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Immer noch neue Ideen —

trotz oder wegen Corona

E s gibt fast kein Thema auf3er der Coronavirus-Krise. Welch
ein Ausmalfd an Verdnderungen! Kann man da noch eine
technische Fachzeitschrift veroffentlichen? Ja, kann man. Denn
die Ausnahmesituation wird lange, aber nicht unendlich dauern.
Auch wenn es danach nicht gleich weitergeht wie gewohnt:
Technische Entwicklungen werden gebraucht, jetzt und
kiinftig.

Dennoch halten wir Sie auch in Sachen Corona auf dem Laufen-
den. Was sich da mit unvorstellbarer Geschwindigkeit und Rele-
vanz fiir die Medizintechnik-Branche tut, begleiten wir unter
medizin-und-technik.industrie.de/coronavirus-medizintechnik
in unserem Online-Magazin. Dort berichten wir auf unserer Info-
seite liber die Suche nach Zulieferern, Tests zu neuen Techno-
logien, 3D-Druck-Fachleute, die Unterstiitzung anbieten — und
berichten auch {ber regulatorische Verdnderungen. Wer hitte
den Gedanken gewagt, dass das Geltungsdatum der MDR wan-
ken konnte?

Coronabedingt finden Sie in dieser Ausgabe keinen Messeteil zur
T4M in Stuttgart, da diese auf das kommende Jahr verschoben
wurde. Uber manche Themen, die Aussteller auf der Veranstal-
tung présentieren wollten, lesen sie im Technik-Teil. Berichte von
der Medtec Live gibt es ebenfalls noch nicht, auch diese wurde
verlegt — auf Ende Juni 2020 (Stand bei Redaktionsschluss).

Technische Entwicklungen, iiber die es sich zu berichten lohnt,
sind jedoch vorhanden: Medizinprodukte im 3D-Druck herzu-
stellen, ist ein spannendes, aber gelegentlich zéhes Unterfangen.
Begleiten Sie im Titelthema ab Seite 20 ein Produkt auf dem Weg
zum Markt. Erfahren Sie, was Sensoren in Implantaten zur Hei-
lung beitragen (Seite 58) und was das Gesetz zu Implantate-
registern fiir Hersteller bedeutet (Seite 74). Bleiben Sie tech-
nisch auf dem Laufenden. Aber vor allem: Bleiben Sie gesund!

3’1 1'51 + O O\ouﬁ/\.\a WA
Dr. Birgit Oppermann

medizin&technik im Homeoffice oder per E-Mail erhalten?
Bestellen Sie kommende Ausgaben kostenlos unter:
https://industrie.de/konradin-industrie-heftlieferung/
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GEGEN KEIME AUS DER LUFT

Atemschutzmasken | Durch die vom Coronavirus Sars-CoV-2 ausgeldste Pandemie
sind Atemmasken wie auch Mund-Nasen-Schutz schnell zum kostbaren Gut gewor-
den. Dabei ist Maske nicht gleich Maske und es gibt lebenswichtige Unterschiede.

Zur Not tut es auch ein Tuch vor Mund und
Nase —auch wenn das bei Weitem kein aus-
reichender Schutz ist. Aber es war eine der
ersten MaRnahmen, die Arzte Ende des 19.
Jahrhunderts ergriffen, um die Ubertragung
von Keimen zu verhindern: Sie banden sich
Mullbinden vor Mund und Nase. Damit
schiitzten sie jedoch nicht etwa sich, son-
dern die Patienten, die sie operierten.

Damals setzte sich langsam die Erkenntnis
durch, dass Krankheiten tiber Tropfchen
Ubertragen werden konnen. Auch heute
spricht man noch von Trépfcheninfektion —
im Wissen, dass es aber noch viel kleiner
geht: Denn bestimmte Keime kénnen an
winzige Schwebstoffe, die kleiner als 5 um
sind, anhaften und Uber die Luft, bezie-
hungsweise in ihr schwebend, weitergege-
ben werden. Man spricht dann von aeroge-
ner Ubertragung. Ein Nieser bringt iibrigens
rund 40000 Partikel auf den Weg. Pro 100
gesprochene Worte sind es etwa 36 Partikel.

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften e. V. (AWMF) hat einen Leit-
faden zur Klassifizierung und Verwen-
dung von Atemschutzmasken herausge-
geben. Sie ordnet den herkdmmlichen
chirurgischer Mund-Nasen-Schutz nicht
als Atemschutzmaske ein, aufgrund sei-
ner ,Leckage”.

Als echte Atemschutzmasken gelten erst
Masken der FFP-Klasse 1 und hoher. FFP
steht hier fiir ,Filtering Face Pieces”. Sie
verfligen liber einen speziellen, meist
runden Atemluftfilter. Laut AWMF diir-
fen Masken der FFP-Klasse 1 eine Ge-
samtleckage von hochstens 25 % auf-
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Die einfache OP-Maske, auch Mund-Nasen-
Schutz (MNS) genannt, die jeder aus Arzt-
serien kennt, reicht als Schutz vor Infektio-
nen nicht aus. Sie dient auch heute noch in
erster Linie dazu, andere vor den eigenen
Keimen zu bewahren — nicht mehr und nicht
weniger. Sie sollte aber auch entsprechend
sitzen, und zwar uberall dicht an der Haut.
Sonst blast man liber die undichten Stellen
doch die Keime in die Luft.

Einen nicht zu unterschatzenden Effekt ha-
ben auch diese Masken aber auf jeden Fall
bei drohenden Infektionen: Sie verhindern,
dass man sich mit kontaminierten Handen
ins Gesicht fasst.

Anke Biester
Wissenschaftsjournalistin aus Aichstetten

weisen, Masken der FFP-Klasse 2 von
hochstens 11 % und Masken der FFP-
Klasse 3 von hochstens 5 %, bei einem
mittleren Partikeldurchmesser von 0,6
pm.

Dem Krankenhauspersonal wird fiir das
Pflegen eines normalen Grippepatienten
das Tragen einer Atemmaske der Klasse
FFP2 empfohlen. Bei einem mit einem
Coronavirus infizierten Patienten sollte
es neben einem Schutzkittel eine Atem-
maske der Klasse FFP 3 sein. Die Patien-
ten selbst sollten Ubrigens spatestens
beim Verlassen des Zimmers einen chi-
rurgischen Mund-Nasen-Schutz tragen,
zum Schutz anderer.




martphone-Nutzer, die ihr Gerat per Ge-

sichtserkennung entsperren mochten,
haben mit Gesichtsmasken ein Problem: Die
Entsperrung funktioniert nicht. Eine Desig-
nerin aus den USA bietet dafiir jetzt eine Lo-
sung an. Auf ihrer Webseite ,Faceidmasks.
com“ kann man sein Portratfoto hochladen.
Mit Hilfe von Computerkarten werden die
Gesichtsziige so angepasst, dass sie, auf die
Oberflache von N95-Masken (amerikani-
scher Sicherheitsstandard) gedruckt, wie

o - echt aussehen. Selbst das Gummiband wird
M dem Hautton angepasst. | .

n einer Doktorarbeit aus dem Jahr 2004 untersuchte

die Arztin Ulrike Butz, inwieweit das Tragen von Atem-
masken zu schlechter Atemluft fir den Trager fiihrt.
Denn die ausgeatmete Luft wird durch die geringe
Durchlassigkeit der Masken zurtickgehalten, wodurch
die Trager vermehrt Kohlendioxid ( CO_) riickeinatmen.
Ulrike Butz testete herkémmliche OP- K/\asken von zwei
Herstellern und stellte bei beiden nach 30 min Trage-
dauer einen signifikanten Anstieg der CO_-Werte im
Blut der Probanden fest. Die Atemfrequenz und der Sau-
erstoffgehalt im Blut blieben jedoch konstant.
Offen bleibt, was nach mehreren Stunden Tragezeit, wie
im OP-Alltag haufig lblich, geschehen wiirde. Die so ge-
nannte Hyperkapnie, ein erhohter Kohlenstoffdioxidge-
halt im Blut, kann verschiedene Hirnfunktionen ein-
schranken.
https://mediatum.ub.tum.de/602557

s gibt diverse Studien lber

die Wirksamkeit der ver-
schiedenen Maskentypen. Je
nach Studie kommt die einfache
OP-Maske mal besser, mal
schlechter weg in ihrem Schutz
vor Viren. Was alle Studien ein-
deutig zeigen: Sitzt die Maske
nicht richtig, schiitzt sie
schlecht. Richtig sitzen heif3t,
Uiberall dicht zu sein.
Zu Bart und Maske: Die Centers
for Disease Control and Preven-
tion (CDC) Druid Hills, eine Be-
horde des US-amerikanischen
Gesundheitsministeriums,
Druid Hills (Georgia), haben be-
* reits vor einigen Jahren eine
Grafik herausgegeben, bei wel-
chen Barttypen ein guter Sitz
von Atemmasken moglich ist
und bei welchen nicht. Die Gra-
fik geht zurzeit viral.
http://hier.pro/C2Tke

er Prisident der Bu ndesarztekammer, Klaus

—"Y =t .{,;‘ . i i v Reinhardt, empfahl den Biirgern am 26. Méarz
¥ .L" . ey e S U - 2020 in einem Interview mit der Neuen Osnabriicker
L i (P W) Bl R M P - Zeitung das Tragen einer selbstgendhten Maske.

Wohl wissend, dass diese keinen Ansteckungsschutz
garantierten. , Aber sie kdnnen ein wenig helfen, das
Risiko zu verringern, andere anzustecken oder selbst
angesteckt zu werden. Das Tragen auch von einfa-

apaner haben eine offene Einstellung zu Atemmas-
ken. Andere vor den eigenen Keimen zu schiitzen, ge-

-
hért hier zur Hoflichkeit. Die SchutzmaBnahme wurde © ©

- =P

‘bereits bei der Spanischen Grippe eingesetzt, die sich | «

1919 auch in Japan verbreitete. Mit jeder schweren
Grippewelle, wie zum Beispiel der so genannten
»Schweinegrippe®, stieg die Popularitdt der Masken. In
keinem Land werden inzwischen mehr Atemschutzmas-
ken verkauft als in Japan, alljahrlich knapp 3 Milliarden
Masken — das Jahr 2020 ist in dieser Rechnung nicht
enthalten. Inzwischen tragen Japaner die Masken auch
einfach so, wie berichtet wird — zum Beispiel, um ihre
Schleimhaute feucht zu halten oder ihr ungeschminktes
Gesicht oder einen Pickel zu verstecken.

- chen Masken kann bei der Einddmmung des Virus

sinnvoll sein“, so Reinhardt.

Die Stadt Essen bietet auf ihrer Homepage eine Nah-
anleitung fiir einen Behelfs-Mund-Nasen-Schutz. In
einer Studie von Anna Davies und Katy-Ann Thomp-
son aus dem Jahr 2013 wird dazu als Stoffart ein
ausrangiertes Geschirrtuch empfohlen.
http://hier.pro/tXZn3

(Bild:Emoji Smileys People / stock.adobe.com)
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MDR-Vorschlag: Frist
ein Jahr verlangern

Medical Device Regulation | Aufgrund der angespann-
ten Situation in der Corona-Pandemie soll die neue
EU-MDR erst am 26. Mai 2021 in Kraft treten,

m 3. April hat die Europdische Kommission den Vorschlag

zur Verschiebung des Geltungstermins der Medical Device
Regulation um ein Jahr angenommen. Urspriinglich sollte die
Ubergangsfrist fiir die neue EU-Medizinprodukte-Verordnung
(MDR) am 26. Mai 2020 enden. Nun will die EU-Kommission
den Mitgliedstaaten, Gesundheitseinrichtungen und Wirt-
schaftsakteuren die Moglichkeit geben, den Kampf gegen die Co-
ronavirus-Pandemie zu fiihren. Diese Entscheidung beriicksich-
tige die besonderen Herausforderungen der Coronavirus-Pande-
mie und die Notwendigkeit einer erhohten Verfiigbarkeit von le-
benswichtigen Medizinprodukten in der gesamten EU, wéahrend
gleichzeitig die Gesundheit und Sicherheit der Patienten weiter-
hin gewahrleistet wird, bis die neue Gesetzgebung in Kraft tritt,
teilt der BVMed mit.
Der Bundesverband hatte bereits Mitte Mérz ein Moratorium ge-
fordert. Der européische Branchenverband Medtech Europe hat
sich dieser Forderung angeschlossen. Auch der Industrieverband
Spectaris und das Tuttlinger Netzwerk Medical Mountains hat-
ten sich fiir eine Verschiebung des Termins ausgeprochen.

Neues aus dem
Online-Magazin g&

Themenseite Corona und Medtech k
Gemeinsamer Kampf gegen das Virus

Schutzmasken aus dem 3D-Drucker, Desinfektionsroboter, Ko-
operationen mit branchenfremden Unternehmen fiir neue
Medizinprodukte oder Forschungen an besseren Testmoglich-
keiten fiir Infizierte — die Fulle an Informationen, die uns tag-
lich erreichen, lasst sich kaum verarbeiten. Trotzdem freuen
wir uns zu sehen, wie Unternehmen, Institute und Verbande
den Kampf gegen das Coronavirus unterstiitzen. Und so lange
daran gearbeitet wird, die Ausbreitung des Virus in den Griff
zu bekommen, stellen wir lhnen auf unserer neuen Themen-
seite weiterhin Produkte, Technologien und Projekte vor, die
dazu beitragen konnen. Einfach mal reinschauen unter:
https://medizin-und-technik.industrie.de/
coronavirus-medizintechnik/

Abonnieren Sie jetzt unseren Newsletter auf:
www.medizin-und-technik.de
Via Twitter: @med_redaktion
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(Bild: Yvonn Bogdansky/adobe.stock.com)

Die EU-Kommission hat den Vorschlag angenommen, den
Geltungsbeginn der neuen MDR auf Mai 2021 zu verschieben

Die Entscheidung sei eine notwendige Ma3nahme in diesen sehr
auBergewohnlichen Zeiten, so Stella Kyriakides, EU-Kommissa-
rin fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit. ,,Unsere Prioritit
ist es, die Mitgliedstaaten bei der Bewéltigung der Coronavirus-
Krise zu unterstiitzen und die 6ffentliche Gesundheit so stark
wie moglich zu schiitzen — mit allen erforderlichen Mitteln. Alle
potenziellen Marktstorungen in Bezug auf die Verfiigbarkeit von
sicheren und unverzichtbaren medizinischen Gerdten miissen
und werden vermieden werden.“

Der Vorschlag verschiebt die Anwendung der neuen Medizin-
produkte-Verordnung um ein Jahr — bis zum 26. Mai 2021. Er
bendétigt nun die volle Unterstiitzung des Européischen Parla-
ments und des Rates durch ein beschleunigtes Mitentschei-
dungsverfahren.

Technische Assistenzsysteme

AAL Wissenschaftkongress findet
kiinftig auf der BMT Leipzig statt

Die Messe Karlsruhe und der VDE Verband der Elek-
trotechnik Elektronik Informationstechnik e.V. wer-
den den AAL Kongress Karlsruhe kiinftig nicht mehr
als eigensténdige Veranstaltung durchfiihren. Trotz
der Unterstiitzung von Seiten der Beirdte, der Spon-
soren und der Aussteller habe er sich nicht zu einem
Fachkongress entwickelt, der den Vorstellungen und
dem Anspruch der beiden Kooperationspartner ent-
spricht, hei3t es. Darum wird der AAL Wissenschafts-
kongress in diesem Jahr in die 54. Annual Conference
of the German Society for Biomedical Engineering
(BMT 2020) integriert, die vom 29. September bis 1.
Oktober 2020 an der Universitét Leipzig stattfindet.
Der Call for Papers bleibt weiter aktiv, alle bislang
eingereichten Beitrédge werden beriicksichtigt, so der
VDE, der auch {iber das weitere Vorgehen informie-
ren wird. Die Messe Karlsruhe greift das Zukunfts-
thema AAL im Rahmen einer Sonderschau auf der
Rehab — Européische Fachmesse fiir Rehabilitation,
Therapie, Pflege und Inklusion auf, die das néchste
Mal vom 6. bis 8. Mai 2021 in Karlsruhe stattfindet.
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SYSTEMPARTNER FUR PRODUKTIONS-
ANLAGEN UND SERIENFERTIGUNG

Die SITEC Industrietechnologie GmbH entwickelt, fertigt und liefert weltweit im Kundenauftrag
Produktionsanlagen als Erstausruister und fertigt im Kundenauftrag Baugruppen und Komponenten fur

die Medizintechnik in Serie.

Inhalationssysteme

ur die spezifischen Anforderungen der Medizintechnik bietet

SITEC seinen Kunden umfassende Engineering-Kompetenz
und langjahrige Erfahrung in der Lasermaterialbearbeitung,
der elektrochemischen Metallbearbeitung und automatisierten
Montage. Das Spektrum der Materialbearbeitung reicht von
Stahlen und Edelstdahlen tiber Nichteisenmetalle, wie Titan,
Nitinol, Aluminium und Kupfer bis hin zu verschiedenen Kunst-
stoffen und Glas. In enger Zusammenarbeit mit Partnern aus
Industrie und Forschung entwickeln wir unsere Kompetenzen
kontinuierlich weiter.

Branchenkonform entwickeln und fertigen wir nach Kunden-
wunsch prozesssichere Produktionsanlagen zur flexiblen Ferti-
gung. Unser Portfolio reicht von halb- bis zu vollautomatisier-
ten Montage-, Laser- und ECM-Anlagen. Zur Qualitatssicherung
und Produktionsauswertung erfassen wir die Betriebs- und
Produktdaten in unserem MDE/BDE-System Varioview ATC.

Montageprozesse zu automatisieren ist unsere Spezialitat.
Sie kdnnen auf unsere langjahrige Erfahrung bei der Automa-
tisierung von Montageprozessen und Montagetechnologien
sowie der Integration von Priifprozessen, intelligenter Bildverar-
beitung und Laserprozessen vertrauen. Transport- und Handling-
systeme werden an die jeweiligen Anforderungen angepasst.
Alle Montageprozesse werden geregelt und erlauben somit
eine 100%ige Riickverfolgbarkeit.

Die Lasertechnologie ermoéglicht eine hochprazise und ef-
fiziente Bearbeitung medizinischer Produkte. Das Spekt-
rum reicht vom LaserschweilRen, Laserfeinschneiden und La-

Bild: Ines Escherich Fotografie

serharten kleinster lokaler Flachen bis zum Mikrobohren,
Mikrostrukturieren und Mikroabtragen im 3D-Bereich. SITEC
setzt dafiir anwendungsoptimiert unterschiedliche Laser-
strahlquellen wie CO,-, Dioden-, Faser-, Scheiben- oder Ultra-
kurzpulslaser ein. Letztere bieten vollig neue Moglichkeiten
zur Ultraprazisionsbearbeitung im Mikrometerbereich, auch fiir
temperaturempfindliche Materialien. Mit unserem erfahrenen
Team aus Applikationsingenieuren und Konstrukteuren unterstuit-
zen wir Sie gern bei der Technologieentwicklung hrer Produkte.

Die elektrochemische Metallbearbeitung (ECM) bietet mit
ihren Verfahrensvarianten héchste Prozesssicherheit und emp-
fiehlt sich dadurch besonders bei der Herstellung medizinischer
Produkte mit tiberdurchschnittlichen Anforderungen an Qua-
litdt und Kundenvertrauen, wie beispielsweise Implantaten.
Zu den wichtigsten Anwendungen gehodren das Entgraten
von Bohrverschneidungen und die Erzeugung von definierten
Kantenbriichen.

Alternativ zum Anlagenbau fertigt SITEC im Kundenauftrag
Baugruppen und Komponenten in Serie bis zu mehreren Mil-
lionen Stiick pro Jahr - im Sinne einer ,make or buy* - Entschei-
dung. SITEC ubernimmt dabei die Prozessverantwortung fiir
den Materialzukauf, der Herstellung von Vorbaugruppen bis zur
Laserbearbeitung, EC-Bearbeitung und Priifung. Teilevor- und
Teilenachbehandlungen sowie die Montage gehoren zu den er-
weiterten Dienstleistungen. Dariiber hinaus kann bei Kauf einer
SITEC-Anlage der Produktionsanlauf mit Maschinen uberwie-
gend ,Made by SITEC“ vorab gesichert werden.

Unser Qualitatsmanagementsystem nach IATF ist auch auf die
Anforderungen der Medizintechnik abgestimmt. L

Autoren:
Michael Lau, Vertriebsleiter Maschinenbau
Andreas Miiller-Mehnert, Vertriebsleiter Serienfertigung

SITEC Industrietechnologie GmbH, Chemnitz
www.sitec-technology.de

SITEC Industrietechnologie GmbH

09114 Chemnitz
Fax  +493714708 240
www.sitec-technology.de

Bornaer Stral3e 192
Phone +493714708 241
sitec@sitec-technology.de
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- In Kﬁrze lllllllllllllllllllll:

Diese Messen wurden aufgrund
der Coronavirus-Krise ebenfalls
verschoben oder abgesagt:

Messe Metay, Diisseldorf

Abgesagt. Die Veranstalter haben den
neuen Termin der Metav vom 23. bis
26. Mdrz 2021 bekanntgegeben.

Messe DMEA, Berlin

Verschoben auf den 16. bis 18. Juni
2020. Ende April soll die Situation
neu bewertet werden.

Hannover Messe, Hannover

Neuer Termin im Juli ebenfalls abge-
sagt. Nun soll die nachste Industrie-
leitmesse vom 12. bis 16. April 2021
stattfinden.

Messe Logimat, Stuttgart
Abgesagt. Der neue Termin der
Logimat ist vom 9. bis 11. Madrz 2021.

Messe Control, Stuttgart
Abgesagt. Die ndchste Control findet
vom 4. bis 7. Mai 2021 statt.

Messe Interpack, Diisseldorf
Verschoben. Die Messe wird vom 25.
Februar bis 3. Marz 2021 stattfinden.

Swiss Medtech Day, Bern
Verschoben auf den 21. September
2020

Messe Optatec, Frankfurt
Verschoben. Neuer Termin der Messe
ist vom 17. bis 19. November 2020.

Messe Rapid.tech 3D, Erfurt
Abgesagt. Die nachste Kongressmes-
se fiir additive Technologien findet
vom 4. bis 6. Mai 2021 statt.

Messe Lasys, Stuttgart
Abgesagt. Die Veranstalter verschie-
ben die Messe auf Juni 2022.

Automatica, Miinchen
Verschoben. Der Veranstalter nennt
den 8. bis 11. Dezember 2020 als
neuen Termin.
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Neuer Termin

Messe Stuttgart verschiebt T4M wegen Coronavirus

auf das kommende Jahr

—w

Angesichts der steigenden Verbreitung
des Coronavirus in Deutschland und welt-
wet wird die T4M — Technology for Medi-
cal Devices auf den 4. bis 6. Mai 2021 ver-
schoben. Ziel der Messe Stuttgart, der ide-
ellen Trager und der engen Partner sei es,
durch Planungssicherheit allen Beteilig-
ten eine unbeschwerte und erfolgreiche
Messe ermoglichen. ,,Zum aktuellen Zeit-
punkt ist dies nicht realisierbar und eine
Messe mit Einlassbeschrdnkungen oder

Branchentreff fiir Hochprazision

(Bild: Landesmesse Stuttgart)

gar eine ,Geistermesse” ist fiir uns keine
Option®, meldete der Veranstalter bereits
Mitte Marz.

Urspriinglich war die Stuttgarter Medizin-
technikmesse fiir den 5. bis 7. Mai 2020
geplant. Die Verschiebung auf den Termin
im néchsten Jahr erfolgt in Riicksprache
mit den angemeldeten Ausstellern, von
denen bereits rund 95 % die Teilnahme an
dem neuen Termin bestétigt haben, so die
Messe Stuttgart. Die Fachmesse fiir Medi-
zintechnik wird dann wie gewohnt paral-
lel zur Control, der internationalen Fach-
messe fiir Qualitétssicherung, stattfinden.
Die Messe T4M fand 2019 zum ersten Mal
statt. An drei Messetagen zeigten 254
Aussteller ihre Innovationen. Uber 3000
Besucher konnten neben den Produktpré-
sentationen spannende Vortrége von 178
Referenten auf drei Bithnen erleben. Hin-
zu kamen vier Workshops, sowie die T4M
Start-Up World mit 55 Start-Ups.

www.messe-stuttgart.de/t4m

Genfer Fachmesse EPHJ soll im September

stattfinden

Auch die Genfer Fachmesse EPHJ (vor-
mals EPHJ-EPMT-SMT) findet nicht wie
geplant im kommenden Juni statt. Wie
der Veranstalter mitteilt, wird die Messe
auf den September verschoben.
Planmégig sollte die EPHJ vom 16. bis 19.
Juni 2020 stattfinden. Nun wurde vom
Veranstalter ein neuer Termin bekannt
gegeben: Die Internationale Fachmesse
fiir Hochprézision soll nun am neuen Ter-
min vom 15. bis 18. September 2020 auf
dem Genfer Palexpo-Geldande ihre Tore
offnen.

»Dies ist eine schwierige Ankiindigung®,
erkldarte EPHJ-Messedirektor Alexandre
Catton, ,,aber die Zeiten einer weltweiten
Gesundheitskrise, in denen wir mit
GrenzschlieBungen und den Empfehlun-
gen zur Einddmmung beziehungsweise
héuslicher Quarantine leben, stellen kei-
ne gute Basis dar, sich in Ruhe zu organi-
sieren und im Rahmen unserer Veranstal-
tung auszutauschen.“ Die Gesundheits-
krise betreffe Einzelpersonen, aber auch

die gesamte schweizerische und interna-
tionale Wirtschaft, dennoch halte man die
von den unterschiedlichen Regierungen
und Kantonen getroffenen Mal3nahmen
fiir legitim, so Messechef Catton.

Die etablierte Fachmesse EPHJ in Genf
deckt die Bereiche Uhrmacherei, Mikro-
technologien und Medizintechnik ab.

www.ephj.ch

(Bild: medizin&technik)




Netzwerk fiir Medizintechnik

Geschaftsfiihrerwechsel beim Forum

Medtech Pharma

Dr. Jorg Traub ist seit April
neuer Geschéftsfithrer des Fo-
rum Medtech Pharma e.V. in
Niirnberg. Er 16ste Dr. Matthi-
as Schier ab, der 14 Jahre bei
der Bayern Innovativ GmbH
schwerpunktmi@ig fiir das
Medizintechnik-Netzwerk ar-
beitete und seit iiber drei Jah-
ren die Leitung der Geschéfts-
stelle des Vereins innehatte.

Der neue Geschéftsfithrer Jorg
Traub verfiigt iiber mehr als

MedTech Phar

15 Jahre Berufserfahrung in
der Gesundheits- und Medi-
zintechnikbranche.  Zuletzt
war der promovierte Informa-
tiker als Business Develop-
ment Director und COO bei
der Isys Medizintechnik
GmbH im Bereich intelligenter
Roboterlosungen fiir die bild-
gesteuerte Therapie tétig.

www.medtech-pharma.de

(Bild: Forum Medtech Pharma)

Stabwechsel bei Forum Medtech Pharma: Matthias Schier

(links) geht, Jorg Traub kommt

Messe verschoben

Neuer Termin in Niirnberg:
Medtec Live wurde auf Ende Juni verlegt

Das Coronavirus hat auch dem
Medizintechnik-Event Medtec
Live in Niirnberg einen Strich
durch die Rechnung gemacht:
Die Fachmesse, der internatio-
nale Kongress Medtech Sum-
mit sowie das Matchmaking-
Event ,Partnering“ sollten ur-
spriinglich vom 31. Mérz bis 2.
April stattfinden. In Abstim-
mung mit ihren Partnern
musst die Medtec Live GmbH
die Veranstaltung auf behord-
liche Anordnung um drei Mo-
nate verschieben. Sie soll nun
vom 30. Juni bis zum 2. Juli
2020 in Niirnberg stattfinden.
Zum Redaktionsschluss steht
dieser Termin laut Messege-
sellschaft noch fest.

Die Partner BVMed und ZVEI
begriifiten im Maérz die Ent-
scheidung, die Veranstaltung
zu verschieben und werden

sich auch zum neuen Termin
in Niirnberg engagieren.

Zur Erstveranstaltung im ver-
gangenen Jahr hatte das Event
aus Medtec Live und Medtech
Summit 4573 Fachbesucher
aus 50 Landern in das Messe-
zentrum Niirnberg gelockt.
Dort zeigten insgesamt 402
Aussteller aus 30 Landern ihre
Leistungen und Produkte.

