uberwinden, der durch enge Katheterka-
nale mit einem geringen Leitungsquerschnitt (Lumen)
im Mikrometer-Bereich entsteht. Die Fordermenge
muss dabei trotz hohen Gegendrucks jederzeit genau
gesteuert werden.

Wahrend des Entwicklungsprozesses gehorten Aus-
wahlund Integration der bestmdglichen Einbaupumpe
zu den wichtigsten Aufgaben. Das Anforderungsprofil
sprach fiir eine Schlauchpumpe. Denn das peristalti-
sche Forderprinzip vereint hohe Zuverldssigkeit, Genau-
igkeitund Regelbarkeit mit den bendtigten Druckeigen-
schaften. Da die Fliissigkeit nur den Schlauch bertihrt,
bieten Schlauchpumpen zudem maximale Hygiene und
Patientensicherheit.

OEM-Pumpe speziell fiir
Ablationsanwendungen

.WIir haben Pumpen mehrerer Hersteller getestet, sind
aber aufgrund des guten Rufes und der Marktposition
bei OEM-Einbaupumpen schnell bei Watson-Marlow
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Die Irrigationspumpe erleichtert das Einlegen des Schlauchsets in die Schlauchpumpe und verfiigt Giber einen Luftblasendetektor.

gelandet”, sagt Schirmeier. Weiteres Plus: Mit der
400RXMD bietet Watson-Marlow eine speziell fiir
Ablationsanwendungen entwickelte und ausgelegte
OEM-Pumpe.

Diese bietet Fordermengen bis 500 ml/min und je
nach Konfiguration und Anwendung einen Druck bis zu
9 bar - sie kann also den hohen Gegendruck bei Ablati-
onsanwendungen iberwinden. Dafiir sorgt ihr Feder-
mechanismus, der jederzeit eine optimale Anpressung
des Schlauchs an das Schlauchbett garantiert, gleich-
zeitig aber eine gefihrliche Uberdruckbildung verhin-
dert. Dafiir wird die Pumpe bereits im Werk an die be-
notigten Druckeigenschaften angepasst, sodass die
400RXMD eine prazise Forderung tiber den gesamten
Druckbereich liefern kann - von drucklos bis maximaler
Gegendruck.

Dies bestatigt auch Schirmeier: ,Keine von uns getes-
tete Pumpe konnte dhnliche Forderleistungen liefern
und in Sachen mechanische Kompatibilitdt war keine
so gut wie die 400RXMD. Pumpe und Antrieb lassen
sich sehr gutin das Gesamtsystem der Irrigationspumpe
einbauen.” Diese einfache Integration und prazise
Steuerung verdankt die Pumpe u. a. dem Einsatz eines
Schrittmotors. Zusdtzlich steht mit ,Drive Sure” ein
biirstenloser Gleichstrommotor mit integrierter Dreh-
zahlsteuerung zur Verfiigung.
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Bild: Watson-Marlow

Neuentwickelte
Schlauchklemmen
im Pumpenkopf
sorgen dafir, dass der
Schlauch bei jedem
Schlief3en des Pum-
penkopfdeckels
automatisch in die
richtige Position
gebracht wird. Die
400RXMD minimiert
so das Risiko einer
Fehlbedienung.

Einfache Bedienung dank durchdachtem
Schlauchhalter

Die 400RXMD bietet folgende Sicherheitsmerkmale:
Schlauchklemmen im Pumpenkopf bringen den
Schlauch bei jedem Schliefien des Deckels automatisch
in die richtige Position; die Schlauchhalter senken sich
beim Heben des Deckels automatisch ab, minimieren
das Risiko einer Fehlbedienung und ermdglichen ein
schnelles und unkompliziertes Einlegen des Schlauchs.

Werkseitig wurde die Pumpe auf die bei Ablations-
anwendungen entstehenden 5 bar Gegendruck ausge-
legt. Ein Rotor mit finf Rollen sorgt fiir eine geringere
Pulsation, reduziert die Gerduschentwicklung und senkt
laut den Aussagen von Livetec das Risiko von elektrisch
induzierten Storungen auf dem intrakardialen EKG
(,EKG-Noise“), die iber die Katheter abgeleitet werden.

| Hohe Prazision trotz Gegendruck

Wichtigste Kriterien fiir die Pumpe seien jedoch hohe
Zuverlassigkeit und Druckeigenschaften im Betrieb, wie
Schirmeier betont: ,Im Betrieb muss sie drei verschie-
dene Fordermengen leisten. Am herausforderndsten ist
sicherlich die Flush-Spiillung zu Beginn der Behandlung,
mit der sichergestellt wird, dass sich keine Luft mehr in
den Leitungen befindet. Dabei fordert die Pumpe, je
nach Katheter, bis zu 80 ml/min, wiahrend der Katheter
mit dem Schlauchsatz verbunden ist. Dadurch kommt
es zu hohen Gegendriicken von bis zu 5 bar durch enge
Katheterleitungen bzw. Austrittsoffnungen, die die
Pumpe problemlos iiberwindet.”

Im Verlauf der gesamten Behandlung, also oftmals
mehrere Stunden, arbeitet die Pumpe im Dauereinsatz.
Wahrend der HF-Abgabe im High-Flow-Modus mit bis
zu 60 ml/min und den Rest der Zeit im Low-Flow-Be-
trieb, bei dem Fordermenge und Druck deutlich geringer
sind. In allen Situationen arbeite die 400RXMD von
Watson-Marlow seit Jahren zuverldssig, bestdtigt Live-
tec-Geschaftsfiihrer Schirmeier: ,Mittlerweile sind die
Ablationssysteme von Livetec und Osypka seit mehr als
finf Jahren auf dem Markt, insgesamt sind mehrere
hundert Gerite im Einsatz. Bislang kam es zu keiner ver-
schleifSbedingten Reklamation wegen einer Pumpe.
Alle funktionieren nach wie vor reibungslos.” (kb)

Bilder: Juri Junkov
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Positionierldsung

Reibscharnier mit Hohlwelle

Der Anbieter von Positionierldsungen Reell Precision Manufacturing hat ein neues Produkt auf den
Markt gebracht: das HTH60-Hohlwellenreibungsscharnier. In Deutschland wird das Produkt von
Actronic-Solutions vertrieben.

Das Reell-HTH60-Hohlwellen-Reibscharnier bietet Konstrukteuren eine einfach zu montieren-
de Drehmomentnabe mit einer Innenbohrung, die eine Leitungsdurchfithrung zu elektronischen 5
Geraten und Monitoren ermoglicht. Das HTH60 ist um 360° drehbar und lasst sich von einer &

o

Seite aus an jeder Oberfldche befestigen. Der grofie Innendurchmesser von 18 mm ermaglicht
die Durchleitung von Kabeln, Schlduchen und Steckern zu Monitoren und anderen elektrischen
Gerdten innerhalb der Rotationsachse, so dass Kabel nicht sichtbar und geschiitzt sind und die
gesamte Montage vereinfacht wird.

Anwendung findet das Reibscharnier in Lichtsystemen, medizinischen Systemen wie Zahnarzt-
stithlen, Laborgerdten und Robotikgelenken.
www.actronic-solutions.de

Mechanische Spannmutter

Starkes Spannen liber Kronenradgetriebe

Der Spanntechnikspezialist Enemac bietet mit der Serie ESG eine
neue Spannmuttertype, welche die bisherigen Typen ESB und
ESD erganzt. Die Spannkraftverstarkung bei dieser Spannmutter
erfolgt tiber ein spezielles Kronenradgetriebe mit rechtwinkliger
Umlenkung der Rotation und seitlicher manueller Bedienung.
Durch die neu konstruierten Kraftiibersetzungselemente
erzielt die ESG im Vergleich zu den Typen ESB und ESD eine
wesentlich geringere Bauhohe und insgesamt kompaktere
Abmessungen. Dies erlaubt den Einsatz in extrem beengten
Verhiltnissen. So funktioniert es: Durch Drehen einer kleinen
Mutter, die seitlich am Geh&duse angebracht ist, wird das innen-
liegende Getriebe mit minimalem Kraftaufwand angetrieben
und dadurch das Gegenstiick fest gespannt. Das Prinzip ist sim-
pel, der Effekt grof3, denn durch dieses Konzept kann miihelos
eine Spannkraft von 12 t manuell von jedem Arbeiter aufgebracht
werden. Dabei stehen Gewindegrofien von M16 bis M30 zur
Verfiigung.
www.enemac.de

Bild: Enemac

100 % MabBarbeit fiir die
Life Science Branche.
Von Anfang an. Mit Sicherheit.
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Multiple Aufgaben? Komplexe Geometrien? Liquid Handling? Mit unserem langjahrigen Branchen-
Know-how in der Kunststoff-Fertigung sind wir der innovative Partner an |hrer Seite.
Von der Idee Uber die individuelle Designentwicklung, dem prazisen Formenbau, der Kleinserie,

der industriellen Serienfertigung bis zur Beflllung und dem Versand — alles als One-Stop-Solution.

Advancing Plastics Technology
Fragen Sie uns — wir freuen uns auf eine zukunftsorientierte Zusammenarbeit. www.rkt.de
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Whisper-Valve-Familie erhdlt Zuwachs

In der Medizin- und Analysetech-
nik sowie in der Pharmazie oder
bei Pipettieranwendungen ist in
Ventilen die Medientrennung
iiber eine chemisch bestdndige
und vorschriftenkonforme Elas-
tomermembran wichtig, um eine
Kontamination des Fluids auch
beildngerer Einsatzdauer zu ver-
meiden. Wenn auch grofiere
Durchfliisse oder Spililmengen
schnell und prazise dosiert wer-
den miissen, sind die Ventile oft
das schwachste Glied in der Kette.
Anwender mussten hier bislang
Kompromisse eingehen, v. a. bei der Baugro-
3¢, aber auch beim Durchfluss, der zuldssi-
gen Temperatur oder den Prozesszeiten.
Biirkert Fluid Control Systems hat deshalb
die Whisper-Valve-Baureihe nach oben er-
weitert: Das neue Analyseventil Typ 6757
deckt nun den Druckbereich bis 16 bar ab
und ist gegen Druckstofde unempfindlich.
Zudem ermoglicht sein Design Schaltzeiten
unter 8 ms bei einer Leistungsaufnahme von
weniger als 4,5 W und eignet sich dadurch
auch fiir batteriebetriebene Feldgerate.

Die medienberiihrenden Komponenten
werden entsprechend den jeweiligen Flui-

Koordinatenmesssysteme

Durch Optimierung der Komponenten und
der Software vergrofiert Werth Messtechnik
den Einsatzbereich der Tomo-Scope-S-Bau-
reihe. Zusdtzlich wurde das modulare Gera-
tesystem erweitert und neue Betriebsarten
stehen zur Verfiigung.
Werth-Tomo-Scope-Koordinatenmesssys-
teme mit Computertomografie bieten eine
hohe Messgeschwindigkeit bei hoher Auf-
16sung. Durch Transmissionsrohren mit 80
W Rohrenleistung kann bei gleicher Struk-
turauflosung bis zu fiinfmal schneller ge-
messen werden als mit konventionellen
Reflexionsréhren. Bewdhrte Longlife-Kom-
ponenten ermdglichen bis zu 12 Monate
wartungsfreies Arbeiten, Wartungsarbeiten
durch den Bediener entfallen vollstindig.
Eine normenkonforme Kalibrierung erfolgt
optional durch das Werth-DAkkS-Labor. Die
neuen Tomo-Scope-S-Plus-Messsysteme
verfiigen Uiber das mehr als doppelte Mess-
volumen gegeniiber dem Vorganger bei na-
hezu gleicher Baugrofie. Mit den Spezifika-
tionen fiir die Lingenmessabweichung MPE
fir E von (4 + L/75) um und die Distanzab-
weichung MPE fiir SD von (2,5 + L/100) pm
bietet die Baureihe auféerdem die hochste
Genauigkeit in ihrer Gerateklasse.
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Al

birkert

den ausgewdhlt. Daher eignet sich das Ventil
auch fiir kritische Reagenzien oder Reini-
gungsmittel und widersteht fir bis zu 30
min 90 °C Medientemperatur, z. B. bei Steri-
lisationsprozessen. Das gilt auch fiir die klei-
neren Mitglieder der Whisper-Valve-Familie
Typ 6712 und 6724, die fiir Systemdriicke bis
7 bar ausgelegt sind. Damit ergibt sich ein
breiter Anwendungsbereich, angefangen
mit mobilen und stationdren Mess- und
Analysegerdten in der Medizin- und Labor-
technik iiber Systeme zur Endoskopreini-
gung oder Abfillanlagen bis hin zu Desin-
fektionsgerdten.

Die Impulsvarianten der
Whisper Valve schalten mit nur
einem kurzen Stromimpuls prak-
tisch lautlos zwischen den
Schaltstellungen hin und her
und halten diese anschliefiend
auch stromlos durch Dauermag-
nete. So konnen sowohl Lang-
zeitmessungen mit kontinuier-
lichem Reagenzzufluss batterie-
schonend umgesetzt als auch
empfindliche Medien ohne War-
meeintrag durch das Ventil
geschaltet werden. Da nur im
Umschaltvorgang kurz Energie
benotigt wird, hiangt sowohl der Energiever-
brauch als auch der Warmeeintrag nicht von
der Einschaltdauer, sondern nur von der
Schalthdufigkeit ab. Dabei erlauben die
rickdruckdichten, gut spiilbaren Ventile
schnelle Schaltvorgange mit Betriebsgerdu-
schen beim Umschalten von knapp 20 dB(A)
beim mittleren Typ 6724, der sich damit
auch fiir den Einsatz in besonders larmsen-
siblen Bereichen am Point of Care eignet.
Beim kleinen Typ 6712 liegt das Betriebsge-
rausch bei 36 dB(A), beim grofien Typ 6757
bei maximal 45 dB(A).
www.buerkert.de

Bild: Burkert Fluid Control Systems

Das modulare Geratesystem wurde erwei-
tert. Rontgenrohren von 130 kV bis 240 kV
Rohrenspannung, mit Transmissions- oder
Reflexionstarget sowie mit und ohne Fokus-
sierung sind integrierbar. Mit Rohrenspan-
nungen von bis zu 240 kV konnen mit dem
neuen Tomo Scope S grofie, schwierig zu
durchstrahlende Werkstiicke gemessen
werden. Die Detektoren verfiigen iiber 2
Megapixel bis 28 Megapixel mit Pixelgrofien

von 50 um bis 200 um. Die Kombination von
groflen Detektoren und speziellen Tomogra-
fieverfahren wie Raster- oder Halbseitento-
mografie ermdglicht einen grofien Messbe-
reich bis 650 mm.

Zudem stehen neue Betriebsarten wie La-
minografie und exzentrische Tomografie

,OnTheFly“ fiir die Tomo-Scope-S-Baureihe

zur Verfigung.
www.werth.de

Bild: Werth Messtechnik
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Sealing Technology

Riickschlagventile fiir das stufenlose Verstellen von Patientenliegen

Unabhéngig davon, ob sie zur Untersuchung
ins MRT geschoben, bei einer Operation ein-
gesetzt oder fir physiotherapeutische Be-
handlungen genutzt werden, miissen Pati-
entenliegen in der Hohe verstellt werden.
Dies geschieht mit hydraulischen Systemen,
wie sie ein neuer Kunde von Bossard
Deutschland entwickelt und herstellt. ,Die
Anspriiche an solche Patientenliegen sind
hoch*, weifd Marcus Ritter, Segment Leader
Medical Technology bei der Bossard
Deutschland GmbH: ,Sie sollten nicht nur
robust, moglichst wartungsfrei und langle-
big sein, sondern auch Patienten unabhan-
gig von ihrem Gewicht problemlos nach
unten und oben fahren kénnen." Das weiche
Bewegen der Patientenliege ist dabei ebenso

wichtig wie die Moglichkeit, sie stufenlos zu
verstellen und nach Bedarf genau zu
positionieren. Hier kommen nun, so
Ritter, aus dem Bossard-Sorti-
ment SFC-Koenig-Riickschlag-
ventile zum Einsatz: ,Sie
sind leichtin die Hydraulik
zu integrieren und verhin-
dern, dass die Patienten-
liege wahrend der Unter-
suchung und Behand-
lung ungewollt nach
unten absinkt.” Kom-
fort und Sicherheit
in der Bedienung,
Wirtschaftlichkeit
und Qualitdt in der

Ventilsysteme

Herstellung, das ist fir
Ritter das Versprechen,
fiir das Bossard auch
in den Bereichen
Sealing Technology
und Durchflusssteu-
erung steht. Das Sor-
65\ timent des Spezialis-
' & ten flir Verbindungs-,
Befestigungs- und Mon-
tagetechnologie hort aber
&  mit dem Riickschlagventil
: \5‘?’° noch nicht auf, denn: Zum Ver-
schliefSen von Hilfsbohrungen in
der hydraulischen Einheit sind Ex-
pander-Dichtstopfen die Losung.
www.bossard.com
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Neue Losung zur Konnektierung von Mehrwege-Ventilblocken

Der Ingelfinger Ventilspezialist Gemi bringt
zweineue Losungen zur Konnektierung von
Single-Use-Mehrwege-Ventilblocken auf
den Markt. Zum einen ist es ab sofort mog-

lich, die Verriegelung des Ventilblocks
pneumatisch tiber Schliefdzylinder durch
einen in der Anlagen-Oberfldche versenk-
ten Ventilblock zu steuern.
Zum anderen besteht die
Losung in einem auf der
Anlagen-Oberflache aufge-
setzten Ventilblock, wobei die Kon-
nektierung des Ventilkorpers an
die Antriebseinheit manuell

iber einen abnehmbaren

7/ Handhebel erfolgt. Letzte-
il re Variante bietet eine ho-
here Flexibilitdt in der An-
ordnung der Stutzen. Die Kopp-
lung zwischen den Antrieben und
den aufdem Ventilblock aufgeschweif3-
ten Membranen gelingt mithilfe des aus
dem Gemi SU40 Sumondo bekannten

Klammerprinzips zuverldssig innerhalb we-
niger Sekunden. Die Blocke selbst werden
spanend hergestellt und konnen daher indi-
viduell gestaltet werden.

Die Verwendung von Single-Use-Techno-
logien bietet mehrere Vorteile: Die Einspa-
rung der herkommlichen Reinigungszyklen
und der damit verbundenen Aufwendungen
an Energie, Reinigungsmedien, Abfallent-
sorgung und Peripheriegerdten bei gleich-
zeitiger Erhohung des Schutzes vor Kreuz-
kontaminationen zwischen unterschiedli-
chen Fertigungskampagnen. Zudem werden
Stillstandzeiten in den Fabriken minimiert,
was die Flexibilitdt und Effektivitat von
Single-Use-Losungen in der Medizin- und
Pharmatechnik im Vergleich zu herkémm-
lichen Losungen verbessert.
Www.gemu-group.com

Thomapren®-EPDM/PP-
Schlauche - FDA konform

bis +135 °C, UV-besténdig, chemikalienresistent,
niedrige Gaspermeabilitat

USP Class VI, ISO 10993, EU 2003/11/EG

Elastischer Pumpen-, Pharma- und
Forderschlauch fiir héchste Anspriiche

* High-Tech-Elastomer EPDM/PP: Temperaturbestandig

* Fiir Schlauchquetschventile und Peristaltikpumpen: Bis zu
30 mal héhere Standzeiten gegeniiber anderen Schlauchen E2E

- Biokompatibel und sterilisierbar: Zulassungen nach FDA,

Reichelt
Chemietechnik
GmbH + Co.

EnglerstraBe 18
D-69126 Heidelberg
Tel. 0 62 21 31 25-0
Fax 0 62 21 31 25-10
rct@rct-online.de
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Fiir Positionieraufgaben in der Automation

Steinmeyer Mechatronik hat das modulare,
skalierbare Gantry-System fiir die High-
Speed-Positionierung vorgestellt. Das Gant-
ry kombiniert Prazision im Submikrometer-
Bereich, hohe Dynamik und lange Lebens-
dauer mit einem modularen Aufbau sowie
einer geringen Komplexitdt und kann in
allen Dimensionen kundenspezifisch ange-
passt werden.

Das Gantry besteht aus zwei synchron ver-
fahrenden Achsen, einer Quertraverse mit
zwei Vertikalachsen fiir parallele Bearbei-
tung und einem integrierten Controller mit
abstandsiiberwachtem Sicherheitssystem.
Die X- und Y-Achsen sind mit Linearmoto-
ren sowie einem Failsafe-Messsystem aus-
gestattet und ermoglichen hohe Geschwin-
digkeiten und Beschleunigungen (1,5m/s
bzw. 12m/s2 auf der X-Achse, 2m/s bzw.
20m/s2 auf der Y-Achse). Die bidirektionale
Wiederholgenauigkeit betrdgt + 0,5 um. Die
zwei Z-Achsen mit geschliffenem Kugelge-
windetrieb und Motor-Encoder-Kombina-
tion erreichen Geschwindigkeiten von bis
zu 250mmy/s. Ein Schnellwechselinterface
sorgt fir Zeitersparnis beim Riisten.
Die kundenspezifischen Prozesskopfe, bei-
spielsweise Linsenverstelleinheiten, konnen

Medizinische Prazisionswerkzeuge

Einmalspritzen mit Luer-Lock-Anschluss
stellen aufgrund des notwendigen Ab-
schraubmechanismus besonders hohe An-
forderungen an den Formenbau. Die Werk-
zeugbau Ruhla GmbH, ein Spezialist fiir
medizinische Prazisionswerkzeuglosungen,
realisierte mit Ewikon als HeifSkanalpartner
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Bild: Natalia Kaiser/Werkzeugbau Ruhla

auf der Z-Achse modular montiert werden.
Das erhoht die Flexibilitat in der Produktion,
denn bei Sortimentswechsel miissen keine
neuen Maschinen angeschafft werden. Die
Traverse ist fiir Lasten bis 10 kg ausgelegt.
Alle Komponenten des Gantrys sind mit
Blick auf optimale Performance bei maxi-
maler Wirtschaftlichkeit ausgelegt. Der mo-
dulare Aufbau bietet eine hohe Flexibilitdt

ein kompaktes 64-fach-Werkzeug mit direk-
ter seitlicher Anspritzung flir einen Luer-
Lock-Spritzenzylinder. Mit einer Zykluszeit
von 11,3 s und einer 64-fach-Ausfithrung ist
das Werkzeug fiir einen Jahresausstofd von
150 Millionen Stiick ausgelegt. Die 64-fach-
Form mit Luer-Lock-Gewinde ist das erste
aus einer Reihe von fiinf Werkzeugen. Bei
dieser Variante wird die Nadel nicht einfach
auf einen Konus aufgesteckt, sondern iiber
ein an der Spritze ausgeformtes Gewinde zu-
satzlich verschraubt. Zur Freistellung dieses
Gewindes vor dem Entformen musste eine
Ausschraubeinheit in das Werkzeug inte-
griert werden.

Dafir hat Werkzeugbau Ruhla ein selbst
entwickeltes und konstruiertes Planetenge-
triebe eingesetzt, das in einem separaten
Plattenpaket zwischen der von Ewikon ge-
lieferten Heif3en Seite und der Konturplatte
verbaut ist. Hier ist v. a. eine platzsparende
Losung gefordert, um das Werkzeug weiter-
hin kompakt zu halten. Und mit Abmessun-
genvon 546 x 896 mm wurde diese Anforde-
rung auch gut umgesetzt. Das Werkzeug ist
nichtviel grofder als bei einer vergleichbaren
Form ohne Ausschraubeinheit. Die Abmus-
terung im eigenen Technikum konnte daher

Bild: Steinmeyer Mechatronik GmbH

und erlaubt einen schnellen Tausch der Bau-
gruppen und Verschleiffkomponenten im
Wartungsfall. Zur Reduzierung der Partikel-
entwicklung sind Mechanik und Kabelfiih-
rung voll umhaust. Das Gantry ist in allen
Verfahrwegen skalierbar. Die Steuerung er-
folgt iiber im System integrierte Motion
Controller. Die Z-Applikation kann auf der
X-Achse bereits mit Motion Control verse-
hen werden. Die Leitungs- und Kommuni-
kationswege sind somit sehr kurz. Im koope-
rativen Betrieb sorgen Lasersensoren dafiir,
dass das Gantry von hohen Beschleunigun-
genund Geschwindigkeiten in einen ,Siche-
re-Geschwindigkeit-Modus" versetzt wird,
sobald sich eine Person im Sicherheitsbe-
reich befindet. Auf eine Einhausung des
Arbeitsbereichs wurde daher verzichtet. Der
uberwachte Sicherheitsbereich kann frei
definiert werden. Folglich kann das System
entweder als Einzelmaschine oder auch als
anreihbare Zelle einer Gesamtanlage ver-
wendet werden.

Egal ob Reinraum, Life Science, Pharma-
zie oder raue Produktionsumgebung: Hin-
sichtlich der Einsatzbedingungen gibt es
keine Grenzen.
www.steinmeyer-mechatronik.de

auf einer relativ kleinen Sumitomo-Demag-
Int-Elect-180-700-SpritzgiefSmaschine mit
180 Tonnen Schlief3kraft erfolgen.

Als Spezialist fiir medizinische Prazisions-
werkzeuge erzielt Werkzeugbau Ruhla 80
Prozent des Umsatzes in diesem Bereich. Die
meisten Werkzeuge werden in 64-fach-Aus-
fithrung als Komplettpaket mit komplettem
HeifSkanalsystem und Regeltechnik gelie-
fert. Mit Ruhla-Control bietet das Unterneh-
men zudem eine Regelungstechnik mit bis
zu 120 Regelzonen und integriertem Touch-
Display zur prazisen und sicheren Heif3ka-
nalregelung des Werkzeugs.

Dabei handelt es sich in der Regel um
hochfachige und modulare Werkzeuge fiir
kleine, komplexe Werkstiicke, die meist
auch in VollheifSkanalbauweise ausgefiihrt
sind. In diesem Werkzeugbereich konnen
die Spezialisten von Werkzeugbau Ruhla
ihre Kenntnisse, Fahigkeiten und Starken
ausspielen. Dazu verfiigen die Werkzeug-
bauer u.a. iber einen gut ausgestatteten
und modernen Maschinenpark mit auto-
matisierten Fertigungszellen und einem
durchgangigen CAD/CAM-Prozess sowie
integrierten QS-Systemen.
www.werkzeugbau-ruhla.de
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Spritzguss

Ein Hersteller eines Inhalator-Gehduses
aus Asien hatte mit Farbschlieren in
seinen Spritzgussteilen zu kdmpfen.
Das Ergebnis waren eine uiberdurch-
schnittlich hohe Ausschussrate und
hohe Kosten fiir die Qualitatskontrolle,
dajedes Gehduse auf mogliche Fehlstel-
len geprift werden musste. Die Erho-
hung des Staudrucks, eine bliche
Mafinahme bei diesem Fehlerbild,
brachte nur eine geringfiigige Verbes-
serung, filhrte aber zu lingeren Zyklus-
zeiten und in der Folge zu einer gerin-
geren Produktivitdt. Nach der Installa-
tion einer Mischdiise von Promix Solu-
tions konnten die Farbschlieren jedoch

beseitigt und die Zykluszeiten nicht nur auf
normale Werte zuriickgesetzt, sondern noch
um weitere 4 Sekunden verkirzt werden.

Bild: Promix

Ultradiinnes, flexibles Material

Laser Components vertreibt dielektrische
optische Filter, die mit einem neuartigen
Thermoforming-Verfahren aus PMMA ge-

Bild: Laser Components Germany

Dies fiihrte zu einer allgemeinen Produktivi-
tatssteigerung, die vom Kunden auf12,5 Pro-
zent beziffert wird.

zogen werden. Die maximal 500 um dicken
Filter konnen in jede beliebige Form ge-
bracht werden und eroffnen so neue Mdg-
lichkeiten: Bei halbkugelformigen Oberfla-
chen trifft dasLicht unabhdngig von seinem
Einfallswinkel (AOI) immer senkrecht auf
die Optik. So ldsst sich das Problem der Blau-
verschiebung vermeiden, die bei herkdmm-
lichen optischen Interferenzfiltern mit
zunehmendem AOI auftritt. In der Praxis
erlaubt das Bandpassfilter mit einer engeren
Bandbreite und damit auch ein besseres
Signal-Rausch-Verhaltnis.

Die ultradiinnen Filter konnen bei Wellen-
langen zwischen 370 nm und 1.700 nm ein-
gesetzt werden und weisen eine thermische

,Schaut man genau hin, so finden sich
fast in jedem Spritzgussbetrieb Maschi-
nen, die nicht optimal laufen, und
Spritzgussteile, die Probleme bereiten”,
erklart Rolf Heusser, CEO von Promix
Solutions. ,Man kann dabei an erhohte
Zykluszeiten, Teileverzug, Farbschlie-
ren, hohen Masterbatch-Verbrauch
oder Schwachstellen in FliefSndhten
denken, die Herausforderungen sind
duflerst vielfaltig. Aber oft lassen sich
diese Probleme einfach und kosten-
glnstig losen. Unsere Mischdiisen kén-
nen innerhalb weniger Wochen an-
schlussfertig geliefert werden und hel-
fen in vielen Fallen, Qualitatsprobleme

zu beseitigen, die Produktivitdt zu steigern
und den CO,-Fufdabdruck zu reduzieren.”
www.promix-solutions.com

Drift von rund o,1nm/°C auf. Von Single-
und Multi-Notch- Giber Langpass- und Kurz-
pass- bis hin zu Bandpass-Filtern lassen sich
mit dem neuen Verfahren alle {iblichen
Filtertypen umsetzen.

,Mit den skalierbaren, diinnen und flexib-
len Filtern eroffnen sich viele zukunftstrach-
tige Einsatzmoglichkeiten®, sagt Bjorn Gotze,
der bei Laser Components fiir den Produkt-
bereich optische Filter verantwortlich ist.

,Ich denke da zum Beispiel an Smartphones,

Wearables und endoskopische Medizinan-
wendungen, wo klassische dielektrische
Filter schon wegen ihrer Dicke nichtin Frage
kommen.”

www.lasercomponents.com/de

www.vogel-fachbuch.de

‘{JJ
- L
&

=
==

INDUSTRIE 4.0

FATEHEALE R

e
|

/

Thomas Schulz (Hrsg.)

JETZT

bestellen! |

Weitere Informationen und versandkostenfreie Bestellung unter

www.vogel-fachbuch.de

Eine Empfehlung von

Industrie 4.0

Potenziale erkennen und umsetzen
1. Auflage 2017, 378 Seiten,
59,80 EUR,

ISBN 978-3-8343-3394-0

e VOGEL e

der Firma

beigeflgt.

Der gesamten Auflage ist eine Beilage

RCT Reichelt Chemietechnik GmbH & Co.

Wir bitten unsere Leser freundlichst

um Beachtung.

DeviceMed 412023 43


http://www.promix-solutions.com
http://www.lasercomponents.com/de
http://www.vogel-fachbuch.de
http://www.vogel-fachbuch.de

I
1|

%Y

Ultraschall- und LaserschweifRen

Neue Losungen fir
medizinische Gerate

Bei der Suche nach alternativen Materialien fur
Infusionsbeutel und verwandte Komponenten
stellen viele Hersteller von Medizinprodukten
fest, dass UltraschallschweiRen effektiv ist und
viele zusatzliche Vorteile bietet.

Kunststoffe iberzeugen mit vielseitigen Eigenschaften. Wegen
moglicher Nebeneffekte von Inhaltsstoffen missen Hersteller ihre
Verfahren jedoch vermehrt anpassen. Da die neuen Materialien
andere Verarbeitungseigenschaften aufweisen, missen viele von
ihnen neue Produktionsverfahren einflihren - insbesondere im
Bereich der Montage- und Verbindungstechniken.

VERFASSTVON | Die Verbindung von PVC-Komponenten

Didier Perret

Medical Business
Development Manager

Medizinprodukte auf Kunststoffbasis vor. Bei der
Herstellung kann jedoch Dioxin entstehen, ein be-
kanntes Karzinogen fiir den Menschen; zudem kann bei

Polyvinylchlorid (PVC) kommt in 40 Prozent aller

Das Zusammenfiigen von PVC-Beuteln und anderen
Komponenten erfolgt heute tiberwiegend durch kon-

fiir Branson SchweiRen
und Montage
Emerson

Verarbeitung und Montage giftiges Chlor freigesetzt
werden. Dariiber hinaus wird zum Weichmachen von
PVC tblicherweise der Phthalat-Weichmacher DEHP
verwendet — eine erwiesenermafien endokrin wirkende
Verbindung. Mehrere Gesundheits- und Berufsverbande
fordern nun dazu auf, den Einsatz des Materials zu redu-
zieren und schrittweise abzuschaffen.
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duktives (Warme-)Schweifsen, Hochfrequenzschweifden
(auch als dielektrisches Schweifden bekannt) sowie
durch Losungsmittelschweifden (Quellschweifden) und
Klebstoffe. Jedoch stellen Hersteller bei Betrachtung al-
ternativer Materialien fest, dass der Einsatz dieser tradi-
tionellen Verbindungstechniken nicht effektiv ist, ins-
besondere bei Polyolefinen wie Polypropylen (PP) und



Fertigung

Polyethylen (PE). Dagegen bieten andere Technologien
grofies Potenzial fiir Kostensenkungen, mehr Nachhal-
tigkeit und Sicherheitin Bezug auf die Toxizitdt des Pro-
dukts und des Produktionsprozesses.