Das Angebotsspektrum der
Fachmesse umfasst die gesam-
te Prozesskette in der Herstel-
lung von Medizintechnik, vom
Prototypen bis zur Marktreife.
Auf dem Medtech Summit
Congress & Partnering disku-
tieren Hersteller, Anwender
und Forscher interdisziplindr
zukiinftige Entwicklungen der
Branche.

www.medteclive.com

I ﬁ7

Performance
neu definiert

Die aktuelle TS2-Baureihe -

SCARA Design perfektioniert

= Erster vollkommen gekapselter Vierachs-Roboter
= Einzigartiger, zylindrischer Arbeitsbereich

= Uberlegene Dynamik und Wiederholgenauigkeit
= Hohe Konnektivitat, Ethernet Cat5e

= Integriertes Werkzeugwechselsystem

Staubli — Experts in Man and Machine

www.staubli.com

FAST MOVING TECHNOLOGY

SrausLr

Staubli Tec-Systems GmbH, Tel. +49 (0) 921 883 0, sales.robot.de@staubli.com
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Hilfsangebote aller
Branchen biindeln

Matchmaking | Auf einer neu eingerichteten Plattform
verknUipft Spectaris industrielle Hilfsangebote mit dem
hohen Bedarf an Labor- und Medizinprodukten.

m in der Coronavirus-Krise Unterstiitzung zu bieten, arbei-

ten der Industrieverband Spectaris und seine Mitglieder in-
tensiv daran, Angebote von Unternehmen aller Branchen mit
dem aktuellen Bedarf der Medizin- und Labortechnikbranche zu
verkniipfen. Bei einer Abfrage unter den Spectaris-Mitgliedern
meldeten sich 45 Hersteller mit Unterstiitzungsangeboten fiir
dringend bendétigte Labor- und Medizinprodukte zuriick. ,Die
Riickmeldungen machen Hoffnung, aber die zusétzlichen Kapa-
zitéten fiir die Versorgung von sehr vielen Corona-Patienten sind
noch nicht ausreichend. Wir brauchen weitere Hersteller, die be-
notigte Geréte und Ausriistungen ins Gesundheitssystem liefern
konnen®, betont Dr. Martin Leonhard, Vorsitzender Medizintech-
nik bei Spectaris.
Immer mehr Unternehmen bieten der Medizintechnikindustrie
ihre Produktions- und Personalkapazititen an. Fiir diese Offer-
ten hat Spectaris auf seiner Internetseite eine Matchmaking-
Plattform installiert. Hier werden die zu einem grof3en Teil bran-

Medizintechnik-Jahrbuch

BVMed fordert Medtech-Dialog, um Produktions- und

Forschungsstandort Deutschland zu starken

In seinem Jahresbericht 2019/20 fordert
der BVMed einen gesamtgesellschaftli-
chen Dialog iiber den Medtech-Standort
Deutschland und seine Infrastruktur. ,Wir
miissen in einem solchen ,Medtech-Dia-
log MaBnahmen entwickeln, um

Bestandsprodukte,

Deutschland als Produktions- und For-
schungsstandort im Bereich der Medizin-
produkte zu sichern und zu stérken®, so
BVMed-Geschiftsfithrer Dr. Marc-Pierre
Moll. Dazu miissen seiner Ansicht nach
vier Punkte berticktsichtigt werden:

Beschiftigte.

d: BvMed

eine stdrkere Orientierung an komplet-
ten Versorgungsprozessen,
weniger regulatorische Biirokratie fiir

die Entwicklungen von digitalen Ge-
sundheitsdienstleistungen und

mehr KI zur Unterstiitzung von arztli-
cher Versorgung und Pflege.

Die Medizintechnikbranche beschéftigt in
Deutschland laut Jahresbericht aktuell
iiber 200000 Menschen. Allein in den
letzten fiinf Jahren wurden {iber 12000
neue Stellen geschaffen. 93 % der meist
mittelstdndisch geprédgten Unternehmen
beschaftigen weniger als 250 Mitarbeiter.
Nur 90 der Unternehmen haben iiber 250

Der Gesamtumsatz der Branche lag 2019

bei iiber 32 Mrd. Euro. Rund ein Drittel

ihres Umsatzes erzielen die deutschen

Medizintechnikhersteller mit Produkten,
— die nicht alter als 3 Jahre sind. Die Export-
quote liegt bei iiber 65 %.

(Bild: Spectaris)

Im Kampf gegen Versorgungsenpasse in Krankenhdusern bietet der
Spectaris eine Matchmaking-Plattform an

chenfremden Unternehmen aufgelistet, die sich bei Spectaris ge-
meldet und ihre Unterstiitzung bei der Produktion von Medizin-
technik angeboten haben.

Um die Lieferketten nicht zu gefdhrden, plédiert Spectaris zu-
dem fiir eine Beschleunigung des innereuropaischen Warenver-
kehrs. ,,Giiter von besonderer Krisenbedeutung benétigen eine
bevorzugte Abfertigung, so Leonhard. Dies betrifft neben den
Zollkontrollen auch die Bevorzugung bei der Abfertigung an den
Grenzilibergidngen. Leonhard schlédgt vor, dass die Polizei den
Verkehr entsprechend lenken und eine Vignette entsprechende
LKWs kennzeichnen konnte.

Der Verband Spectaris informiert zur Corona-Pandemie unter:
www.spectaris.de/verband/coronavirus

Standorterweiterung
Siemens Healthineers baut
Logistikhalle in Kemnath

Siemens Healthineers hat am Standort
Kemnath in der Oberpfalz mit dem Bau
einer neuen Logistikhalle begonnen. Ge-
plant ist ein automatisches Kleinteilelager
in Kombination mit einem Hochregal-
lager zur Lagerung und Kommissionie-
rung von Bauteilen mit hoher Stiickzahl,
wie beispielsweise Platinen oder Schrau-
ben als Komponenten fiir C-Bégen fiir An-
giographie-Anlagen, Tische fiir Magnet-
resonanztomographen oder fiir Analyse-
systeme fiir die Labordiagnostik. Die neue
Halle ist als Anbau an die bestehende Fer-
tigung geplant und soll die Effizienz am
Standort, etwa durch den Einsatz von au-
tomatisierten Routenziigen, deutlich ver-
bessern, teilt die Siemens Healthcare
GmbH, Erlangen mit. Das Gebaude mit ei-
ner Bruttogeschossfliche von rund
3500 m? soll im zweiten Halbjahr 2021
bezugsfertig sein. Das Projektvolumen be-
tragt den Angaben zufolge insgesamt
mehr als 12 Mio. Euro. Insgesamt be-
schéftigt Siemens Healthineers am Stand-
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= www.bvmed.de/jahresbericht

ort Kemnath mehr als 1200 Mitarbeiter.




Asco

Vollstandig integriertes,
kundenspezifisches Fluid-Handling
fir die In-Vitro-Diagnostik

Die Erstellung optimierter Fluid-Handling-Systeme fiir In-Vitro-
Diagnostikinstrumente erfordert spezifische Fachkenntnisse. Sie
bendtigen ein System, das die richtige Leistung erbringt, keinen
langwierigen Designprozess erfordert und leicht zu montieren
ist. Wir bei Emerson wissen, womit Sie es zu tun haben. Wir
erstellen eine maRgeschneiderte Fluid-Handling-L6sung, die lhre
anspruchsvollsten Anforderungen erfillt - und das alles innerhalb
weniger Tage.

Erfahren Sie mehr unter: Emerson.com/medicaldiagnostics
E. Medical@Emerson.com
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KNOCHENBRUCH SOLL SCHNELLER
HEILEN MIT AKTIVEM IMPLANTAT

Forschung zu smarten Implantaten | Mediziner und Ingenieure arbeiten im Saarland
an einem visionaren Projekt: Sie wollen nicht nur Sensoren, sondern auch Aktoren in
Implantate integrieren. Eine der Heilung angepasste Stimulation soll den Knochen
nach einem Bruch schneller wieder belastbar werden lassen. Unfallchirurg Prof. Tim
Pohlemann erlautert, warum sich solche Hochrisikoforschung lohnt.

M Herr Professor Pohlemann, Sie for-
schen in einem aktuellen Projekt an
smarten und aktiven Implantaten. Wel-
ches Ziel haben Sie und Ihre Mitstreiter
aus verschiedenen Fachrichtungen sich
gesetzt?

Die Idee, Sensoren in Implantate zu in-
tegrieren, gibt es schon seit tGiber 20
Jahren, und auch die Industrie arbeitet
daran. Wir wollen aber gleich einen
Schritt weitergehen und eine Vision

Implantat passt sich an,

aber fiir den Patienten

selbst ist das nicht spiirbar

umsetzen: Im Implantat sollen nicht
nur Messdaten gesammelt werden.
Vielmehr sollen diese gleich dazu die-
nen, den gebrochenen Knochen zu dem
gewlinschten Wachstum zu stimulie-
ren. Ein mehr oder weniger steifes, also
variables Implantat konnte die Belas-
tungen so steuern, wie sie das Wachs-
Prof. Tim Pohlemann will mit einem Team tum des Knochens am besten voran-

aus Medizinern, Materialforschern, Inge- bringen. Das Implantat verandert sich
nieuren und Informatikern der Univer- . .

sitat des Saarlandes die Therapie kompli- also so, wie es der Patient braucht.
zierter Knochenbriiche revolutionieren

(Bild: Oliver Dietze)

B Welche Art Implantate entwickeln Sie
im Projekt?
Wir haben uns zunachst Implantate
vorgenommen, die nach Unterschenkel-
IHR STICHWORT briichen eingesetzt werden. Das sind
im wesentlichen Knochenschrauben,
= Osteosyntheseplatte, Knochenschraube, Osteosyntheseplatten und Marknéagel,
Marknagel die bisher aus Titan oder dem Implanta-
= Nickel-Titan fur Sensorik und Aktorik testahl V4A hergestellt werden.
= Belastung erfassen und auswerten
= Automatische Optimierung auf der Basis B Wie bewerten Sie die heute schon
von Modellen denkbar verfiigbaren Therapien fiir Knochen-
briiche?
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Bei der Behandlung von Knochenbrii-
chen haben wir sehr groRe Fortschritte
gemacht. Urspriinglich lie man solche
Verletzungen ruhiggestellt ausheilen.
Damit wurden aber auch mogliche
Fehlstellungen fixiert. Mit der in den
50-iger Jahren eingeflihrten operativen
Behandlung lieBen sich diese Probleme
I6sen, und auch der Einsatz standardi-
sierter Implantate hat den Anteil fol-
genloser Heilungen erhoht. In den Fal-
len, in denen der Knochen groRflachig
freigelegt werden muss, gab es dann
immer wieder Infektionen. Verbesserte
Implantate, die minimal-invasiv einge-
setzt werden kdnnen, haben auch hier
geholfen. Heute verbleiben noch drei
bis zehn Prozent der Patienten, bei de-
nen es Heilungsstérungen gibt, die auf
Infektionen zurlickzuflihren sind oder
bei denen der Bruch im Knochen nicht
ausreichend heilt. Hier gibt es noch Ver-
besserungspotenzial.

B Was lieBe sich mit smarten aktiven
Implantaten erreichen?

Heute behandeln wir den Bruch und
sehen den Patienten in festem Turnus-
nach einigen Wochen wieder. Wenn er
keine Schmerzen hat und das Rontgen-
bild keine katastrophalen Veranderun-
gen zeigt, geht er wieder nach Hause
und lasst den Bruch weiter heilen. Wir
haben keine Méglichkeit zu sehen, wie
gut die Heilung vor allem in der ersten
Zeit fortschreitet. Auf dem Rontgenbild
waren die Veranderungen am Anfang
noch gar nicht erkennbar. Genau da wa-
re aber ein guter Zeitpunkt, um eine zu
langsame Heilung zu stimulieren. Zum
Beispiel mit einem aktiven Implantat.

B Wie soll das vonstattengehen?

Die Verbesserungen, die wir mit unse-
ren Entwicklungen erreichen wollen,
muss man sich als dreistufigen Prozess
vorstellen. Der erste Schritt ist, einen
Zusammenhang zwischen Heilung und
dem AusmafR an Belastung herzustel-
len. Solche Daten erheben wir derzeit
mit sensorbestiickten Sohlen, die die

Patienten tragen. Daraus kann man im
zweiten Schritt Modelle entwickeln, um
einen Patienten anhand der Ergebnisse
zu beraten und die optimalen Empfeh-
lungen fir die Belastung zu geben. Der
letzte Schritt ware dann ein Implantat,
dass die Belastung misst und die eige-
nen Eigenschaften anhand von Model-
len so verandert, dass fiir die Heilung
ideale Bedingungen entstehen.

B Welche aktive Rolle wiirden solche
Implantate im Knochen libernehmen?
Wir planen, Implantate ganz oder teil-
weise aus Nickel-Titan-Legierungen
herzustellen. Diese hatten die Moglich-
keit, nicht nur Messwerte zu liefern,
sondern auch ihre mechanische Eigen-
schaften zu verandern. Sie konnten
weicher werden, um die Belastung des
Knochens zu erhéhen — und umgekehrt
harter, um die Frakturstelle zu entlas-
ten. Wenn ein Patient den Knochen
nicht ausreichend belastet, konnte sich
ein Implantat auch unabhangig von
den Bewegungen des Patienten im Mil-
limeterbereich ausdehnen oder zusam-
menziehen, um den Knochen zu belas-
ten und damit zum Wachstum anzure-
gen.

B Wiirde der Patient etwas von den
Bewegungen des Implantats bemerken?
Es geht dabei wirklich um winzige Ver-
anderungen, denn es darf den Zellen im
umgebenden Gewebe ja kein Schaden
zugefligt werden. Der Patient wiirde
von diesen Veranderungen vermutlich
nichts merken —oder nicht mehr als
das, was man beim Aufstehen fihlt,
wenn sich Knochen gegeneinander be-
wegen. Wenn sich ein Patient nicht aus-
reichend oder auch zu viel bewegt hat,
konnte er liber eine App auch eine ent-
sprechende Meldung bekommen.

B Wie lange wiirden solche Implantate
nach der Heilung im Korper bleiben?
Herkdmmliche Implantate verbleiben
heute zumeist im Korper, wenn sie den
Patienten nicht einschranken. Eine Aus-

R§chﬁng

Ihf innovativer
Systempartner
aus Waldachtal

fir Kunststoffverarbeitung in d?r
Medizintechnik. Produktdesign '
und Produktentwicklung, Reinraum-
fertigung und regulatorische
Dienstleistungen - alles aus einer
Hand.

Diagnostics

Fluid
Management

Surgery &
Interventional

Réchling Medical Waldachtal AG
Herbert-Frank-Str. 26 | 72178 Waldachtal
T 07486 181-0 | info-wal@roechling.com
www.roechling-waldachtal.com

Roéchling Medical. Passion for Health.
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Mediziner, Materialforscher, Ingenieure

und Informatiker der Universitat des

Saarlandes forschen daran, patientenin-

dividuelle Implantate auf den Knochen

mafzuschneidern. Neuartige Materia-

lien sollen komplizierte Briiche schneller

und besser heilen lassen. Das Team um

® Prof. Tim Pohlemann, Direktor der
Klinik fiir Unfall-, Hand- und Wieder-
herstellungschirurgie des Universi-
tatsklinikums des Saarlandes, arbeitet
auf dem Gebiet der

B Technischen Mechanik eng zusammen
mit dem Ingenieur Prof. Stefan Diebels
und dessen Arbeitsgruppe,

nahme sind Kinder. Damit sie uneinge-
schrankt wachsen konnen, werden hier
Knochenplatten oder Marknagel wieder
entfernt, sobald die Heilung abge-
schlossen ist. Smarte Implantate, die
wir entwickeln, enthalten aber zusatzli-
che elektronische Bauteile. Daher wiir-
de man sie wohl wieder entfernen — zu-
mindest so lange, bis es genug Erfah-
rungen mit diesem neuen Typus gibt.

B Wann konnten solche Implantate
eventuell einsatzbereit sein?

Wir haben Fordermittel fur sechs Jahre
bewilligt bekommen. Bis dahin wollen
wir einen Demonstrator vorliegen
haben, der die Voraussetzungen fir
ein GroRtierexperiment erfullt. Wir
wollen die Entwicklungen in der Folge
natirlich bis zur Marktreife bringen
und denken, dass ein noch zu griinden-
des Start-up die klinischen Studien
begleiten kann. Bis ein Produkt am
Markt verfligbar ware, vergehen nach
Projektende aber sicher mindestens
zehn Jahre.
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Im Projekt geht es bei der Implantatentwicklung zunachst
um komplizierte Frakturen im Unterschenkel

dl Verbundprojekt fiir neuartige Implantate s

® mit dem Informatiker Prof. Philipp
Slusallek und seinem Team an der Uni
und am Deutschen Forschungszen-
trum fur Kiinstliche Intelligenz (DFKI)
sowie mit den

m Spezialisten fur intelligente Material-
systeme um Prof. Stefan Seelecke an
der Uni und am Zentrum flir Mecha-
tronik und Automatisierungstechnik
(zema).

Die Werner-Siemens-Stiftung investiert

8 Mio. Euro in das Verbundprojekt. Die

Stiftung finanziert die Startphase inno-

vativer Projekte, aus denen industriell

nutzbare Ergebnisse entstehen konnen.

(Bild: stockdevil/stock.adobe.com)

B Wie teuer wiéren die Implantate,
verglichen mit heute liblichen Therapien?
In der Entwicklungsphase sind die Kos-
ten jenseits aller GréoBenordnungen, die
fiir eine Regelversorgung in Frage ka-
men. Fir ein Serienprodukt sahe das
schon anders aus. Und man muss be-
denken, dass ein normal heilender
Bruch das Gesundheitssystem mit eini-
gen tausend Euro belastet, bei einem
Fall mit Heilungsstérungen die Aufwen-
dungen aber leicht in die Hunderttau-
sende gehen konnen. Dann wird ein Im-
plantat, das die Heilung verbessert, fir
das Gesundheitssystem interessant.

B Fir welche Patienten wére so eine
Versorgung sinnvoll?

Im Falle schwerer Verletzungen wiirden
sich Anwendungen ergeben. Bei uns
geht die Zahl der schweren Verletzun-
gen im StraBenverkehr, die einen hohen
Anteil an den in der Unfallchirurgie be-
handelten Fallen ausmachen, immer
weiter zuriick. In anderen Landern hin-
gegen, vor allem in Schwellenlandern,

steigt diese Zahl aufgrund des zuneh-
menden Verkehrs stark, und hier waren
aktive Implantate hilfreich.

B Welche Rolle libernehmen Implantat-
hersteller derzeit in dem Projekt?

In unserem interdisziplinar angelegten
Projekt sind nur Partner aus der For-
schung beteiligt. Wir verfolgen einen
sehr visiondaren Ansatz. Aus Sicht eines
Investors ware er mit hohen finanziel-
len Risiken verbunden —und in solchen
Fallen ist die Industrie meist sehr zu-
rickhaltend. Daher sind wir sehr froh,
in der Werner-Siemens-Stiftung einen
Geldgeber gefunden zu haben, der un-
sere Hoffnung teilt, dass die Arbeiten
zu smarten Implantaten zu einem sinn-
vollen Ergebnis fiihren werden. Auf alle
Falle hat der intensive Austausch zwi-
schen Medizinern und Technik-Fachleu-
ten schon viele neue Ansto3e gebracht.

B Konnten auch herkdmmliche Implan-
tate quasi ,,nachtraglich“ smart werden?
Mit dieser Frage beschaftigen wir uns
derzeit sehr intensiv. Die Anatomie des
Knochens gibt den Rahmen vor, in dem
wir uns bewegen kdnnen —und der ist
fur die herkdommlichen wie fiir die von
uns bearbeiteten Implantate der glei-
che. Wir sehen aber eventuell auch me-
dizinische Griinde, die daflir sprechen
konnten, es mit neuen Formen von Im-
plantaten zu versuchen.

B Mit dem Gesetz zur Errichtung eines
deutschen Implantatregisters EIRD sind
die Weichen fiir eine strukturierte Erfas-
sung der Daten zu implantierten Medi-
zinprodukten gestellt. Was kénnten
smarte Implantate eines Tages an Infor-
mationen fiir so ein Register liefern?
Register sind ein sehr guter Ansatz, um
die Versorgung zu verbessern. Wenn wir
Messreihen mit Heilungsdaten zusam-
men zur Verfligung stellen, werden uns
die Methoden des Machine Learning er-
moglichen, Patienten individuell ange-
passt zu versorgen und die Ursachen
fur Heilungsstdrungen besser zu erken-
nen.

Dr. Bigit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de
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KOMPLETTE LOSUNGEN
MIT VOLLEM SERVICE

Prazision mit System | Die Fertigung von Dreh- und Frasteilen fur die Medizintechnik verlangt
grof3e Sorgfalt und hohe Prazision lber alle Prozessschritte hinweg. Genau hier liegt die Kompetenz
der nach DIN EN ISO 13485:2016 zertifizierten KSP GmbH mit Sitz in Weil der Stadt.

KOMPLETTE LOSUNGEN MIT VC
FUR DIE MEDIZINTEC

Bild: KSP

www.ksp-cnc.de

KSP liefert kleine feinmechanische CNC Dreh- und Frasteile mit
komplexer Geometrie und hoher Prazision

SP produziert nicht nur nach Kundenanforderung und
-spezifikation, sondern priift, berat und unterstiitzt auf
Kundenwunsch gegebenenfalls auch bei der Konstruktion.
Unsere Kompetenzen auf einen Blick:
« Bearbeiten von schwer zerspanbaren Werkstoffen wie Titan,
Edelstahl, Nitinol, Molybdan und Sonderlegierungen
« Herstellen von Klein(st)teilen bis zu einem Durchmesser von
etwa 42 mm von der Stange oder bis 70 mm Durchmesser
im Futter
+ Komplettbearbeitung (5 Achsen) im Arbeitsbereich bis etwa
250 mm x 250 mm x 200 mm
« Komplexe Geometrien mit engen Toleranzen realisieren
« Prazises Bearbeiten im Mikrometer-Bereich (ab 0,001 mm)
+ Oberflachen-Veredelung durch Beschichten, Polieren, Strahlen
oder andere Verfahren
« Service: 3D-Druck, CAD, Reinraum, Laserbeschriftung,
Lagerhaltung

Prazision, die bei 0,001 mm beginnt

Komponenten fiir die Medizintechnik miissen hohen Qualitéats-
anforderungen entsprechen. Enge Toleranzen im p-Bereich,
kombiniert mit anspruchsvollen Geometrien und makellosen
Oberflachen sind typisch und entscheidende Faktoren fir die
Standfestigkeit und Belastbarkeit der Baugruppe.

Dentaltechnik und Orthopadie:

Prazision braucht System und Liebe zum Detail
Passgenaue Implantatbaugruppen mit funktionellen Ober-
flachen, spezifische Reinigungsverfahren bis hin zur Sterilver-

packung — fiir Kunden aus der Dental- sowie der Orthopadie-
branche deckt die KSP GmbH die komplette Prozesskette ab.
Wegen ihrer Erfahrung und Fertigungskompetenz sind die
Mitarbeiter haufig bereits in die Entwicklungsprozesse von
Implantatsystemen involviert und stehen den Kunden mit Rat
und Tat zur Seite.

Endoskopie:

Anspruchsvolle Bauteile fiir anspruchsvolle Gerite
Technisch hochentwickelte Bereiche wie die Endoskopie leben
von innovativen Losungen und standigen Neuentwicklungen.
Dabei ist eine partnerschaftliche Zusammenarbeit in allen Berei-
chen unabdingbar. KSP arbeitet eng mit namhaften Herstellern
medizintechnischer Hochleistungsgerate zusammen und zeich-
net sich dadurch als kompetenter Partner fiir die Produktion
hochwertiger CNC Dreh- und Frasteile fiir medizintechnische
Gerate und Bauteile fiir endoskopische Anwendungen aus.

Hier dreht sich alles um Service

Die Zufriedenheit der Kunden ist das hochste Anliegen der Fach-
leute bei der KSP GmbH. Sie kiimmern sich gern um alle er-
forerlichen internen und externen Prozessschritte und bieten
Komplettlosungen: von der CAD-Konstruktion und dem 3D-
Druck fiir Prototypen und Funktionsmuster liber die Veredelung
durch Oberflichenbehandlung und Laserbeschriftung bis hin zu
Reinraumservice und Just-in-Time-Lieferkonzepten.

KSP ist Ihr Ansprechpartner, wenn es um das Bewadltigen von
Beschaffungs- und Produktionsherausforderungen geht.

Kontakt

KSP GmbH | CNC Technik
Josef-Beyerle-Str.14
71263 Weil der Stadt
Deutschland

+49 7033 692030
info@ksp-cnc.de
www.ksp-cnc.de

&SP

parts | performance | passion
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Gezielte Alarme vor
Kreislaufversagen

Vitalwerte helfen, mit hoher Zuverldssigkeit ein
drohendes Kreislaufversagen vorherzusagen und
rechtzeitig Alarm geben zu konnen.

P atienten auf der Intensivstation stehen unter genauer Beob-
achtung: Puls, Blutdruck und Blutsauerstoffsattigung wer-
den laufend gemessen und bei Bedarf Alarm ausgeldst. Progno-
sen zur Entwicklung des Zustands oder lebensbedrohliche Ver-
dnderungen sind dennoch kaum weit im Voraus zu erkennen.
Forscher der Schweizer ETH Ziirich und des Inselspitals, Univer-
sitatsspital Bern, haben nun eine Methode entwickelt, welche
die Vitalwerte sowie weitere medizinisch relevante Informa-
tionen {iber einen Patienten kombiniert. Dadurch kann ein kriti-
sches Kreislaufversagen mehrere Stunden vor dem Eintreten vo-
rausgesagt werden, um dann mit frithzeitigen Manahmen Le-
ben zu retten.

Entwickelt wurde der Ansatz auf der Basis umfangreicher Daten
der Universitatsklinik fiir Intensivmedizin des Inselspitals. Diese
begann 2005 als erste grof3e Intensivstation in der Schweiz, de-
taillierte und zeitlich hochaufgeloste Daten von Intensivpatien-
ten in digitaler Form zu speichern. Daten von 36 000 Aufenthal-
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Mit der neuen Methode liel3e sich die Anzahl der Alarme auf einer
Intensivstation auf ein Zehntel reduzieren

ten auf der Intensivstation wurden in anonymisierter Form mit
Methoden des maschinellen Lernens analysiert. ,Die so entwi-
ckelten Algorithmen und Modelle konnten im genutzten Daten-
satz 90 Prozent aller Kreislaufversagen vorhersagen. In 82 Pro-
zent aller Fille erfolgte die Vorhersage mindestens zwei Stunden
im Voraus, womit den Arzten Zeit fiir eine Intervention geblie-
ben wire“, sagt Gunnar Ratsch, Professor fiir Biomedizininfor-
matik an der ETH Ziirich.

,Wir konnten zeigen, dass bereits zwanzig MessgroRen fiir eine
genaue Vorhersage ausreichen®, erklédrt Karsten Borgwardt, Pro-
fessor fiir Data Mining an der ETH Ziirich. Dazu gehoren unter
anderem Blutdruck, Puls, verschiedene Blutwerte, das Alter so-
wie die verabreichten Medikamente.

Ein Prototyp des Systems existiert bereits. Dessen Verlasslichkeit
muss nun in klinischen Studien nachgewiesen werden.

Bildgebende Verfahren
Standardisierte Software fiir
medizinische Bilddaten

(Bild: NCT/UCC/Philip Benjamin)

Mit Radiomics lassen sich Charakteristi-
ka medizinischer Bilddateien aus gro-
Ren Datenmengen berechnen —zum
Beispiel aus kombinierter MRT und PET

Fiir die systematische, rechnergestiitzte
Analyse medizinischer Bilddaten haben
Forscher die Bestimmung wichtiger Bild-
merkmale vereinheitlicht und schaffen so
die Grundlage fiir eine Software-Standar-
disierung. Damit wird eine der groften
Hiirden genommen, die bisher der klini-
schen Anwendbarkeit des noch jungen
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Forschungsgebiet Radiomics im Wege
stand: Radiologie, Radioonkologie und
Nuklearmedizin sollen mathematisch re-
volutioniert werden — was wegen der héu-
fig fehlenden Vergleichbarkeit medizini-
scher Bilddaten und der darauf basieren-
den Berechnung von Bildmerkmalen
schwierig war.

Im Rahmen der Image Biomarker Stan-
dardization Initiative (IBSI) haben sich
nun unter Leitung des Nationalen Cen-
trums fiir Tumorerkrankungen Dresden
(NCT/UCC), des Dresdner Onco-Ray-
Zentrums und der Universitit Montreal
(Kanada) rund 65 Wissenschaftler welt-
weit zusammengeschlossen, um radiomi-
sche Softwareanwendungen zu standar-
disieren. In einem ersten Schritt konnten
sie in einem gut drei Jahre dauernden ge-
meinsamen Priifprozess Standards fiir die
Bestimmung von 169 wichtigen Bildmerk-
malen festschreiben. Das Ziel auf lange
Sicht: Es sollen Aussagen iiber den weite-
ren Krankheitsverlauf und die individuell
beste Therapie gemacht werden kénnen.