PPund PE sind unpolare Polymere und daher unemp-
findlich gegentiber den elektromagnetischen Wellen,
die beim HochfrequenzschweifSen Warme erzeugen.
Durch ihre ausgezeichnete chemische Bestandigkeit
lassen sich PP und PE auch nicht ohne weiteres mithilfe
von Losungsmitteln fiigen; aufgrund ihrer geringen
Oberflachenenergie sind Klebstoffe ebenfalls wenig ef-
fektiv.

Effektives UltraschallschweiRen fiir
Thermoplaste

Die effektivste Technologie zum Zusammenfiigen von
Polyolefinen und Mehrschichtfolien mit anderen Mate-
rialien, etwa zur Herstellung von Infusionsbeuteln, ist
das UltraschallschweifSen. Beim Ultraschallschweifien
wird durch Hochfrequenzvibrationen Reibungswarme
zwischen den Schichten erzeugt. Diese erweicht den
Kunststoff und sorgt fiir eine hochwertige Dichtung,
wenn die Folien unter Druck zusammengehalten wer-
den. Es handelt sich dabei um ein schnelles Fiigever-
fahren, das auf fast alle Thermoplaste, einschliefdlich
PVC, angewendet werden kann. Die Kosten fiir die Aus-
rlistung sind zwar hoher als bei anderen Technologien,

Medizintechnik-Hersteller konnen

in dreierlei Hinsicht vom Umstieg

auf Ultraschall- oder LaserschweifRen
profitieren: Sie vereinfachen nicht
nur ihre Produkte, sondern konnen
auch Kosten senken und ihre
Leistung verbessern.

aber es gibt zahlreiche Vorteile, die eine vergleichsweise

schnelle Amortisation gewdhrleisten:

= Energieeinsparungen: Im Gegensatz zum konduk-
tiven SchweifSen miissen die Werkzeuge nicht vor-
geheizt werden und bleiben kiihl, wenn sie nicht in
Gebrauch sind.

= Keine Verbrauchsmaterialien: Kein Bedarfan
Klebstoffen und Losungsmitteln.

= Prozesseffizienz: Kurze SchweifSzeiten ermdglichen
mehr Zyklen pro Minute.

= Ungiftig: Beim Schweifden entstehen keine Ausga-
sungen, sodass keine Gefahr fiir das Bedienpersonal

17. - 21.10.2023

Halle A3, Stand 3101
Friedrichshafen, Deutschland
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Nicht nur in Zeiten von Covid-19 gilt: In der Medizintechnik geht es um Qualitat, Prazision
und absolute Reinheit — von Schutzausriistungen Uber Spritzen bis zu Implantaten. Damit Sie hier
bestens versorgt sind, unterstitzt Sie bei ARBURG ein Team aus Spezialisten bei der Ausgestaltung

von SpritzgieBmaschinen- und Reinraumtechnik fir Ihre spezifischen Produkte. Inklusive Analysen und

Funktionstests in unseren Einrichtungen.
www.arburg.com
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Bild: © Hospital man - stock.adobe.com
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Die Herstellung von medizinischen Schlduchen und anderen
Komponenten, die bisher aus PVC gefertigt wurden, kann
mithilfe von Ultraschall-Montageanlagen auf sicheres und
kostenguinstigeres PP und PE umgestellt werden.

Mit seinen Produkten
der Marke Branson
bietet Emerson
Expertise im Bereich
Ultraschall- und

- LaserschweilRen. '

Bild: Emerson
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besteht und keine teuren Entliiftungsanlagen erfor-
derlich sind.

= Umweltfreundlich: All diese Faktoren sorgen fiir
einen geringeren CO,-FufSabdruck als bei konkurrie-
renden Verbindungsmethoden, inkl. Losungsmittel
oder Kleben.

| Ein Ersatz fiir Polycarbonat

Polycarbonat (PC) ist sehr stark, klar und formstabil und
eignet sich ideal fiir viele Anwendungen im Gesund-
heitswesen, einschlief3lich der fiir Nierendialysesysteme
essenziellen schlauchformigen Filtergehduse. Aller-
dings ist bekannt, dass es Bisphenol-A (BPA) enthilt,
eine weitere endokrin wirksame Chemikalie. Geringe
Mengen von BPA, die in den menschlichen Korper ge-
langen, konnen durch normale Nierenfunktion leicht
ausgeschieden werden. Dasist einer der Griinde, warum
PC bisher nicht vollstandig verboten wurde. Jiingsten
Studien zufolge steigt der BPA-Serumspiegel jedoch mit
abnehmender Nierenfunktion an und ist bei Personen
mit chronischer Nierenerkrankung, die Himodialyse
bendtigen, am hochsten. Daher suchen die Hersteller
von Dialysatoren nach Alternativen wie Polypropylen.
Leider gelten viele der Einschrankungen von PP als
Ersatz fiir PVC auch fiir PC-Anwendungen. Dialysatoren-
gehduse aus Polycarbonat wurden in der Vergangenheit
mit mechanischen Befestigungen und Klebstoffen zu-
sammengefiigt; beides ist angesichts der geringeren
Streckgrenze und der niedrigeren Oberflichenenergie
von PP nicht sinnvoll.
Viele Hersteller setzen auch hier auf das Ultraschall-
und Laserschweifien. Dabei werden die Bauteile vor dem
Schweifden vormontiert und es sind keine Vibrationen
oder Bewegungen erforderlich, um saubere, partikelfreie
Schweifindhte zu erzeugen. Mehrere Laserstrahlen brin-
gen die Energie iiber die gesamte Lange der Schweif3-
flache auf. Eine Oberfldche tibertragt die Laserenergie
ungehindert und ohne selbst betroffen zu sein auf die
zweite, laserabsorbierende Oberflache. Dort wird die
Laserenergie in Warme umgewandelt, die Uiber die
Grenzflache geleitet wird und die SchweifSnaht erzeugt.
Die Vorteile dieses Prozesses umfassen:
= Schweifdqualitdt: Lokales Erhitzen/Schmelzen
sorgt fiir hervorragende Oberflidchenqualitat.
= Minimaler Grat und keine Partikel: Keine Rei-
bungsbewegung und genaue Leistungsabgabe.

= Flexibles Bauteildesign: Dieses Verfahren ermog-
licht multidimensionale Nahtkonturen.

= Schonend: Keine Vibrationen und minimale Erwar-
mung schiitzen empfindliche Komponenten.

= Schnell und flexibel: Ideal fiir Anwendungen mit
grofden Stiickzahlen.

| Wie Hersteller wettbewerbsfihig bleiben

Mit der Umstellung ihrer Produktionsverfahren geraten
Hersteller zunehmend unter Druck, was ihre Zukunfts-
und Wettbewerbsfdhigkeit auf dem Medizintechnik-
Markt angeht. Setzen sie statt herkommlicher Materia-
lien wie PVC und Polycarbonat auf giinstigeres, sichere-
res PP und PE, konnen sie in dreierlei Hinsicht vom
Umstieg auf Ultraschall- oder Laserschweifden profi-
tieren: So vereinfachen sie nicht nur ihre Produkte,
sondern kdnnen auch Kosten senken und ihre Leistung
verbessern. (je)
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Temperiersystem

Uberwachung der Werkzeugtemperierung

Bild: Engel Austria GmbH

Zerspanungsprozess

Das Temperiersystem Eco-Flomo eignet sich
zur stindigen Uberwachung sdmtlicher
Kihl- und Temperierkreisldufe von Spritz-
giefSwerkzeugen und sorgt fiir Transparenz
im Temperierprozess. Es erkennt Abwei-
chungen und kann so dazu beitragen, die
Prozessstabilitdt und -sicherheit zu steigern.

Eco-Flomoistin die CC300-Steuerung der
Engel-Spritzgiefimaschine integriert. Dafiir
nutzt das Temperiersystem iQ flow control,
die von Engel entwickelte Softwareplatt-
form fiir die Werkzeugtemperierung. Die
Druck-, Temperatur- und Durchflusswerte
werden auf dem Maschinendisplay tiber-
sichtlich und leicht verstdndlich dargestellt
und fir eine liickenlose Dokumentation -
z. B. im Rahmen der Nachweispflicht in der

Medizintechnik oder Automobilindustrie -
im System gespeichert.

Eco-Flomo wird in zwei Ausfiihrungen an-
geboten: einer Basisversion fir die reine
Durchfluss- und Temperaturdifferenziiber-
wachung sowie der Eco-Flomo-Plus-Version,
die dariiber hinaus Handventile besitzt. Mit
den Handventilen kann der Maschinenbe-
diener den Durchfluss in den einzelnen
Temperierkreisldufen entsprechend dem
individuellen Bedarf manuell einstellen.

Gegentiber dem Vorgangerprodukt, dem
Flomo, wurden die Leistungsmerkmale des
neuen Modells gesteigert. Die maximale
Temperatur wurde auf 120°C erhoht. Der
maximale Druck liegt bei 10 bar.
www.engelglobal.com

Polygondrehen fiir das Herstellen von unrunden Konturen

Polygondrehen sieht man nicht allzu oft auf
der Maschine, da der Prozess und die Funk-
tion haufig nicht bekannt sind. Die Heraus-
forderung hierbei ist die Synchronisation
der Achsen. Synchronisation spielt eine
immer zentralere Rolle in der Zerspanung
und moderne Maschinenkonzepte lassen
solche komplexen Prozesse auch zu. Mittels
axialem Vorschub bieten die Werkzeuge der
Paul Horn GmbH die Moglichkeit, regelma-
Rig unrunde Konturen auf Drehmaschinen
herzustellen. Dieses Verfahren erleichtert
beispielsweise die Herstellung von Polygon-
formen. Im Einsatz stehen die Achsen des
Werkstiicks und des Werkzeugs zueinander
versetzt und sind in ein bestimmtes Dreh-
zahlverhaltnis gebracht. Der Prozess und die
dazugehdrigen Werkzeuge eignen sich so-
wohl fiir die Auféenbearbeitung als auch fiir
die Innenbearbeitung. Der Achsversatz, das
Drehzahlverhaltnis von Werkstiick zu Werk-
zeug und der Flugkreis der Schneide definie-
ren die Abmessung der Kontur. ,Ein Werk-
zeugsystem zum Polygondrehen ist indivi-
duell auf die jeweils herzustellende Kontur
des Werkstiicks abgestimmt. Diese Ausle-
gung des Werkzeugs findet bei Horn in der
Konstruktion statt. Dort gibt es entsprechen-
de Berechnungstools, mit denen solche
Werkzeuge berechnet werden konnen*, er-
klart Philipp Dahlhaus, Leiter Produktma-
nagement bei Horn.

Bei dem Kundenbauteil handelt es sich
um ein Polygon mit drei Ecken, dhnlich wie
bei der Polygonschaftaufnahme, nur zylind-
risch. Die Kundenanwendung lauft auf
einem Mehrspindler-Drehautomaten. Als
Werkstoff kommt 42CrMo4 (1.7225) zum
Einsatz. Das Ziel war die Herstellung des
Polygons in moglichst kurzer Bearbeitungs-

zeit. Die Problematik in diesem Anwen-
dungsfall war das Durchmesser-Langen-
Verhaltnis. ,Urspriinglich war hierfiir eine
Frasoperation vorgesehen. Dabei ergab sich
das Problem, dass der Fraser abgedrdngt
wurde. Dadurch ware nochmal ein zusatz-
licher Schlichtprozess notwendig gewesen.
Das war zeitbedingt nicht méglich. Deshalb
versuchte man die Polygondrehherstellung
mittels Polygondrehen®, so Dahlhaus. Vor-
bearbeitet ist das Bauteil tiber eine Bohrung.
Anschlieflend werden die Achsen synchro-
nisiert und in Z-Richtung verfahren. Es ist
keine X-Bewegung vorhanden. Das Aussteu-
ern des Werkzeugs lduft mechanisch tiber
ein Voreinstellgerat und geschieht von
Hand. Die Zustellung erfolgt in einem
Schritt. Das heifdt, das Werkzeug ist so aus-
gelegt, dass die komplette Zustelltiefe AP in

Bild: Horn/Sauermann

einem Durchgang zerspant wird. Dahlhaus:

,Es konnte eine Zeitersparnis von zehn

Sekunden gegentiiber dem Frasprozess rea-
lisiert werden.”

Jede Zerspanoperation ist ein Prozess, der
fiirjeden Zerspaner den Alltag darstellt und
als Zyklus in jeder Maschinensteuerung hin-
terlegtist. Dariiber hinaus setzen speziellere
Zerspanungsprozesse wie Walzschalen, Ke-
gelradfrasen, Gewindewirbeln, Hochglanz-
frasen und -drehen oder das Speed-Forming
ein hohes Know-how in der Werkzeugtech-
nik sowie im Prozesswissen voraus. Hierzu
zdhlen beispielsweise die Auslegung der
Werkzeugschneiden im Wirbelprozess fiir
ein mehrgangiges Gewinde einer Knochen-
schraube oder die Zahnprofile von Walz-
schalrddern.
www.horn-group.com
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Fertigung

UKP-Lasermarkierer

Der neue Ultrakurzpulslaser von Foba mar-
kiert im tiefsten, matten und nicht reflekti-
ven Schwarz, ohne dass ein hoher Warme-
eintrag am Werkstiick entsteht. Selbst durch
weitere Bearbeitungsschritte, z. B. Passivie-
rung, bleibt die Markierung zuverlassig les-
bar und korrosionsbestandig. Durch die sehr
kurzen Pulse bis in den Femtosekunden-
Bereich, in Kombination mit hohen Puls-
energien, konnen verschiedene Edelstdhle,

F.0100-ir

FOBA

Titan und unterschiedliche Kunststoffe be-
schriftet werden. Foba hat bei der Entwick-
lung seines Ultrakurzpuls-Lasersystems be-
sonderen Wert auf die Integrierbarkeit in
den Foba-Workflow gelegt. ,Fiir unsere Kun-
den ist nattirlich entscheidend, dass unsere
Laser durchgdngig zuverldssige Markierer-
gebnisse erzielen. Aber ebenso vertrauen sie
darauf, dass der gesamte Prozess stimmt,
und da muss auch ein neues Markiersystem

laganin
EEEEEERER]
1aaseiil
HEEERERIEL!
FEELERERRL
[LELEEEERRY

gt

Patientenspezifische Versorgung

Materialise, ein 3D-Druck-Unternehmen fiir
personalisierte medizinische Losungen, be-
schleunigt mit der Er6ffnung eines neuen
Werks die Bereitstellung von patienten-
spezifischen medizinischen Implantaten fiir
Patienten in den USA. In der neuen Einrich-
tung in Plymouth, Michigan, hat sich Mate-
rialise auf den 3D-Druck von personalisier-
ten craniomaxillofazialen (CMF) Titanim-
plantaten spezialisiert. CMF-Implantate
werden in der rekonstruktiven Chirurgie des
Gesichts, bei Gesichtsasymmetrien und
Bisskorrekturen sowie in der geschlechts-
angleichenden Chirurgie eingesetzt. Bislang
stellte Materialise CMF-Implantate aus Titan
ausschliefilich in seiner 3D-Druckanlage in
Belgien her. Mit einer speziellen 3D-Druck-
anlage flir Metall in den USA kann das Un-
ternehmen zuverldssiger auf die Bedtirfnis-
sevon Chirurgen reagieren und gleichzeitig
die Lieferzeit fiir vollstandig personalisierte
Implantate fiir US-Patienten auf weniger als
eine Woche reduzieren. Diese Kapazitats-
erweiterung erganzt die bestehende Produk-
tion von 3D-gedruckten chirurgischen Scha-
blonen und anatomischen Modellen von
Materialise in den Vereinigten Staaten. Die
Ankiindigung baut auf der Zusammenarbeit
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des Unternehmens mit Depuy Synthes fir
die Lieferung von patientenspezifischen Ins-
trumenten und CMF-Implantaten an Kran-
kenhduser in den USA auf.