Diagnostik
Metastasen im Gehirn
friih erkennen

Metastasen bestimmter Krebsarten im Ge-
hirn lassen sich in Zukunft frithzeitig und
mit moglichst wenig Kontrastmittel auf-
finden: Forscher nutzen dafiir ein synthe-
tisches Molekiil, mit dessen Hilfe sich die
Neubildung von Blutgefial3en aufspiiren
und differenziert darstellen ldsst — ein ers-
tes Anzeichen fiir krankhaften Gewebe-
verdnderungen. Herkdmmliche Kontrast-
mittel, die bei MRT-Untersuchungen ein-
gesetzt werden, sind dafiir nicht geeignet.
Dr. Leif Schréder vom Leibniz-For-
schungsinstitut fiir Molekulare Pharma-
kologie (FMP) in Berlin arbeitet mit seiner
Gruppe schon lédnger an neuartigen Kon-
trastmitteln. Mit Daten seiner FMP-Kolle-
gin Dr. Margitta Dathe kamen die For-
scher nun zu Mizellen, Aggregaten von et-
wa 19 Molekiilen, in denen fiir die Dia-
gnose relevantes Xenon kurzzeitig einge-
schlossen werden kann. Die Streuung
bosartiger Tumore ins Gehirn lief3e sich
dank der Xenon-Mizellen friihzeitig de-
tektieren, noch bevor eine groRrdumige
Metastasierung eingesetzt hat.
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3D-Druck: Der Einstieg

dauert, aber es lohnt sich

Erfahrungen mit dem 3D-Druck | Ein spezielles Produkt fiir die Strahlenbehandlung
von Tumoren fertigt ein Berliner Unternehmen fortan additiv. Der Weg dahin war nicht
immer leicht. Von den Erkenntnissen sollen andere Hersteller kiinftig in einem Kompe-
tenzzentrum profitieren kdnnen. Ein Erfahrungsbericht.




(Bild: Dreigeist)

3D-Druck: Erfolg nach der Miihe

Nur wenn Unternehmen auch iiber |
Schwierigkeiten sprechen, bietet sich *
die Chance, aus Erfahrungen zu lernen. g

Dr. Birgit Oppermann

D er 18. Méarz war fiir ein Medizintech-
nik-Team in Berlin ein Freudentag.
Daran konnte nicht einmal die Corona-
Krise etwas dndern. Denn an diesem Ter-
min endete ein mehrjahriges Projekt da-
mit, dass ein neues, additiv aus Kunststoff
gefertigtes temporédres Implantat das
Okay von der Benannten Stelle bekam.
,Wir sind den langen und harten Weg zur
additiven Fertigung gegangen, und es gab
schon ein oder zwei Momente, an denen
wir ernsthaft {iberlegt haben, ob wir das
Ganze lieber abbrechen sollen®, sagt Dirk
Warmuth, Geschéftsfithrer der Eckert&-
Ziegler Bebig GmbH in Berlin, die das Im-
plantat auf den Markt bringt. Aber das
Unternehmen hat sich fiir das Durchhal-
ten entschieden und damit den Grund-
stein fiir weitere Produktentwicklungen
auf Basis der additiven Fertigung gelegt.
Und es entstand sogar eine zusétzliche
Idee: ein Kompetenzzentrum soll entste-
hen, in dem Medizinprodukte-Hersteller
von den Erfahrungen profitieren kénnen.

Das erste Produkt, das im Méarz den
,scharfen Blicken der Benannten Stelle
standgehalten hat“, wie es Warmuth be-
schreibt, wird kiinftig bei der Bestrahlung
von Tumoren am Gebarmutterhals einge-

IHR STICHWORT

3D-Druck von Medizinprodukten
Erfahrungen aus einem Gesamtprojekt
DLP-Verfahren, biokompatibles Material

Validierbarer Prozess

Kompetenzzentrum geplant

Komplexe Medizinprodukte lassen
sich additiv herstellen. Die Frage
der Nachbearbeitung ist allerdings
fiir den Gesamtprozess sehr
wichtig und manchmal knifflig

setzt. In der so genannten High-Dose-Bra-
chytherapie werden Tumorzellen mit ei-
ner hohen Dosis von Strahlen behandelt.
Die Strahlenquelle muss dafiir ganz nah
an das Tumorgewebe herangefiihrt wer-
den, darf aber unterwegs das gesunde Ge-
webe nicht schiadigen. Dafiir setzt der Me-
diziner einen so genannten Applikator
ein, der wiederum Fiihrungen fiir flexible
Nadeln enthélt — in denen das strahlende
Material zum Tumor gefiihrt wird.

Einfacher fiir den Mediziner —
konventionell nicht machbar

Die Ausrichtung der Nadeln ist fiir den Er-
folg entscheidend. Sie lédsst sich iiber
Komponenten beeinflussen, die bisher am
Applikator — mit einem Werkzeug — in ei-
ner bestimmten Position befestigt wer-
den. ,,Wir wollten zu einer fiir den Arzt
einfacheren Losung kommen. Wir woll-
ten, dass er auch fiir ungiinstig gelegene
Tumore eine gut handhabbare Losung be-
kommt und damit bis zu zehn Nadeln
platzieren kann“, berichtet Thomas
Osche. Er hat solche Losungen als Pro-
duktmanager mit Arzten diskutiert. Die-
sen hat die Idee gefallen — und da die an-
gedachten Produkte konventionell nicht
zu fertigen waren, kam der 3D-Druck ins
Spiel.

Erste Prototypen waren schnell herge-
stellt. Aber diese waren zu grof3, und fiir
den ernsthaften Einstieg in die additive
Fertigung wiirde viel mehr Know-how er-
forderlich sein. ,Wir haben anfangs mit ei-
ner Projektdauer von etwa zwei Jahren
gerechnet, berichtet Bebig-Geschiftsfiih-
rer Warmuth. ,,Damit waren wir aus heu-
tiger Sicht etwas zu optimistisch.“
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Dirk Warmuth ist Geschaftsfiihrer bei Eckert&Ziegler Be-
big. Fiir ihn war der Schritt in Richtung 3D-Druck eine stra-
tegische Entscheidung — und alles, was im ersten Projekt

Um das Projekt voranzubringen, stiel3
Michael Brésel als Produktentwickler
zum Team - mit Erfahrungen zum
3D-Druck in der Elektronik. Die grote
Herausforderung aus seiner Sicht: Verfah-
ren fiir den 3D-Druck und Werkstoffe gibt
es zu Hauf, auch fiir Medizinprodukte,
meist im Dentalbereich oder fiir Horgera-
te. Aber alle greifbaren Informationen
waren nicht auf das geplante Produkt zu
iibertragen.

,Die Vielfalt an Materialien und Ver-
fahren erschligt einen im Grunde®, sagt
Brésel. ,Daher haben wir nach einem ex-
ternen Fachmann fiir den 3D-Druck ge-
sucht.“ An dieser Stelle kam Christopher
Konig ins Spiel, einer der Geschéftsfiihrer
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(Bild: Eckert&Ziegler)

der Niirnberger Dreigeist GbR. Der
Dienstleister begleitet Entwicklungspro-
jekte mit additiver Fertigung in verschie-
denen Branchen. ,,Es gibt schon heute un-
zéhlige Materialien®, sagt auch Konig. Da
konne es leicht passieren, dass man sich
verzettele. ,,Daher sind gerade am Anfang
viele richtungsweisende Entscheidungen
erforderlich. Wenn diese geféllt sind und
man machbare Konzepte genauer ver-
folgt, dauert es im Schnitt drei Jahre, bis
man in die Produktion einsteigen kann.“
Am Anfang ging es also vor allem um
das Aussortieren. Anforderungen und Er-
wartungen wurden definiert, dann ent-
schieden, was alles nicht in Frage kommt
- bis nur noch eine Handvoll iibrig blieb.

an Erfahrungen gesammelt wurde, soll fiir die Zukunft
niitzlich sein

Fiir Bebig kam es unter anderem da-
rauf an, dass das Implantat biokompatibel
sein sollte. Angaben der Materialherstel-
ler halfen da nicht viel weiter. ,,Wenn ein
Material als biokompatibel auf den Markt
gebracht wird, ist es das nattirlich auch®
so Produktentwickler Brésel. Das sage al-
lerdings nichts dariiber aus, ob es auch
noch biokompatibel ist, wenn es nach
dem Drucken, dem Post-Processing und
dem Sterilisieren vom Arzt aus seiner Ver-
packung geholt wird.

Der lange Weg zum Nachweis
der Biokompatibilitat

Einfache Tests zur Cytotoxizitat, die an
verschiedenen Entwicklungsvarianten ge-
macht wurden, lieRen das Gros moglicher
Ansédtze wegen mangelnder Biokompati-
bilitdt ausscheiden. Aber selbst mit den
heiBen Kandidaten liefen laut Brasel ge-
fiihlt unendlich vielen Analysen, um zu
sehen, ob es iiberhaupt eine Chance gab,
mit der gewéhlten Kombination aus Mate-
rial und Verfahren zu einem biokompati-
blen Produkt zu kommen. ,,Die Benannten
Stellen wollen ja genau wissen, was im
Produkt ist.“ SchlieRlich kam Bebig die-
sem Ziel aber nahe genug, um nachzuwei-

Anwendung Tumortherapie:
Aus Kunstharz im DLP-Verfah-
ren gefertigte Teile (oben) wer-
den mit dem Applikator (links)
kombiniert. Sie enthalten frei
formbare Kandle, durch die Na-
deln fiir die Bestrahlung ge-
fiihrt werden — deren Position
lieRe sich durch 3D-Druck pa-
tientenindividuell optimieren

(Bild: Eckert & Ziegler)



sen, dass alle enthaltenen Stoffklassen bei
der Anwendung des Medizinproduktes
unter den Grenzwerten bleiben. ,,Um die
additive Fertigung fiir Medizinprodukte
besser nutzen zu konnen und die Biokom-
patibilitat nachzuweisen, ware es wirklich
sehr wiinschenswert, wenn die Hersteller
zu ihren Materialien genauere Auskiinfte
liefern wiirden®, sagt Brasel.

Neben der Materialfrage gab es einen
weiteren zeitraubenden Aspekt: Klassi-
sche Verfahren der Qualitdtssicherung
helfen bei Teilen aus dem 3D-Drucker
meist nicht. Damit jedes Produkt hélt, was
der Hersteller verspricht, muss daher der
Prozess nach den Erfahrungen bei Bebig
parametrisiert sein. Um es in Brésels Wor-
ten zu sagen: ,Es gibt im gesamten Pro-
zess keine Unbekannte mehr.“

Auch das Post-Processing wurde ge-
nauer unter die Lupe genommen. Wa-
rum? ,Wir sind auf geradem Weg zu ei-
nem vollstdndig digitalisierten Prozess,
von den CAD-Daten oder sogar von den
MRT-Daten eines Patienten bis zum ferti-
gen Teil im Drucker®, sagt Christopher Ko-
nig von Dreigeist. ,,Und dann kommt so-
zusagen der Neandertaler ins Spiel, der
ein filigranes Gebilde von der Bauplatte
bricht und mit der Nachbearbeitung be-
ginnt.“ Von da an werde es sehr schwierig,
einen manuellen Prozess definiert zu fiih-
ren. Eine Teilautomatisierung helfe, wenn
es exakte Anweisungen gebe, was der Mit-
arbeiter zu tun hat. Nur so komme man zu
reproduzierbaren und validierbaren Er-
gebnissen.

,Diesen Weg sind auch wir gegangen®,
sagt Eckert&Ziegler-Entwickler Brasel.
Dabei kam die Erfahrung, die sein Unter-
nehmen mit der Automatisierung von

(Bild: Dreigeist)

Prozessen hat, dem Projekt zu Gute. ,,Wir
nutzen jetzt einen marktgdngigen
3D-Drucker fiir das DLP-Verfahren und
haben fiir das Post-Processing die passen-
den Maschinen drum herum entwickelt.“
Das langfristige Ziel: Vollautomatisie-
rung, um alles unter Kontrolle zu haben.

Das Direct Light Processing, kurz DLP
oder Projektorbasierte Stereolithogra-
phie, basiert auf UV-Licht, das zum Poly-
merisieren eines Kunstharzes genutzt
wird. Damit lassen sich kurze Fertigungs-
zeiten erreichen, und es hat sich im Den-
talbereich sowie bei der Herstellung von
Teilen fiir Horgerdte bewahrt. Derzeit
lauft die Fertigung auf einem DLP-Dru-
cker bei Dreigeist in Niirnberg. Aber noch
im Laufe dieses Jahres werden Wissen
und Maschinen nach Berlin transferiert:
Dort soll die Produktion dann bei Bebig in
einem grol3en Reinraum stattfinden.

Es geht also: Im Prinzip ist der
3D-Druck laut Dreigeist-Geschéftsfithrer
Konig aus technologischer Sicht indus-
trietauglich. Das Interesse daran nehme
in der Medizintechnik erkennbar zu. Den-
noch sei es — unabhéngig von der Branche
- zuweilen eine Herausforderung, diese
Art der Fertigung in ein bestehendes Un-
ternehmen zu integrieren.

Im Falle der Medizintechnik wollten
die Benannten Stellen auch sehr genau er-
fahren, was ein Hersteller tue, um poten-
zielle Risiken zu minimieren. Der
Eckert&Ziegler-Prozess wurde bei Drei-
geist in Niirnberg durch die Benannte
Stelle gepriift — deren Mitarbeiter haben
sich das ganze vor Ort angesehen, bevor
sie die Technische Dokumentation priif-
ten. ,Es hat uns iiberrascht, dass unser
Partner Dreigeist vorab auditiert wurde®

Christopher Konig ist einer der Griinder und Ge-
schaftsfiihrer der Dreigeist GbR in Niirnberg. Er
begleitet als Dienstleister Entwicklungsprojekte fiir
die additive Fertigung in verschiedenen Branchen

sagt Eckert&Ziegler-Entwickler Brésel,
denn dieses Vorgehen sei eigentlich erst
mit der MDR zu erwarten gewesen.

Dass additiv gefertigte Medizinproduk-
te auch fiir Benannte Stellen noch nicht
zum Alltag gehoren, bestitigt der TUV
Sid. ,,Bisher waren Medizinprodukte aus
dem 3D-Drucker zumeist patientenspezi-
fische Losungen wie Zahnimplantate oder
Orthesen, fiir die gemal der Medical De-
vice Directive MDD gilt, dass sie ohne CE-
Kennzeichnung und ohne Mitwirkung ei-
ner Benannten Stelle auf den Markt kom-
men diirfen“, sagt Gregor Reischle, der bei
TUV Siid den Bereich Additive Manu-
facturing leitet. Lediglich fiir Produkte
der Risikoklasse III seien Priifungen vor-
gegeben, die das Qualitditsmanagement
des Herstellers betreffen.

Gemdl3 Medical Device Regulation
(MDR) werden kiinftig manche Produkte
hoherklassifiziert, was hédufiger eine Zu-
sammenarbeit mit der Benannten Stelle
erfordern wird. ,,Und es wird genauer be-
ziiglich der Adjustable Products unter-
schieden®, sagt Julia Hoyer, die bei TOV

Uber den
Anwender

Die Eckert & Ziegler Bebig GmbH in
Berlin bietet Radiotherapie- sowie
Brachytherapieprodukte an. Etwa
145 Mitarbeiter arbeiten in den Be-
reichen Technik, Physik, Medizinphy-
sik, Vertrieb, Marketing und Verwal-
tung. Mit Niederlassungen und
Tochtergesellschaften ist das Unter-
nehmen in Europa, Asien und den
USA vertreten. Bebig gehort zum
Medizinsegment der Eckert & Zieg-
ler AG, einem Anbieter von Isoto-
pentechnologie flr medizinische,
wissenschaftliche und industrielle
Zwecke. Das Kerngeschaft der Grup-
pe umfasst Krebstherapie, indus-
trielle Radiometrie und nuklearme-
dizinische Bildgebung.
www.bebig.com
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B Uber das Netzwerk Med Print S I ITTTPPRerres

noch sehr viel Potenzial®, sagt Dr. Man-
fred Kauer, der das Netzwerk bei Medical
Mountains als Projektmanager betreut.
Fir PEEK und Titan gebe es bereits Quasi-
Standards. Bei den Erfahrungen mit an-
deren Werkstoffen aber sei noch einiges
aufzuholen. Unternehmen mit Expertise
in diesen Fragen sind als weitere Partner
im Netzwerk sehr willkommen, so Kauer
— wobei Erfahrungen auch aus anderen
Branchen wie der Automobilindustrie
stammen konnen.

Das Potenzial des 3D-Druckes diirfe man

Speziell an kleine und mittlere Unterneh-

men, die Interesse am 3D-Druck haben,

wendet sich das Netzwerk Med Print, das
von Medical Mountains in Tuttlingen ko-
ordiniert wird. Darin haben sich Forscher,

Medizinproduktehersteller und Zuliefe-

rer zusammengeschlossen. In der Phase |

des ZIM-geforderten Netzwerkes haben

24 Partner eine Reihe von Handlungsfel-

dern definiert. Das Post-Processing der

additiv gefertigten Teile ist eines davon.

Derzeit steht das Netzwerk an der

Schwelle zur Phase Il der Forderung —

entsprechende Antrage sind in Arbeit.

Drei Projektgruppen wollen demndachst

B geeignete Verfahren fiir die Reinigung
von Teilen aus dem 3D-Druck entwi-
ckeln,

m Moglichkeiten der Oberflachenbe-
handlung aus loten, wobei das Anodi-
sieren im Vordergrund stehen soll,

B besonders flr die Medizintechnik ge-
eignete Materialien auf der Basis von
Kunststoffen, Metallen und Keramik
entwickeln.

,Gerade bei den Materialien sehen wir

nicht unterschatzen. ,Es gibt aber durch-
aus Falle, bei denen das Drehen oder
Frasen immer noch die wirtschaftlichere
Alternative ist”, sagt Kauer. Daher sei ge-
rade flir KMU der Austausch mit anderen
Unternehmen auf Augenhdhe ein guter
Weg, um den Einstieg in eine neue Tech-
nologie wie die additive Fertigung zu
bewaltigen. Und gerade bei Fragen der
Zulassung gebe es flir die additive Ferti-
gung noch viele Unwagbarkeiten.

https://medprint-netzwerk.de

fiir Medizinprodukte seien in Vorberei-
tung. ,Das wird die Bewertung wesentlich
erleichtern®, sagt auch Julia Hoyer.
Wahrend der Arbeiten fiir das
Eckert&Ziegler-Projekt gab es solche all-
gemeingiiltigen Vorgaben noch nicht. Ins-
gesamt hat das Team zwei Jahre und etwa
neun Monate gebraucht, um die Produkte
fiir die High-Dose-Brachytherapie fertig-
zustellen. Diese lassen sich nun durch ein
Aufschnappen am Applikator anbringen
und sollen zunéchst in Europa vermarktet
werden. Auch Asien sei ein interessanter
Markt, auf lange Sicht die USA. ,Da wir
uns fiir die CE-Kennzeichnung gemal}
MDD entschieden, uns aber gleich an den
Vorgaben der FDA orientiert haben, sollte
der Schritt nach Amerika kein Problem
sein“, sagt Brésel. Da Produktlinienerwei-
terungen geplant sind, ist in absehbarer
Zeit auch schon ein Umsteigen auf die Zu-
lassung gemald MDR fiir Europa geplant.
Der Aufwand war allerdings insgesamt
hoher, als man das tiblicherweise fiir ein
einziges Produkt in Kauf nehmen wiirde.
So ist der Einstieg in den 3D-Druck fiir
Eckert&Ziegler wirklich nur der Anfang —
weitere Produkte sollen folgen. Den Rein-

Stid den Bereich Regulatory Affairs leitet.
Wenn nur geringe Anteile eines Produkts
patientenspezifisch angepasst werden,
braucht das Basisprodukt eine CE-Kenn-
zeichnung — mit allen laut MDR vorgese-
henen Einzelheiten und der Beteiligung
einer Benannten Stelle.

Noch gebe es fiir die technische Bewer-
tung additiv gefertigter Medizinprodukte
keine Standards. ,Diese sind aber in Ar-
beit®, sagt 3D-Druck-Experte Reischle. Die
brancheniibergreifende DIN SPEC 70701,
die generell Risiken bei der additiven Fer-
tigung betrifft, sei ein erster Schritt in die-
se Richtung. Daraus abgeleitete Vorgaben

Weitere Informationen

Uber den 3D-Druck-Entwicklungs-
dienstleister:
www.dreigeist.com

Uber Ausbildungsangebote
zur additiven Fertigung in der
TOV Std Akademie:
http://hier.pro/6JCwi
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raum, in dem sie hergestellt werden, will
Bebig-Geschiftsfiihrer Warmuth fiir das
geplante Kompetenzzentrum nutzen und
mit seinen Fachleuten andere Medizin-
produkte-Hersteller beraten. ,Die strate-
gische Entscheidung war, dass wir das
Projekt erfolgreich zu Ende bringen und
einen Trend setzen. Von unseren Erfah-
rungen konnen nun andere profitieren.
Denn wenn man den 3D-Druck an sich im
Griff hat, ist erst ein Teil der Arbeit getan.“

Am Ende bot der 3D-Druck
sogar mehr Freiheit als gedacht
Dass die additive Fertigung tatsachlich in-
teressante — auch ungeahnte — Moglich-
keiten bietet, hat sich fiir Eckert&Ziegler
Bebig schon beim ersten Produkt gezeigt.
Es ist inzwischen nicht nur deutlich klei-
ner als der Prototyp und hat eine glattere
Oberflidche. Auch seine Konstruktions-
weise ist nicht mehr vom Drehen und Fra-
sen geprégt. Daher kann Produktmanager
Osche den Medizinern kiinftig sogar noch
mehr Freiheiten vorschlagen als anfangs
gedacht: Das geht bis hin zu patientenin-
dividuell angepassten Platzierungsmog-
lichkeiten fiir die Nadeln im Applikator.
,Wir konnen die Patientendaten digital
mit den Erfordernissen am Applikator ab-
gleichen. Das hat sich so erst beim Umset-
zen des Projektes gezeigt. Diese zusétzli-
che Freiheit ist hervorragend.“

Das CE-Kennzeichen ist erreicht — das
ganze Ausmal} der Freude iiber das gelun-
gene Projekt wird sich aber wohl erst zei-
gen, wenn iiber das Coronavirus hinaus
auch wieder medizintechnische Themen
eine groRere Rolle spielen konnen. ]

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de

Online
. Welterlesen .............. .

Welche

Erfahrungen  Christopher :
Kénig bei 3D-Druck-Projekten macht, :
was er empfiehlt und was die TUV-
Siid-Fachleute zu additiver Fertigung =
und kinftigen Standards sagen, lesen :
Sie im Online-Magazin unter :
www.medizin-und-technik.de/ :

onlineweiterlesen
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Von der Spritze bis zum Implantat — in der Medizintechnik geht es um Qualitat,
Prazision und absolute Reinheit. Damit Sie hier bestens versorgt sind, unterstitzt
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Plug-and-Play-Glasfaserbeleuchtung
fiir Einweg-Endoskope

Lichttechnologie | Endoskope ermdglichen schnelle Diagnosen und minimal-invasive
Eingriffe —fir sie gilt in der Regel: je dlinner, desto besser. Die neuesten Plug-and-Play-
Elemente der SingleEZ-Produktfamilie von Schott erméglichen eine unkomplizierte
und kostenglinstige Einbindung der Glasfaserbeleuchtung in Einweg-Endoskope.

r

/%

Leistungsfahige Endoskope erméglichen prazisere Diagnosen und Behandlungen

M ehrweg statt Einweg — dies scheint
ein allgemeiner Trend in unserem
Alltag zu sein, doch fiir Endoskope gilt
dies nur bedingt, denn die Wiederaufbe-
reitung der Geréte ist zeitaufwendig und
teuer. Ein Beispiel, bei dem dies beson-
ders zum Tragen kommt, sind Duodeno-
skope: Die Spezialendoskope kommen bei
der Untersuchung des Zwolffingerdarms
zum Einsatz und gelten durch ihren Endo-
skop-im-Endoskop-Aufbau  als  sehr
schwer zu reinigen.

IHR STICHWORT

Glasfasertechnologie

Einsatz in Einweg- und
Spezial-Endoskopen
Lichtleiter-Kamera-Kombination
Plug-and-Play-Module
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LWir Arzte verfolgen die Entwicklung
von Einweg-Endoskopen mit groflem
Interesse”, berichtet Prof. Dr. Ralf Kiess-
lich, Chefarzt der Klinik fiir Innere Medi-
zin der Helios-Dr.-Horst-Schmidt-Klini-
ken in Wiesbaden. So ist es kein Wunder,
dass Acumen Research zwischen 2018
und 2026 eine Wachstumsrate fiir Ein-
weg-Endoskope von 27 % und damit fiir
2026 ein Marktvolumen von 3,1 Mrd.
US-$ prognostiziert hat. Zu Beginn der
Marktentwicklung gelte das Wachstum
vor allem fiir kleine Endoskope wie Bron-
choskope, Rhinoskope und Zystoskope.

Bei der Konstruktion von Endoskopen
ist die verwendete Lichttechnologie eine
mafdgebliche Komponente; moéglich sind
an der Endoskopspitze angebrachte LEDs
sowie Lichtleiter aus Polymeren oder Mul-
tikomponentenglas, die mit einer exter-
nen Lichtquelle arbeiten. LEDs an der
Spitze scheinen eine moderne Losung zu

sein, doch deutlich mehr als die Hilfte
des Stroms, mit dem sie versorgt werden,
geht vor Ort als Warme verloren — ein Pro-
blem, denn Komponenten, die mit Gewe-
be in Berithrung kommen, diirfen maxi-
mal 41 °C warm werden. Auch konnen
elektromagnetische Felder das Bild des
Kamerasensors in modernen Videosko-
pen storen. Lichtleiter aus Polymerfasern
sind preisgiinstig, doch relativ dick, wenig
flexibel und thermisch nicht besténdig.

Haarfeine Lichtleiter aus Glas
fiir maximale Lichtmenge

Biindel aus nur 30 pm dicken Glasfasern
sind ideal, um die maximale Lichtmenge
durch das Endoskop an die gewiinschte
Austrittsstelle zu bringen, denn ihr gerin-
ger Platzbedarf erlaubt die Konstruktion
besonders diinner Endoskope oder schafft
Raum fiir einen groferen Arbeitskanal
oder Kamerachip.

Ein entscheidender Vorteil ist ihr gegen-
iiber LEDs und Polymerleitern hoherer
Farbwiedergabeindex (CRI). ,Fiir den
Arzt ist es vorrangig, dass er die Farbe ei-
nes Gewebes erkennen kann® erklart
Prof. Dr. Kiesslich. ,,Dazu muss in die Fa-
ser eingespeistes weilles Licht an der En-
doskopspitze wieder weifd herauskom-
men. Dies gilt auch, wenn wir zum Bei-
spiel den Blauanteil des Lichts erhohen,
um Adern besser zu erkennen. Das Fre-
quenzspektrum des in die Faser eingekop-
pelten Lichts muss dem des in das Gewebe
ausgekoppelten Lichts genau entspre-
chen.“ Diese Anforderung erfiillen Glasfa-
sern sehr gut.

Im Grunde wirkt jedes Material, durch
das Licht fallt, wie ein Filter. Wéare Fens-
terglas einige Zentimeter dick, hétte alles
einen Griinstich. Glasfasern von Schott
schaffen es dagegen durch ihren besonde-
ren Aufbau, die Lichtqualitét iiber mehre-
re Meter vollstdndig zu erhalten. Die we-



niger als haardiinnen Fasern bestehen aus
zwei Schichten, einem 2 bis 3 pm dicken
Mantelglas und einem Kernglas. Diese un-
terscheiden sich in ihrem Brechungsin-
dex, dadurch wird Licht im Inneren der
Faser durch Totalreflexion weitergeleitet
— und zwar im sichtbaren Bereich des
Spektrums annédhernd gleich gut, sodass
es zu keiner Farbverdnderung kommt. Die
beiden Spezialgldser sind Hightech-Ei-
genentwicklungen des Unternehmens
und optimal aufeinander und auf die An-
forderungen der Anwendung abge-
stimmt.

Daneben spricht fiir Glasfasern auch,
dass sie chemisch und biologisch inert,
frei von Blei und gerade aufgrund ihres
geringen Durchmessers besonders flexi-
bel und mechanisch stabil sind. Zudem
entspricht — ganz anders als bei Polymer-
fasern — der sehr weite Abstrahlwinkel der
Glasfasern von bis zu 120° genau dem Ka-
merawinkel, sodass sie den zu untersu-
chenden Bereich vollstdndig schattenlos
ausleuchten konnen.

Aullerdem sind Glasfasern besonders
temperaturbestédndig. Dadurch wird es
moglich, etwa das Licht aus einer heilRen
Hochleistungslichtquelle in Glasfasern
einzuspeisen — und dies ebenso unter dem
grofSen Winkel von 120°. Durch die raum-
liche Trennung des distalen Endes von der
Lichtquelle kommt kaltes weif3es Licht mit
nur wenig erhitzendem Infrarotanteil am
zu untersuchenden Gewebe an.