Das Einfithren von Technologien wie dem
3D-Druck und fortschrittlichen Visualisie-
rungstechniken hat die personalisierte
Patientenversorgung verdndert. Zu den
patientenspezifischen 3D-gedruckten medi-
zinischen Losungen gehoren anatomische
Modelle fiir Diagnosezwecke sowie chirur-
gische Schablonen und Implantate zur Ver-
besserung der Genauigkeit und Effizienz.
Diese Losungen sollen den Komfort der
Chirurgen vor und wahrend der Operation
erhohen, was zu besser vorhersehbaren und
praziseren Operationsergebnissen fihrt. In-
folgedessen setzen Chirurgen den 3D-Druck
zunehmend als Teil ihrer medizinischen
Praxis ein, um den Patienten eine persona-
lisierte Versorgung ndherzubringen und die
Gesamtkosten zu senken.

Materialise verfiigt iber mehr als drei
Jahrzehnte Erfahrung in der Entwicklung
von FDA-zugelassenen medizinischen
Losungen und bietet eine Palette an 3D-
gedruckten Schablonen und Implantaten an.
Das Unternehmen produziert 280.000 per-

Bild: Foba

mithalten®, sagt Fobas Direktor Produkt-
management Philipp Febel.

Die Integration einer leistungsstarken,
kompakten und flexiblen Laserquelle war
wahrend der Entwicklung das oberste Ziel.
JUnser Lasersystem bietet fiir bestimmte
Materialerfordernisse variabel einstellbare
Pulsbreiten. Dies ist im Ultrakurzbereich
nicht selbstverstandlich®, so Febel. Damit
einher gehen ein breites Anwendungsspek-
trum, hohe Prazision und Prozessstabilitat.

,Der Laserkopfist so kompakt, dass wir ihn
in unsere M-Serien-Markierarbeitsplatze
integrieren konnen. Und das wiederum ist
haufig Voraussetzung bei unseren Kunden®,
erklart Febel weiter. Da das System aufler-
dem luftgekiihlt ist und kaum Verbrauchs-
materialien benétigt, kommt man mit ge-
ringstmoglicher Wartung aus. AufSerdem
ermoglichen die hohe Markiergeschwindig-
keit sowie die Kombination mit Fobas Kame-
ra- und Softwareldsungen eine schlanke und
wirtschaftliche Teilefertigung. Foba bietet
interessierten Anwendern Mustermarkie-
rungen mit dem neuen UKP-Markiersystem
an. Geeignet sind Markieranwendungen
u. a. aus der Medizinprodukteherstellung.
www.fobalaser.com/de

sonalisierte 3D-gedruckte Werkzeuge und
Implantate pro Jahr, davon 160.000 fiir den
US-Markt. Im Jahr 2017 fithrte Materialise
eines der ersten personalisierten CMF-Im-
plantat-Portfolios in den Vereinigten Staa-
ten ein.

www.materialise.com
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Fertigung

Neue Form-Fill-Seal-Maschine

6.000 Infusionsbeutel pro Stunde fertigen

i
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Kiefel, ein Unternehmen fiir Thermoformen und Fiigetechnik, hat die neue
modulare Form-Fill-Seal-Maschine Solutionperformer KFS im Medizin- und
Pharmamarkt eingefiihrt. Auf dem System konnen vollautomatisch bis zu 6.000
Infusions-, parenterale Ernahrungs- oder Dialyse-Beutel pro Stunde gefertigt,
befiillt und verschlossen werden. Das System reicht von der kompakten Basis-
version fiir Standardanwendungen bis hin zur individuell konfigurierbaren
Losung.

,Mit dem Solutionperformer haben wir eine neue Generation eines modularen
und optimal abgestimmten Maschinenkonzepts entwickelt”, betont Thorsten
Emge, Global Director Medical & Pharma bei Kiefel. ,Es erfiillt bei bestem Preis-
Leistungs-Verhdltnis die hohen Anforderungen unserer Kunden unter anderem
in Bezug auf Ausstof3, Effizienz und Beutel-Qualitat.”

Die Herstellung des Beutels inklusive Befiillen und Verschliefden erfolgt bei
der KES-Linie in einer einzigen Maschine. Je nach Maschinenausfithrung und
Beutelgrofie konnen auf der Basisversion bis zu 4.500 Beutel pro Stunde voll-
automatisch konfektioniert und befiillt werden, auf der leistungsstarksten Ver-
sion sogar bis zu 6.000 Beutel pro Stunde. Durch die Option der Bedruckung mit
statischen und variablen Daten und deren Priifung sind Produkte gekennzeich-
net und zu 100 Prozent riickverfolgbar.

Ob Schlauch- oder Spritzgussport-Anschluss, ob Einkammer- oder Mehrkam-
merbeutel - der Gestaltung der Beutel sind nahezu keine Grenzen gesetzt, und
kundenindividuell sind Gréf3en von 50 bis 6.000 ml moglich, so das Unterneh-
men. ,Der Solutionperformer ist durch seine solide Bauweise und Prozessfiih-
rung auf hochstmogliche Produktqualitat und Produktsicherheit ausgerichtet”,
fithrt Emge an. Der Fiillbereich der Anlage ist fiir Cleaning in Place (CIP) und
Sterilisation in Place (SIP) vorbereitet.

Das Kiefel-System gewdhrleistet eine maximale Partikelreduktion, beispiels-
weise durch die Folienreinigung, ein spezielles Schlauchschneideverfahren und
die friktionsfreie Folienfithrung. Hochgenaue Massendurchflussmesser, optio-
nale Kontrolle des Restsauerstoffgehalts und der automatische Verschluss der
Infusions-, Dialyse- oder Erndhrungsbeutel sorgen fiir maximalen Ausstof3 bei
standiger Qualitatsiiberwachung.

Das intuitiv bedienbare HMI erleichtert die Maschinenbedienung und fithrt
auch bei Produktwechseln gezielt durch jeden notwendigen Schritt. Zugriffs-
rechte fiir die Nutzer werden {iber Benutzer-ID und Passwort sichergestellt. Uber
das Performance-Dashboard kann die Maschinenleistung jederzeit iberwacht
werden.

Ausstattungen wie Track & Trace, Kameraqualitatskontrollen und die Daten-
ubertragung an mobile Endgerate sind optional verfiigbar. Durch den Einsatz
von Servomotoren in allen relevanten Stationen wird sowohl eine optimale Pro-
zesssteuerung erzielt als auch eine Reduzierung des Druckluftverbrauchs und
damit geringere Energiekosten pro produziertem Artikel. Ein Fehlerdiagnose-
system und ein integriertes Modul fiir Remote-Zugriffe im Storungsfall runden
die Ausstattung ab.
www.kiefel.com
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Elektronik

In der Medizintechnik spielt der Elektromagnet
eine wichtige Rolle. Er kommt in Quetschventilen
beispielsweise in Dialysegerdten zum Einsatz.
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Elektromagnete und ihre
Rolle in der Medizintechnik

Elektromagnete werden universell eingesetzt. Auch in der
Medizintechnik spielen sie eine wichtige Rolle. Dieser Artikel zeigt
einige der wichtigsten Anwendungen in Medizintechnik-Geraten
und die Vorteile, die sich aus ihrem Einsatz ergeben.

verschiedensten Branchen nicht mehr wegzuden-

ken. Vom Bagger bis zur Kirchenorgel, von der Roll-
treppe bis zur Bohrmaschine, von der Kaffeemaschine
bis zum Beatmungsgerat - fast tiberall steckt Magnet-
technik drin.

Ein Elektromagnet besteht aus einer Kupferspule,
durch die ein Strom flief3t. Sobald der Stromfluss vor-
handen ist, wird ein Magnetfeld erzeugt. Die Starke des
Magnetfelds hdangt von der Stdrke des Stroms sowie von
der Anzahl der Windungen der Spule ab. Je nach Kon-
struktion wird die Magnetkraft des Elektromagneten
genutzt, um lineare und rotatorische Bewegungen aus-

E lektromagnete sind aus unserem Alltag und den
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zufiihren oder um Haltekrafte auf Bauteile auszufithren,
um diese dadurch zu fixieren oder zu bremsen.

| Einsatzbereiche in der Medizintechnik

Auch in der Medizintechnik ist der Elektromagnet von
grofer Bedeutung und gilt als unverzichtbarer Bestand-
teil in vielen Medizintechnik-Gerdten. Doch in welchen
konkreten medizinischen Geraten werden Elektromag-
nete eingesetzt und welche Vorteile bringt ihr Einsatz in
der Medizintechnik? Elektromagnete werden in Geradten
eingesetzt, die zur Pravention, Diagnose und Behand-
lung von Krankheiten verwendet werden, wie bei-

Bild: © mailsonpignata - stock.adobe.com



Elektronik

spielsweise in Beatmungs-, Dialyse- oder Anasthesie-
gerdten.

| Der Einsatz in Lungenbeatmungsgeraten

Ein Lungenbeatmungsgerdt unterstiitzt oder iber-
nimmt die Atmungsfunktion einer Person, indem es
Sauerstoff in die Lunge pumpt und den Gasaustausch
erleichtert, sodass der Korper ausreichend mit Sauer-
stoff versorgt wird. Elektromagnete spielen eine wichti-
ge Rolle bei der Funktion von Lungenbeatmungsgera-
ten. Vorwiegend werden hier Kleinmagnete eingesetzt.
Die so genannten Hubmagnete zeichnen sich insbeson-
dere durch ihre kompakte Bauform und hohe Leistungs-
dichte aus. Ihre Aufgabe ist es, die Luftzufuhr und -ab-
fuhr zu regeln.

Dariiber hinaus werden Elektromagnete in Beat-
mungsgerdten zur Steuerung des Antriebsmechanis-
mus eingesetzt, der die Luft durch das Beatmungsgerat
pumpt. Durch den Elektromagneten kann die Geschwin-
digkeit des Antriebsmechanismus genau gesteuert wer-
den. Dies fithrt zu einer gleichmafiigen und effizienten
Beatmung des Patienten.

| Elektromagnete in Dialysegeraiten

Die Dialyse ist ein medizinisches Verfahren, bei dem das
Blut eines Menschen von giftigen Stoffen gereinigt wird,
wenn seine Nieren dazu nicht mehrin der Lage sind. Als
Bauteil in Schlauchklemmventilen oder Quetschventi-
len sind Elektromagnete in Dialysegeraten relevant, da
sie den Fluss von Blut und Dialysat wahrend des Dialyse-
prozesses steuern.

Schlauchklemmventile sind so ausgelegt, dass keine
medienberithrenden Ventilteile vorkommen. Das be-
deutet, dass das Medium nur mit dem Silikonschlauch
in Kontakt kommt, wodurch im eigentlichen Magnetteil
des Schlauchklemmventils keine Verunreinigungen
entstehen konnen. Dementsprechend muss nach
einmaligem Gebrauch lediglich der Silikonschlauch
ausgetauscht werden, was ein hohes Maf an Sterilitat
gewahrleistet.

Insgesamt stellen Schlauchklemmventile oder
Quetschventile eine zuverldssige und effiziente Losung

Bestandteile des Elektromagneten

Elektromagnete bestehen aus verschiedenen Bauteilen: Das Ge-
hduse aus elektrisch leitfahigem und magnetischem Material um-
schliel3t Kern und Spule und konzentriert das Magnetfeld im Innern.
Die Spule besteht aus einem leitfahigen Draht. Die Eigenschaften
des Magnetfeldes werden durch die Anzahl der Windungen, die
Dicke des Drahtes und die Form der Spule beeinflusst. Der Anker ist
ein bewegliches Teil, das durch die magnetische Kraft des Elektro-
magneten angezogen oder abgestofRen werden kann, je nachdem,
ob Strom durch die Spule fliefst oder nicht. Der Eisenkern ist das
feststehende Teil, auf das sich der Anker im bestromten Zustand der

Spule zubewegt.

Im Gegensatz zu Permanent- oder Dauermagneten kann das Mag-
netfeld im Elektromagnet je nach Stromfluss reguliert werden.

fir die Steuerung des Fliissigkeitsflusses in Dialysegera-
ten dar. Sie tragen zur Sicherheit und Effektivitat des
Dialyseprozesses beiund verbessern letztlich das Leben
von Patienten mit nierenbezogenen Gesundheitspro-
blemen.

| Einsatzgebiet Anasthesiegerate

Auch in Andsthesiegerdten sorgen Elektromagnete fiir
die richtige Funktion. Ein Andsthesiegerat ist ein kom-
plexes medizinisches Gerdt, das Patienten wahrend
eines chirurgischen Eingriffs mit einer kontrollierten
Mischung aus Gasen und Andsthetika versorgt.

Andsthesiegerdte erfordern eine prazise Steuerung
des Gasflusses, um dem Patienten die gewiinschte Gas-
konzentration zu verabreichen. Zur Steuerung des
Durchflusses von Sauerstoff, Luft und anderen medizi-
nischen Gasen werden Elektromagnete eingesetzt.
Durch Aktivieren oder Deaktivieren des Magneten kann
das Ventil gecffnet oder geschlossen werden, wodurch
der Gasfluss je nach Bedarf ermoglicht oder blockiert
wird.

Andsthesiegerdte sind haufig mit Verdampfern aus-
gestattet, die fliissige Narkosemittel in ein Gas umwan-
deln, das vom Patienten eingeatmet werden kann. Elek-
tromagnete steuern den Durchfluss der Tragergase (z. B.
Sauerstoff oder Luft), die das fliissige Narkosemittel mit
sich fiihren, regeln die Konzentration des Narkosemit-
tels und steuern die Abgabe des Gasgemisches an den
Patienten.

| Vorteile von Elektromagneten

Elektromagnete zeichnen sich v. a. durch ihre robuste

Bauweise und die hohen erreichbaren Kréfte aus. Aus

diesem Grund werden sie in den meisten Fallen anderen

technischen Systemen, wie elektromotorischen Antrie-

ben, vorgezogen. Nachfolgend sind die Vorteile aufge-

fihrt, die sich durch den Einsatz von Elektromagneten

in der Medizintechnik ergeben:

= Hohe Leistungsdichte auf geringem Bauraum

= Hohe Lebensdauer und keine Wartung notig

= Geringe Storungsempfindlichkeit

= Schnelle Bewegung mit hoher Dynamik

= Geringer technischer Aufwand im Vergleich zu einer
elektromotorischen Lésung

= Einfache elektrische Ansteuerung

= Grofler Arbeitstemperaturbereich

= Geringe Anzahl beweglicher Teile

= Hohe Schutzarten méglich

| Fazit

Elektromagnete sind mittlerweile ein unverzichtbares
Werkzeug in der modernen Medizintechnik. Sie erméog-
lichen prézise Diagnosen, Behandlungen und minimal-
invasive chirurgische Eingriffe. Die Anwendung von
Elektromagneten in der Medizintechnik ist jedoch mit
einigen Herausforderungen verbunden. Die Herstellung
von starken und prazisen Elektromagneten erfordert ein
hohes Maf$ an Fachwissen und Erfahrung, um die ge-
winschte Leistung und Zuverldssigkeit zu gewdhrleis-
ten. Das Familienunternehmen Magnetbau Schramme
entwickelt seit 1975 elektromagnetische Aktuatoren im
internationalen Umfeld und kann bei den gewiinschten
Umsetzungen helfen. (kb)
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DC-DC-Wandler

DC-DC-Abwadrtswandler mit einstellbarer Strombegrenzung

Die TDK Corporation hat die Erganzung
der TDK-Lambda-i7A-Serie nicht isolierter
Buck-DC/DC-Wandler mit Standard-1/16-
Brick-Pinout vorgestellt. Die neuen Modelle
liefern bis zu 60 A Ausgangsstrom bei einer
maximalen Leistung von 400 W. Die Aus-
gangsspannungistim Bereich von 0,8bis8V
einstellbar und wird aus nominal 12V ver-
sorgt. Dartiber hinaus gibt es jetzt fiir alle
Modelle der i7A-Serie ein neues Feature-Set
mit einstellbarer Strombegrenzung fiir Kon-
stantstrom-Betrieb. Diese Funktion eroffnet
vielfaltige Einsatzmoglichkeiten zum Laden
von Batterien und Kapazitaten und erlaubt
die exakte Anpassung der Uberstromgrenze
an die tatsachlichen Anforderungen in der
Anwendung.

Die 60 A-i7A-Modelle ermoglichen die
Bereitstellung leistungsstarker Niederspan-
nungsausgange aus einer 9 bis 18 VDC Bus-
spannung. Der Verzicht aufeine galvanische
Trennung resultiert gegentiber isolierten
DC-DC-Wandlern in einem hoheren Wir-
kungsgrad und erlaubt Kosteneinsparungen.
Diese kompakten Produkte eignen sich fiir
den Einsatz in der mobilen Robotik, in Droh-
nen, in der Medizin, in der Industrie, in der
Priif- und Messtechnik, in der Kommunika-

Fiir den Einsatz in kleinsten Geraten

Hochintegrierter Radarsensor fiir die Medizintechnik

Die Infineon Technologies AG prasentiert
den neuen 60-GHz-Xensiv-Radarsensor
BGT60UTR11AIP. Mit einer kompakten Gro-
flevon16 mm?ist er der kleinste 60-GHz-Ra-
darsensor mit Antennen im Gehduse auf
dem Markt. Er wurde speziell fiir den Ein-
satz in kleinsten Gerdten entwickelt. Er
kann aber auch in der Unterhaltungselekt-
ronik, z. B. in Laptops, Fernsehern und Ka-
meras, sowie in der intelligenten Haus- und

tion, im Computerbereich und in tragbaren
batteriebetriebenen Geraten.
Wirkungsgrade von bis zu 97 Prozent mi-
nimieren die internen Verluste und ermog-
lichen den Betrieb des 60 A i7A bei Umge-
bungstemperaturen von -40 bis 125°C,
selbst bei geringer Luftstromung. Das De-
sign des i7A bietet eine geringe Ausgangs-
welligkeit und ein gutes Regelverhalten bei

Gebdudetechnik, z.B. in Klimaanlagen,
Thermostaten und intelligenten Tiirklin-
geln, eingesetzt werden. Auch in industriel-
len Anwendungen wie der Robotik und der
Tankfillstandsmessung kann der Radarsen-
sor eingesetzt werden.

Der monolithisch integrierte Mikrowel-
lenschaltkreis (MMIC) basiert auf der B11-Si-
Ge-BiCMOS-Technologie von Infineon, die
eine Hochfrequenzleistung ermoglicht. Der
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dynamischen Lasten. Im Vergleich zu dis-
kreten Losungen sind nur minimale externe
Komponenten erforderlich, was Kosten und
Platz auf der Leiterplatte spart.

Wie die 33-A- und 45-A-Versionen wird
auch die 60-A-Variante in drei verschiede-
nen mechanischen Konfigurationen ange-
boten. Alle Module beruhen auf einer
Grundflache mit 34 mm Breite und 36,8 mm
Lange. Das 11,5mm hohe Open-Frame-
Modell eignet sich fiir Anwendungen, die
moglichst flach aufgebaut sein sollen. Die
Version mit Baseplate kann {iber einen ex-
ternen Kithlkorper kontaktgekiihlt werden
undist12,7 mm hoch. Modelle mit integrier-
tem Kihlkorper fiir Konvektions- oder for-
cierte Kithlung sind 24,9 mm hoch.

Alle i7A verfiigen Uiber eine Moglichkeit
zur Einstellung der Ausgangsspannung, Re-
mote Sense, Remote On-Off mit negativer
Logik, Eingangsunterspannungs-, Uber-
strom- und Ubertemperaturschutz. Mit dem
neuen Feature-Set kommt zusatzlich die
Méglichkeit zur Einstellung der Uberstrom-
begrenzung hinzu. Fiir eine vereinfachte
Qualifizierung sind Evaluierungsboards er-
haltlich.
www.emea.lambda.tdk.com/de

Chip hat eine sehr hohe Bandbreite von 5,6
GHz und eine Rampengeschwindigkeit von
400 MHz/us. Damit ermdglicht er einen
hochauflsenden frequenzmodulierten
Dauerstrichbetrieb mit empfindlicher An-
wesenheits- und Bewegungserkennung in-
nerhalb von 15m.

Zusatzlich bietet der Sensor eine prazise
Abstandsmessung, 1D-Gesten- und Vitalpa-
rametererkennung sowie eine Bewegungs-
erkennung im Sub-mm-Bereich. Eine in-
tegrierte Zustandsmaschine erlaubt die
Datenerfassung in Echtzeit ohne Prozessor-
interaktion, und die integrierten Antennen
ermoglichen ein Sichtfeld von +60°. Der
MMIC enthdlt auflerdem einen 12-Bit-
Analog-Digital-Wandler (ADC) mit einer Ab-
tastrate von bis zu 4 MSPS (Mega Samples
per Second).

Der integrierte Broadcast-Modus des
MMIC ermoglicht die Synchronisation meh-
rerer Chips. Er verfiigt aufderdem iiber On-
Chip-Sensoren zur Messung der Sendeaus-
gangsleistung und der Temperatur. Dariiber
hinaus bietet der Sensor einen extrem ener-
giesparenden Betrieb, der durch einen Hard-
ware-Deep-Sleep-Modus ermoglicht wird.
www.infineon.com
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Multiphysikalische numerische Modellierung

Neue Ultraschallsensoren und -wandler

Die Ultraschalltechnologie ist auf dem Markt fiir medizinische Gerate allgegen-
wartig - von chirurgischen Instrumenten tiber Vernebler bis hin zu Dialysege-
rdten fiir den Einsatz im Krankenhaus und zu Hause. Ultraschall kommt in dia-
gnostischen Anwendungen wie der Ultraschallbildgebung ebenso zum Einsatz
wie in therapeutischen Anwendungen.

Ultraschallgerdte basieren auf piezoelektrischen Materialien, also aufkerami-
schen Werkstoffen, die bei mechanischer Belastung ein elektrisches Feld er-
zeugen und sich umgekehrt bei Anlegen einer elektrischen Spannung verfor-
men. Piezoelektrische Bauelemente werden in der Regel im Resonanzmodus
betrieben, da bei dieser Frequenz die elektrische Energie am effizientesten in
mechanische Energie umgewandelt wird. Wenn jedoch piezoelektrische Platten
und Scheiben zur Resonanz angeregt werden, konnen im mechanischen System
eine Reihe verschiedener Resonanzmoden erzeugt werden. Daher ist eine Com-
putermodellierung unerldsslich, um den gewiinschten Resonanzmodus zu op-
timieren und andere Resonanzen auszuschliefsen. Bei der numerischen Model-
lierung ist ein multiphysikalischer Ansatz erforderlich, da beispielsweise ein
konfektionierter Ultraschallwandler sowohl aus piezokeramischen Scheiben als
auch aus Metall- oder Kunststoffkomponenten besteht. Der Einsatz modernster
numerischer Computermodellierungssoftware ist daher ein wesentlicher Faktor
bei der Verkiirzung der Entwicklungszeiten fiir Ultraschallsensoren und -wand-
ler. Bei der Modellierung miissen die verschiedenen Teilaspekte beriicksichtigt
werden: elektrische Signale, piezoelektrische Effekte (Umwandlung von elek-
trischen Signalen in mechanische Spannung) und das thermomechanische
Verhalten des gesamten mechanischen Systems. Alle diese Parameter hangen
vom Herstellungsprozess der Piezokeramik selbst ab. Eine fehlende Abstim-
mung der Computermodelle auf die Produktionsleistung verlangert die Vorlauf-
zeiten fiir die Produktentwicklung, da anstelle genauer Modellierung mit sofor-
tigen Erfolgen ein Trial-and-Error-Ansatz verfolgt werden muss.

Piezokeramische Materialien sind komplexe Gemische aus Pulvern, Binde-
mitteln und Zusatzstoffen, deren Zusammensetzung prazise auf das gewtinsch-
te Verhalten hinsichtlich piezoelektrischer Empfindlichkeit, Kapazitat, dielek-
trischer Verluste und Leistungsaufnahme abgestimmt ist. Blei-Zirkonat-Titanat
(PZT) ist die gdngigste Piezokeramik fiir elektronische Anwendungen.

PZT-Materialien zeichnen sich durch eine gute Empfindlichkeit und ein gutes
Temperaturverhalten aus und eignen sich aufgrund ihrer mechanischen Robust-
heit fiir eine Vielzahl von elektronischen Anwendungen in den Bereichen Me-
dizin, Automobil, Industrie und Verteidigung. Der Herstellungsprozess von
PZT-Platten, -Zylindern und -Scheiben besteht aus vielen Schritten. Dazu ge-
horen das Schleifen, Sintern, Formen und Bearbeiten, das Brennen bei hohen
Temperaturen (iiber 1.000 °C), die Metallisierung zur Bildung von Elektroden
und die Hochspannungspolarisierung, um piezoelektrisches Verhalten zu er-
moglichen. Entscheidend fiir die Homogenitdt und die richtige Morphologie
des keramischen Endprodukts sind die Kontrolle der Reinheit und der Qualitat
der Rohstoffe sowie deren Mischung.
www.ceramtec-group.com
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Dual-Core-Bluetooth-5.2-Modul

Neues Modul fiir High-End-Bluetooth-Konnektivitat

DasISP2053-Dual-Core-Bluetooth-5.2-Modul von Insight SiP erganzt
das Rutronik-Wireless-Portfolio. Das mit 8mm x 8 mm x 1mm
besonders kleine LGA-Modul basiert auf dem nRF5340-Chip von
Nordic Semiconductor und verfiigt iiber leistungsstarke Dual-Core-
Cortex-M33-CPUs sowie Flash- und RAM-Speicher. Kombiniert

Embedded Design

Bild: Insight SiP

u. a. mit einer verbesserten Antenne, einer integrierten Schaltung
zur RF-Leistungsanpassung sowie 32-MHz- und 32.768-kHz-Quar-
zen ist das Modul die ideale Losung fiir medizinische, industrielle
oder andere komplexe IoT-Anwendungen. Die ISP-Serie unterstiitzt
diverse Protokolle wie Bluetooth LE, Bluetooth Mesh, Thread und
Zigbee, NFC, ANT.

Trotz des geringen Formfaktors verfiigt das Modul zudem iiber
integrierte Entkopplungskondensatoren, Lastkondensatoren und
DC-DC-Wandler. Eine Vielzahl digitaler und analoger 10s, System-
peripherie, Hochgeschwindigkeits-SPI, QSPI, USB und die verldss-
liche Funktionalitat bei einer Betriebstemperatur von -40 °C bis zu
105 °C runden das Produkt ab.

In Verbindung mit der grofien Reichweite bei einem hohen Daten-
durchsatz von 2 Mb/s ermdglicht es maximale Flexibilitdt bei der
Sensorintegration und bei Audio- sowie anspruchsvollen IoT-
Anwendungen.

Ergdnzend sind speziell auf das ISP2053 zugeschnittene Entwick-
lungstools mit kompletten Hardwareldsungen fiir Prototyping, Tests
und Programmierung erhiltlich. Insight SiP bietet hierfiir eigne
Testboards mit vollstandiger Hardware- und Softwareumgebung an,
die als eigenstandige Losung auch Testpunkte fiir IOs beinhalten
und mit Nordic Development Kits sowie externen J-Link-Program-
men kombinierbar sind.

Die ISP2053-Softwareplattform ist mit dem nRF Connect SDK von
Nordic Semiconductor kompatibel. Dies stellt eine Komplettlosung
dar, die das Zephyr RTOS, Protokollstacks, Anwendungsbeispiele
und Hardwaretreiber integriert.
www.rutronik24.com

Aries Embedded tritt Partnerprogramm von ST Microelectronics bei

Aries Embedded, Spezialist fiir Embedded-
Services und -Produkte, tritt dem Partner-
programm von ST Microelectronics bei, um
Service und Support fiir die Kunden weiter
zuoptimieren. ,Als autorisierter Partner von
ST blindeln wir unser Know-how, um unse-
ren Kunden unsere erweiterte Technologie-
Expertise bereitzustellen®, erldutert Andreas
Widder, Geschaftsfithrer der Aries Embed-
ded GmbH. ,Wir sind stolz darauf, unsere
Kenntnisse und Erfahrung im Embedded-
Bereich mit den Produkten, Technologien
und Losungen von ST zu verbinden. Unser
erstes ST-basiertes Modul ist das
OSM-kompatible ,MSMP1‘-Sys-
tem-in-Package (SiP) fiir Anwen-
dungen in den Bereichen IoT,
Medizintechnik und industrielle
Systeme.” Kern des SiP ist ein
Mikroprozessor der STM32MPi1-
Serie von ST Microelectronics mit
leistungsstarken Single- oder
Dual-Arm-Cortex-A7-Kernen (bis
zu 800 MHz), kombiniert mit ei-
nem Cortex-M4-Kern (bis zu 209
MHz). ,Das ST-Partnerprogramm
istein hochwertiges Angebot, das
die Erwartungen unserer Kunden
und Partner iibertroffen hat, er-
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gdnzt Alessandro Maloberti, Director Part-
ner Ecosystem bei ST Microelectronics. ,Es
unterstiitzt die Designteams der Kunden
durch den Zugriff auf starke erganzende
Fachkenntnisse, Werkzeuge und Ressour-
cen, die die Herausforderungen der Design-
phase bis zur Marktreife iiber das gesamte
Okosystem von Produkten und Services
hinweg erfiillen. Bauteile von ST lassen sich
so einfach in Projekte integrieren. Durch die
Auswahl, Qualifizierung und Zertifizierung
von autorisierten Partnern wissen die Kun-
den, dass diese iiber die notige Expertise

Ares

for lndustry

verfligen, um ihre Design- und Entwick-
lungsaktivitdten zu beschleunigen. Damit
stellen wir sicher, dass unsere Kunden die
robustesten und effizientesten Produkte
und Services auf den Markt bringen.” ST Mi-
croelectronics - ein weltweites Halbleiter-
unternehmen, das Kunden aus dem gesam-
ten Spektrum elektronischer Anwendungen
bedient - hat das ST-Partnerprogramm ins
Leben gerufen, um die Designzeiten der
Kunden zu verkiirzen. Dazu identifiziert ST
Unternehmen mit komplementdren Pro-
dukten und Dienstleistungen und stellt sie
heraus. Mit dem Zertifizierungs-
prozess des Programms iberpriift
STzudem alle Partner regelmaflig
auf Qualitat und Kompetenz. Das
MSMP1 SiP ist konform zum
OSM(Open Standard Module)-
Standard von SGET. Nahezu alle
Funktionen der CPU sind auf 476
Kontakten der kleinen Boardfla-
che von lediglich 30 auf 45 mm
verfiigbar. Es zeichnet sich durch
eine geringe Leistungsaufnahme,
kleine Bauform und wettbewerbs-
fahige Kosten aus.
www.aries-embedded.com
www.st.com

Bild: Aries Embedded GmbH/ST Microelectronics
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Kompakt und leistungsfahigim frischen Design

Neu im Schukat-Angebot sind
die schmalen MSS-Metalltaster
bzw. -schalter von Schurter. Die
Serie umfasst jeweils 9 Schalter
und 9 Taster fiir die Durchmes-
ser von 19mm, 22mm und
30 mm. Es handelt sich um akti-
ve elektronische Schalter (LA)
bzw. Drucktaster (MO) mit einer
geringen Einbautiefe von nur
8mm und einem Betatigungs-
feld aus Edelstahl.
Standardmaflig wird der MSS
in der Ausfiihrung NO (normal-
ly open) geliefert — der Kontakt
wird beim Betdtigen geschlos-
sen. Auf Anfrage ist der MSS auch in der
Ausfihrung NC (normally closed) erhaltlich,
in dieser Variante wird der Kontakt beim Be-
tatigen geoffnet. Der MSS reagiert prazise
beileichtem Druck auf die Oberflache. Eine
weitere Besonderheit ist das frische Design:
Neben den Gehdusefarben Rot, Griin, Blau,
Schwarz, Gelb, Weif$ und Orange als un-

Bild: Schukat

beleuchtete Variante gibt es fiir alle drei
Grofden auch Varianten mit Multi-Color-
Beleuchtung (5 bis 28 VDC). Bei den un-
beleuchteten Ausfiihrungen ermdglichen
die Farben eine eindeutige Funktionszuwei-
sung.