Prazision macht
den Unterschied

(Bild: Schott)

Beim Einweg-Endoskop werden Modul und Handsttick nach jedem Vorgang ausge-
tauscht. Der Monitor hingegen kann wiederverwendet werden. Die Single-EZ Produkt-
familie besteht aus einem Lichtleiter und einer Lichtleiter-Kamera-Kombination sowie
einem Komplettpaket, zu dem auch die Lichtquelle gehort

Trotzdem werden Glasfasern fiir Ein-
weg-Endoskope oft nicht in Betracht ge-
zogen, weil sie bisher aufgrund ihres auf-
wendigen Handlings bei der Installation
als teuer galten. Doch durch die neue
Technologie der Single-EZ-Produktfami-
lie von Schott kann nun ein fertiges mo-
dulares Beleuchtungssystem ohne Nach-
bearbeitung der Fasern nach der Installa-
tion und besonderes Know-how eingebaut
werden.

Produktfamilie mit
Plug-and-Play-Komponenten

Die Produktfamilie besteht aus einem
Lichtleiter, einer Lichtleiter-Kamera-Kom-
bination und einem Komplettpaket, zu
dem auch noch die Lichtquelle gehort. In
jedem Fall bietet der Lichtleiter eine platz-
sparende Losung fiir hochwertiges Licht,
genau an der Stelle, an der es bendtigt
wird. Die Lichtleiter-Kamera-Kombina-
tion kann je nach Anforderung mit ver-

Auch in der modernen Fertigung spielt die prazise Regelung eine entscheidende Rolle.
Sensoren und Systeme von Kistler sorgen flr eine optimale Teilequalitat im Spritzgiessen.
Wo auch immer Sie produzieren: Wir bieten Ihnen Komplettlésungen nach MaRB und
unterstiitzen Sie weltweit mit unserer umfassenden Servicekompetenz.

www.kistler.com

schiedenen Kameras und Chipgrofen
ausgestattet werden. Die Faserbiindel
schmiegen sich dabei eng ganz um die Ka-
mera: sie werden an zwei oder drei Sei-
ten, U- oder nierenférmig, um sie herum
angeordnet. Beim Komplettpaket kommt
noch eine anwendungsspezifische Licht-
quelle dazu, die sehr gut fiir die Endosko-
pie geeignet ist.

Durch die Plug-and-Play-Module der
Single-EZ-Produktfamilie wird daher eine
Grolserienfertigung von Einweg-Endo-
skopen mit {iberlegenen Glasfaserlichtlei-
tern zu einem attraktiven Preis moglich.
Der Hersteller profitiert von den umfang-
reichen Erfahrungen des Technologiekon-
zerns bei der Lieferung von Glasfasern fiir
andere Massenmaérkte wie fiir die Auto-
mobilindustrie. ]

Bernhard Gerl
Technik- und Fachjournalist aus Mainz

www.schott.com/lightingimaging

|
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Steinfangkorbchen mit integrierter
Laserfaser fiir die Lithotripsie

Laserfaser im Medizinprodukt | Ein Hersteller von Steinfangkorbchen kooperiert mit einem Hersteller
von Glasfasern. Das Ergebnis soll ein Korbchen sein, das dank koaxial integrierter Laserfaser die Hand-
habung vereinfacht und somit kiirzere minimal-invasive Eingriffe in der Urologie ermoglicht.

D ie Behandlung von Harnsteinen hat
sich gewandelt: Statt offener Stein-
operationen werden heute oft minimal-
invasive Verfahren auf Endoskopie-Basis
genutzt. Ist der Stein lokalisiert, wird er
meist mit einem Steinfangkérbchen aus
Nitinol entfernt. Ist der Stein fiir eine di-
rekte Entfernung zu grof3, wird er mit La-
serlichtimpulsen fragmentiert, was als in-
trakorporale Lithotripsie bezeichnet wird.
Der Laserstrahl kann den Stein auf un-
terschiedliche Weise zertriimmern. Durch
eine lange Pulsdauer, geringe Pulsenergie
und hohe Pulsfrequenz erfolgt beim so ge-
nannten Dusting eine Pulverisierung des
Steins. Die kleinen Partikel werden auf
natiirlichem Wege ausgeschieden. Be-
dingt durch die in Summe hohe Laser-
energie und steigende Umgebungstempe-
ratur kann Dusting Gewebe schédigen.
Die Alternative zum Dusting ist die
Fragmentierung. Eine kurze Pulsdauer,
hohe Pulsenergie und geringe Pulsfre-
quenz lassen den Stein in mehrere Teile
zerbrechen, die mit einem Steinfangkorb-

Funktionen, die bisher in zwei
Instrumenten umgesetzt
wurden, lassen sich im neuen
Steinfangkorbchen in einem
Instrument integrieren

chen entfernt werden konnen. Im Nor-
malfall wird der Stein zunéchst fragmen-
tiert und dann eingefangen. Beim Zer-
trimmern kann der Stein aber in einen
anderen Bereich des Harnapparats gelan-
gen und muss dann erneut lokalisiert wer-
den. Die umgekehrte Reihenfolge — erst
einfangen, dann fragmentieren — konnte
wiederum dazu fiihren, dass der Laser-
strahl das Steinfangkoérbchen oder umlie-
gendes Gewebe beschédigt.

Den Ablauf der intrakorporalen Litho-
tripsie soll ein neuartiges Steinfangkérb-
chen mit koaxial integrierter Laserfaser
verbessern. Mit diesem Instrument lassen
sich Steinfangkérbchen und Laserfaser
gleichzeitig exakt positionieren. Der Stein
kann dann im gefangenen Zustand sicher
zentral fragmentiert werden, ohne dass
Schdden an Gewebe oder Korbchen dro-
hen. Die Operationsdauer verkiirzt sich,
da nur ein Instrument bendtigt wird.

Entwickelt wird das Instrument bei der
Endosmart GmbH in Stutensee, zusam-
men mit OFS, einem US-amerikanischen

(Bild: Endosmart)

Hersteller von Spezialglasfasern fiir dia-
gnostische und therapeutische Anwen-
dungen. Ein typisches Lasersystem fiir die
Lithotripsie auf der Basis von Holmium-
YAG (Yttrium-Aluminium-Granat) arbei-
tet bei einer Wellenldnge von 2123 nm
mit einer Durchschnittsleistung von 30 W.
Pulsdauer, -leistung und -frequenz wer-
den der Behandlung angepasst. So kann
die Pulsleistung 18 kW oder die Pulsener-
gie 3,5 J betragen. Zur Orientierung lie-
fert das System sichtbares rotes oder grii-
nes Pilotlicht.

Licht ldsst sich trotz extremer
Biegung sicher fiihren

Die Stufenindex-Laserfaser hat einen
Kern aus Silizium mit einem Fluor-dotier-
ten Mantel (Cladding) oder einen Germa-
nium-dotierten Kern mit einem Cladding
aus Silizium. Wegen des Brechzahlunter-
schieds zwischen Kern und Cladding brei-
tet sich das Laserlicht longitudinal im Fa-
serkern aus. Um das Licht auch unter ex-
tremen Biegungen sicher zu fiithren, ist
ein Coating aus Fluoracrylat auf das Clad-
ding aufgebracht. Fluoracrylat hat eine
geringere optische Brechzahl als Silizium
und wirkt als zweites Cladding zur Licht-
fihrung. Die bei den Nitinol-Kérbchen
eingesetzte Faser hat einen Kerndurch-
messer von 272 pm mit einem Cladding-
durchmesser von 299 pm. Dariiber sind
das optisch als weiteres Cladding wirken-
de Fluoracrylat-Coating mit 330 pm und
ein ETFE-Aullenmantel mit 400 pm
Durchmesser aufgebracht.

Glasfasern werden in der Medizintech-
nik auch zur Diagnose eingesetzt. Gegen-
wértige Entwicklungen sollen die Be-
handlung direkt im Anschluss an die Dia-
gnose ermoglichen. |

Jessica Becker / Udo Fetzer
Endosmart, Stutensee / OFS, Avon CT/USA

www.endosmart.de

www.ofsoptics.com/medical
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DES CHIRURGEN BESTER FREUND

Chirurgieinstrumente | Ein Hidden Champion der Medizintechnik fertigt bestandige,
spaltfreie Silikongriffe fir OP-Besteck — ohne Platz fur Keime und mit perfektem Handling.
Das Traditionsunternehmen setzt auf Forschung, hohe Kundennahe und Nachwuchs.

- <5
/——*:__'______,

s

h_

hirurgische Instrumente missen absolut steril sein — an-

dernfalls gelangen bei erneuter Verwendung Keime in die
Wunde und kénnen schwere Entziindungen hervorrufen. Sie
werden deshalb nach jedem Einsatz bei mehr als 130°C sterili-
siert. Dabei wird das Material der Griffe stark beansprucht. Mit
der Zeit treten Fugen oder porose Stellen auf. Hinzu kommt, dass
sich bei Metallinstrumenten mit Kunststoffgriff haufig schon bei
der Fertigung ein kleiner Spalt zwischen beiden Komponenten
bildet, der schlecht zu reinigen ist.

Dieses Problem [6st die Weber Instrumente GmbH & Co. KG
mit einer perfekten Symbiose aus Chirurgenstahl und Silikon.
Durch ein speziell entwickeltes Vulkanisationsverfahren gelingt
es, den Silikongriff so eng an den Instrumentenkérper anzupas-
sen, dass keine Spalte entstehen. Seit mehr als 30 Jahren hat sich
dieses Prinzip von Weber bewahrt, zu dessen Kunden unter an-
derem die zehn Weltmarktfiihrer der Implantat-Herstellung
gehoren.

»Egal ob Knochenfeile, Meifel, Distraktoren, Kiiretten, Stan-
zen oder Bohrer — wir fertigen den passenden Griff*, erklart Uli
Kammerer, Geschaftsfiihrer der Weber Instrumente GmbH & Co.
KG. ,Unser spaltfreier Softgrip aus lichtechtem Silikonkautschuk
liegt ergonomisch in der Hand und vermittelt ein sicheres Ge-
fiihl fiir prazises Arbeiten im OP. Das garantieren wir durch hoch-
wertige Verarbeitung Made in Germany.“ So sind die Griffe ex-
trem schlag- und bruchfest und punkten durch eine hohe chemi-
sche und thermische Bestandigkeit. Diese ist auch notwendig,
damit das Material bei der Wiederaufbereitung unter Hitze kei-
ne Verformungen oder Briiche erleidet.

Obwohl 40 Prozent der Produktpalette in Serie gefertigt wer-
den, bildet die Herstellung kundenspezifischer Grifflosungen
das Herz der Unternehmenstatigkeit. Dabei orientiert sich
Weber eng an den Wiinschen und Vorgaben der Auftraggeber,
egal ob es Neu- oder Stammkunden sind.

Durch Vulkanisierung
stellt Weber spaltfreie
Griffe aus Stahl und
Silikon her

—

| e—

Bild: Weber

Ebenso leidenschaftlich arbeitet die hauseigene Forschungs-
abteilung. In enger Zusammenarbeit mit Partnern und Institu-
ten aus dem Medizincluster werden neue Technologien und Ver-
besserungen entwickelt. So ist geplant, die Griffe mit Sensoren
auszustatten, welche den Chirurgen bei falscher Handhabung
warnen.

Die Mischung aus Expertise und Nischenprodukt hat Erfolg:
Stetiges Wachstum seit Griindung erfordert nun sogar eine Ver-
groRerung der Betriebsflache des globalen Mittelstandlers. ,Je-
der bei uns hat dazu beigetragen, und wir freuen uns sehr auf
neue Kolleginnen und Kollegen fiir unser familidres Team sowie
deren frische Ideen”, kommentiert Uli Kammerer abschliefend.

Kontakt

Weber Instrumente

GmbH & Co. KG

Uli Kammerer
Friedrich-Wohler-Str. 8

78576 Emmingen-Liptingen
Deutschland

Tel. +49 74 65-92 09 00
info@weber-instrumente.com
www.weber-instrumente.com

s
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Das Laserschweifl3en der

nadellosen Spritze erfolgt
auf einer SchweiRanlage
von Evosys Laser

Ungefarbte Kunststoffe fest verbinden

Laserfiigen | Das so genannte 2-um-Schweifen kann heute problemlos und wirtschaft-
lich in der Serienproduktion eingesetzt werden. Dabei reduzieren sich die moglichen
Anwendungen nicht nur auf hochspezialisierte Mikrofluidikbaugruppen. Auch einfache
Massenprodukte wie Einwegspritzen lassen sich mit dem Verfahren bearbeiten.

as Laserschweil3en von ungefdrbten

Kunststoffen mit Wellenldngen im
Bereich von 1,5 bis 2,2 pm — haufig auch
als ,,2-pm-Schweillen* bekannt — gilt oft
als exotisches oder teures Filigeverfahren.
Seinen Vorteil spielt das Verfahren bei Mi-
kroanwendungen in der Medizintechnik
aus. Aktuelle Anwendungen und Entwick-
lungen zeigen jedoch, dass es in vielen
Féllen eine wirtschaftliche Alternative zu
anderen Fiigeverfahren ist. Schon speziel-
le &asthetische Anforderungen an die
Transparenz von Baugruppen, koénnen
das Klar-klar-Verfahren erforderlich ma-

IHR STICHWORT

Ungefarbte Kunststoffe
LaserschweilSen
Fugetechnik

Faserlaser
GMP-Fahigkeit
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chen. Sinnvoll ist der Einsatz beispiels-
weise auch dort, wo aufgrund technischer
Anforderungen, wie sie im Bereich medi-
zinischer Produkte bestehen, ein Verzicht
auf Absorberzusitze erforderlich ist.

Bislang wird das Laserstrahlschweilsen
von Kunststoffen in aller Regel mit dem so
genannten Durchstrahlschweif3en in Ver-
bindung gebracht. Das Verfahren basiert
auf einer unterschiedlichen Absorption
der beiden Fiigepartner. Der Laserstrahl,
tiblicherweise mit einer Wellenlange im
Bereich von 800 bis 1100 nm, durch-
dringt das obere, transmissive Bauteil und
wird im unteren Bauteil absorbiert. Da-
durch entsteht die erforderliche Prozess-
wérme, um eine SchweiSnaht zwischen
den beiden Fiigeteilen auszubilden.

Da thermoplastische Kunststoffe in ih-
rem Naturzustand meist eine gute Trans-
mission fiir die in dieser Verfahrensvari-
ante eingesetzten Wellenldngen aufwei-
sen, wird gewohnlich im unteren Fiige-
partner ein den Laserstrahl absorbieren-
der Zusatzstoff — beispielsweise Pigment-
rufd — eincompoundiert, um den Warme-

eintrag zu ermoglichen. Nebeneffekt des
Absorberzusatzes ist, dass die Kunststoffe
farbig erscheinen. Im Falle von Ruf3beiga-
ben in ausreichender Konzentration wer-
den sie schwarz — in vielen Anwendungen
ein unerwiinschter Farbeindruck.

Als Alternative nicht nur fiir die Medi-
zintechnik bietet sich das Laserschweil3en
von Kunststoffen mit Wellenldngen im Be-
reich 1,5 bis 2,2 pm an. Anders als beim
herkommlichen = Durchstrahlverfahren,
konnen mit dieser Variante zwei Werkstii-
cke ohne zusitzlichen Absorber gefiigt
werden. Der wesentliche Unterschied des
Verfahrens liegt in der Art der Energieein-
bringung in die zu fiigenden Kunststoffe.
Das Verfahren nutzt die Eigenschaft der
meisten Thermoplaste aus, im ungeférb-
ten Naturzustand Wellenldngen iiber
1500 nm stérker zu absorbieren.

Die Deponierung der Energie erfolgt
im Wesentlichen nicht im Kontaktbereich
der beiden Fiigepartner, sondern im kom-
pletten Volumen, welches be- und durch-
strahlt wird. Der Laserstrahl tritt an der
Oberfléche der Kunststoffbaugruppe ein
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und verliert dann kontinuierlich im Bau-
teil Energie, welche das Bauteil erwarmt.
Die Strahlformung spielt dabei eine ent-
scheidende Rolle fiir die pro Volumenein-
heit eingebrachte Warme. In der Fiige-

zone ist die Energiedichte so hoch, dass b .

beide Fiigepartner plastifiziert werden. Wenn aus einem Produkt
Gleichzeitig bleibt im Idealfall der Ener- ein absoluter Hot Runner wird -
gieeintrag durch den Laserstrahl in allen .

anderen durchstrahlten Bereichen so ge- TeChn°l°g|e pur.

ring, dass keine Plastifizierung erfolgt.
Marco Kwiatkowski
Hohe Strahlqualitit zeichnet F&E Dickschicht
den Faserlaser aus
Das Klar-klar-Verfahren ist durch seine
GMP-Féhigkeit leicht in der Medizintech-
nik- und Pharmaproduktion einsetzbar.
Zudem ist es sauber und partikelfrei. Ein
Beispiel fiir ein medizinisches Einwegpro-
dukt, das in groflen Stiickzahlen herge-
stellt wird, sind beispielsweise nadellose
Spritzen. Diese konnen in der geforderten
Qualitdt weder im Spritzguss, noch mit
anderen Fiigeverfahren wirtschaftlich ge-
fertigt werden.

Das 2-pm-Schweil3en erfolgt auf einer
standardisierten SchweiSanlage des Typs
EVO 2800 der Evosys Laser GmbH, Erlan-
gen. Gleich mehrere Vorziige machen das
Verfahren fiir den industriellen Einsatz
besonders wirtschaftlich: Zum einen kon-
nen die zu fiigenden Bauteilhélften im
gleichen Werkzeug gespritzt werden. Das
ermoglicht einen Einsatz auch bei hochs-
ten Stiickzahlen, wie sie beispielsweise
bei Einwegartikeln zum Tragen kommen.
Zum anderen sind Produkte in den Berei-
chen Pharma- und Medizintechnik her-
stellbar, die keine gesundheitsschadli-
chen Stoffe enthalten diirfen.

Fir die Bearbeitung mit dem
2-um-Schweilden kommen grundsatzlich
alle thermoplastischen Kunststoffe in Fra-
ge. Von Evosys wurden bisher die gangigs-
ten Materialien erfolgreich getestet. Dazu
gehoren Polyamide (PA), Polypropylen
(PP), Polycarbonat (PC), Cycloolefin-
Copolymere (COC), Polymethylmeth-
acrylat (PMMA) sowie Polystyrol (PS).
Aufgrund der hohen Strahlqualitit und
der Verfiigbarkeit unterschiedlicher Wel-

BLUE FLOW® HEISSKANALDUSEN

Der schlanke Disenaufbau und der geringe Schaftdurch-
messer unserer BlueFlow® HeilRkanaldisen sorgen fiir
deutlich mehr Qualitat und Gestaltungsfreiheit bei Form-
teilen aus thermisch sensiblen Kunststoffen. Je nach

lenlangen im Bereich von 1,5 bis 2,2 pm, Einsatzbereich in den verschiedenen Industriezweigen
sind fiir das Verfahren Faserlaser be- entstehen dadurch bessere oder auch ganz neue Anwen-
sonders geeignet. Sie stellen zudem die dungsmadglichkeiten.

wirtschaftlichste Laservariante fiir das

Verfahren dar. u Das nennen wir Technologie.

Marika Nitscher
Evosys, Erlangen

www.guenther-heisskanal.de
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Holmlos entsteht das Peek-Implantat

im Reinraum

Spritzguss | Das Design und Funktionsprinzip von Kabelbindern ist auch fiir die Medi-
zintechnik interessant: Die Schweizer Samaplast AG produziert auf holmlosen Spritz-
gielfmaschinen von Engel Kabelbinder-ahnliche Verbindungselemente im Reinraum.
Diese verschliel3en das Brustbein nach operativen Eingriffen am offenen Herzen.

Wenn die Nadel am flachen Ende
nicht ware, wiirde man das auf
dem Besprechungstisch in der Samaplast-
Firmenzentrale in St. Margrethen liegen-
de Spritzgief3teil auf den ersten Blick fiir
einen gewoOhnlichen Kabelbinder halten.
,Arzte sind am Ende auch Handwerker*,
sagt Stefan Okle, CEO von Samaplast, mit
einem Augenzwinkern und erklért, dass
die Idee fiir dieses Produkt namens Zip-
Fix tatsdchlich von einem Herzchirurgen
stammt. Entwickelt wurde es schliellich
von De Puy Synthes — Mitglied der John-
son & Johnson Gruppe — in Zusammenar-

IHR STICHWORT

Kunststoff-Implantat fir Thorax-OPs

Verbindungselement aus Peek

Holmlose SpritzgieBmaschine E-Victory
Reinraumfertigung
Mehrkavitatenwerkzeug
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beit mit Samaplast. Seit der Markteinfiih-
rung im Jahr 2011 wurden in mehr als
100000 Thoraxoperationen Zip-Fix-Ver-
bindungselemente eingesetzt.

Das Durchtrennen und Wiederver-
schlieRen des Brustbeins ist immer mit Ri-
siken verbunden. Stand der Operations-
technik war bis in die 2010er Jahre der
Verschluss des Brustbeins mit Draht-
schlingen. Nach Studien von De Puy Syn-
thes bietet das Kunststoffimplantat, das
aus biokompatiblem Peek gefertigt wird,
gegeniiber Draht mehr Sicherheit fiir die
Patienten. In Belastungstests hat sich das
Material als ermiidungsresistenter und
dauerfester als Draht erwiesen. Aul3er-
dem schneidet Zip-Fix aufgrund der gro-
Beren Kontaktflache nicht so leicht in den
Knochen ein.

Fiir den Operateur erleichtert die Inno-
vation zudem die Arbeit. Die gebogene
Nadel lasst sich leicht durch das Gewebe
zwischen den Rippenbogen hindurch-
schieben, um den Binder einzufiddeln.
Sind alle Zip-Fix-Elemente platziert, wer-

Die Zip-Fix-Verbindungselemente gleichen nur
auf den ersten Blick gewdhnlichen Kabelbin-
dern. Nach dem Spritzguss werden sie auf ihre
Qualitat gepruft und laserbeschriftet

den die Nadeln abgetrennt, die Binderen-
den durch die Verriegelungskopfe ge-
zogen, festgezurrt und die iiberstehenden
Enden mit einem speziellen Schneid-
instrument abgetrennt. Je nach Anatomie
des Patienten kommen pro Operation drei
bis fiinf Elemente zum Einsatz. Wie bei
einem herkémmlichen Kabelbinder ver-
hindert die Orientierung der gerippten
Oberfldchenstruktur im Kopfelement und
entlang der Zunge, dass sich die Verbin-
dung lockern oder gar l6sen kann.

Zip-Fix-Element verbleibt nach
OP auf Dauer im Korper

Im zugezogenen Zustand zeigt sich ein
weiterer Unterschied zum herkdmmli-
chen Kabelbinder: Das Kopfelement liegt
beim Zip-Fix-Element im Schlaufeninne-
ren in Richtung Gewebe. Dieses Detail
verhindert, dass die Verbindungselemen-
te als kleine Erhebungen entlang des
Brustbeins durch die Haut hindurch dau-
erhaft sichtbar sind. Ublicherweise wer-
den die Verbindungselemente nicht ent-
fernt, auch wenn das Brustbein mit der
Zeit wieder zusammenwdéchst.

Von allen Medizinprodukten aus
Kunststoff stellen Implantate die h6chsten
Anforderungen an die Herstellungspro-
zesse. Samaplast hat sich als Lohnfertiger
auf klinisch reine Produkte spezialisiert
und betreibt in St. Margrethen im Osten
der Schweiz drei Reinrdume fiir die
Spritzgiel3verarbeitung. Zip-Fix wird in
einem Reinraum der Klasse ISO 7 auf ei-
ner E-Victory Hybridmaschine der Engel
Austria GmbH, Schwertberg, mit elektri-
schem Spritzaggregat und servohydrauli-
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scher, holmloser Schlief3einheit in Rein-
raumausfithrung produziert. Die Nadeln
werden manuell in das Mehrkavititen-
werkzeug, das Samaplast im eigenen
Werkzeugbau hergestellt hat, eingelegt
und mit Peek umspritzt. Dafiir werden sie
zuvor in einer Schleusenreinigungsanlage
mit Reinstwasser gespiilt, getrocknet und
direkt von der Reinigungskammer aus in
den Reinraum eingeschleust. Nach dem
Spritzgussprozess werden die Zip-Fix-Ele-
mente von einem Mitarbeiter entnom-
men, visuell gepriift und vermessen, la-
serbeschriftet und steril verpackt.

Im Reinraum spielt die
Holmlose ihre Vorteile aus
,Wichtig ist, dass die Oberflachenstruktur
mit den feinen Rippen exakt abgeformt
wird, da die Verbindungselemente sonst
nicht sicher funktionieren kdnnen®, sagt
Boris Scheffknecht, Geschéftsleiter Pro-
zesse und Qualitdtsbeauftragter von Sa-
maplast. ,Auf die Prézision der Spritz-
gieBmaschinen miissen wir uns hundert-
prozentig verlassen konnen.“ Hierzu tra-
gen vor allem zwei Faktoren bei: Das zen-
trale Biegegelenk Flex Link hélt bei der
holmlosen E-Victory SpritzgiefSmaschine
die beiden Werkzeughélften auch unter
SchlieBkraft exakt parallel, und zugleich
verteilen die hinter der beweglichen Auf-
spannplatte sitzenden Force Divider die
SchliefSkraft gleichmafig iiber die Trenn-
ebene.

,2Auch beim Einsatz von Mehrkavita-
tenwerkzeugen resultiert eine konstant
hohe Teilequalitat®, erkldrt Franz Pressl,
Produktmanager fiir die holmlosen
E-Victory- und Victory-Maschinen bei En-
gel. Ausschlaggebend fiir die Priferenz
holmloser Spritzgie@maschinen ist aber
primér die Tatsache, dass die Maschinen

Schweiz-6sterrei-
chisches Teamwork,
von links: Markus
Schertler (Engel
Schweiz), Boris
Scheffknecht und
Urs Edelmann von
Samaplast, René
Okle (Engel
Schweiz), Franz
Pressl (Engel Aus-
tria) sowie Stefan
Okle von Samaplast

im Reinraum stehen. ,Fiir den Reinraum
bietet die barrierefreie Schlieleinheit
enorme Vorteile“, betont Okle. ,Holme
sind immer potenzielle Schmutztréger.“
Um auch eine Kontamination mit
Schmierstoffen zuverlédssig auszuschlie-
Ren, ist das Hydrauliksystem der E-Victo-
ry hermetisch abgeschlossen. Samaplast
setzt ausschlieRlich lebensmittelzugelas-
sene H1-Ole ein, die bereits zur Erstbefiil-
lung vor der Maschinenabnahme ins En-
gel-Werk geliefert werden. Reinraum und
Hydraulik schlieen sich fiir Samaplast
nicht aus: Auch vollhydraulische Victory-
Maschinen arbeiten dort im Reinraum.
1989 présentierte Engel als weltweit
erster SpritzgieBmaschinenbauer eine
Spritzgiefmaschine =~ mit  holmloser
Schlief3einheit. Nur ein Jahr spater stand
eine erste Holmlose bei Samaplast. Von
den heute 28 Spritzgiemaschinen am
Standort, die sich auf die drei Reinrdume
sowie zwei Fertigungsbereiche fiir techni-
sche Produkte aufteilen, besitzen nur vier
Holme. Bei den Zip-Fix-Elementen, die
manuelle Arbeitsschritte erfordern, stei-
gert die Holmlostechnik die Ergonomie.
,Im Schutzanzug und mit Handschuhen
ist man froh, wenn man sich nicht durch
Holme biicken muss*, sagt Edelmann. H

Susanne Zinckgraf
Engel, Schwertberg

Weitere Informationen

Zum SpritzgieBmaschinenhersteller:
www.engelglobal.com

Zum Kunststoffverarbeiter:
www.samaplast.ch

STUKEN

Unser Produktspektrum:

- Tiefziehteile

« Stanz- und Stanzbiegeteile

« Kunststoffumspritzte Bauteile
« Baugruppen und Montagen

Anwendungsgebiete:

» Medizinische Geréte,
z.B. Pumpen

« Applikation von Medika-
menten, z.B. Insulinstifte

« Priméarverpackungen von
Medikamenten

» Medizinische Gehéuse

und Verpackungen,

z.B. fur Herzschrittmacher

- Mehrstufige und effiziente
Reinigungssysteme

« Reinréume der Klasse 7 nach
DIN EN ISO 14644 und
EU GMP-Leitfaden Klasse C

« Rickstandsfreie Bauteile und
Biokompatibilitéit durch
validierte Waschprozesse

Ein Geschdaftsbereich der
Hubert StUken GmbH & Co. KG

Alte Todenmanner Str. 42
31737 Rinteln
Tel. +49 5751 702 0
Fax +49 5751 702 188
info@stueken-medical.de
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Dichtereduzierte LSR-Teile ohne Anguss

LSR-Mikrospritzguss | Gemeinsam mit Partnern hat Babyplast einen Stopfen aus
Flissigsilikon entwickelt. Er dient als Beispielprodukt einer dichtereduzierten LSR-
Mikroproduktion. Dabei sind Gewichtseinsparungen um bis zu 50 % moglich.