Die Schurter-MSS-Metal-Line-Taster bzw.
-Schalter bieten hochste Zuverlassigkeit. Da

sie ohne bewegliche Teile aus-
kommen, sind sie verschleif3-
frei; ihre Lebensdauer betrigt
iber 20 Millionen Schaltzyklen.
Weitere technische Merkmale
umfassen eine maximale
Schaltspannung von 60VDC
und einen maximalen Nenn-
strom von 100 mA. Dank der ge-
schlossenen Bauform erreichen
sie die Schutzart IP66/67 und
den Stofdfestigkeitsgrad IKo6.
Ausgelegt fiir einen Betriebs-
temperaturbereich von -40°C
bis +85°C, sind sie pradestiniert
fiir den Einsatz in anspruchsvol-
len Umgebungen. Zu den Anwendungs-
bereichen zahlen Medizintechnik, Labor-
gerdte, Industrieausriistung und Haustiir-
klingeln.

Die MSS-Metalltaster und -schalter von
Schurter sind ab sofort ab Lager bei Schukat
erhaltlich.
www.schukat.com

TRACO POWER

Reliable. Available. Now.

Stromversorgungen mit Medizinzulassung

IEC/EN/ES 60601-1 3 Edition fiir 2 x MOPP

Risikomanagement Prozess ISO 14971
IPC-A-610 Klasse 3 Abnahmekriterien

EMV Ausstrahlung nach IEC 60601-1-2
4t Edition

ISO 13485 Qualitaitsmanagement

5 Jahre Produktgewahrleistung

Fir weitere Infomationen, Datenblatter und
Zertifikate besuchen Sie unsere Webseite

0ffi?r1e Bauform
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MEDIZINISCHE DC/DC WANDLER

Metallgehduse

40-450W

1000
LEISTUNG IN WATT
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Plug-and-play-Connector

Elektrische Medizin- und IT-Gerate iberwachen

Mit der steigenden Anzahl von
elektrischen medizinischen und
IT-Gerdten miissen Krankenhdu-
ser und Pflegeinstitutionen die
Gerdte iberwachen und auch
inventarisieren. Fiir diese Auf-
gaben hat Schurter den Smart
Connector DT31 mit Cloud-An-
bindung entwickelt. Damit kon-
nen Mitarbeiter die Auslastung,
Wartung und Nutzung der ein-
gesetzten medizinischen Gerdte
detailliert erfassen, auswerten
und verwalten.

Der DT311ist ein Plug-and-play-
Connector, der zwischen ein be-
liebiges Gerdat mit handelsiib-
lichem IEC-Geratestecker (IEC
60320 C14) und die Stromversor-
gung gesteckt wird. Neben den
Grundfunktionen wie Ein- und

der Daten konnen Engpdsse
erkannt, Wartungsintervalle op-
timiert und die Ressourcennut-
zung verbessert werden.
Geratestatus iberwachen: Ein
weiterer Anwendungsfall ist die
praventive Wartung. Je nach
Kundenanforderung kann im
Dashboard eine Funktion fir
vorbeugende Wartungsinterval-
le programmiert werden, z. B. in
Abhdngigkeit von den Betriebs-
stunden der medizinischen
Gerdte. Eine weitere niitzliche
Funktion ist die Uberwachung
des Betriebsverhaltens der Gera-
te. Treten Abweichungen vom
normalen Betriebsverhalten auf,
konnen diese im Dashboard dar-
gestellt und auf Wunsch sogar
an das Wartungspersonal ge-

Bild: Schurter

Ausschalten sowie Erfassung des Stromver-
brauchs ermdoglicht der Smart Connector
weitere Funktionen, die kundenspezifisch
definiert und programmiert werden konnen.

Die vom Smart Connector erfassten Daten
werden Uber eine verschliisselte Internet-
verbindung in eine sichere Cloud uibertra-
gen. Die gespeicherten Daten stehen iiber
ein von Schurter entwickeltes Dashboard
zur Verfiigung und konnen tiber eine App
abgerufen werden. Zusatzlich besteht die
Moglichkeit, das Dashboard und die darin
enthaltenen Funktionen kundenspezifisch
zu erweitern. Im Folgenden wird eine Aus-
wahl der Anwendungsmoglichkeiten des
Smart Connectors beschrieben.

Inventar erstellen: Der Smart Connector

ermoglicht beispielsweise eine Inventarisie-
rung samtlicher Medizingerite. Jedes Gerat
wird mit einem eindeutigen Identifikations-
code versehen, der zusammen mit den er-
fassten Daten in der Cloud gespeichert wird.
Dadurch entfallt der manuelle Erfassungs-
aufwand, und eine genaue Ubersicht {iber
den Gerdtebestand kann jederzeit abgerufen
werden.

Auslastung und Nutzerverhalten: Strom-
verbrauch, Betriebsstunden und Gerateakti-
vitdten werden kontinuierlich erfasst. Das
ermoglicht eine detaillierte Analyse der
Auslastung und des Nutzerverhaltens jedes
einzelnen Gerdtes. Durch die Auswertung

meldet werden.

Warten und kalibrieren: Die regelmaflige
Wartung und (Re-)Kalibrierung medizini-
scher Gerdte in einem Krankenhaus ist von
entscheidender Bedeutung, um deren ord-
nungsgemafle Funktion und Genauigkeit zu
gewahrleisten. Wartungs- und Kalibrierpro-
tokolle miissen sorgfiltig dokumentiert
werden, um Vorschriften und Qualitdtsstan-
dards einzuhalten und nachzuweisen. Wer-
den hunderte Gerate gewartet, verliert man
schnell den Uberblick. Auch fiir diesen An-
wendungsfall kann auf Kundenwunsch eine
Ankiindigung der Wartungs- und Kalibrier-
intervalle programmiert werden.
www.schurter.com

Fiir die medizinische Bildgebung
Performantes ATX-Mainboard

Die neueste Intel-Prozessorgeneration Alder Lake-S lasst sich auf
dem neu eingefithrten ATX-Motherboard IMBA-R680 von ICP
Deutschland betreiben. Das IMBA-R680 ist mit dem R680E-Chipsatz

Intel®
Alder Lake

Dual M.2
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ausgestattet und unterstiitzt Prozessoren der dreizehnten und zwolf-
ten Generation Intel Core I, Pentium oder Celeron. Das IMBA-R680
kann mit seinen vier 288-Pin-DDR5-SDRAM-Sockeln bis zu 128 GB
Arbeitsspeicher im Dual-Channel mit oder ohne ECC aufnehmen.

Fir Massenspeicher verfiigt das IMBA-R680 iiber vier SATA-
Schnittstellen, welche die RAID-Konfigurationen RAID 0/1/5/10
unterstiitzen, sowie zwei M.2 2242/2280 (NGFF) M Key Slots fiir
NVME x4 SSDs. Das IMBA-R680 verfiigt tiber zahlreiche Schnitt-
stellen. Monitore konnen an einem HDMI-Port, einem Display-Port
oder an der iDPM-Schnittstelle, die iiber Adapterplatinen wahlweise
eDP, VGA, LVDS oder VBO anbietet, betrieben werden. Ferner stehen
zwei LAN-Ports mit Intel [225V 2.5 GbE Controllern, acht USB 3.2,
vier USB 2.0 Ports sowie zwei RS-232/422/485- und vier RS-
232-Schnittstellen fiir die Verbindung mit Peripheriegerdten zur
Verfiigung.

Fir die Erweiterung des Systems bietet das IMBA-R680 zwei PCle
x16 Gen. 5 Slots mit x8-Signal sowie drei PCle x4 Gen. 4 und zwei
PCle x1 Gen. 3 Slots. Das IMBA-R680-R10 kann bei Temperaturen
von 0 bis 60 °C eingesetzt werden.
www.icp-deutschland.de
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Monitorfunktionen

Die Utility Software fiir den QA Medi-
visor Agent von JVC Kenwood ermag-
licht Anwendern einen schnellen
Zugriff auf unterschiedliche Monitor-
funktionen. ,Damit konnen die Nutzer
Uiber eine zusatzliche Werkzeugleiste
auf dem Bildschirm mit einem Maus-
klick beispielsweise direkt Funktionen
wie Dynamic Gamma und den Auto-
Text-Mode aktivieren und verschiede-
ne Presets zur Kalibration erreichen.
Zusatzlich konnen fiir diese Funktio-
nen dann auch Tastenkiirzel definiert
werden, die einen noch schnelleren
Zugriff gewdhrleisten”, nennt Marcel
Herrmann, Marketing Manager Medi-
cal Imaging bei JVC Kenwood, Vorteile
der neuen Software.

Der QA Medivisor Agent arbeitet mit
verschiedenen Sensoren, einschlief3-
lich eingebauter und externer USB-
Sensoren. Der integrierte Planer erin-
nert die Verantwortlichen an anste-

hende Aufgaben und Qualititssicherungspriifungen. Herzstiick des
QA Medivisor Agentist das QA-Testing. ,Der Agent unterstiitzt dabei

Bild: JVC Kenwood

verschiedene Standards fiir Abnahme-
und Konstanzprifungen, etwa die
aktuelle DIN, AAPM und Jesra. Die
Terminierungsfunktion ermoglicht ein
flexibles Nachtesten inklusive Erin-
nerungen. PDF-Berichte liefern eine
vollstandige Historie aller QA-Tests
und Kalibrierungen®, erldutert Herr-
mann.

Viele Tests konnen heute remote,
also aus der Ferne, stattfinden. Das
ermoglicht das einfache und zeitscho-
nende Management grofer Installatio-
nen und von Heimarbeitspldtzen. ,Die
Kalibrierungen werden automatisch
geplant und aus der Ferne durchge-
fithrt, ohne unnotige Wartezeiten. Da-
rliber hinaus wird auch das Reporting
verbessert. Der Server generiert und
speichert alle Dokumente automatisch,
ermoglicht also ein praktisch papier-
loses Reporting liber die Displayquali-
tdt", nennt Herrmann die wesentlichen

Vorteile der QS-Losung von JVC Kenwood.
www.healthcare.jvc.com
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[in Mio. € Mitarbeiter

Amaco GmbH | www.amaco-solutions.com/de k. A. k. A.
Becom Electronics GmbH | www.becom-group.com 100 600
Bytec Medizintechnik GmbH | www.bytecmed.com 9,7 75
Camozzi Automation GmbH | https:/de.automation.camozzi.com/ k. A. k. A.

[ ]
Cicor Group | www.cicor.com c | Co r 300 Mio. CHF 2.500
Cloudflight | www.cloudflight.io/de k. A. 1.200
Cms Electronics gmbh | www.cms-electronics.com 114 550
Cognex Germany Inc. | www.cognex.com 1.006 2.000
Cubidesign Gehause GmbH | www.cubidesign.de k. A. 25
Dunkermotoren GmbH | www.dunkermotoren.de 385 1.300
Emtron Electronic GmbH | www.emtron.de 20 32
Ept GmbH | www.ept.de k. A. ca. 2.000
Esd Electronics GmbH | www.esd.eu k. A. 60
Feinguss Blank GmbH | www.feinguss-blank.de 80 500
Féhrenbach GmbH | www.foehrenbach.com k. A. k. A.
Fried Kunststofftechnik GmbH | www.fried.de 47 280
Hanning Elektro-Werke GmbH & Co. KG | www.hanning-hew.com k. A. k. A.
Hiwin GmbH | www.hiwin.de k. A. k. A.

Hy-Line | www.hy-line-group.com LlNE 67 87

KH Medical GmbH (Member of KH Group) | www.kh-medical.de KI.I k. A. 160
MEDICAL

Kontron Europe GmbH | www.kontron.com k. A. 4.000
Maxon Motor GmbH | www.maxongroup.de k. A. 3.200
Mednet GmbH | www.medneteurope.com k. A. 50-100
Nanotec Electronic GmbH & Co. KG | www.nanotec.com k. A. ca. 270
Neumdiller Elektronik GmbH | www.neumueller.com k. A. 62
Odu GmbH & Co. KG | www.odu-connectors.com 282 2.300
OKW Odenwalder Kunststoffwerke Gehausesysteme GmbH | www.okw.com 17,9 124
Rafi Group | www.rafi-group.com k. A. 2.000
Rewag Feinmechanik AG | www.rewag.ch k. A. 20
Rutronik Elektronische Bauelemente GmbH | www.rutronik.com 1.230 1.900
SAB Brockskes GmbH & Co. KG | www.sab-kabel.de 95 550
Senetics Healthcare Group GmbH & Co. KG | www.senetics.de Sehpeti'§§ k. A. 53
Sensirion AG | www.sensirion.com k. A. 1.200
S| Scientific Instruments GmbH | www.si-gmbh.de k. A. 10
Solectrix GmbH | www.solectrix.de k. A. 150
Sonotec GmbH | www.sonotec.de k. A. 200
TDK-Lambda Germany GmbH | www.emea.lambda.tdk.com/de k. A. k. A.
Technolas Perfect Vision GmbH | Bausch + Lomb | www.technolaspv.com k. A. 200
TQ-Systems GmbH | www.tg-group.com 357 1.900
Traco Electronic GmbH | www.tracopower.com k. A. 120
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Aus der Forschung

Resorbierbare Magnesium-Implantate

Resorbierbare Magnesium-Implantate sind in der Medizin ein
aufstrebender Bereich. Wieso Fehler auch bei der Herstellung von
diesen Implantaten immer wieder vorkommen und wie sie einfach
vermieden werden konnen, erklart Dr. Frank Feyerabend von
Invenio Healthcare Solutions im Interview mit Devicemed.

Bild: Invenio Healthcare Solutions GmbH

Der Markt fiir Magnesium-Implantate wachst derzeit
stetig an. Was sind die Vorteile dieser Implantate?
Dr. Frank Feyerabend: Magnesium hat zum einen die
Festigkeit eines Metalls und zum anderen die Fahigkeit,
vom Korper abgebaut werden zu konnen. Aufierdem ist
es mechanisch nahezu identisch zu den Eigenschaften
des Knochens. Dadurch kann es in Form von Stents,
Schrauben oder Platten so lange eine Fraktur oder Ver-
letzung stabilisieren, bis das entsprechende Gewebe sich
wieder aufgebaut hat, und 16st sich dann langsam und
kontinuierlich auf. Magnesiumwerkstoffe wurden
schon frih in der Automobilindustrie eingesetzt, waren
aber aufgrund ihrer schlechten Korrosionsbestandigkeit
nichtideal. Genau das macht sich die Medizin zu Nutze.
Im Gegensatz zu anderen resorbierbaren Materialien,
wie Polymerwerkstoffen oder Biokeramiken, konnen
Magnesium-Implantate durch die Variation der verwen-
deten Legierungselemente lasttragend hergestellt wer-
den. Auflerdem wird es nicht uiber eine inflammatori-
sche Reaktion abgebaut, sondern tiber einen physiolo-
gischen Prozess. In diesem wird das Implantat verein-
facht gesagtin Magnesiumhydroxid und Wasserstoffgas
umgewandelt und vom Korper in normalen Stoffwech-
selprozessen verwertet. So bildet sich eine intakte Kno-
chenstruktur.

Dr. Frank Feyerabend

Dr. Frank Feyerabend ist als Consultant Medical Devices
bei der Invenio Healthcare Solutions der Experte rund um
resorbierbare Implantate aus Magnesium.
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Aus der Forschung

Was ist mit den Patienten? Gibt es Nebenwirkungen?
Da der Mensch sowieso rund 25 Gramm Magnesium in
sich tragt und es fir eine Vielzahl physiologischer Ab-
laufe im Korper benoétigt wird, ist die Auflésung kom-
plettunschadlich. Patienten profitieren sogar davon, da
eine weitere Operation zur Entfernung des Implantates
wegfillt. Das verbessert die Lebensqualitdt, schliefdt die
Risiken einer Operation aus und tragt im Gesundheits-
wesen zu einer Senkung der Kosten sowie einer Entlas-
tung in der Pflege bei.

Bestehen die Implantate dann aus reinem Mag-
nesium?

Bei Magnesium-Implantaten handelt es sich immer um
Legierungen, bei denen dem Leichtmetall noch andere
Stoffe beigemischt sind. Hier wird darauf geachtet, dass
die Legierungssysteme hauptsdchlich korpereigene
Stoffe enthalten. Hinzu kommen Mikrolegierungen, al-
so nur ganz geringe Mengen korperfremder Stoffe, um
Nebenwirkungen zu vermeiden. Die richtige Mischung
der Metalle legt den Grundstein fiir die mechanische
Festigkeit und steuert zugleich die Abbaugeschwindig-
keit. Das heifdt, je nach Anwendungsort im Korper und

Da der Mensch sowieso rund 25 Gramm
Magnesium in sich trdgt und es fiir eine
Vielzahl physiologischer Abldufe im
Korper benétigt wird, ist die Auflésung

komplett unschddlich.

Dr. Frank Feyerabend

der notwendigen Dauer der Heilung wird die passende
Legierung gewahlt. Es ist unabdingbar, je nach Anwen-
dungsart zu definieren, welche Krafte dort auf das Im-
plantat einwirken und wie stabil es demnach sein muss.
Hier passiert haufig der erste Fehler, den es zu vermei-
den gilt: Es gibt Unsicherheiten, was das passende Ma-
terial ist, wie es sich im Korper verhdlt, und schlief3lich
wird nach dem Prinzip Trial and Error immer wieder
ausprobiert. Sowohl die Auswahl als auch das richtige
Mischungsverhaltnis fir die verschiedenen Anwen-
dungsgebiete basieren allerdings auf fundiertem Wissen
und jahrelanger Forschung. Mit einer zielgerichteten
Beratung erlangt man Klarheit und vor allem Sicherheit,
um ein zuverldssiges Implantat zu entwickeln.

Wie geht es weiter, nachdem das richtige Material
gefunden wurde?

Bei der Entwicklung der Prototypen ist zundchst das
Design entscheidend. Denn selbst wenn es am selben
Anwendungsort zum Einsatz kommt wie ein herkomm-
liches Implantat aus beispielsweise Titan, bedarf es oft
einer anderen Form, muss aber dennoch ohne grofies
Umdenken von Arzten implantierbar sein. Gerade weil
die Prototypen anfangs oft angepasst werden, ist auf die
Verwendung von sauberem Werkzeug zu achten. Was
eigentlich klar sein sollte, ist leider ein weiterer haufig
gemachter Fehler: Es soll schnell gehen und man greift

DAS INTERVIEW FUHRTE
Julia Engelke

Redakteurin
Devicemed

zu einem nicht korrekt gesduberten oder nicht fiir die
Anwendung vorgesehenen Werkzeug und schon ist der
Prototyp kontaminiert und muss entsorgt werden. Eine
nicht fir medizinische Produkte ausgelegte Umgebung
ist ebenso problematisch. Der Prototyp wird anschlie-
end im Priiflabor genau getestet. Dabei geht es nicht
nur um die mechanischen Eigenschaften, sondern um
die Abbaurate des Implantats in einer Umgebung, die
der der entsprechenden Stelle im Korper so nah wie
moglich kommt. Bei dieser Phase des Testens treten die
meisten Fehler auf: Unerwartet passt etwas nicht mehr
zusammen oder das Material reagiert in der Umgebung
anders als erwartet. Das Anpassen und Testen geht
schliefdlich von vorne los. Das ist im Entwicklungspro-
zess zwar nicht ungewdhnlich - allerdings kann dieser
Prozess insbesondere dann, wenn die Erfahrung in die-
sem Bereich noch fehlt, langwieriger, nervenaufreiben-
der und kostspieliger werden als gedacht.

Wenn nun alles passt, geht es Richtung Zulassung
und Produktion?

Genau, in einer technischen Dokumentation muss zu-
ndchst der Nachweis erbracht werden, dass das Implan-
tat an der dafiir vorgesehenen Stelle auch einwandfrei
funktioniert und sicher ist. Dafiir gibt es eine Vielzahl
von notwendigen Tests und globale Regularien, deren
Erfiillung nicht immer einfach ist. Herausfordernd ist
auflerdem, dass einige Lander andere Vorgaben haben,
wie die Validierung durchzufiihren ist. Zum Teil werden
Tierversuche vorgeschrieben. Wir sind selbst stark daran
interessiert, sichere Alternativen zu Tierversuchen zu
ermoglichen, und forschen kontinuierlich in diesem
Bereich. Fir die Serienfertigung sind wiederum sehr
saubere Arbeitsschritte und eine genaue Analyse des
Herstellungsprozesses notwendig. Es gibt auch einige
Stellschrauben, mit denen die Herstellung optimiert
werden kann, beispielsweise die Temperatur oder Ge-
schwindigkeit im Giefdprozess. Wir geben unsere Erfah-
rungswerte gerne an unsere Kunden weiter.

Wo sehen Sie Potenziale fiir die Zukunft?

Die gesamte Thematik birgt ein riesiges Potenzial. Als
Vorreiter in diesem medizintechnischen Bereich mdch-
ten wir fiir zahlreiche Patienten dank besserer Produkte
den Heilungsprozess vereinfachen. Dafiir ist es essen-
ziell, dass Fehler in der Herstellung gar nicht erst zu-
stande kommen, um unvorhergesehene Verzogerungen
im Entwicklungs- und Fertigungsprozess zu vermeiden.
Hersteller konnen nun in diesem aufstrebenden und
zielorientierten Bereich des Gesundheitswesens leichter
Fufs fassen - denn wir von der Invenio Healthcare So-
lutions GmbH sind ein erfahrener Partner fiir resor-
bierbare Magnesium-Implantate. Entwickler erhalten
schnelle und valide Ergebnisse ihrer Prototypentests
und dank unseres eigenen Priiflabors eine Sicherheit,
die richtige Legierung gewdhlt zu haben, sowie klare
Prognostizierbarkeit zu Abbaugeschwindigkeiten und
Festigkeiten des Magnesium-Implantats. (je)
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Aus der Forschung

Elektroden falten sich selbst

4D-Druck fiir die Nervenstimulation

Das Nervensystem steuert unsere Bewegun-
gen durch elektrische Impulse. Sie werden
von Nervenzelle zu Nervenzelle weiterge-
geben, bis schliefdlich beispielsweise eine
Muskelkontraktion ausgelost wird. Nerven-
zellen lassen sich jedoch auch kiinstlich
stimulieren. Dafiir werden Nerven {iber an-
gelegte oder implantierte Elektroden mit
Stromimpulsen angeregt. Eingesetzt wird
die so genannte periphere Nervenstimula-
tion beispielsweise, um chronische Schmer-
zen oder Schlafapnoe zu behandeln. Auch
bei Depressionen und Epilepsie gibt es be-
reits klinische Anwendungen, bei denen der
Vagusnerv stimuliert wird. Dieser ist mit
einem Durchmesser von mehreren Millime-
tern verhdltnismaf3ig dick. Schwieriger wird
die Stimulation bei haarfeinen Nerven mit
zehn bis zu mehreren hunderten Mikrome-
tern, da hier auch die Elektroden entspre-
chend fein und préazise hergestellt werden
miissen. Auch das Einsetzen und Anbringen
der Elektrode am Nerv ist im Mikrometer-
bereich komplizierter.

Formen sich 3D-gedruckte Objekte nach-
traglich gezielt um, z. B. durch Feuchtigkeit
oder Warme, nennt man das 4D-Druck. For-
scher der Technischen Universitit Miinchen

Forschungsprojekt 3D-Bioprinting

(TUM) und des Medical & Health Informa-
tics (MEI) Lab von NTT Research haben nun
4D-gedruckte Elektroden entwickelt, die
sich beim Einsetzen ins feuchte Korper-
gewebe von selbst um die hauchdiinnen
Nerven schliefien. Die Elektrode wird
zundchst per 3D-Druck gefertigt. Dadurch
konnen Form, Durchmesser und weitere

Bild: Andreas Heddergott / TU Miinchen
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Forscher haben Elektroden entwickelt, die sich
bei Kontakt mit Feuchtigkeit von selbst falten.

Merkmale flexibel justiert werden. Die du-
Bere Seite der Elektrode besteht aus einem
biokompatiblen Hydrogel, das bei Kontakt
mit Feuchtigkeit anschwillt. Das Material
auf der Innenseite ist flexibel, schwillt je-
doch nicht mit an. Durch diesen Aufbau
schliefden sich die Elektroden bei Feuchtig-
keit von selbst ringformig um die Nerven.

Die strukturierte Titan-Goldbeschichtung
auf der Innenseite der Elektroden iibertragt
die elektrischen Signale zwischen Elektro-
den und Nervenfasern. ,Durch den engen
Kontakt zwischen den gefalteten Manschet-
ten und den Nerven konnen wir mit den
Elektroden sowohl Nerven stimulieren als
auch Nervensignale messen‘, sagt Bernhard
Wolfrum, Professor fiir Neuroelektronik am
Munich Institute of Biomedical Engineering
(MIBE) der TUM und Leiter der Studie. Dies
erweitert die Moglichkeiten fiir potentielle
Einsatzbereiche.

Die selbstfaltenden Elektroden sind ein-
fach zu handhaben und robust. Das For-
schungsteam konnte ihren Einsatz bereits
in Heuschrecken demonstrieren, bei denen
feine Nerven mit einem Durchmesser von
100 Mikrometern ummantelt wurden, ohne
die Nerven zu beschadigen. (je)

Humanmaterialien fiir den 3D-Druck menschlichen Gewebes

Das 3D-Bioprinting zielt darauf ab, Gewebe-
strukturen fiir zahlreiche Anwendungen
wie tierversuchsfreie Tests, Arzneimittel-
Screening und regenerative Medizin herzu-
stellen. Die verwendeten Bio-Materialien
missen dabeiauf die Bediirfnisse von Zellen
abgestimmt sein und sie wahrend und nach
dem Druckprozess am Leben erhalten. Der-

zeit werden die meisten Bio-Materialien auf
tierischer Basis, z. B. Kollagen oder Gelatine,
hergestellt. Die wenigen auf dem Markt ver-
fiigharen Materialien aus menschlichem
Gewebe haben eine geringe Bioaktivitat und
Druckleistung. Das IraSME-Forschungspro-
jekt ,Human bioinks for 3D printing (HU-
3DINKS)“ zielt nun darauf ab, kommerziell

Bild: Bio Inx
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Ziel des Forschungsprojektes ,HU3DINKS" ist es, kommerziell erhiltliche Materialien aus mensch-
lichem Plazentagewebe in Bio-Materialien umzuwandeln.
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erhdltliche Materialien aus menschlichem
Plazentagewebe in Bio-Materialien umzu-
wandeln, die sich problemlos im Extrusions-
druck und im hochauflésenden Laserdruck
additiv fertigen lassen.

Zu den kiinftigen Anwendungen des 3D-
Bioprintings gehoren die Regeneration von
menschlichem Gewebe und der Druck von
Organen. ,Wihrend noch viele Hirden
Uiberwunden werden miissen, um diese An-
wendungen in die klinische Realitdt umzu-
setzen, bietet die Bioprinting-Technologie
bereits Losungen im Bereich der tierfreien
Tests. Hier konnen die ,menschlichen Mate-
rialien’ einen grofden Unterschied machen,
um Bioprinting wirklich tierfrei zu machen®,
sagt Jasper Van Hoorick, CEO von Bio Inx,
einem der Forschungspartner. So konnen
Medikamente oder Kosmetika an 3D-ge-
druckten menschlichen Gewebemodellen
getestet werden, die im Vergleich zu her-
kommlichen 2D-Zellkulturtechniken ein
besseres Abbild von nativen 3D-Geweben
darstellen. Um das zu erreichen, kann das
hochauflosende Bioprinting auf der Grund-
lage der 2-Photonen-Polymerisation ent-
scheidend sein, die das Drucken mit subzel-
luldrer Auflosung ermoglicht. (je)



Bild: NTU

Aus der Forschung

Batterien

Ultradiinne Batterie versorgt intelligente Kontaktlinsen

Diese ultradiinne Batterie wird mit einer Koch-
salzlosung betrieben.

Wissenschaftler der Nanyang Technological
University (NTU) Singapur haben eine fle-
xible Batterie entwickelt, die so dinn wie
eine menschliche Hornhaut ist und Strom
speichert, wenn sie in Kochsalzldsung ge-
taucht wird, und die eines Tages intelligente
Kontaktlinsen versorgen soll. Geleitet wurde
die Entwicklung von Associate Professor Lee
Seok Woo von der NTU School of Electrical
and Electronic Engineering (EEE).
Intelligente Kontaktlinsen sind Hightech-
Produkte, die sichtbare Informationen auf
der Hornhaut darstellen und Zugang zu
Augmented Reality ermoglichen. Derzeit
werden sie u. a. zur Korrektur der Sehkraft,
zum Uberwachen des Gesundheitszustands
des Tragers und zum Erkennen und Behan-

Neue Technik fiir die strahlungsfreie bildgebende Diagnostik
Ein schneller Blick ins Menscheninnere

Bildgebende Verfahren wie die Computer-,
Magnet-Resonanz- und Positronen-Emissi-
ons-Tomographie oder der Ultraschall sind
aus der medizinischen Welt nicht mehr weg-
zudenken. Einem Team aus Physikern und
Medizinern der Julius-Maximilians-Univer-
sitdt Wiirzburg (JMU) ist es jetzt gelungen,
eine weitere - und noch dazu strahlenfreie
- bildgebende Technologie reif fiir den Ein-
satz am Menschen zu machen. Thr Name:
Magnetic Particle Imaging (MPI). Mit dem
von ihnen jetzt entwickelten, transportablen
Scanneristesu.a. moglich, dynamische Ab-
ldufe im menschlichen Korper wie den Blut-
fluss zu visualisieren. Verantwortlich fir
diese Studie sind Professor Volker Behr und
Dr. Patrick Vogel vom Physikalischen Insti-
tut der Universitat. Die Magnetpartikelbild-
gebung ist eine Technik, die, wie der Name
andeutet, auf der direkten Visualisierung
von magnetischen Nanopartikeln basiert.
Solche Nanopartikel kommen im mensch-
lichen Korper natiirlicherweise nicht vor
und missen als Marker verabreicht werden.
,Wie auch bei der Positronen-Emissions-To-
mographie, die auf die Gabe von radioakti-
ven Substanzen als Marker angewiesen ist,
hat diese Methode den grofden Vorteil, emp-
findlich und schnell zu sein, ohne dabei sto-
rende Hintergrundsignale von Gewebe oder
Knochen zu ,sehen‘, erkldrt Behr.

MPI basiert dabei nicht wie die Positro-
nen-Emissions-Tomographie auf der Detek-
tion von Gammastrahlen eines radioaktiven
Markers, sondern auf dem Antwortsignal
der magnetischen Nanopartikel auf sich
zeitlich verdndernde Magnetfelder. ,Dabei
wird die Magnetisierung von Nanopartikeln
mithilfe von externen Magnetfeldern gezielt
manipuliert, wodurch nicht nur ihre Anwe-

Bild: Patrick Vogel / Stefan Herz
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senheit, sondern auch ihre raumliche Posi-
tion im menschlichen Korper detektiert
werden kann*, sagt der Physiker Vogel.

Die MPI-Idee ist nicht neu. Bereits 2005
konnte das Unternehmen Philips die ersten
Bilder dieses neuartigen Ansatzes in einem
kleinen Demonstrator zeigen, der allerdings
nur Proben von wenigen Zentimetern Grofie
aufnehmen konnte. Die Entwicklung von
Gerdten, die sich zur Untersuchung von
Menschen eigneten, erwies sich schwieriger
als gedacht und fihrte zu grofden, schweren
und teuren Konstruktionen.

Das Team um Professor Volker Behr und
Patrick Vogel fand 2018 einen neuen Weg,
die komplexen Magnetfelder, die fiir die
Bildgebung erforderlich sind, in einem we-
sentlich kleineren Design umzusetzen. In
einem mehrjahrigen, von der Deutschen

deln von Krankheiten bei chronischen Er-
krankungen eingesetzt. In Zukunft konnten
solche intelligenten Kontaktlinsen so ent-
wickelt werden, dass sie alles, was der Trager
sieht und hort, aufzeichnen.

Um dieses Zukunftspotenzial auszu-
schopfen, ist jedoch eine sichere und geeig-
nete Batterie fiir die Stromversorgung not-
wendig. Die von der NTU entwickelte Batte-
rie besteht aus biokompatiblen Materialien
und enthdlt weder Drahte noch giftige
Schwermetalle. Sie hat eine Beschichtung
auf Glukosebasis, die mit den Natrium- und
Chloridionen in der sie umgebenden Koch-
salzlosung reagiert, wahrend das in der Bat-
terie enthaltene Wasser als ,Draht“ oder

,Schaltkreis” zur Stromerzeugung dient. (je)

Echtzeitvisualisierung

- [Beinphantom &
Empfagssple

Der iMPI-Scanner ist so klein
und leicht, dass man ihn fast
Uberall mitnehmen und ein-
setzen kann. Das ist ein erster
wichtiger Schritt hin zu einer
strahlenfreien Intervention.