D er Rohstoffpreis von Silikonkaut-
schuken als Hochleistungselastome-
re ist im Vergleich zu anderen Elastome-
ren hoch. Daher kann es von Vorteil sein,
den Preis eines Bauteils durch eine Dich-
tereduktion zu senken. Eine Moglichkeit

ist, mit expandierbaren thermoplas-
tischen Mikrosphéren geschdumte Sili-
konbauteile aus LSR herzustellen. Verar-
beitet wird das Gemisch im Spritzguss-
prozess, wodurch eine Vielzahl an kom-
plexen Bauteilen, beispielsweise auch mit
Hinterschnitten moglich ist. Zudem las-
sen sich durch geschlossenzellige Inte-
gralschdume auch weitere Funktionalité-
ten bei Formteilen herstellen. Bereits auf
der Messe K 2019 stellte die Babyplast
Christmann Kunststofftechnik GmbH,
Kierspe, die angussfreie Produktion von
Stopfen zur Dampfung, DAmmung oder
Dichtung aus Fliissigsilikon (LSR) vor.
Dabei handelt es sich um ein Gemein-
schaftsprojekt von Babyplast, der 2 Kom-
ponenten Maschinenbau GmbH, Marien-
heide, sowie der CHT Germany GmbH aus
Tiibingen mit dem Anwendungszentrum
Unipace von der Universitit Kassel, Insti-
tut fiir Werkstofftechnik, Kunststofftech-
nik. Als Maschine kommt eine horizontal
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Der LSR-Stopfen
wird direkt liber die
Nadelverschluss-
diise der Maschinen
angespritzt und ist
dadurch angusslos

(Bild: Babyplast)

arbeitende Babyplast 6/12PT LSR zum
Einsatz. Das 1-fach Werkzeug, das die Uni
Kassel entwickelt hat, verfiigt iiber eine
Direktanspritzung. Dabei gilt: Teilege-
wicht ist gleich Schussgewicht — da der
Artikel direkt iiber die Nadelverschluss-
diise der Maschinen angespritzt wird, ist
er angusslos.

Nach dem Fiillen beginnt die
Vulkanisation im Werkzeug

Als Material wird ein Alpha-LSR 450201
von CHT Germany verwendet. , Dichtere-
duziertes Vulkanisieren bedeutet: Fiir das
Schaumen wird dem LSR ein sehr gerin-
ger Anteil von weniger als drei Gewichts-
prozent an Mikrosphéren Unicell MS 140
DS von Tramaco zugefiigt”, erkldrt Dr.-
Ing. Ralf-Urs Giesen, Geschiftsfiihrer von
Unipace. ,,Dazu werden die Mikrosphiren
einer der beiden LSR-Komponenten be-
reits vor der SpritzgieBverarbeitung zuge-
setzt.“ Die Misch- und Dosieranlage Silco-
Star Mini der 2 Komponenten Maschinen-
bau GmbH fordert und dosiert die beiden
Komponenten A+B im Mischungsverhélt-
nis 1:1. AnschlieBend homogenisiert ein
Statikmischer die Mikrosphéren des Ma-
terials an der Babyplast-SpritzgielSma-

schine. Das LSR-Gemisch wird auf dem
Forderweg bis in den Maschinenkolben
aktiv gekiihlt.

Die Dosierung libernimmt die Steue-
rung der Babyplast 6/12PT LSR. Sie ist
dazu unter anderem mit einer pneuma-
tisch betétigten Léngsnadel-Verschluss-
diise zum Werkzeug hin ausgeriistet.
Beim Schlie3en des SpritzgieBwerkzeugs
wird iiber eine Pumpe die Kavitédt evaku-
iert. Beim Einspritzvorgang 6ffnet die Ma-
schinendiise, und der Spritzkolben ver-
drangt das aufdosierte LSR-Gemenge
iiber die wassergekiihlte Diise in das elek-
trisch beheizte SpritzgieBwerkzeug. Nach
der volumetrischen Fiillung schlieBt die
Nadel die Kavitit hermetisch ab.

Die Vulkanisation im Werkzeug erfolgt
bei einer vergleichsweise niedrigen Tem-
peratur von rund 150 °C. Die Mikrospha-
ren erhalten so eine ldngere Zeit zum Ex-
pandieren. ,Die Aufgabenstellung unse-
rer LSR-Produktion ist klar definiert®, so
Giesen. ,Bei diesem Prozess muss ein
Gleichgewicht zwischen der Expansion
und der Vernetzung gefunden werden.
Bestenfalls kann hier eine Gewichtser-
sparnis von bis zu 50 Prozent erzielt wer-
den.“ Nach Ablauf der Vulkanisation off-
net das Werkzeug und der fertige Stopfen
wird mittels eines Auswerfers im Werk-
zeug im freien Fall entformt. Die Stopfen
sind dann ohne Nachbehandlung wie
Tempern sofort gebrauchsfertig.  (su) B

www.babyplast.de

Weitere Informationen

Die Universitat Kassel hat zusam-
men mit der B.Braun Melsungen AG
das Anwendungszentrum Kunst-
stoffverarbeitung Unipace ins Leben
gerufen. Ziel ist, die wissenschaftli-
che Forschung im Bereich der Kunst-
stoffverarbeitung mit der in der Pra-
xis angewandten Fertigung starker
zu verknupfen.

www.unipace.de
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nadeln als Endoskopie-
Zubehor zur Anwendung

Prazises Ansteuern der Nadelposition

Spritzgusstechnik | Hochfachige Werkzeuge nach den regulatorischen Anforderun-
gen der Medizintechnik umzusetzen, ist komplex und benétigt eine entsprechende
Erfahrung. Deshalb greift der Medizintechnikhersteller Medwork bei der Fertigung
eines Arretiergriffs mit Injektionsnadel auf das Know-how von MBFZ Toolcraft zurtick.

In der Metropolregion Niirnberg, auch
als Medical Valley bekannt, hat der Me-
dizintechnikhersteller Medwork GmbH
seinen Firmensitz. Das Unternehmen ent-
wickelt, produziert und vertreibt am
Standort Hochstadt/Aisch rund 500 Arti-
kel fiir die therapeutische Endoskopie.
90 % dieser Artikel sind Disposables. Bei
der Fertigung von Disposables, die mit
sehr kurzen Zykluszeiten gefahren wer-
den, kommen meist hochfachige Werk-
zeuge zum Einsatz, auf die sich wiederum
die MBFZ Toolcraft GmbH aus Georgens-
gmiind spezialisiert hat. ,,Hochkomplexe
Werkzeuge, speziell auch fiir Mehrkom-
ponenten-Anwendungen, oder Familien-
werkzeuge fiir die Medizintechnik for-
dern uns heraus“ erklart Toolkraft-Be-

IHR STICHWORT

Spritzgusstechnik

Neu konzipiertes Werkzeug
Endoskopie-Zubehor
Nadelverschlusstechnik
Elektrischer Antrieb

36 medizin&technik 02/2020

triebsleiter Anton Meixner. So wurde bei-
spielsweise fiir Medwork ein Familien-
werkzeug fiir die Herstellung eines Arre-
tiergriffs mit Injektionsnadel geliefert, bei
dem die Metallnadel umspritzt wurde.

,In der Medizinbranche liegt oftmals
die komplette Werkzeugentwicklung in
unserer Hand“, erklart Werner Endres,
Projektleiter bei Toolcraft, und erginzt:
,Das Werkzeug muss eine gewisse Stand-
festigkeit haben. Es nutzt nichts, wenn
das Produkt filigranste Konturen hat, aber
das Werkzeug deshalb oft gewartet wer-
den muss. Und gerade bei der Fertigung
von Disposables ist Zeit ein wichtiger Fak-
tor. Deshalb wird auf die Zugénglichkeit
zum Werkzeug oder auf den Einsatz eines
prozesssicheren, leicht zu reinigenden
HeilRkanalsystems grofser Wert gelegt.“

Da das Artikeldesign fiir den Arretier-
griff verdndert wurde, musste das Werk-
zeug von Grund auf neu konzipiert wer-
den. ,Im Zuge der Designénderung soll-
ten zudem auch Funktionsdnderungen
durchgefiihrt werden. Da lag es nahe, die
Werkzeugkonzeption so auszulegen, dass
man auch Einsparungen hinsichtlich der
Spritzzeiten erreicht“, so Endres. ,Des-

halb regten wir ein Familienwerkzeug
an.“ Aber das Ausbalancieren der unter-
schiedlichen Teilevolumen bereitete Pro-
bleme. Hier kam die Giinther HeifSkanal-
technik GmbH aus Frankenberg mit ihrem
elektrischen Antrieb fiir Nadelverschluss-
Heilfkanalsysteme ins Spiel.

Automatische Verpackung in
der Fertigungszelle

Der elektrische Antrieb hat aufgrund sei-
ner feinfiihligen Regelung enorme Vortei-
le. Denn um einen sicheren Spritzprozess
zu gewdhrleisten, ist eine prézise und in-
telligente Ansteuerung der Nadelver-
schlusstechnik vonnéten: Elektrisch ange-
triebene Nadelverschlusssysteme ermog-
lichen eine variable und zugleich prézise
Einstellung der Nadelposition und der
Hublénge. Zudem bewirkt die Synchroni-
tat der Nadelbewegung eine grolle Ge-
nauigkeit bei der Reproduktion. ,Man
kann die Nadeln dementsprechend zeit-
versetzt 6ffnen und das Werkzeug so aus-
balancieren, dass wirklich beide Teile
gleichmal3ig gefiillt werden®, erlautert
Meixner. ,,Glinther Heisskanaltechnik hat
ein elektrisches Nadelverschluss-Hei3ka-



nalsystem im Programm, das mit einem
Schrittmotor angesteuert wird.“

Der Schrittmotor Typ SMA 10 ermdogli-
che eine hohe Prézision, verbunden mit
einem sehr guten Kraft-Weg-Verhalten.
Mit dem entsprechenden Steuergerédt DPE
sei so die prézise Nadelverschlusssteue-
rung gewahrleistet. ,Zudem ist eine Na-
deljustage im Bereich von einem Hun-

ELMET

SMART SILICONE SOLUTIONS

Die Nadelverschluss-
diise 6NHF (links) ver-
fligt Giber eine Nadel-
flhrung mit Blueflow-
Heizung und zweigeteil-
tem Schaft. Im Spritz-
guss werden dann Arre-
tiergriff und Injektions-
nadel (rechts) gefertigt

(Bild: Glnther Heisskanaltechnik/Medwork)

dertstel Millimeter moglich. Wir setzen
dazu noch eine Nadelverschlussdiise mit
KA-Nadelfithrung mit Blueflow-Heizung
und zweigeteiltem Schaft ein, so Meix-
ner. Nadelverschlusssystem und elektri-
scher Antrieb lassen sich einfach montie-
ren und erfordern bei der Werkzeugkon-
struktion keinen zusitzlichen Aufwand.
Zudem ist das Nadelverschlusssystem mit

=

SILICONE FULL SERVICE SUPPLIER

MEDIZINTECHNIK

B Medizintechnische Produkte
® Babyartikel
® High End Werkzeuge

® High End LSR- und Mehrkomponenten-Teile
® Kontrollierte Produktionsumgebungen

/A PREMIUM
QUALITY

medical@elmet.com
www.elmet.com

Fir Kunden setzt ELMET seit tUber 20 Jahren individuellste Heraus-
forderungen um. Dabei erweitert das ELMET-Team kontinuierlich
die Grenzen des technisch Machbaren in Forschung & Entwicklung,
Prototyping, Serienfertigung und Produktentwicklung. So entstehen
Smart Silicone Solutions, die ELMET zum starken Partner der
Medizintechnik machen. Darauf vertrauen die Kunden. Und darauf
verlassen sich die Menschen weltweit, Tag fur Tag.

dem Schrittmotor reinraumtauglich, was
gerade bei SpritzgieBwerkzeugen in der
Medizintechnik gewiinscht ist.

Der Knackpunkt war die Balancierung
der verschiedenen Teile mit unterschiedli-
chen Volumen. ,Wir haben die Steuerung
wiederum mit Temperatur- und Innen-
druckfiihlern von Priamus gekoppelt, so-
dass die Balancierung nun iiber Tempera-
turfithler erfolgt, die am FlieBwegende
eingebaut sind. Erreicht die Schmelze die
Fiihler, wird iiber die Steuerung das Na-
delventil zuriickgenommen.“ Zudem er-
moglicht der Innendruckfiihler die Nach-
druckumschaltung. ,Das System der Tem-
peratur- und Innendruckfiihler hat den
Vorteil, dass es hervorragend mit dem Na-
delverschlusssystem von Giinther zusam-
menarbeitet”, so Meixner. Das Werkzeug
lauft jetzt in einer Fertigungszelle bei
Medwork. [ ]

Harald Wollstadt
Technikjournalist in Trebur

nn.qq.“! '
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Schon im Spritzgussprozess lasst sich
die Bauteilqualitat vorhersagen

Qualitatsmanagement | Um die Qualitat von Kunststoffteilen fuir Pipettensysteme
prazise zu kontrollieren, setzt ein Hersteller von Labor- und Pharmaprodukten in Helsinki
auf ein Prozessliberwachungs- und Regelungssystem. Es erlaubt, die Bauteilqualitat im
Spritzgussprozess vorherzusagen — als Basis fiir intelligente Uberwachung.

Ft’ir Produkte, die in der Forschung
oder im Gesundheitsbereich einge-
setzt werden, gelten hohe Anforderungen
an die Qualitit. Um diese zu erfiillen,
lohnt es sich, schon in der Spritzgussma-
schine anzusetzen. Erfahrungen mit einer
solchen Prozessiiberwachung hat die Sar-
torius AG an ihrem Standort in Helsinki
gemacht, wo Kunststoffteile fiir Pipetten
hergestellt werden.

IHR STICHWORT

Spritzguss von Pipettenteilen

Sensoren im Werkzeug

Basisdaten als Fingerabdruck eines Teils
Vorhersage zur Qualitat

Intelligente Prozessoptimierung
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Eine Pipette fiir das Fllssigkeitshandling im
Labor besteht aus vielen Kunststoffteilen.

(Bild: Kistler Gruppe)

Tomi Villild ist in der finnischen Haupt-
stadt als Development Manager Injection
Molding verantwortlich fiir die Qualitét
der Spritzgussprozesse bei Sartorius. Bis
zu 50 verschiedene Teile fiir Pipetten
werden dort hergestellt und die Prozesse
dafiir weiterentwickelt. Villild und sein
Team nutzen seit Kurzem in ihren Werk-
zeugen das Prozessiiberwachungssystem
Como Neo der Kistler Instrumente AG aus
Winterthur in der Schweiz. Es ist mit der
Funktion Como Neo Predict ausgestattet.
Diese Online-Qualitdtsprognose erlaubt
eine Vorhersage der Bauteilqualitdt schon
wéhrend des Spritzgussprozesses. Die
Vorhersage basiert auf einer Vielzahl von
Prozessparametern, die das System er-
lernt, ebenso wie die dazugehdérigen bau-
teilspezifischen Qualitétskriterien.

Mit Werkzeuginnendrucksensorik des
Schweizer Anbieters ist Villild seit mehr

Die Halterung war das erste Teil, bei dem
Sartorius bei der Herstellung in Helsinki die
Prozessiiberwachung genutzt hat

als zehn Jahren vertraut. Dennoch haben
er und sein Team mit einem eher unkriti-
schen Bauteil — einer Halterung — begon-
nen. Im ersten Schritt ging es darum, das
System zu verstehen, die Nutzung einzu-
iiben, aber auch schon den Prozess zu ver-
bessern. Die Ergebnisse waren innerhalb
kurzer Zeit so gut, dass Villila plant, ,im
néichsten Schritt sechs bis acht weitere
Einheiten von Como Neo fiir andere, kriti-
sche Komponenten einzusetzen.“

Vorhersage-Tool und Software

fiihren zum Versuchsplan

Das Vorhersage-Tool Como Neo Predict

eignet sich besonders fiir Prozesse mit

sehr hohen Qualitdtsanforderungen. Mit

Hilfe der zugehoren Software Stasa QC

lasst sich zunéchst ein Versuchsplan er-

stellen, das Design of Experiment (DoE),

der sédmtliche Parameter zur Prozessfin-

dung beinhaltet. Dabei geht es zum Bei-

spiel um folgende Fragen:

* Welche Abmessungen sollen erreicht
werden?

* Wie muss man die Maschine dafiir ein-
stellen?

* Léasst sich gegebenenfalls die Zykluszeit
reduzieren?

Auf solche und weitere Fragen geben Sta-

sa QC und das Prozessiiberwachungstool

konkrete Antworten. Der Versuchsplan

kann am PC erstellt und spéter in Como

Neo digital umgesetzt werden.

Die im Werkzeug verbaute Sensorik
von Kistler liefert die Basis fiir eine trans-
parente Prozessfilhrung fiir alle stoff-
lichen und formteilspezifischen Bauteil-
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.~ fur hochste
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Im Spritzgusswerkzeug fiir die
Pipettenhalterung ist Sensorik
verbaut. Sie liefert die Basis fiir
die transparente Prozessfiih-
rung, die alle stofflichen und
formteilspezifischen Bauteil-
attribute umfasst

A i wb
Anspruche.

(Bild: Kistler Gruppe)
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attribute. Aus ihnen lésst sich gewisser-
maRen der Fingerabdruck des Bauteiles
erstellen. Auf Basis des gemessenen
Werkzeuginnendrucks und der dazu ge-

messenen  spezifischen Bauteileigen-
schaften kann das System schon wéhrend
des Spritzprozesses die Bauteilqualitét
vorhersagen — was wiederum heil3t, dass
sich der Prozess ohne zeitaufwendige
Qualitdtsmessung intelligent optimieren
lésst.

Mitarbeiter kommen auch ohne
lange Erfahrung damit zurecht
Innerhalb von zwei oder drei Tagen hatte
Sartorius so den Versuchsplan fiir die Hal-
terung eingerichtet, mit Stasa QC und mit
Como Neo Predict optimiert. Anhand der
spritzgussspezifischen Modellbildung
lieferte das System sehr genaue Ergebnis-
se. Da viele Maschinenparameter erfasst
werden, lassen sich die Grenzen des
Spritzgussprozesses mit den Bauteil-
eigenschaften nachvollziehen. ,Damit
kommen auch Kollegen ohne jahrelange
Erfahrung in kurzer Zeit zu hervorragen-
den Ergebnissen®, sagt Villild und ist be-
geistert.

Auf Basis der erstellten Vorhersage-
modelle lassen sich nun Schlechtteile
signifikant reduzieren und auf Wunsch
automatisch separieren. Auch sonst
wurde der Fokus auf einfache Bedienung
und Integration gelegt: ,Das System ist
wirklich einfach zu handhaben, fast wie
ein Smartphone“, erklart Villili. Nach
fiinf oder zehn Minuten habe man ver-
standen, wie es funktioniert. Auch das
Aufsetzen eines DoE sei mit der Software
kein Problem. ,Im Vergleich zu anderen
Programmen muss man kein Mathe-
matiker sein, um das Ganze zu verstehen.
Hat man den DoE erstellt, kann man ihn
einfach in Como Neo hochladen und be-

kommt bereits in der Testphase genaues
Feedback fiir die Prozessoptimierung®, er-
klart der Development Manager Injection
Molding.

Fiir die Zukunft hat er grofde Pline:
,Ich bin mir sicher, dass die mit Como Neo
erzielbaren Vorteile auch fiir andere Ein-
heiten von Sartorius interessant sind.“
Das System sei sehr flexibel. Daher wiirde
er am liebsten zukiinftig alle technischen
Teile von Sartorius, die eine hohe Genau-
igkeit erfordern, mit dem Kistler-System
produzieren. [ ]

Suzanne Graeser Bieri
Kistler Instrumente, Winterthur/Schweiz

www.kistler.com

Wno.ninn ]

Uber Sartorius

Die Sartorius AG stellt Labor- und
Pharmaprodukte her. Der 1870 ge-
griindete, borsennotierte Konzern
mit Hauptsitz in Gottingen ist welt-
weit aktiv und versorgt Labors und
Forschungseinrichtungen mit
spezialisierter Ausristung wie etwa
hochgenauen Waagen, Filterein-
heiten oder Zentrifugen. Das
Sartorius-Segment Liquid Handling
istim europaischen Norden ange-
siedelt: In Helsinki werden mechani-
sche und elektronische Pipetten-
systeme entwickelt und etwa sechs
Millionen Einzelteile im Jahr daftir
hergestellt. An einem weiteren
finnischen Standort fertigt das
Unternehmen Pipettenspitzen in
sehr hohen Stiickzahlen von Gber
600 Millionen pro Jahr.
www.sartorius.com

ISO 13485 = ISO

; - Franspruchsvolle I-\:uf_ga"ben in der

SN

Dental-, IK"'al_'_dioIogie- und Wirbelsdulen-
chirurgie fertigen wir mechanische
Serienteile und Baugruppen. Hochste

Qualitat fir individuelle Losungen.

Fragen Sie uns:
Telefon +49 781 624-0

oder info@kratzer.de

KRATZER e

Kratzer GmbH & Co. KG, D-77656 Offenburg, www.kratzer.de



M [ TECHNIK ]

(Bild: andranik123/stock.adobe.com)

Was ins QM-Handbuch gehort,
schlagt die Software vor

Qualitatsmanagement | Eine QW-Software vor allem fuir kleine Unternehmen will der
Dienstleister MIQ im Mai 2020 auf den Markt bringen. Sie kommt ohne zusatzliche

lizenzpflichtige Systeme aus, muss nicht eigens validiert werden und soll begleitende
Aktivitaten des Dienstleisters auf nahe Null reduzieren. Wichtige Hinweise fiirs Hand-

buch liefert sie heute schon. Unterstiitzung durch eine Kl ist geplant.
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ie Medizinprodukte-Verordnung EU

745/2017 (MDR) fordert von den
Herstellern umfangreiches Wissen {iiber
die Wertschopfungskette ihrer Produkte.
Nahezu jede qualititsrelevante Anderung
am Produkt oder am Produktionsprozess,
auch bei Unterlieferanten, muss der
Benannten Stelle vor der Umsetzung be-
richtet werden. Damit ist das Qualitéts-
management {iberdurchschnittlich ausge-
lastet, insbesondere dann, wenn Fach-
kréfte fehlen und Stellen unbesetzt blei-
ben.

IHR STICHWORT

QM-System als Mietsoftware
Software als Basis fiir QM-Handbuch
Dienstleister kaum mehr erforderlich
Pilotkunde: Audit am Tablet
Systemerweiterung mit Kl geplant

40 medizin&technik 02/2020

t

REPORT
|

FINANCE

L

In kleinen Unternehmen fiillen meist
Dienstleister diese Liicke, die zunédchst fiir
den Aufbau des QM-Systems und spater
nur fiir Audits bestellt werden. Um die
Kosten fiir diese Losung gering zu halten,
wird zwischen den Uberpriifungsaudits
oft sehr wenig an den Qualitdtsdokumen-
ten gearbeitet. ,Manchmal muss man in
Unternehmen erst den QM-Ordner ab-
stauben, bevor man sich den sonst druck-
frischen Dokumenten widmet*, sagt Arian
Mingo, Geschéftsfiihrer der MIQ GmbH &
Co. KG.

Das Unternehmen startete als Dienst-
leister im Qualitdtsmanagement und stellt
seinen Auftraggebern heute eigene Soft-
ware-Tools zur Verfiigung, die sie bei
der téglichen Arbeit — auch zwischen den
personlichen Besuchen anldsslich eines
Audits — unterstiitzen. Derzeit entwickelt
MIQ das digitale und flexible Qualitéts-
managementsystem Q|sistant. Dieses
System soll iiberall verfiigbar sein und

Ein Audit, fiir das keine Ordner gewalzt
wurden, sondern alle Daten auf dem Mobil-
gerat zur Verfligung standen: Dieses
Vorgehen strebt MIQ mit seinem neuen
QM-System an

sich als Standard fiir kleine und Kleinst-
unternehmen etablieren, so Mingo.

Vorteile ergében sich daraus, dass es
ohne zusétzliche lizenzpflichtige Systeme
wie Word, Excel, Visio oder andere aus-
kommt und sich schnell implementieren
lasst. Die Validierung ist sofort verfiigbar,
da MIQ die Validierungsunterlagen be-
reits vor Auslieferung von Updates in
Q|sistant zur Verfiigung stellt.

System soll als Mietmodell
angeboten werden

MIQ will sein System als Mietmodell
anbieten: Jeder Nutzer zahlt monatlich
einen geringen Betrag. Interessant fiir
kleine Unternehmen sei auch, dass die
Software die Moglichkeit bieten wird, an-
hand von Best-Practice-Informationen
und geschickter Fragestellung sein QM-
Handbuch selbst zu erstellen, sodass ein
effizientes, auf das Unternehmen abge-
stimmtes QM-System entsteht.

,Wir wollen zusammen mit der Soft-
ware die QM-Dienstleistung anbieten®,
kiindigt Mingo an. Die Software sei aber
so entwickelt, dass der Dienstleistungsan-
teil, den MIQ noch zu leisten hétte, gegen
Null geht.

Die neue Software soll den Umgang
mit dem Qualitdtsmanagement deutlich
erleichtern und laut Mingo dazu fiihren,
dass die entsprechenden Aufgaben erle-
digt werden, ,weil sie richtig und wichtig
sind und nicht, weil eine Anforderung er-
fiillt werden muss, die eigentlich keiner
mehr braucht*.

In Q|sistant sieht der QM-Experte eine
Moglichkeit, viele redundante Tatigkeiten



eines Qualitdtsmanagers auf ein Mini-
mum zu reduzieren.

Dass das auch in der Praxis funktio-
niert, zeigt das Start-up SKB-Tec GmbH in
Hilzingen, das sich auf das CNC-Drehen
und -Frdsen von Prézisionsteilen speziali-
siert hat. Diesem Pilotkunden hat der
TUV Siid im Januar 2020 die Konformitit
nach ISO 9001:2015 fiir die Zerspanung
von Metall und Kunststoffteilen beschei-
nigte. ,Das ganze Audit hat mit einem

Welt

Einblick in die Medizintechn

Ihr Ubersetzungsdienstleister fir effiziente

Sprachprozesse und schnelle Time-to-Market.

www.transline.de

ZERTIFIKAT

Eine einfache Suche und die
Verkniipfung von Dokumenten
haben laut Sascha Schiitt von
SKB Tec wesentlich zum Erfolg
des Audits ohne Papierdoku-
mente beigetragen

(Bild: MIQ)

Tablet stattgefunden®, berichtet Sascha
Schiitt, Geschaftsfiihrer bei SKB-Tec. ,Bei
der Begehung der Produktionsrdume
konnten alle Fragen direkt vor Ort anhand
der Informationen aus Q|sistant beant-
wortet werden.“ Auch die einfache Suche
und die intelligente Verkniipfung von Do-
kumenten hétten zum Erfolg des Audits
beigetragen, so Schiitt.

Frederik Nitzsche, Qualitdtsmanager
und Implementierungsexperte bei MIQ,

ergdnzt: ,Dokumente sind nun nicht
mehr Blatter in einem Ordner, sondern
hoch verfiigbare Informationsquellen, die
auf Smartphone, Tablet und Computer fiir
alle Mitarbeiter erreichbar sind.“

Ab Mai 2020 mochte Geschaftsfiithrer
Mingo seine Software, mit der bereits vie-
le Pilotkunden arbeiten, am Markt anbie-
ten. Es gibt auch schon Plane dafiir, wie
das System weiter entwickelt werden soll:
Kiinftig soll eine Kiinstliche Intelligenz
dabei helfen, die Usability zu verbessern,
um zum Beispiel Liicken im Qualitdtsma-
nagement-System oder einen Schulungs-
bedarfim Unternehmen zu erkennen oder
den Anwender beim Bewerten von Risi-
ken zu unterstiitzen. (op)m

Weitere Informationen

Uber den QM-Dienstleister MIQ:
www.miq.com.de

In sprachlicher
Mission

26. Mai 2021

Countdown

fiir die neuen
{ MDR-Regeln

: MDR-konform in allen Sprachen.

Transline

Ubersetzen. Verstehen.
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Sicher auch unter Dauerbelastung

Materialpriifung | Medizinprodukte mussen hochste Qualitatsstandard erfullen. Mit
Druckfestigkeitspriifungen wird deshalb Implantaten und anderen Materialien auf
den Zahn gefuhlt. Die Technologie dazu liefert Hegewald & Peschke aus Nossen.

m
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(Bild: Hegewald & Peschke MeR- und Priiftechnik)

Priifung von Schutzhandschuhen mit
einer Inspekt-Universalpriifmaschine

In der Medizintechnik spielt die Quali-
tatskontrolle eine grof3e Rolle. Auf ihre
Haltbarkeit gepriift werden neben chirur-
gischen Instrumenten auch einzelne
Komponenten chirurgischer Instrumente
sowie unterschiedliche Implantatmateria-
lien, wie beispielsweise fiir Zahnimplan-
tate. Ebenso miissen Schutzhandschuhe
nach spezifischen Normen auf Durchstof3-
festigkeit und Weiterreilfkraft — auch un-
ter dem Einsatz verschiedener Chemika-
lien — gepriift werden.

Die Qualitatssicherung stellt dabei
hochste Anforderungen an die Priiftech-
nik, die Priifsoftware und die Dokumen-
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tation. Hier miissen neben der Einhaltung
von Normen und Vorschriften vor allem
auch die Risiken fiir den Patienten mini-
miert werden. Fiir die verschiedenen Un-
tersuchungen im Bereich Medizintechnik
hat die Hegewald & Peschke Mef- und
Priiftechnik GmbH geeignete Priiflosun-
gen entwickelt, die sich sowohl fiir chirur-
gische Instrumente und Schutzhandschu-
he als auch zur Priifung von Biomateria-
lien eignen.

Durchstichfestigkeit von
Schutzhandschuhen priifen
Der Widerstand eines Materials fiir
Schutzhandschuhe gegen Degradation
durch eine fliissige Chemikalie wird bei-
spielsweise bestimmt, indem die Verande-
rung der Durchstichfestigkeit des Werk-
stoffes fiir Handschuhe nach stdndigem
Kontakt der Auf’enfldche mit der bean-
spruchenden Priifchemikalie gemessen
wird. Die Priifung gilt fiir Handschuhe aus
natiirlichem oder synthetischem Polymer
und Latexmaterialien. Zum Einsatz kom-
men hierbei Universalpriifmaschinen der
Serie Inspekt duo, die mit einer speziellen
Priifvorrichtung fiir den Durchstof3ver-
such ausgestattet werden. Es werden da-
bei vergleichende Priifungen an Hand-
schuhausschnitten mit und ohne Chemi-
kalienkontakt durchgefiihrt. Die Priifvor-
richtung besteht aus einem Priifdorn fiir
die Durchstichvorrichtung nach DIN EN
388, einem Schraubspannzeug als Halte-
rung fiir die Rollrandflasche sowie einer
Rollrandflasche zur Aufnahme der Probe.
Fiir die Priifung von Zahnimplantaten
sind lediglich sehr kleine Priifkrafte notig.
Hierfiir eignet sich eine so genannte
Mikropriifmaschine, beispielsweise die
Inspekt micro LC 100N. Dabei kann die
Priifmaschine mit einem Fliissigkeitsbe-
hélter fiir Nassversuche ausgestattet wer-
den. So lassen sich Untersuchungen an
Zahnimplantaten unter realen Bedingun-
gen durchfiihren, wie sie auch im Mund-
raum mit Speichel vorhanden sind.

Die Priifmaschine mit einer maximalen
Lastaufbringung von 100 N sowie 50 Hz
fiir Wechsellasten kann sehr gut die Dau-
erbelastung nachbilden. Somit werden al-
le Materialermiidungen durch mechani-
sche Belastung und Umgebungsbedin-
gung erfasst. Die Aufzeichnung und Aus-
wertung erfolgt mit der Materialpriifsoft-
ware Labmaster des Priiftechnik-Spezia-
listen aus Nossen und kann {iber einen Vi-
deomodul synchron visualisiert werden.

Das Produktportfolio des séchsischen
Spezialisten umfasst zudem die Priifung
von chirurgischen Instrumenten, wie bei-
spielsweise Bauteilpriifungen zur Festig-
keitsbestimmung von Laserschweil3- ver-
bindungen sowie die Priifung von Implan-
tatmaterialien und Laborinstrumenten.
Ebenfalls moglich sind Auspressversuche
an Spritzen, um die optimale Konsistenz
von Knochenzementen sowie geeignete
Kaniilendurchmesser zu bestimmen. H

Jana Koschemann
Hegewald & Peschke, Nossen

Zum Unternehmen

Die Hegewald & Peschke Mel3- und
Priftechnik GmbH aus Nossen ent-
wickelt, produziert und vertreibt seit
1990 Maschinen zur Materialpri-
fung und zur Priifung von Bauteilen
und Fertigprodukten. Durch ein
modulares Bauprinzip der gesamten
Priftechnik kdnnen neben der
Serienfertigung auch individuelle
Anforderungen umgesetzt werden.
Das Unternehmen ist nach 1SO 9001
zertifiziert und betreibt ein DAKkS-
Kalibrierlabor (Deutsche Akkreditie-
rungsstelle) nach DIN EN ISO/IEC
17025 fur die mechanischen Mess-
groBen Kraft, Lange und Harte.
www.hegewald-peschke.de



Kleinere Stichproben
reichen aus

Qualitétspriifung | Eine Methode, wie man in der Qua-
litatsprifung die GroRRe von Stichproben verringern
kann, hat Toni Greif als Ergebnis seiner Masterarbeit
beschrieben. Dafiir bekam er einen Preis.

T oni Greif, Absolvent der Wirtschaftsmathematik an der Uni-
versitdt Wiirzburg, hat in seiner Masterarbeit beschrieben,
wie Unternehmen bei der Qualitétspriifung Zeit sparen und Kos-
ten senken kdnnen. Wie, zeigt ein Beispiel: Ein Pharmaunterneh-
men mochte in den USA aktiv werden. Dort werden Tabletten in
Polyethylen-Flaschen verpackt. Weil das Unternehmen diese Fla-
schen nicht selbst produziert, sucht es einen Zulieferer. Um des-
sen Qualitét zu {iberpriifen, 1asst es sich eine Charge von 10000
Flaschen schicken - ein ,isoliertes Los“.

,Um bei der Priifung ein statistisch belastbares Ergebnis zu be-
kommen, das dem Katalog der Internationalen Organisation fiir
Normung ISO entspricht, muss das Pharmaunternehmen bisher
500 Flaschen auf Konformitit testen® erklart Greif. In seiner

Einkaufen per Kilick

Reichelt Chemietechnik

Zahnriemen

e Schneller Zugriff auf 80.000 Artikel

® Produktgruppe THOMAFLUID®
Schlauche, Fittings, Hahne, Magnetventile, Pumpen

® Produktgruppe THOMAPLAST®
Laborplastik, Halbzeuge, Schrauben, Muttern,
Distanzhiilsen und O-Ringe

e Produktgruppe THOMADRIVE®
Antriebstechnik mit Rollenketten, Kettenradern,

Auch mit weniger gepriiften Teilen als bisher ldsst sich
eine verldssliche Aussage zur Qualitdt machen

Masterarbeit schldgt der Absolvent einen Stichprobenumfang
von nur 106 Flaschen vor. Das gelingt durch die Nutzung der
messenden Priifung, das hei3t durch die Auswertung der Abwei-
chungen von den Spezifikationsgrenzen. ,Vor allem bei einer die
Flaschen zerstérenden Druckresistenz-Priifung ermoglicht der
Standardentwurf immense Kosteneinsparungen®, sagt der Wiirz-
burger Mathematiker. Die statistischen Eigenschaften des neuen
Standards seien identisch mit bisherigen.

Der von Greif bearbeitete Standard ISO 3951-6 liegt derzeit als
Entwurf bei der ISO vor. Er wire fiir Lebensmittelpriifung, Phar-
mazeutik oder Medizingeritehersteller interessant. Toni Greif
wurde Ende 2019 mit dem Nachwuchspreis des Deutschen Insti-
tuts fiir Normung (DIN) augezeichnet. (op)

Reichelt
Chemietechnik
GmbH + Co.

7N

EnglerstraBe 18
D-69126 Heidelberg
Tel. 0 62 21 31 25-0
Fax 0 62 21 31 25-10
rct@rct-online.de

Intelligent Testing
FUr sichere Prufergebnisse bis zum letzten Tropfen

Prifsysteme fir die Pharmaindustrie

zwick I Roell

Wir bieten sichere und branchenerprobte Lésungen fur die
Prafung von Spritzen, Insulin-Pens und Autoinjektoren.
@ www.zwickroell.com
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Diese Welle macht alles sichtbar

Kontaktlose Kontrolle | Millimeterwellen werden bereits als Abstandsmesser in
Kérperscannern und bei der Posteingangskontrolle eingesetzt. Sie eignen sich aber
auch sehr gut zur kontaktlosen zerstorungsfreien Detektion von Fremdkdrpern und
Fehlstellen in dielektrischen Materialien wie Kunststoffen —und damit zur
Qualitatssicherung in der Produktion.

Kunststoffe lassen sich
kontaktlos und zerstérungsfrei
mit dem Stand Alone
Millimeter Wave Imager des
Fraunhofer FHR scannen

er aufgrund einer Geschwindig-

keitsiiberschreitung im Auto ge-
blitzt wurde, hat die Radartechnik be-
stimmt verflucht. Doch die hier verwen-
deten Millimeterwellen eignen sich auch
zur kontaktlosen und zerstorungsfreien
Qualitatskontrolle, zum Beispiel im
3D-Druck sowie in der laufenden indus-
triellen Produktion. Denn die elektromag-
netischen Wellen durchleuchten mit einer
Frequenz von 30 bis 300 Gigahertz — ab
100 Gigahertz ist auch von Terahertz die
Rede — jedes dielektrische Material, also
Stoffe, die elektrisch nicht leitend und
nicht metallisch sind. Dazu gehoren zum
Beispiel Kunststoffe. Millimeterwellen
machen unabhéngig von Hitze, Dampf
und Lichtverhiltnissen unter anderem
Fremdkorper, Fehlstellen sowie unter-
schiedliche Schichtdicken sichtbar.

Fiir einfache Kunststoffprodukte wird
die Technik bereits seit einigen Jahren
eingesetzt, zum Beispiel zur Qualitdtskon-
trolle von Kunststoffrohren wéhrend der
Produktion. Entwickelt und genutzt wird
diese Technik von mehreren Herstellern
von Messtechnik, zum Beispiel der Inoex
GmbH aus Melle und der Sikora AG aus

IHR STICHWORT

Millimeterwellen
Qualitatssicherung
Produktkontrolle
3D-Druck
Kunststoff
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Bremen. ,Das zeigt, dass sich die Techno-
logie industriell tatsdchlich behaupten
kann“, sagt Daniel Behrendt, Geschéfts-
feldsprecher Produktion am Fraunhofer-
Institut fiir Hochfrequenzphysik und Ra-
dartechnik (FHR) aus Wachtberg.

Kunststoffe kontaktlos und
zerstorungsfrei durchleuchten
Das FHR forscht und entwickelt in dieser
Richtung intensiv weiter und stellt nun ei-
nen Tiefenscanner vor, mit dem Kunst-
stoffe jeglicher Form kontaktlos und zer-
storungsfrei durchleuchtet werden kon-
nen — limitiert nur von der momentanen
GroRe des Messraums des Scanners von
30cmx 30 cmx 5 cm.

,Ein Forderband fithrt das zu untersu-
chende Material in unseren Sammi — die
Abkiirzung steht fiir Stand Alone Millime-
ter Wave Imager*, sagt Daniel Behrendt.
Im Gerdt werden die Millimeterwellen

von einer rotierenden Antenne mit gleich-
bleibender Frequenz und Amplitude aus-
gesendet. Durchdringen diese Wellen das
Material, werden sie abgeschwécht und
verzogert. Da die Phase und Amplitude
der ausgesendeten Welle bekannt sind,
konnen aus deren Verdnderungen zuver-
lassige Riickschliisse gezogen werden, un-
ter anderem auf die Dichte und Homoge-
nitiat des Materials, aber auch auf Verun-
reinigungen und Lufteinschliisse.

Damit wird auch die Kontrolle von Pro-
dukten wie Lebensmitteln in Verpackun-
gen moglich, zum Beispiel auf Fiillstédnde,
Feuchtigkeitsgrad und Fremdkorper. Da-
niel Behrendt: ,Wir haben jedem Mess-
punkt einen Pixel zugeordnet und die Am-
plituden- sowie Phasenverschiebung farb-
lich codiert dargestellt, sodass ein bildge-
bendes Priifsystem entsteht.“ Die Antenne
in dem Tiefenscanner dreht sich zehn Mal
in der Sekunde, was zehn Hertz, bezie-

(Bild:Fraunhofer FHR)



hungsweise iiber 30000 Messpunkten
pro Sekunde entspricht, mit denen sich
das Bild live aufbaut. Damit kann der
Scanner in eine laufende Produktion inte-
griert werden, beispielsweise in ein Flief3-
band. Das System kann bei Bedarf mit ei-
ner Kamera kombiniert werden.

Als kommerzielles Produkt vertreibt
die Hiibner GmbH & Co. KG aus Kassel
den Scanner unter dem Produktnamen
T-Sense: zum Durchleuchten und Uber-
prifen von Briefen und Packchen auf
schidliche Inhalte wie Sprengstoffe, ge-
fahrliche Gegenstdnde und Pulver.

Fiir Daniel Behrendt vom FHR ist das
erst der Anfang: ,Wir sind sehr interes-
siert an einer Weiter- oder Neuentwick-
lung fiir konkrete Fragen auch aus dem
Medizinbereich. Wir sehen hier grof3e Po-
tenziale.“ Der Scanner vom FHR arbeitet
mit einer Frequenz von 90 Gigahertz —
ideal fiir Kunststoffe. Auch andere Fre-
quenzen sind moglich. Grundsétzlich gilt:

an Einsatz am Menschen TEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEESEEEEEEEEEEREEREEEE

Neben der Qualitatskontrolle ist zuklinf-  Schonender Gewebescan

tig auch der Einsatz von Millimeterwel-  Millimeterwellen kénnen alternativ oder
len fur schonendere Messverfahren am  komplementar zu ionisierender Strah-
Patienten denkbar. lung eingesetzt werden, um Gewebe zu
Kontaktloses Pulsmessen untersuchen. Limitierend ist bisher die
Die Technik kdnnte zum Beispiel bei Friih- ~ Gewebetiefe. Doch es gibt vielverspre-
chen die invasive oder durch Verkabelung  chende Untersuchungen fiir den Einsatz
einschrankenden Messungen von Vital- in der Mammografie. Zudem ware ein
parametern ersparen. Das FHR arbeitet ~ Millimeterwellenscanner kostengtinsti-
mit einem Partner daran, mit Millimeter-  ger als bisherige Computer- oder auch
wellen kontaktlos die Atmung und den  Magnetresonanztomographen  (MRT).
Puls lber die Bewegung der Haut zu  Das Unternehmen Vayyar aus Israel be-
Uberwachen. Noch steckt die Entwick-  schaftigt sich bereits mit der Technik.
lung in den Anfangen. https://vayyar.com/medical

Je hoher die Frequenz, desto hoher die kiinftig individuell gefertigte Kunststoff-
Auflésung, aber auch langsamer das Bild-  prothesen und -implantate mit Sensorik
ergebnis und niedriger die Eindringtiefe  kontrolliert werden. ]
in gewisse Materialien. Ob zum Beispiel

die Einbettung eines Sensors in Kunststoff ~ Anke Biester

passt — das lieRe sich schon heute pro- Wissenschaftsjournalistin aus Aichstetten
blemlos iiberpriifen. Damit konnten zu- www.fhr.fraunhofer.de

www.dmtpe.com

lhr Entwicklungsdienstleister in
MEDIZINTECHNIK & LIFE SCIENCE

Als unabhangiger Entwicklungspartner entwickeln wir innovative Produktléosungen fir die Zukunftsmarkte der

Medizintechnik, der Life Science und der analytischen Messtechnik. Mit einem Team interdisziplindr denkender

Mitarbeiter entwickeln wir Baugruppen und Produkte, von der Idee Uber die Zulassung bis hin zum abgeschlossenen

Serienanlauf. Dabei konzentrieren wir uns auf das Machbare und setzen dabei auf héchste Qualitat in der Fertigung.

Unsere Leistungen auf einen Blick
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Consulting Engineering
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E-PAC’ Prototyping NPI Serie

Wir entwickeln Ihre Ideen.
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RFID in der Sterilgutversorgung

RFID-Chips zur Instrumentenkennzeichnung | Ob alles im OP-Sieb ist, was hineinge-
hort, ware einfach zu priifen, wenn jedes Teil mit einem widerstandsfahigen RFID-
Chip ausgestattet und in einem Schritt auslesbar ware. An einer solchen Losung
arbeiten Partner aus Industrie, Forschung und Gesundheitswesen.

L

(Bild: chalabala / stock.adobe.com)

RFID-Chips fiir chirurgische Instrumente und Werkzeuge miissen
besonders klein sein und das Sterilisieren unbeschadet tiberstehen

terilgiiter wie OP-Bestecke werden in
S Krankenhdusern téglich gebraucht
und sind stédndig in einem Kreislauf aus
Nutzung, Reinigung, Sterilisierung, Prii-
fung und Verteilung im Haus unterwegs.
Komplette Sets fiir Eingriffe werden in
Sieben zusammengestellt und transpor-
tiert. Studien haben ergeben, dass beim
Zusammenstellen hohe Fehlerraten von
bis zu 30 % auftreten, sodass bei der Ope-
ration improvisiert werden muss, indem
zum Beispiel Teile aus anderen Sieben he-
rausgenommen werden, die dadurch wie-
derum liickenhaft sind.

Das Projektkonsortium ,Digitales Ab-
bild des Sterilgutkreislaufs mittels Trans-
pondertechnik®, kurz Dast, will mit einer
auf RFID-Chips basierenden technischen
Losung ermoglichen, den Sterilgutkreis-
lauf in Echtzeit zu verfolgen, damit jeder-
zeit sicher ist, wo sich jedes Instrument
befindet. Auch das versehentliche Verges-
sen von Instrumenten im Koérper von Pa-
tienten soll somit ausgeschlossen sein.
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Samtliche Besteckteile werden dafiir
mit RFID-Chips, also Funketiketten, aus-
gestattet, die beriihrungslos von Lesege-
rdten abgelesen werden konnen. Das
funktioniert auch dann, wenn viele Teile
kreuz und quer in einem Sieb liegen. ,Die
Auslesung fiir ein ganzes Sieb kann in ei-
nem Rutsch erfolgen®, sagt Prof. Dr. Nils
Pohl von der Ruhr-Universitdt Bochum
(RUB). Das Projekt unter Federfiihrung
der Smartrac Speciality GmbH, Reichs-
hof-Wehnrath, an der der Lehrstuhl fiir
Integrierte Systeme der RUB beteiligt ist,
wird seit November 2019 fiir drei Jahre
gefordert: mit rund 2,3 Mio. Euro aus
dem Fonds fiir regionale Entwicklung der
Européischen Union.

Die Transponder miissen aus hygieni-
schen Griinden in winzige Glasréhrchen
von nur 1,4 mm* 8 mm eingekapselt und
dann in das jeweilige Instrument inte-
griert werden. ,Die Innovation besteht
darin, dass wir den Transponder so klein
und auch unter schwierigen Bedingungen

auslesbar machen®, so Pohl. ,Fiir beides
ist es essenziell, eine hohe Frequenz von
5,8 Gigahertz zu verwenden, die deutlich
kleinere Antennen ermoglicht als bisheri-
ge Transponder-Tags bei 13,56 oder 866
Megahertz.“

Im Projekt soll zu jedem Teil aus dem
Sterilgut eine digitale Lebenszyklusakte
angelegt und automatisch wahrend des
Kreislaufs gepflegt werden. So kann jedes
Teil von den in der Klinik Zustdndigen
iiberwacht und in Echtzeit zuriickverfolgt
werden.

MDR-Anforderungen mit RFID
ohne ein Vereinzeln erfiillen

Fiir die Anwender wird damit beispiels-
weise ersichtlich, wo sich bestimmte In-
strumente gerade befinden, ob, wann und
wofiir sie genutzt und ob sie prozesskon-
form sterilisiert und gehandhabt wurden.
Damit lassen sich die Anforderungen der
EU-Medizinprodukteverordnung EU
2017/745, auch bekannt als Medical De-
vice Regulation oder MDR, automatisiert
erfiillen, ohne dass die Sterilgiiter oder
Siebe an den Lesepunkten vereinzelt wer-
den miissen.

Am Projekt beteiligt sind neben Smar-
trac Speciality und der RUB die Unterneh-
men ID4us GmbH in Duisburg, die
IT4process GmbH in Herzogenrath, die
Tuttlinger Aesculap AG und die Instru-
clean GmbH in Essen. Des Weiteren arbei-
ten mit die Universitatskliniken K6ln und
Essen, das Helios-Universitédtsklinikum
Wuppertal, die Hochschule Krefeld, das
Fraunhofer-Institut fiir Mikroelektroni-
sche Schaltungen und Systeme IMS in
Duisburg, die Deutsche Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung, die Deutsche Gesell-
schaft fiir Krankenhaushygiene, die Wis-
senschaftliche Gesellschaft fiir Kranken-
haustechnik und der Verband OP-Ma-
nagement. (op)m

Das Projekt Dast wird aus Mitteln des Europai-
schen Fonds fiir regionale Entwicklung (EFRE)
gefordert.
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Sonderteil

Verpackungstechnik

(Bild: Multivac)

Lesen Sie in dieser und den vorhergehenden Ausgaben mehr tiber aktuelle
Verpackungslosungen fiir die Medizingiiter- und Pharmaindustrie:

Folge 1: Automatisierung — Mit Carrier-Konzepten den Verpackungsprozess besser automatisieren
Folge 2: Wie Digitalisierung zur Effizienzsteigerung im Verpackungsprozess beitragen kann
Folge 3: Optimierung des Kennzeichnungsprozesses mit Digitaldruck-Technologien

Folge 4: Hochkomplexer Verpackungsprozess fiir sterile Medizingtiter — ein Praxisbeispiel
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KOMPLEXE LINIE VERPACKT

STERILPRODUKTE

FUR DIE INFUSIONSTHERAPIE

Wenn in einer komplexen Anlage Produkte steril verpackt werden sollen, muss insbesondere auf die
Schnittstellen zwischen den einzelnen Maschinenmodulen besonderes Augenmerk gelegt werden. Wie
eine solche Losung aussehen kann, zeigt die Verpackungslosung, die MULTIVAC fir ConvaTec im dani-
schen Osted gebaut hat. Auch die Verpackung selbst wurde im Projektverlauf optimiert.

C onvaTec und MULTIVAC blicken auf eine mittlerweile 20-jah-
rige, erfolgreiche Zusammenarbeit zuriick. Auch bei dem
jungsten gemeinsamen Projekt des weltweit tatigen Herstellers
von Medizinprodukten konnte MULTIVAC seine umfassende Ex-
pertise hinsichtlich einer professionellen Projektbegleitung so-
wie seine Linienkompetenz unter Beweis stellen.

Insbesondere im Produktions- und Verpackungsprozess von sen-
siblen Medizinglitern ist es essenziell, dass alle Teilprozesse bzw.
Komponenten einer Linie optimal aufeinander abgestimmt sind,
um einen schonenden Produkttransport sowie eine maximale
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Prozesssicherheit und OEE erzielen zu kdnnen. Hochstes Augen-
merk liegt aber auf der Sterilitat jeder einzelnen Packung.

,Kritisch sind insbesondere die Schnittstellen zwischen den ein-
zelnen Modulen der Verpackungslinie®, erlautert John Crosse,
Vice President Investor Relations bei ConvaTec, die Problematik.
,Neben der Qualitat und den unterschiedlichen Leistungsmerk-
malen der jeweiligen Module und Komponenten sind fiir uns
deshalb insbesondere deren Integrationsfahigkeit in die Ge-
samtlinie entscheidend, wenn wir neue Verpackungslésungen
konzipieren. Und genau in diesem Bereich liegt aus unserer Sicht



Tiefziehverpackung fiir Infusionssets
mit weicher Kaniile und einem integrierten
Inserter.

eine der grofRten Starken von MULTIVAC.“ Seit rund 20 Jahren
vertraut der Hersteller von Medizinprodukten mit Firmen-
stammsitz im britischen Reading bereits auf MULTIVAC Lésun-
gen. Mittlerweile sind zehn Systeme des Herstellers an unter-
schiedlichen Standorten von ConvaTec installiert und tberzeu-
gen im taglichen Einsatz.

Am Anfang des Projektes

stand eine Innovation

ConvaTec Inc. hat seinen Ursprung in der Forschungsarbeit des
Wissenschaftlers Dr. James Chen, der in den 60er-Jahren erst-
malig Hydrokolloid fiir die Verwendung in der Zahnchirurgie
erfand. Dies wiederum diente als Basis fiir die Entwicklung des
Stomahesive®-Hautschutzes, der dazu beitragt, die Lebens-
qualitat von Patienten mit einem Stoma drastisch zu verbessern.
In der Folge wurde ConvaTec 1978 aus E. R. Squibb & Sons (heute
Bristol-Myers Squibb) als Tochtergesellschaft fir die Herstellung
von Stoma-Pflegeprodukten ausgegriindet.

Seitdem hat sich das Unternehmen mit einer Vielzahl an innova-
tiven Produkten als fiihrendes Unternehmen im Bereich der Sto-
ma-Versorgung, aber auch der Behandlung von chronischen
Wunden etabliert. Neben Produkten zur Stoma-Behandlung und
fir die hydroaktive Wundversorgung liegt der Fokus mittler-
weile insbesondere auf der Verbesserung der Lebensqualitdt
chronisch kranker Menschen, der Kontinenz- und Intensivpflege
sowie im Bereich der Infusionsgerate. Von zehn Standorten in
sieben Landern aus bedient ConvaTec heute mit 9.400 Mitarbei-
tern mehr als 110 Markte und erwirtschaftet einen Umsatz von
circa 1,8 Milliarden US-Dollar.

Hochkomplexe Verpackungslinie

fiir maximalen Output

Am Standort im danischen Osted werden Infusionssets mit
weicher Kaniile und einem integrierten one-touch Inserter (sog.
neria™ guard Infusionssets) auf einer Tiefziehverpackungs-
maschine in einem nach dem ISO 8-Standard zertifizierten
Reinraum verpackt. Die Sterilisierung der Produkte mit Ethylen-
oxid erfolgt im Anschluss an den Verpackungsprozess, weshalb
die absolut zuverldssige Sterilitat der Verpackung — bis zum
Point of Use beim Patienten — zur wichtigsten Qualitats-
anforderung an die Verpackung gehért. Als die Nachfrage nach
diesen Produkten stetig zunahm, entschloss man sich bei
ConvaTec im Marz 2018, in eine neue, vollautomatisierte
Verpackungslinie zu investieren, deren Footprint aufgrund der
raumlichen Gegebenheiten nicht groRer als bei der alten Anlage
sein sollte.
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MULTIVAC: The DNA of
Better Packaging and Processing

MULTIVAC ist einer der weltweit fihrenden Anbieter
von Verpackungslosungen fur Lebensmittel aller Art,
Lifescience- und Healthcare-Produkte sowie
Industrieglter. Das MULTIVAC Portfolio deckt nahezu
alle Anforderungen der Verarbeiter hinsichtlich
Packungsgestaltung, Leistung und Ressourcen-
effizienz ab. Es umfasst unterschiedliche Verpa-
ckungstechnologien ebenso wie Automatisierungs-
I6sungen, Etikettier- und Qualitatskontrollsysteme.
Abgerundet wird das Angebot durch dem Ver-
packungsprozess vorgelagerte Losungen im Bereich
Portionieren und Processing.

Dank einer umfassenden Linienkompetenz konnen
alle Module in ganzheitliche Lsungen integriert
werden. Damit gewahrleisten Losungen von
MULTIVAC eine hohe Bedien- und Prozesssicherheit
sowie eine hohe Effizienz. Die MULTIVAC Gruppe be-
schaftigt weltweit rund 6400 Mitarbeiter,am Haupt-
sitz in Wolfertschwenden sind es etwa 2200 Mitar-
beiter. Mit Uber 80 Tochtergesellschaften ist das Un-
ternehmen auf allen Kontinenten vertreten.
www.multivac.com
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Die Entscheidung fiel zugunsten der Tiefziehverpackungs-
maschine R 245 aus. Als Unterfolie fiir die Verpackungen kommt
dabei ein APET/PE-Verbundmaterial zum Einsatz. Die Oberfolie
besteht aus medizinischem Flexpeel KDS 70-Papier.

Fiir einen effizienten und durchsatzstarken Be- und Entlade-
prozess sorgt jeweils ein Handhabungsmodul des Typs H 242.
Die Infusionssets werden in speziellen Trays direkt von der
Assemblierung zur Verpackungsmaschine transportiert und
dem Beladeprozess zugefiihrt. Dabei sind jeweils 40 Produkte
pro Tray bereits orientiert, separiert und somit optimal fiir den
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Die optimale Abstimmung der Schnittstellen

zwischen den einzelnen Modulen ist

essenziell zur Einhaltung qualitatsrelevanter Parameter
entlang der gesamten Verpackungslinie.