Forschungsgemeinschaft (DFG) geforderten
Forschungsprojekt gelang es den Wissen-
schaftlern, das neuartige Konzept in einem
gezielt fiir die Intervention entwickelten
MPI-Scanner (interventional Magnetic Par-
ticle Imaging - iMPI) umzusetzen. ,Unser
iMPI-Scanner ist so klein und leicht, dass
man ihn fast tiberallhin mitnehmen kann*,
erklart Vogel. Diese Mobilitat des Scanners
zeigen die Autoren in einer simultanen
Echtzeitmessung im Vergleich mit einem
speziellen Rontgengerat, welches das Stan-
dardgerdt in der Angiographie in den
Unikliniken ist. Das Team um Professor
Thorsten Bley und Dr. Stefan Herz der inter-
ventionellen Radiologie des Wiirzburger
Universitatsklinikums fithrte die Messun-
gen an einem realistischen GefafSphantom
durch. (je)
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Aus der Forschung

Ultraschallgerat

Um die Uberlebensrate bei Brustkrebs zu verbessern, haben MIT-Forscher ein
tragbares Ultraschallgerat entwickelt.

Wenn Brustkrebs im frithesten Stadium diagnostiziert wird, liegt die Uberlebens-
rate bei fast 100 Prozent. Bei Tumoren, die in spdteren Stadien entdeckt werden,
sinkt diese Rate jedoch auf etwa 25 Prozent. In der Hoffnung, die Gesamtiiber-
lebensrate von Brustkrebspatientinnen zu verbessern, haben Forscher des Mas-
sachusetts Institute of Technology (MIT) ein tragbares Ultraschallgerdt entwi-
ckelt, mit dem Tumore bereits in frithen Stadien erkannt werden kénnten. Es
konnte insbesondere fiir Patientinnen mit hohem Brustkrebsrisiko zwischen
den routineméfligen Mammographien von Nutzen sein.

Bei dem Gerat handelt es sich um ein flexibles Patch, das an einem BH befes-
tigt werden kann und es der Tragerin ermdglicht, einen Ultraschallsender ent-
lang des Patches zu bewegen und das Brustgewebe aus verschiedenen Winkeln
abzubilden. In einer neuen Studie zeigten die Forscher, dass sie Ultraschallbilder
mit einer Auflésung erhalten konnten, die mit der von Ultraschallsonden ver-
gleichbar ist, die in medizinischen Bildgebungszentren verwendet werden.

,Wir haben den Formfaktor der Ultraschalltechnologie so verdndert, dass sie
auch zu Hause eingesetzt werden kann. Sieist tragbar sowie einfach zu bedienen
und ermdglicht eine benutzerfreundliche Echtzeit-Uberwachung des Brustge-
webes", sagt Canan Dagdeviren, aufSerordentliche Professorin im Media Lab des
MIT. Brusttumore, die sich zwischen den regelmafiigen Mammographien ent-
wickeln - so genannte Intervalltumore -, machen 20 bis 30 Prozent aller Brust-
krebsfalle aus, und diese Tumore sind in der Regel aggressiver als diejenigen, die
bei Routineuntersuchungen gefunden werden. ,Mein Ziel ist es, die Menschen
zu erreichen, die am ehesten an Intervallkrebs erkranken®, sagt Dagdeviren,
deren Forschungsgruppe sich auf die Entwicklung von tragbaren elektronischen
Geraten, die sich dem Korper anpassen, spezialisiert hat.

Um ihre Vision eines diagnostischen BHs Wirklichkeit werden zu lassen, ent-
warf Dagdeviren einen miniaturisierten Ultraschallscanner, mit dem der Be-
nutzer jederzeit eine Bildgebung durchfiihren kann. Dieser Scanner basiert auf
der gleichen Art von Ultraschalltechnologie, die in medizinischen Bildgebungs-
zentren verwendet wird, enthdlt jedoch ein neuartiges piezoelektrisches Mate-
rial, das es den Forschern ermdglichte, den Ultraschallscanner zu verkleinern.

Um das Gerat tragbar zu machen, entwarfen die Forscher ein flexibles, 3D-ge-
drucktes Patch mit wabenartigen Offnungen. Mit Hilfe von Magneten kann
dieses Patch an einem BH befestigt werden, der tiber Offnungen verfiigt, durch
die der Ultraschallscanner die Haut beriihren kann. Der Ultraschallscanner be-
findet sich in einem kleinen Tracker, der in sechs verschiedene Positionen ge-
bracht werden kann, so dass die gesamte Brust abgebildet werden kann. Der
Scanner kann auch gedreht werden, um Bilder aus verschiedenen Blickwinkeln
aufzunehmen, und seine Bedienung erfordert keine besonderen Fachkennt-
nisse. Mit dem neuen Gerat waren die Forscher in der Lage, Zysten zu erkennen,
die einen Durchmesser von nur 0,3 Zentimetern hatten - die Grof3e von Tumoren
im Frithstadium. Sie zeigten auch, dass das Gerdt eine Auflosung erreicht, die
mit der von herkdmmlichem Ultraschall vergleichbar ist, und dass Gewebe in
einer Tiefe von bis zu 8 Zentimetern abgebildet werden kann. (je)
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Bild: Andreas Heddergott/TU Miinchen

Aus der Forschung

3D-Scanner

Kontaktlos Atmung und Herzschlag messen

Die Tiibinger Synovo GmbH entwickelt ge-
meinsam mit der franzdsischen Adbinno
SARL und dem Institut fiir Hochfrequenz-
technik der Technischen Universitat Ham-
burg (TUHH) einen 3D-Radar-Scanner, der
ein diagnostisches Verfahren ermoglicht,
bei dem die Patienten bertihrungslos unter-
sucht werden konnen. Aus einer Distanzim
Dezimeter- bis Meterbereich erfasst der
Scanner minimale Vibrationen der Korper-
oberflache, hervorgerufen durch Atmung
und Herzschlag, sowie weitere physiologi-
sche Parameter. Die diagnostische Analyse
erfolgt computergestiitzt und getrennt von
der Untersuchung - auch mit Unterstiitzung
durch kiinstliche Intelligenz (KI). Die fran-
zosische Adbinno SARL entwickeltin ihrem

Automatisierte Herstellung

Teilprojekt im Rahmen des Kooperations-
projektes das Hardwarekonzept eines ein-
fachen Scanners mit niedriger Frequenz fir
die Atemiiberwachung in der Humanmedi-
zin. Die Synovo GmbH fokussiert sich auf
die Entwicklung und Verifizierung von
Hardware und Software fiir den Einsatz im
veterindrmedizinischen Bereich. Das Teil-
vorhaben der TUHH beinhaltet die Entwick-
lung und das Design des Hardwarekonzepts
eines innovativen Mehrkanalscanners mit
hoher Frequenz. Es handelt sich um das
zweite deutsch-franzosische Forschungs-
projekt, das vom BMWK im Rahmen des
internationalen Kooperationsnetzwerkes

,smart analytics“ des Zentralen Innovations-

programms Mittelstand gefordert wird. (je)

Hautahnliche Sensoren fiir Robotik und Prothetik

Forscher aus dem Robotik- und KI-Institut
der Technischen Universitit Miinchen
(TUM) haben ein automatisiertes Verfahren
entwickelt, mit dem sie weiche Sensoren
herstellen konnen. Diese Messzellen sind
universell und lassen sich an nahezu allen
Objekten anbringen. Besondersin der Robo-
tik und Prothetik sollen sie zum Einsatz
kommen. ,Die Umwelt zu erfassen und
wahrzunehmen ist sehr wichtig, um zu ver-
stehen, wie wir effektiv mit ihr interagieren
konnen®, sagt Sonja Grof3. Ein wichtiger Fak-
tor fir die Interaktion mit Objekten sei de-
ren Form. ,Sie bestimmt, wie wir spezifische
Aufgaben ausfithren konnen*, sagt die Wis-
senschaftlerin vom Munich Institute of Ro-
botics and Machine Intelligence (MIRMI) der
TUM. Hinzu kommt, dass auch physikali-
sche Eigenschaften eines Gegenstands wie

dessen Harte und Flexibilitat einen Einfluss
darauf haben, wie man ihn beispielsweise
greifen und damit umgehen kann.

Der Konigsweg in der Robotik und Prothe-
tik basiert darauf, die sensomotorischen
Fahigkeiten des Menschen nachzuahmen,
z. B. die einer Hand. In der Robotik werden
Kraft- und Drehmomentsensoren her-
kommlicherweise fest integriert. Diese
Messzellen liefern wertvolles Feedback tiber
die Interaktion des robotischen System:s,
wie beispielsweise einer kiinstlichen Hand,
mit der Umgebung. Allerdings stofSen tradi-
tionelle Sensoren an Grenzen, wenn es um
individuelle Anpassungen geht. Zudem las-
sen sie sich nicht auf beliebigen Objekten
anbringen. Sprich: Bis jetzt gab es kein Ver-
fahren, mit dem sich Sensoren fiir starre,
beliebig gestaltete und beliebig grofde Objek-

Die Sensorhaut ldsst sich auf beliebigen Kérpern anbringen, hier an einem Dodekaeder.

Bild: Adbinno SARL

Der beriihrungslose Scanner wird u. a. fur die
humanmedizinische Diagnostik entwickelt.

teherstellen liefSen. Hier setzt die Forschung
von Sonja Grofd und Diego Hidalgo an. Das
Besondere: ein weiches, hautdhnliches Ma-
terial, das sich um die Objekte schmiegt.
Noch dazu hat die Forschungsgruppe ein

JFramework” entwickelt, um diese Haut

weitgehend automatisiert herzustellen. Und
dasfunktioniert so: ,In einer Software bauen
wir die Struktur fiir die Sensorik®, sagt Hidal-
go, ,diese Informationen schicken wir an
einen 3D-Drucker, wo unsere weichen Sen-
soren hergestellt werden.” Dabei bringt der
Drucker eine leitfdhige, schwarze Paste in
flissiges Silikon ein. Wahrend das Silikon
aushadrtet, bleibt die Paste fliissig und ist
durch das Silikon umschlossen. Werden die
Sensoren gedriickt oder gedehnt, verdndert
sich ihr elektrischer Widerstand. ,So erfah-
ren wir, wie stark eine Flache gedriickt oder
gedehnt wurde. Wir nutzen dieses Prinzip,
um generell Interaktionen mit den Objekten
zu verstehen und ganz konkret, um eine
kiinstliche Hand kontrollieren zu kénnen,
die mit diesen Objekten interagiert”, erldu-
tert Hidalgo. Das Besondere: Die in Silikon
gebetteten Sensoren passen sich der jeweili-
gen Oberfldache (wie beispielsweise auch
Fingern oder Handen) an und liefern trotz-
dem verldsslich prazise Daten, die fir die
Interaktion mit der Umgebung genutzt wer-
denkonnen.

,Die Integration dieser weichen, hautdhn-
lichen Sensoren in 3D-Objekte eroffnet neue
Wege der fortschrittlichen Haptik in der
kiinstlichen Intelligenz®, ist auch der Execu-
tive Director des MIRMI Prof. Sami Hadda-
din tiberzeugt. Denn die Sensoren liefern
wertvolle Informationen etwa iiber Druck-
krafte und Verformungen in Echtzeit - ge-
ben also sofortige Riickmeldungen. (je)
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Rede & Antwort

Die letzten Wochen waren regnerisch, der Uberfluss an Wasser ist gut fiir die Natur, nur so kann auch alles sprieRen. Und
auch in der Medizintechnik spriet es: Die EU-Kommission hat neue Zahlen zu den Benannten Stellen veroffentlicht.

Die veroffentlichten Anmeldezahlen haben mich positiv tiberrascht, denn bislang haben sich 62 zur MDR angemeldet und 22
fir die IVDR. Das ware im Bezug zur MDD von 2017, also zum ,MDR Into Force date”, ein ahnlicher Wert.
=, Der Haken: Es fehlen noch einige Schritte, damit noch mehr als die bislang 39 NBs wirklich arbeiten

| diirfen. Denn es hangt an der langwierigen Benennung, aber fiir die Zukunft ist das ein sehr guter
Wert. Doch es lauft einfach nicht glatt ab. So, wie der Regen nicht direkt im Boden versickert. Das
Wasser muss abflieRen, und ebenso der Stau bei den Produkten noch weiter gel6st werden. Auch
hier gibt es ein paar Neuigkeiten durch die Regulation 2023/607 und das MDCG Position Paper und
die Q&A zur Implementierung sowie die MDCG-Position zum Artikel 97. Alles sehr lesenswert.
Besonders schon sind hier die sehr guten Flowcharts mit klaren Entscheidungen.
Gleichzeitig schauen wir in den Herbst. Gestartet wird dieser mit einer Initiative von BV-Med und
VDGH, um noch weitere MDR-Anpassungen fiir die bessere Verfiigbarkeit von Medizinprodukten vor-
zuschlagen. Aus meiner Sicht gibt es hier Licht und Schatten. Zuerst geféllt es mir, Nischenprodukte
leichter zu behandeln, sofern eine Nische erkennbar ist. Aber die weitere Idee, Produkte dauerhaft,
ohne Ablauf der Zertifizierung im System zu lassen, halte ich fiir etwas gewagt. Klar,
es passt zu den Verfahren anderer CE-Richtlinien, aber wir wollten durch die MDR eine
bessere Uberwachung, und dies gehért dazu. Ebenso ist die Anndherung an das
MDSAP-Programm fiir mich keine gute Idee. Hier machen es die Verbdande den KMU
schwerer, als es ohnehin schon ist. Aber warten wir ab, was noch alles entstehen wird
dabei, denn auf jeden Fall wird uns das noch langer beschaftigen.

Britta Norwart, Ressortleiterin Innovationsprojekte bei Medical

Bild: Medical Mountains

19. Oktober in der Tuttlinger Stadthalle.

Frau Norwart, das Innovation Forum findet in diesem Jahr be-
reits zum 15. Mal statt. Worauf freuen Sie sich am meisten?
Auf den Dialog zwischen den Teilnehmern. Einige kommen
seit Jahren, in diesem Jahr begriiRen wir aber auch viele neue
Teilnehmer, sowohl Aussteller als auch Besucher und Referen-
ten. Zwar bleibt uns als Veranstaltern nicht so viel Zeit fir
Gesprache, da haben wir meistens doch anderes zu tun. Aber
wenn ich sehe, dass beim Vorabend-Event und tags darauf
beim Forum intensiv diskutiert und gefachsimpelt wird, freue
ich mich riesig. Denn genau dafiir ist die Veranstaltung
gedacht. Kommunikation kommt vor Innovation.

Gibt es Themen, die in diesem Jahr das Programm stark
beeinflussen?

Ich sehe drei Schwerpunkte. Die Simulation in der Medizin-
technik hatin jingster Zeit einen enormen Aufschwung erlebt.
Daher ist dem Thema eine ganze Session gewidmet. Es erganzt
und vertieft Virtual-Reality- und Artificial-Reality-Anwendun-
gen, die auch in diesem Jahr wieder grofRen Einfluss haben.
Drittens, und das ist die Klammer um all unser Bestreben nach
Innovation und Fortschritt, Fragen der Nachhaltigkeit. Da
entwickelt sich einiges, was jedem einzelnen Unternehmen

Mountains, organisiert das Innovation Forum Medizintechnik am

Branchentreff in Tuttlingen

und der gesamten Branche weiterhilft. Hier werden wir
Einblicke in spannende Ansatze erhalten.

Welchen Vortrag diirfen die Besucher auf keinen Fall
verpassen?

Ich bin sehr gespannt auf die Keynote von Prof. Dr. Dirk Wil-
helm von der Chirurgischen Klinik und Poliklinik des Klinikums
rechts der Isar. Er betrachtet Simulation aus einer Perspektive,
die vielen neu, aber wegweisend ist, fiir Anwender wie auch fir
Hersteller von Medizinprodukten. Und auch wenn es kein
Vortrag ist, mochte ich auf den Podiumstalk hinweisen. Hier
kommt eine weitere Anwendung von Simulation mit unserer
zweiten Keynote-Speakerin Prof. Dr. Miriam Risseler von der
Goethe-Universitat Frankfurt dazu. Erganzt wird die Runde
dann von einem erfahrenen Experten aus der Praxis - Prof. Dr.
Holger Reinecke, Vorstand der Aesculap AG und Geschéftsfih-
rer der Schélly Fiberoptics GmbH. Hier sitzen dann drei Visio-
nare auf der Biihne, das passt gut zu unserem aus dem Visions-
prozess abgeleiteten Motto des diesjahrigen Forums: Taking
health to a new level - Synergien, Potentiale, Fortschritt.

Das Interview fithrte Marc Platthaus.
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