Pick & Place Vorgang vorbereitet. Die einzelnen Infusions-
sets werden anschlieBend mittels Delta-Roboter in die Kavitaten
der Verpackungsmaschine abgelegt. Dabei tiberpriifen Uber-
wachungssysteme kontinuierlich, ob auch alle Produkte richtig
und vollstandig platziert werden. Der Abtransport der leeren
Trays erfolgt Uber ein weiteres Transportband. Diese
stehen damit wieder fiir den Assemblierungsvorgang zur Ver-
fligung, wodurch der Kreislauf des Beladeprozesses geschlossen
wird.

Wichtige Teilprozesse sind das Kennzeichnen und
Separieren sowie die Kontrolle der Verpackungen

Die zuverldssige und korrekte Kennzeichnung der Verpackungen
gewahrleistet ein Foliendirektdrucker MR 295 von MULTIVAC. Er
ist mit zwei Thermotransfer-Druckern des Typs TTO 20 aus-
gestattet. Das Drucksystem kennzeichnet die vorbedruckte
Oberfolie mit variablen Daten wie Chargennummer und Halt-
barkeitsdatum. Ein MULTIVAC Vision System | 420 priift nach
dem Versiegeln die Richtigkeit, korrekte Positionierung sowie die
einwandfreie Lesbarkeit der Kennzeichnung.

Die Separierung der Verpackungen erfolgt mittels eines Kom-
plettschnittwerkzeugs. Fiir die Entnahme der einzelnen Packun-
gen aus dem Schneidwerkzeug sorgt ein weiteres Handha-
bungsmodul H 242, dieses legt die Packungen auf einem Trans-
portband ab. Fiir die Orientierung der Packungen stehen Bander
bereit, die die Verpackungen auch einer Kontrollwaage und der
abschlieBenden Kartonierung zufiihren. Der Prozess beinhaltet
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ebenso das automatische Ausschleusen von fehlerhaften und
unvollstandigen Packungen.

Sterilitat der Verpackung

hat hochste Prioritat

Im Rahmen der zwolfmonatigen Projektphase erfolgte in einer
Erprobungsphase die Kalibrierung der Linie sowie die Validie-
rung der Reproduzierbarkeit aller Prozesse. Besonderes Augen-
merk wurde vor allem auf die Sterilitat der Verpackung gelegt.
Die optimale Abstimmung der Schnittstellen zwischen den ein-
zelnen Modulen war dabei ein wesentlicher Aspekt in Bezug auf
die Einhaltung qualitatsrelevanter Parameter entlang der ge-
samten Verpackungslinie.

Seit Anfang Madrz 2019 ist die neue Linie in Betrieb und erfiillt
die an sie gestellten Erwartungen hinsichtlich Produktivitat,
Effizienz und Prozesssicherheit in vollem Umfang. ,Fiir uns war
vor allem die Gesamtanlageneffektivitit von zentraler Be-
deutung. Mit der neuen Losung kdénnen wir nun so kosten-
effizient produzieren, dass der Return on Investment in weniger
als zwei Jahren erreicht sein wird“, hat John Crosse kalkuliert.

Vorteile ergeben sich

durch optimiertes Verpackungsdesign

Signifikante Fortschritte konnten aber auch bei der Weiterent-
wicklung der Verpackung durch MULTIVAC erzielt werden.
Denn im Zuge des Projektes wurde auch eine Anderung des
Packungsdesigns umgesetzt. Die optimierte Verpackung lasst



sich nun deutlich besser kartonieren. Dies bedeutet einen nicht
unerheblichen Vorteil im Hinblick auf die nachfolgenden logis-
tischen Prozesse.

An der Zusammenarbeit mit MULTIVAC schatzt John Crosse vor
allem die Professionalitat der Ansprechpartner vor Ort. ,Uber die
gesamte Projektdauer hinweg haben sowohl das danische
MULTIVAC Team als auch deren Kollegen in Wolfertschwenden
ihr fundiertes Know-how, aber auch ihre Projektmanagement-
kompetenz wieder einmal eindrucksvoll unter Beweis gestellt”,
resimiert er. ,Bei diesem Hersteller schatzen wir besonders,
dass auch die Installation und Inbetriebnahme einer derart
hochkomplexen Linie plangemal3 verlauft und alle Terminvor-
gaben zwingend eingehalten werden.“

Auch in Zukunft wird ConvaTec gerne mit MULTIVAC zusammen-
arbeiten, um die AusstolRkapazitaten unter Einhaltung hochster
Qualitatsstandards ebenso wie die Qualitat der Produkte wie
auch Verpackungen stetig weiter zu optimieren, versichert der
Vice President.

Verena Vetter
Product Manager Medical & Pharmaceutical Division, MULTIVAC

Die Separierung der Verpackungen erfolgt

mittels eines Komplettschnittwerkzeugs. Die einzelnen
Packungen werden dann von einem Handhabungs-
modul H 242 aus dem Schneidwerkzeug entnommen und
auf einem Transportband abgelegt.
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(Bild: Strubl)

Kontaminationsrisiken am Produkt
und im Prozess zu vermeiden

Kunststoffverpackungen | Produktion und Verpackung im Reinraum sind ein hoch relevantes Thema.
Produkt- und Prozessqualitat diirfen durch die Verpackung und den Verpackungsprozess nicht be-
eintrachtigt werden. Reinraumtaugliche Druckverschlussbeutel bieten sich als Losung an.

Reinraumtaugliche Druckverschlussbeutel Cleanzip

it Veroffentlichung der VDI Richtli-
M nie 2083 Blatt 9.2. unter dem Titel
,Reinraumtechnik Verbrauchsmaterialien
im Reinraum” liegt ein praxisnaher Leitfa-
den zur Beurteilung von Verbrauchsmate-
rialien vor. Darunter fallen unter anderem
Handschuhe, Mehrwegbekleidung, Rein-
raumschuhe, Reinigungstiicher, Einweg-
bekleidung, aber auch Verpackungsmate-
rialien. Allen ist gemeinsam, dass sie in
reinen, in der Regel nach ISO 14644 qua-
lifizierten Reinraum-Produktionsumfel-
dern eingesetzt werden und oft in direk-
tem Produktkontakt stehen
Das in Reinrdumen hergestellte Pro-
duktspektrum ist enorm und umfasst ne-
ben pharmazeutischen Wirkstoffen oder
Implantaten auch medizintechnische
Komponenten, Teile und Baugruppen.
Daraus resultieren besondere Kontamina-
tionsrisiken fiir das reine Produkt und das
reine Produktionsumfeld, die durch den
Einsatz von reinraumtauglichen Verpa-
ckungen vermieden werden konnen.
Die Strubl GmbH & Co. KG Kunststoff-
verpackungen aus Wendelstein entwickelt
und produziert mafigeschneiderte Rein-
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raumverpackungen fiir individuelle Kun-
denspezifikationen: neben Flach- und
(Halb)Schlauchfolien vor allem Beutel
und Sécke, Seitenfaltenbeutel, Klotz-
bodenbeutel, Mehrkammer-, Doppel- und
Sterilisationssécke.

Fiir jede Anwendung der
passende Rohstoff

Eine innovative Entwicklung des Unter-
nehmens sind reinraumtaugliche Druck-
verschlussbeutel. Die durch einen Zip-Ver-
schluss wiederverschlie@baren Kunststoff-
beutel sind ein Standardverpackungsma-
terial fiir unzdhlige Anwendungszwecke,
waren aber bisher nicht in Reinraumquali-
tit verfligbar. Das Einsatzspektrum der
Cleanzip-Druckverschlussbeutel — reicht
iiber Laboranwendungen, Musterzug, Pro-
benarchivierung, Zwischenverpackung bis
zu Primérverpackungen von Komponen-
ten und Bauteilen.

Die Druckverschlussbeutel werden in
einem GMP-gerechten Produktionsumfeld
hergestellt und erfiillen so die hohen phar-
mazeutischen und medizintechnischen
Anforderungen. Gewdahlt werden kann

Flexible Automatisierung mit dem Plug&Pack-Verpackungssystem

zwischen Food-, Medical- oder Pharma-
grade-Rohstoffen, je nachdem, welche An-
forderungen das zu verpackende Produkt
an die Primédrverpackung stellt. Zur Steri-
lisation der Cleanzip-Beutel eignet sich die
Sterilisation mit Gammastrahlen.
Verpackungsprozesse sind héufig per-
sonalintensiv und ineffizient. Mit dem
Plug&Pack-System des Herstellers kon-
nen diese flexibel automatisiert und mit
den Produktionsprozessen verkettet wer-
den. Neben den Cleanzip-Beuteln konnen
mit dem Plug&Pack-System auch normale
Reinraumbeutel automatisch befiillt, ver-
schlossen und etikettiert werden. Die pro-
zesstechnische und netzwerktechnische
Integration ist bei diesem automatisierten
Prozess gewahrleistet. Eingesetzt werden
die Reinraumverpackungen des mittel-
stindischen Verpackungsherstellers in
der pharmazeutischen und medizintech-
nischen Industrie als Primar- und als Se-
kundérpackmittel. [ ]

Dr. Christoph Strubl
Strubl Kunststoffverpackungen,
Wendelstein

(Bild: Strubl)
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Medizintechnik verpacken ...
mit dem C

Die neue KBS-C medplus - eine Klasse fiir sich

Entwickelt fiir Ihre hohen Anforderungen, fihrt die nachste Generation KOCH medplus unsere Kompetenz beim Verpacken
sensibler Produkte Gberzeugend fort. Ob Spritzen, Vials, OP- und Behandlungs-Sets, Instrumente, Medikamente, Nadeln:
Die neue KBS-Cmedplus verpackt alles produktiv, sicher und reinraumgerecht. Auf kleinstem Raum, in schnellem Wechsel,
mit hoher Taktzahl. Und, dank innovativer Heiz-, Form- und Siegelverfahren, mit bester Blisterqualitt.

Erleben Sie die neue KBS-C medplus und
weitere Innovationen fiir hoch produktives,
flexibles und nachhaltiges Verpacken.

KO CH F Vom 16.-17. Juni 2020 live und online.

A NEW DIMENSION IN PACKA G
16-17.JUNI 2020 & Bald mehr unter:

www.koch-pac-systeme.com/kochlive

www.koch-pac-systeme.com
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Bereits bei der
Verpackungsentwicklung
muss der Lieferant
Sterilitat gewahrleisten

Damit Behalter und Verschliisse

dicht sind

Verpackungspriifung | Die Qualitat und Wirksamkeit von Medikamenten und Medizinpro-
dukten hangt nicht nur von der richtigen Verpackung ab. Entscheidend sind die Dichtheits-
prufverfahren, die im Labor, aber auch in Produktionsumgebungen stattfinden konnen.

S terile Produkte bendtigen eine ausge-
zeichnete Versiegelung iiber die ge-
samte Haltbarkeitsdauer des Produkts,
um es vor biologischer Kontamination
und dem Eindringen von Wasser und Sau-
erstoff zu schiitzen. Hochempfindliche In-
tegritatstest helfen dabei, das Stabilitats-
versagen von extrem feuchtigkeitsemp-
findlichen Medikamenten wie Trocken-
pulver zur Inhalation zu vermeiden. Das
hohe Risiko in Bezug auf die Integritats-
priifung von pharmazeutischen Behélter-
verschliissen (CCIT - Container Closure
Integrity Testing) fiihrt zu einem streng
regulierten Umfeld.

Die wichtigste Verpflichtung fiir die
Hersteller besteht darin, dass sie ,,das Be-
hélterverschlusssystem sicherstellen miis-
sen, um die Integritdt der mikrobiellen
Barriere und damit die Sterilitdt eines

IHR STICHWORT

= |ntegritatsprifung von
Behalterverschlissen

= Leckageprifung

= Fir verschiedene Verpackungstypen
anwendbar
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Arzneimittels wéhrend seiner gesamten
Haltbarkeit zu erhalten“ — so gibt es die
FDA vor. Was die offiziellen Vorschriften
oft nicht im Detail beschreiben, ist die Art
und Weise, wie die Integritdtspriifung
durchgefiihrt werden sollte. Dafiir wurde
2016 eine neue Richtlinie vorgestellt: die
USP 1207. Sie konzentriert sich auf sterile
und kritische pharmazeutische Produkte,
beispielsweise Phiolen und Spritzen, und
ist in drei Kapitel unterteilt:
* 1207.1: Verpackungsintegritdt und
Auswahl der Priifmethoden
* 1207.2: Verpackungsintegritéts-
Leckpriifmethoden
e 1207.3: Verpackungsverschluss-
Qualitétspriifmethoden
Bereits in der frithen Entwicklungsphase
ist der Lieferant verpflichtet, sicherzustel-
len, dass die Verpackung konstruktiv die
Sterilitdit gewéhrleisten kann. Deshalb
muss die Verpackung auf Defekte im
Bereich von 0,2 pum beziehungsweise
6-10° mbar I/s (Mall - maximum
allowable leak level)) gepriift werden.
Dies sind die aktuellen Anforderungen an
die Stabilitdt und Qualitdtskontrolle von
mit Medikamenten gefiillten Behaltern.
Integritatspriifungen werden jedoch
hauptséchlich im Bereich von 2 bis 20 pm

Defektgroe durchgefiihrt. Der Haupt-
grund hierfiir ist die Machbarkeit der ver-
fligbaren Methoden, um kleinere Fehler
in einer angemessenen Testzeit zu erken-
nen. Bei einer 100-%-Kontrolle der Pro-
duktionslinie, die mit Geschwindigkeiten
von 120 bis 600 Teilen pro Minute arbei-
tet, wird die zuldssige Defektgrofe teil-
weise sogar auf ein deutlich hoheres Ni-
veau erhoht.

Verschiedene Methoden der
Dichtheitspriifung moglich
Die Nachweisgrenze fiir Produktionsein-
heiten wird als risikobasierte Entschei-
dung zwischen Kosten, Technologie und
Produkt definiert. Als Ausgleich fiir den
risikobasierten Ansatz werden Probetests
auBBerhalb der Linie mit engerer Spezifi-
kation im Bereich von 1 bis 10 pm durch-
gefiihrt. Dies gilt ebenso fiir den Stabili-
tatstest, der in Form von Labortests
durchgefiihrt wird. Auch hier ist die Emp-
findlichkeit wichtiger als die Testdauer.
Die Pfeiffer Vacuum GmbH bietet ver-
schiedene Dichtheitspriifverfahren an,
um den unterschiedlichen Herausforde-
rungen gerecht zu werden: Mit der Heli-
um-Massenspektrometrie lasst sich bei-
spielsweise das maximal zuléssige Leck-
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niveau ermitteln. Um eine korrekte Mes-
sung sicherzustellen, ist es bei diesen
Mall-Tests wichtig, die Priifgaskonzentra-
tion wéhrend der Messung zu kontrollie-
ren. Das ist insbesondere beim Umgang
mit Phiolen oder anderen versiegelten
Verpackungen schwierig. Hierfiir bietet
der Hersteller aus Asslar Komplettlosun-
gen einschlief3lich Priifgas-Handling und
-Ladung sowie Anpassungen an Verpa-
ckungen und Priifkammern an.

Die durch die USP 1207 anerkannte
Massenextraktionstechnologie  funktio-
niert nach dem Prinzip des verdiinnten
Gasflusses. Die Priifungen finden unter
Vakuumbedingungen statt, um eine héhe-
re Empfindlichkeit zu erreichen. Die pa-
tentierte Technologie eignet sich beson-
ders fiir pharmazeutische Verpackungen

—AM] 1000

Die Leck- und CCIT-L6sungen von Pfeiffer
Vacuum sorgen fiir eine sehr gute Quali-
tatssicherung bei Medikamenten und
Medizinprodukten

wie IV-Beutel, Beutel oder Glasflasch-
chen. Defekte bis zu 1 pm kénnen mit die-
ser Methode detektiert werden. Die Tech-
nologie ist daher geeignet fiir Laboran-
wendungen sowie in Produktionsumge-
bungen und gestattet eine Stabilitdtskon-
trolle sowie die automatisierte 100-%-Be-
probung auch in Inline-Anlagen.

Das im AMI-Priifsystem verwendete
optische Emissionsspektroskopiegerét
misst Leckdichtheit unter Nutzung eines
patentierten Prozesses, der kein Priifgas
benétigt. Stattdessen nutzt dieses Verfah-
ren das vorhandene Gasgemisch in den
Hohlrdumen innerhalb der Verpackung,
um hochempfindliche Priifungen iiber ei-
nen erweiterten Messbereich durchzufiih-
ren. Dadurch hat das AMI die Féhigkeit,
Gasarten zu unterscheiden, die fiir Phar-

(Bild: Pfeiffer Vacuum)

maprodukte typisch sind. Das flexible Ver-
fahren kann eine Vielzahl von Verpa-
ckungstypen wie Blisterverpackungen,
Beutel, Phiolen und Plastikflaschen sowie
mehrere Proben zur gleichen Zeit testen.
Der groBe Messbereich des AMI-Priif-
systems bietet eine hohere Empfindlich-
keit als herkdmmliche Tests, beginnend
bei 0,5 pm beziehungsweise Leckraten bis
1-10° mbar 1/s, kann aber auch grobe
Lecks identifizieren, wie zum Beispiel ei-
ne vollstindig offene Verpackung. Das
Verfahren liefert Testergebnisse mit hoher
Wiederholgenauigkeit. Je nach Verpa-
ckung sind auch gleichzeitige Priifungen
mehrerer Teile moglich. (su)m

www.pfeiffer-vacuum.com

Cicor ist ihr Technologiepartner in den Bereichen Leiterplatten, gedruckte Elektronik,
Substrate und Hybridschaltungen sowie Electronic Manufacturing Services mit rund
2'000 Mitarbeitenden an zehn Produktionsstandorten weltweit.

linJw ]
cicor.com
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i Blisterverpackung im

Reinraum

Flexibles Maschinenkonzept | Das Anwendungsfeld
Medizintechnik wird bei Koch Pac-Systeme durch die
neue kompakte Maschine KBS-C medplus verstarkt.

(Bild: Koch Pac-Systeme)

Die Heiz- und Formstation der KBS-C Medplus mit Smart
Heating zum Steuern der Materialstarke und Smart Forming
fiir optimiertes Formen der Blister

D ie neue Verpackungsma-
schine KBS-C Medplus
der Koch Pac-Systeme GmbH
in Pfalzgrafenweiler zeichnet
sich vor allem durch ihre Kom-
paktheit aus: Eine Bauldnge
von unter 7 m ermoglicht ein
einfaches Verlagern und einen
schnellen  Produktionsstart.
Charakteristisch ist das inno-
vative und flexible Maschi-
nenkonzept.

Ein breites Spektrum von Me-
dizintechnik bis hin zur Phar-
mazie wird bedient: Von Sprit-
zen und Instrumenten {iiber
OP- und Behandlungssets bis
hin zu Medikamenten oder
Nadeln. Der Zielmarkt sind
kleine bis mittlere Losgrof3en.
Durch das Verhéltnis der Auf-
stellflache zur Formfléche von
380 mm x 350 mm ist die Ma-
schine aber auch fiir die Pro-
duktion grofRerer Chargen ge-
eignet.

Das Maschinendesign  ist
leicht zugénglich, gut einseh-
bar und fiir den Reinraumein-
satz bis ISO-Klasse 7 und die
Risikoklassen IIa, IIb, und III
ausgelegt.

Drei Neuentwicklungen beim
Heizen, Formen und Siegeln
sorgen fiir hohe Verpackungs-
qualitdt: ~ Smart  Heating,
Smart Forming und Force
Vectoring. Bei dem patentier-
ten Verfahren Smart Heating
wird die Heizenergie exakt do-
siert und im Zusammenspiel
mit dem Formverfahren Smart
Forming ein reduzierter Fo-
lienverbrauch ermoglicht.-
Force Vectoring ermdglicht ei-
ne sehr gute Steuerung der
Siegelqualitdt. Das Ergebnis
sind gut ausgeformte und ver-
siegelte Blister.

Als erste Maschine, die spe-
ziell fir die Medizintechnik
konzipiert wurde, schlielt die
KBS-C im Produktportfolio des
Sondermaschinenbauers eine
Liicke zwischen der kleinsten
Drehtischmaschine KDT und
der Hochleistungsmaschine
KBS-KF. Nachdem die Inter-
pack im Mai nicht stattfindet,
soll die neue Maschine auf der
Compamed vorgestellt wer-
den. Am 16. und 17. Juni 2020
ist sie aber schon im virtuellen
Showroom von Koch zu sehen.
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Spezielle Sensoren fiir Biomolekiile

Fiebermessung aus der Ferne | Atemgasanalyse bei Patienten | Flussmessung in Beatmungsgeraten
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(Bild: Zerbor/stock.adobe.com)

SENSOREN MESSEN BIOMOLEKULE
WIE HISTAMIN UND ACETON

Neuartige Sensoren mit besonderen Oberflachen | Um bestimmte Molekile im menschlichen
Korper nachzuweisen, werden Sensoren nach neuen Prinzipien entwickelt. Die einen verfuigen
uber eine regenerationsfahige Oberflache, die sich nicht so leicht von Proteinen oder Fibroblasten
uberlagern lasst. Andere brauchen spezielle Verfahren des 3D-Drucks, um Gasmolekile wie Ace-
ton mit vielen winzigen Spitzen einfangen zu kénnen.

ensoren werden in der Medizin und

Medizintechnik heute in groRer Zahl
eingesetzt. Es konnen aber langst nicht al-
le Grollen erfasst werden, iiber die es sich
lohnen wiirde, mehr zu wissen. ,,Im Ge-
sprach mit Medizinern kommen manch-
mal Wiinsche zur Sprache, bei denen der
Techniker oder Naturwissenschaftler im
ersten Moment die Hande iiber dem Kopf
zusammenschligt“, sagt Prof. Theodor
Doll, der an der Medizinischen Hochschu-
le Hannover (MHH) den Bereich Biomate-
rial Engineering vertritt und am Fraunho-

IHR STICHWORT

Neue Sensoren

Molecularly Imprinted Polymers (MIP)
Entzindungsnachweis an Implantaten
Acetonnachweis im Atemgas
Alternative fur Diabetiker
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fer-Institut fiir Toxikologie und Experi-
mentelle Medizin ITEM in Hannover die
Business Unit Translationale Medizin-
technik mit koordiniert.

Schwierige Wiinsche stof3en
Sensor-Entwicklung an

Doch das Zuhoren lohne sich, berichtet
Doll, denn bei ndherem Hinsehen liefen
sich manchmal auch Aufgaben 16sen, die
zunachst utopisch erscheinen. An so ei-
nem Projekt arbeitet der Wissenschaftler
gerade, zusammen mit Kollegen aus Bel-
gien und GroBbritannien. Die Spezialis-
ten entwickeln einen neuen Sensortyp,
der im Korper langer Messdaten liefern
kann als Sensoren, die heutigen indus-
triell genutzten Produkten dhneln.

»,S0 lange wir physikalische Grofen
wie den Druck oder die Temperatur mes-
sen wollen, konnen wir klassische Verfah-
ren verwenden, den Sensor einkapseln
und die Werte, die er misst, auslesen®,

Das Biomolekiil Histamin ist
einer der Marker, die im Korper
im Zusammenhang mit Ent-
ziindungen auftreten. Um es
mit einem Sensor nachzu-
weisen, muss dieser den Korper-
flissigkeiten ausgesetzt sein
konnen

sagt Doll. Sobald es um biochemische Ver-
dnderungen geht, miisse der Sensor aber
mit den Korperfliissigkeiten direkt in Kon-
takt kommen. Ein kdrperfremde Oberfla-
che jedoch wird erkannt, es lagern sich
Proteine und Fibroblasten ab — ,,und dann
war es das“, der Sensor ist nicht mehr in
der Lage, Werte zu erfassen.

Daher verfolgen die Partner einen an-
deren Ansatz. Sie entwerfen eine Ober-
flache, die mit Molekiilen besetzt ist, die
wiederum Marker in den Korperfliissig-
keiten erkennen — so genannte Molecular-
ly Imprinted Polymers (MIP). ,Wenn wir
zum Beispiel eine Entziindungsreaktion
in Folge einer Implantation erkennen wol-
len, ist die Anwesenheit spezieller Inter-
leukine ein entscheidender Hinweis, in
anderen Fillen konnte dies aber auch die
Histaminfreisetzung sein.“ Um diese Bio-
molekiile nachzuweisen, werden die neu-
artigen Sensoren so ausgestattet, dass
speziell diese Molekiile aus der Korper-



fliissigkeit abgefangen werden. Sobald sie
an die Sensoroberflache binden, verin-
dern sich dessen Widerstandseigenschaf-
ten — was wiederum messbar ist.

Sensoren - fiir Implantate

wie auch fiir Katheter geeignet
Anwenden liel3e sich so ein Sensor in
Kombination mit einem Cochlea-Implan-
tat — an diesem Beispiel laufen die aktuel-
len Entwicklungsarbeiten, die die prakli-
nische Phase im Tierversuch erreicht ha-
ben. Das Ziel in diesem Fall: Frithzeitig, in
den ersten Wochen nach der Operation,
zu erkennen, ob das Implantat gut ein-
heilt. Wenn das Prinzip funktioniert, kann
der Ansatz auf andere Implantate oder
Katheter tibertragen werden.

Die Oberflache des zum Patent ange-
meldeten Sensors ist so gestaltet, dass sie
sich selbst regenerieren kann, auch wenn
sich etwas Unerwiinschtes ablagert — das
ist der eigentliche Clou, iiber den die For-
scher keine Details preisgeben. Unendlich
lange hélt jedoch auch dieser Sensortyp
seine Funktion im Korper nicht aufrecht.
Nach etwa vier bis sechs Wochen ist seine
Oberfléche ebenfalls mit Molekiilen {iber-

ERFULLT IHR GALVO-SCANNER
SEINE AUFGABE?

Dutzende Prozessparameter
zur Uberwachung...

Hunderte Moglichkeiten, dass
etwas schief geht...

Stellt Ihnen Ihr Galvo-Scanner die richtigen

Werkzeuge zur Verfligung, um diese
Aufgaben zu erledigen?

Unsere hochprazisen AGV-HP Galvo-
Scanner machen eine optimierte
Prozesssteuerung moglich

A
$ AEROTECH

50 YEARS IN MOTION

(Bild:Tristan Putzeys, KU Leuven)

Der Sensor, der auf Entziindungsmarker reagiert, wurde zundchst fiir Anwen-
dungen am Cochlea-Implantat konzipiert. Aber auch fiir andere Implantate
oder Katheter konnte der Ansatz interessant sein

lagert. ,,Das wiirde fiir unsere Zwecke, die
Uberwachung in der Anfangsphase der
Heilung, aber geniigen®, sagt Doll.
Sterilisieren lésst sich der Sensor mit
Ethylenoxid sowie mit Gammastrahlen.
Seine Herstellung beruht auf Standard-
verfahren — die Marker-Molekiile werden
mit einem Polymer vermengt, zu einem
Nanopulver zermahlen und in eine Matrix
aus einem anderen Polymer eingebettet.
Dieses wiederum wird durch Elektropoly-
merisation auf eine klassische Elektrode
aufgebracht. ,Was wir an Elektronik zum
Messen brauchen®, erlautert Doll, ,ist im
Cochlea-Implantat bereits vorhanden®.
Die Medizintechnik-Industrie beobachte

Erfahren Sie mehr tiber Aerotech unter aerotechgmbh.

de oder kontaktieren Sie uns unter +49 911-967 9370

die Fortschritte genau, sagt der Wissen-
schaftler. Direkte Beteiligungen gebe es
aber noch nicht. Denkbar seien dariiber
hinaus Anwendungen zur Prozessiiber-
wachung in der Biotechnologie — ,aber
das ist nicht unser Ziel, uns geht es um die
Anwendung am Menschen.“

In Richtung der medizinischen Anwen-
dungen arbeitet — mit einem anderen An-
satz — auch ein Forschungsteam aus der
Materialwissenschaft der Christian-Al-
brechts-Universitét in Kiel (CAU) und der
Biomedizintechnik der Technischen Uni-
versitit Moldawien. Die Beteiligten haben
ein Verfahren entwickelt, um sensible und
energieeffiziente Sensoren per 3D-Druck

AGV-14 Hp

AT1218A-LPM-GmbH
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Auf dem Glastrager befinden sich hochempfindliche

Gas-Sensoren aus dem 3D-Drucker

herzustellen. Die Methode soll sich auch
fiir eine industrielle Fertigung eignen.

So ein Sensor kann durch eine speziel-
le Strukturierung auf Nanoebene die Kon-
zentration von Acetongas prazise messen.
Da die Aceton-Konzentration im Atem mit
der Hohe des Blutzuckerspiegels korre-
liert, hofft das Forschungsteam, damit ei-
nen Schritt hin zu einem Atemtest fiir Dia-
betiker gemacht zu haben, der die tagli-
che Messung per Stich in den Finger erset-
zen konnte.

Vergrof3erte Oberflache

macht Sensor empfindlicher

Die besondere Oberflache der neuen Sen-
soren wird unter einem hochauflésenden
Elektronenmikroskop sichtbar: In einem
Dickicht aus zahlreichen Spitzen, die nur
etwa 20 nm Durchmesser haben, verfan-
gen sich Molekiile von Gasen — wie zum
Beispiel Aceton — besonders leicht. Die
Spitzen vergroflern die Oberfldache des
Sensors und sorgen so fiir seine hohe
Empfindlichkeit.

,,Um diese besondere Struktur zu errei-
chen, erhitzen wir einfache Mikropartikel
aus Metall, bis sich auf ihnen die zahlrei-
chen feinen Spitzen bilden®, erldutert
Leonard Siebert das so genannte Direct-
Ink-Writing-Verfahren. , Mit einer speziell
entwickelten Tinte kénnen wir diese Par-
tikel per 3D-Drucker auf verschiedene
Oberflachen prézise auftragen.“ Als Dok-
torand in der Arbeitsgruppe Funktionale
Nanomaterialien forscht Siebert an der
CAU unter anderem zu additiven Ferti-
gungstechniken wie dem 3D-Druck.

Das in der Studie vorgestellte automa-
tisierte 3D-Druckverfahren lésst sich fiir

60 medizin&technik 02/2020
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dieses Sensorkonzept an normaler Umge-
bungsluft durchfiihren. Fiir die Partikel,
auf denen die Spitzen wachsen, konnen
verschiedene Ausgangsmaterialien ver-
wendet und angepasst werden, je nach-
dem, welches Gas der Sensor spéter de-
tektieren soll. ,Noch ist das in erster Linie
Grundlagenforschung, aber in Zukunft
lassen sich nach diesem Prinzip auch Sen-
soren fiir Wasserstoff oder andere explosi-
ve gefdhrliche Gase entwickeln®, ist CAU-
Prof. Rainer Adelung,der die Arbeitsgrup-
pe Funktionale Nanomaterialien leitet,
iiberzeugt.

Um die besonderen Spitzen bilden zu
konnen, miissen die Metallpartikel eine
bestimmte GrofSe haben. ,Entscheidend
ist das richtige Verhéltnis von Oberfldche
und Volumen, die Oberfldche sollte im
Vergleich zum Volumen relativ grof3 sein®,
erklart Dr. Oleg Lupan aus der Biomedi-
zintechnik an der Technischen Universitét
Moldawien. Sechs Monate erforschte er
diesen Prozess als Humboldt Fellow in der
Kieler Arbeitsgruppe.

Was fiir die Empfindlichkeit der Senso-
ren von Vorteil ist, erweist sich bei ihrer
Herstellung als Herausforderung: Wah-
rend sich kleinere Partikel mit etablierten
Techniken wie Sprithverfahren oder Va-
kuum-Aufdampfanlagen leicht auf Ober-
flachen anbringen lassen, sind die hier
verwendeten Mikropartikel dafiir bereits
zu grof3. ,Deshalb haben wir iiberlegt, wie
wir dafiir 3D-Drucker nutzen kénnen“, so
Materialwissenschaftler ~Siebert. ,Die
Kenntnisse der Kollegen der TU Molda-
wien zur Nanostrukturierung und unsere
Erfahrungen im 3D-Druck haben sich hier
ideal ergénzt.“

Die Sensoroberflache unter dem Mikroskop: Aus
metallischen Mikropartikeln Idsst das Kieler
Forschungsteam winzige Spitzen wachsen, an denen
sich Gasmolekiile besonders gut verfangen

Wenn im fertigen Sensor organische
Molekiile auf die zahlreichen Spitzen tref-
fen, finden Reaktionen statt, die den Wi-
derstand des Sensors verdndern und Sig-
nale auslosen. Grundsétzlich flie3t durch
die diinnen Spitzen jedoch nur eine gerin-
ge Menge Strom. Da wenig Energie ge-
braucht wird, wéren kleine, tragbare
Messgerate denkbar, die sich zum Beispiel
iiber das Smartphone auslesen lassen.

Das konnte einen Einsatz der Sensoren
in tragbaren Atemtests fiir Diabetikerin-
nen und Diabetiker erméglichen und das
Messen des Blutzuckerwertes ersetzen.
Das Stoffwechselprodukt Aceton entsteht
bei Insulinmangel und wird iiber die
Atemluft abgegeben. Die Sensoren konn-
ten Acetonwerte von bis unter 1 ppm (Par-
tikel pro Millionen Luftteilchen) feststel-
len, teilten die Forscher mit. Der Atem
von Patienten mit Diabetes Typ I oder II
weist in der Regel einen Acetongehalt
iiber 2 ppm auf. (op) m

Weitere Informationen

Um Molecularly Imprinted Polymers in
der Sensorik einzusetzen, arbeiten
Partner an der MHH, am Fraunhofer
ITEM, an der Katholischen Universitat
Leuven in Belgien und an der Uni-
versitdt Manchester zusammen.
https://bit.ly/3aRxmu8

Die Arbeit zum 3D-gedruckten Gas-
sensor entstand mit Unterstitzung
der Forschungsgruppe 2093 ,Memris-
tive Bauelemente flir neuronale Syste-
me"“an der Universitat Kiel.

(Bild:AG Funktionale Nanomaterialien)



Ein Meter Reichweite
mit Thermopiles

Fiebermessung aus der Distanz | Im Rahmen von Zu-
trittskontrollen ist es interessant, bei einem Abstand
von 0,5 bis 2 m die Kérpertemperatur eines Menschen
genau zu messen. Daran arbeitet das CIS Forschungs-
institut aus Erfurt.

m Menschen mit Fieber schnell und kontaktlos aus einer
Entfernung von etwa 1 m zu identifizieren, kommen so ge-
nannte Thermopiles in Frage, die die Erfurter CIS Forschungsin-
stitut fiir Mikrosensorik GmbH gemeinsam mit Partnern und im
Rahmen von Auftragen aus der Industrie entwickelt.
Fiir die Massenanwendung in Fiebermessgerdten mit Leseab-
standen von 1 bis 2 cm sind Thermopiles bereits am Markt ver-
fligbar. Ziel der Entwicklungsarbeit ist es nun, die Reichweite
des Sensors auf 0,5 bis 2 m auszudehnen, wobei die mittlere Dis-
tanz bei etwa 1 m liegen soll.
Der Sensor bietet eine Genauigkeit von 0,2 °C bei 100 Messpunk-
ten pro Sekunde. Dadurch entsteht eine zeitaufgeloste Mess-

MicroLumen’

HIGH PERFORMANCE MEDICAL TUBING

(Bild: N. Jurisch / Cl)

Die Thermopiles wurden entwickelt, um beim Menschen
beriihrungslos die Temperatur zu messen

kurve. Sie erlaubt eine kontaktlose Temperaturmessung auf der
Stirn eines Passanten, ohne dass dieser in seiner Bewegung ein-
geschrankt wird. Erhohte Korpertemperatur oder auch Fieber
werden erkannt.

Aktuell gibt es Bedarf fiir solche Losungen in Asien, aber auch fiir
den europiischen Markt ist mit steigender Nachfrage zu rech-
nen. Die Teams am CIS Forschungsinstitut agieren so schnell wie
moglich, um Entwicklung und Fertigung kurzfristig umzusetzen.
Die CIS Forschungsinstitut GmbH ist Mitglied des Forschungs-
und Technologieverbundes Thiiringen e.V. (FTVT) sowie Griin-
dungsmitglied der Deutschen Industrieforschungsgemeinschaft
Konrad Zuse (Zuse-Gemeinschaft).

Innovative solutions. Engineered to your specific requirements.




RIK ]
€

& |
-

Y
N\
S
4

Kontinuierliche Atemluftfluss-
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PROXIMALE SENSOREN MESSEN
AUCH KLEINSTE ATEMFLUSSE

Atemsignalerfassung | Dreh- und Angelpunkt aller Beatmungsgerate ist die genaue Mes-
sung der Atemgasflussrate und des Atemgasvolumens, das in den Patienten hinein- und
wieder aus ihm herausflie8t. Um exakte Messwerte zu erreichen, arbeiten Sensor und
Heizelement zusammen —und ermoglichen ein genaues Bild vom Zustand des Patienten.

ir Atemgasfluss-, Volumen- und

Druckmessungen ist inzwischen von
der Neonatologie ausgehend akzeptiert,
dass die beste Messposition moglichst na-
he, also proximal (P), beim Patienten ist.
Insbesondere fiir neonatologische und pé-
diatrische Anwendungsfille, bei denen es
auf die zuverldssige Messung kleinster
Fliisse ankommt, hat sich die proximale
Flussmessung inzwischen durchgesetzt.
Vorteile sind die verzégerungsfreie Atem-
signalerfassung, auf die das Beatmungs-
gerét noch schneller reagieren kann, und
die Detektion von Leckagen.

Neuerungen bei den Beatmungsgera-
ten sind héufig auch an die verfiigbare
Sensortechnologie gekoppelt: Von den
anfangs eingesetzten Schwebekorper-
Durchflussmessern iiber Flussmessungen

IHR STICHWORT

Atemluftflussmessungen
Beatmungsverfahren
Sensortechnologie
Proximale Sensorik

Einsatz von Heizelementen
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mit Differenzdrucksensoren an Blenden
oder Heizdraht-Anemometern hat sich
auch die Sensormesstechnik stark weiter-
entwickelt, um mit den steigenden Anfor-
derungen der Beatmungsgerate Schritt zu
halten. Die Sensirion AG aus Staefa bietet
ein stetig wachsendes Portfolio fiir alle
Sensoranforderungen eines Beatmungs-
gerates:

e Inspiratorische Sensorlésung (1), zur
genauen und verzégerungsfreien
Steuerung des Geblises und Uberwa-
chung des inspiratorischen Luftflusses
Exspiratorische Sensorlosung (E) zum
Abgleich der vom Patienten ausgeat-
meten Luft mit der inspiratorisch beat-
meten Luft

Proximale Sensorlosung (P) zur Mes-
sung der inhalierten und exhalierten
Luft direkt beim Patienten mit hochster
Genauigkeit

Insbesondere bei der proximalen Mes-
sung deckt das Sensorportfolio von Sensi-
rion sowohl Beatmungsanwendungen der
Erwachsenen-Therapie als auch der Neo-
natologie mit Einweg- und Mehrwegsen-
sorlosungen ab. Da sowohl die exspirato-
rischen als auch die proximalen Sensoren
mit feuchter oder kontaminierter Luft des

Patienten in Kontakt kommen, sind hier
Austausch oder Reinigung unverzichtbar.
Aus diesem Grund lassen sich alle Mehr-
wegsensorlosungen mit verschiedenen
Methoden von Waschen bis hin zum Auto-
klavieren bei 135 °C, {iber 2 bar Druck
und 100 % relativer Feuchte) reinigen.

Die Anforderungen an die proximalen
Durchflusssensoren sind vielseitig und
herausfordernd. Die Sensoren miissen zu-
verléssig und zugleich kostengiinstig sein,
eine hohe Langzeitstabilitdt bieten und
dartiber hinaus zahlreiche weitere beat-
mungsgerdtespezifische  Eigenschaften
bieten — beispielsweise einen geringen
Druckabfall, ein geringes Totraumvolu-
men, einen bidirektionalen Messbereich
und eine hohe Empfindlichkeit. Nur so is
teine moderne patientenorientierte Beat-
mung moglich. Auferdem gelten beson-
ders hohe Anforderungen an die Sterilisa-
tion, da die Patienten mit Luft in Kontakt
kommen, die potenziell mit Krankheitser-
regern kontaminiert ist.

Eine Achillesferse aller am Markt be-
findlichen Luftflusssensoren ist der Ein-
satz in Kombination mit Befeuchtungsge-
réten. Dabei macht die hohe Feuchtigkeit
durch Kondensation zu makroskopischen

(Bild: Sensirion)



Proximale Sensoren
(Einweg und Mehrweg)
fur die Erwachsenen-
beatmung

Tropfen in kiihleren Teilen des Beat-
mungskreislaufes Probleme. Als Losung
fiir diesen schwierigen, aber weitverbrei-
teten Anwendungsfall werden alle proxi-
malen und exspiratorischen Sensoren von
Sensirion mit einem zusétzlichen exter-
nen Heizelement ausgestattet. Der Be-
trieb dieses Heizelements mit maximal
0,5 W reicht bereits aus, um Kondensa-
tion im Sensor zuverléssig zu verhindern
und damit einen langzeitstabilen und zu-
verlédssigen Betrieb zu gewéhrleisten.

Simulierter Beatmungsfall mit
Heizelement

Dies wird an einem neonatologischen Be-
atmungsfall mit sehr feuchter Luft und
kleinstem Atemzugvolumen von nur 5 ml
simuliert. Im Testaufbau kommt ein in
der Beatmung typisches Befeuchtungsge-
rdt zum Einsatz, das fiir die Befeuchtung
der Atemluft sorgt. Der im Ofen bei 37 °C
befindliche Stahlzylinder simuliert die
Lunge des Sduglings mit der angeschlos-
senen Drucksensorreferenz. Das gesteuer-
te Ventil wird dabei fiir den inspiratori-
schen Atemzyklus geschlossen und fiir
den exspiratorischen Atemzyklus einmal
pro Sekunde geoffnet. Das Ergebnis: Oh-
ne den Einsatz des Heizers laufen wiahren
einer Beatmungszeit von 16 Stunden im-
mer wieder kleinste Wassertropfen iiber
die Sensoroberflache und verfilschen die
Messwerte. Umgekehrt verhilt es sich,
wenn das Heizelement eingeschaltet ist:
Uber die gesamte Beatmungszeit von 16
Stunden kam es zu keiner nennenswerten
Beeintrachtigung der proximalen Mes-
sung durch die hohe Feuchte. u

Andreas Alt
Sensirion, Staefa/Schweiz

WENN ES DO
AUF DIE GROSSE
ANKOMMT

PRAZISION IN SILIKON

Freudenberg Medical ist Ihr Entwicklungspartner fiirinnova-
tive Prazisionskomponenten aus Silikon und Thermoplast. Mit
unserer einzigartigen Technologie- und Prozesskompetenz
und einem klaren Fokus auf Medizintechnik und Implantate
ebnen wir den Weg flr lhre Innovationen. Entdecken Sie mit
Freudenberg Medical Prazisionstechnologien wie klein klein

sein kann.

www.freudenbergmedical.de

VN FREUDENBERG
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GASSENSORIK FUR NOTFALLMEDIZIN
UND KLINISCHE BEATMUNG

Atemgasanalyse | Die Analyse der Atemluft von Patienten bietet in der Medizin vielfal-
tige Moglichkeiten, den Zustand von beatmeten oder anasthesierten Patienten zu
uberwachen. Speziell in der Notfallmedizin mussen Kapnografie-Module auch unter
widrigen Umgebungsbedingungen zuverlassig arbeiten.

m den Gesundheitszustand von

beatmeten Patienten iiberwachen
und beurteilen zu konnen, ist eine konti-
nuierliche Analyse der Atemluft unter
Verwendung medizinischer Gassensoren
notwendig. Eine typische Messgrofe ist
die endtidale Kohlendioxidkonzentration
(etCO,) die durch die Kapnometrie als
Maximalwert am Ende der Ausatemphase
ermittelt wird. Anhand des etCO,-Werts
kann auf die Patientenatmung sowie auf
den COZ-Partialdruck des arteriellen
Bluts (paCOZ) zuriickgeschlossen werden,
der andernfalls mittels Blutgasanalyse be-

IHR STICHWORT

Notfallmedizin und

klinische Anwendungen
Beatmungsgerate

Gassensoren

Kundenspezifische Anpassungen
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Das CAP201-Modul
wird bei kapnografi-
schen Anwendun-
gen in der Notfall-
medizin wie auch
zur Uberwachung
beatmeter Patien-
ten eingesetzt

(Bild: Weinmann)

stimmt werden miisste. Zudem wird die
Kontrolle und Uberwachung der Tubusla-
ge bei endotracheal intubierten Patienten
ermoglicht. Die Kapnografie, also die gra-
fische Darstellung der COZ-Messkurve, ist
deshalb heute eine weit verbreitete Tech-
nik in der Notfallmedizin und bei klini-
schen Anwendungen wie der Intensivme-
dizin und der Anisthesie. Sie sind in vie-
len Bereichen der Goldstandard.

Auch bei der Uberwachung von Patien-
ten, die bislang nicht kiinstlich beatmet
werden, spielt die Kapnometrie eine
wichtige Rolle. So kann beispielsweise ei-
ne unzureichende Spontanatmung des
Patienten und damit die Notwendigkeit
einer Intubation erkannt werden. Zudem
konnen bei der Lungenfunktionsmessung
und in der Leistungsdiagnostik mittels
Kapnografie die Funktionsfihigkeit des
Atemapparates sowie die korperliche
Leistungsfiahigkeit eines Patienten beur-
teilt werden.

Als erfahrener Anbieter von Sensoren
zur Gasanalyse verfiigt die Corscience

GmbH & Co. KG, FErlangen, mit dem
CAP201 {iber ein ausgereiftes OEM-Mo-
dul zur Kapnografie in der Notfallmedizin
und in klinischen Anwendungen. Das
Messprinzip basiert auf der nicht-disper-
siven Infrarot-Spektroskopie, die die spe-
zifischen Absorptionseigenschaften von
CO, im Infrarotspektrum ausnutzt. Bei
der Messung wird das Atemgas in einem
Messvolumen mittels eines Breitband-
strahlers durchstrahlt. Das Messsignal er-
fasst ein Infrarot-Detektor. Diesem ist ein
optisches Bandpassfilter vorgelagert, das
auf die relevante Wellenldnge abgestimmt
ist. Aufgrund der physikalischen Wechsel-
wirkung mit den CO_-Molekiilen wird die
Intensitdt des infraroten Lichts abge-
schwécht. Da das Messsignal mit steigen-
der Anzahl der COZ-Molekﬁle im Messvo-
lumen sinkt, kann auf Basis des Gesetzes
von Lambert-Beer die COZ—Konzentation
berechnet werden.

Modul erfiillt Anforderungen
des Rettungsdienstes

Das CAP201 arbeitet im Nebenstromver-
fahren, bei dem eine Pumpe kontinuier-
lich einen geringen Teil der Atemluft in ei-
ne Messkammer, die Kiivette, saugt. Im
Vergleich zu Hauptstrom-Modulen, die
direkt am Beatmungsschlauch messen
und dessen Gewicht erhéhen, wirken bei
beatmeten Patienten keine zusitzlichen
Kréfte auf den Tubus, und das Extubati-
onsrisiko bleibt gering. Zudem sind Ne-
benstrommodule einer geringeren Ver-
schmutzung ausgesetzt und konnen ein-
facher zur Uberwachung nicht-intubier-
ter Patienten eingesetzt werden.

Bei der Entwicklung des Kapnografie-
Moduls CAP201 wurde insbesondere den
Anforderungen aus dem Rettungsdienst
(IEC 60601-1-12, EN 1789) sowie aus
den klinischen Anwendungen Rechnung
getragen. Das Modul zeichnet sich des-



halb durch eine hohe Zuverlassigkeit aus
und ist durch seinen kompakten und sta-
bilen Aufbau fiir den robusten Einsatz
ausgelegt. Zudem bietet es eine wesent-
lich héhere Genauigkeit als normativ fiir
Atemgasmonitore (ISO 80601-2-55) ge-
fordert. Durch die Referenzmessung mit-
tels eines zusétzlichen Messkanals kom-
pensiert das CAP201 Alterungseffekte
und stellt die Einhaltung der Messgenau-
igkeit wihrend der kompletten Lebenszeit
sicher. Es muss deshalb nicht im Feld kali-
briert werden.

Hohe Messgenauigkeit bei
schneller Einsatzzeit

Der Messbereich des CAP201 deckt eine
CO,-Konzentration von 0 bis 16 Volumen-
prozent ab, wobei die CO_-Werte alterna-
tiv als Partialdruck in Millimeter Queck-
silbersdule (mmHg) beziehungsweise kPa
ausgegeben werden konnen. Je nach An-
wendung stehen mit 8 Hz und 40 Hz zwei
Abtastraten zur Auswahl. Die Messgenau-
igkeit betrdgt + 0,26 Volumenprozent
+5 % des gemessenen CO,-Wertes bei ei-
ner Messauflésung von 0,1 Volumenpro-
zent. Die Anstiegszeit T o0 also die
minimale Dauer eines Anstiegs von 10 %
auf 90 % des Signalpegels, ist bei einem
Volumenstrom von 80 ml/min kleiner als
100 ms.

Insbesondere in der Notfallmedizin miis-
sen Kapnografie-Module unter widrigen
Umgebungsbedingungen zuverldssig ar-
beiten. Das CAP201 kann in einem Luft-

Das Kapnografie-Modul CAP201
zeichnet sich durch seinen kom-
pakten und stabilen Aufbau so-
wie eine hohe Messgenauigkeit
aus

druckbereich von 540 bis 1200 hPa einge-
setzt werden und damit sowohl in Hohen-
lagen als auch in Regionen, die deutlich
unterhalb des Meeresspiegels liegen. Zu-
dem sind Messungen in einem Tempera-
turbereich von -10 °C bis 65 °C bei einer
relativen Luftfeuchtigkeit von bis zu 95 %
moglich. Abweichungen des Messsignals
aufgrund von Luftdruck- oder Tempera-
turschwankungen, die durch das Mess-
prinzip unvermeidlich sind, korrigiert das
CAP201 zuverldssig mittels eines inte-
grierten Kompensationsverfahrens. Eine
Aufwérmzeit von weniger als 5 s stellt si-
cher, dass das Modul im Rettungsdienst
unverziiglich einsatzbereit ist.

Das Modul zeichnet sich bei einer Gro-
Be von 70 mm x 40 mmx 26 mm durch ein
Gewicht von 69 g inklusive Pumpe aus.
Das Modul kann mit einer Eingangsspan-
nung zwischen 3,3 V und 7,2 V betrieben
werden. Die durchschnittliche Leistungs-
aufnahme betrédgt etwa 1 W.

Zur Analyse der Atemkurve ermittelt
das CAP201 einige klinische Parameter.
Zusatzlich zum etCO,-Wert werden die

(Bild: Corscience)

Konzentration des eingeatmeten Kohlen-
dioxids (fiCOZ) sowie die Atemrate in ei-
nem Bereich von 3 bis 150 Atemziigen pro
Minute berechnet. Falls keine Atemkurve
vorliegt oder eine Obstruktion im
Schlauchsystem detektiert wird, sendet
das CAP201 Alarmsignale an das Hostsys-
tem.

Einige Spezialanwen-
dungen stellen zusitzliche Anforderun-
gen an Kapnografiemodule. Um beispiels-
weise Patienten in Magnetresonanztomo-
grafen mit einer Feldstérke von bis zu 3
Tesla zuverldssig iiberwachen zu kénnen,
steht eine CAP201-Variante ohne ferro-
magnetische Bauteile zur Verfiigung. Zu-
dem sind kundenspezifische Anpassun-
gen des CAP201 fiir eine Hochdruck-Um-
gebung, fiir die Leistungs- und Lungen-
funktionsdiagnostik mit erhohter Genau-
igkeit oder fiir den Einsatz in der Haut-
strommessung moglich. |

medizinische

Dr. Tobias Troger
Corscience, Erlangen

www.corscience.de
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Innovationszentrum in Tuttlingen
vernetzt Forschung und Industrie

Innovations- und Forschungs-Centrum (IFC) | Visionen realisieren — Menschen vernet-
zen. Diese Ziele steckt sich das neue IFC in Tuttlingen. Angebunden an die Hochschule
Furtwangen vernetzt es Unternehmen und Forscher, unterstutzt Start-ups und setzt
selbst Impulse fur Zukunftsthemen, zum Beispiel in Richtung Kl in der Medizintechnik.

'V'or eineinhalb Jahren wurde das Inno-
vations- und Forschungs-Centrum
(IFC) am Hochschulcampus Tuttlingen
der Hochschule Furtwangen (HFU) ins
Leben gerufen. Heute ist am IFC vieles
noch in der Entwicklung, aber gleichzei-
tig gibt es schon Erfolgsmeldungen: Von
den 30 Griindern, die das Zentrum seither
bereits betreut hat, sind fiinf in die Rdum-
lichkeiten im fertigen Neubau eingezogen
— drei von ihnen sind Start-ups aus dem
Bereich Medizintechnik. Mit im Geb&dude
sitzen neben dem Kompetenzzentrum fiir
Spanende Fertigung (KSF) und dem Insti-
tut fiir Werkstoffe und Anwendungstech-
nik Tuttlingen (IWAT) auch die Cluster-
Initiative Medical Mountains GmbH so-
wie das Partnerschaftsmanagement der
Innovations- und Transferpartnerschaft
fiir Medizintechnik der HFU: Cohmed -
,Connected Health in Medical Moun-
tains®.

In Cohmed forschen zurzeit 15 Profes-
soren der HFU und 28 Firmenpartner (da-
von 17 KMU) in den Bereichen Miniaturi-
sierung, Digitalisierung, neue Materialien
und Biologisierung. Nach dem Start 2017
gibt es inzwischen die ersten vielverspre-
chenden Ergebnisse. So zum Beispiel ei-
nen implantierbaren miniaturisierten
elektromechanischen Antrieb mit hoher
Kraft, inklusive sicherer biokompatibler
Verkapselung. Einen Einsatz konnte er in
Implantaten zur Knochenrekonstruktion
und -verldngerung im Unterkiefer finden.

IHR STICHWORT

Innovations- und Forschungszentrum

Vernetzen von Industrie und Forschung

Interessant fir KMU
Forderung von Kiinstlicher Intelligenz in
Unternehmen
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Dort wiirde er die Distraktion der Kno-
chenfragmente zum gezielten Knochen-
wachstum tibernehmen. Den Antrag fiir
die néchste Forderphase hat Cohmed be-
reits gestellt. Interessierte Unternehmen
konnen sich noch beteiligen.

Auf neutralem Boden Projekte
vorantreiben

Doch zuriick zum IFC: Das Zentrum ist
der ({ibergeordnete Netzwerker und
kniipft Verbindungen zwischen den Insti-
tuten, Medical Mountains, Cohmed, den
Forschern der HFU und den Unterneh-
men der Region. Das Ziel: forschungs-
und innovationsorientierte Kooperatio-
nen mit den Unternehmen férdern und
damit die Region stérken.

Die Voraussetzungen dazu sind am
Hochschulcampus Tuttlingen der HFU
glinstig. Hier wird eine in dieser Art bun-
desweit einmalige Form der Kooperation
von Hochschule, Wirtschaft und Staat in

Im Rahmen von
Cohmed entwickelt:
ein implantierbarer
miniaturisierter
elektromechani-
scher Antrieb fir
Implantate zur Kno-
chenrekonstruktion
und -verlangerung
im Unterkiefer

(Bild: Hochschule Furtwangen/ Bernd Mille©r)

einer Public Private Partnership (PPP)
vollzogen. ,Wir forschen und lehren an
der Hochschule in enger Kooperation mit
der Industrie, berichtet Martin Haimer],
wissenschaftlicher Direktor des IFC und
Professor fiir Medizintechnik an der HFU
am Standort Tuttlingen. ,,Hier setzen sich
Unternehmen, die zum Teil Konkurrenten
sind, auf neutraler Ebene zusammen, um
Projekte vorwértszubringen.“ Das IFC will
dies weiter vorantreiben.

Ein Beispiel fiir eine solche IFC-Vernet-
zung ist eine Kooperation der Hochschule
mit der Alltec GmbH aus Selmsdorf. ,Das
Unternehmen stellt unserer Hochschule
eines ihrer Laserbeschriftungsgerdte zur
Verfiigung®, berichtet Martin Haimerl.
Damit und daran forschen nun Studieren-
de — unter anderem dariiber, unter wel-
chen Bedingungen sich das Verfahren fiir
die laut Medical Device Regulation
(MDR) erforderliche UDI-Kennzeichnung
eignet. Haimerl: ,Das betrifft vor allem



die Bestédndigkeit in Bezug auf die Wie-
deraufbereitung. Von den Ergebnissen
profitieren neben Alltec auch andere Part-
ner, die sich an dem Projekt beteiligen.

In Bezug auf die MDR sind weitere Ak-
tivitdten zum Thema Validierung anvi-
siert. Dazu ist geplant, eine simulierte OP-
Umgebung einzurichten, die gemeinsam
mit Unternehmen umgesetzt und an den
Cohmed-Verbund angekoppelt werden
soll. Das IFC fiihrt die Faden fiir diese Ko-
operationen zusammen. ,Wir schauen,
fiir welche KMU die Forschung an der am
IFC verfiigbaren Infrastruktur noch inte-
ressant sein konnte“, betont Haimerl.

Am IFC geht es darum, immer einen
Schritt weiter und in die Zukunft zu den-
ken. ,Wir greifen nicht nur Themen aus
der Industrie auf, sondern wollen auch
umgekehrt bewusst selbst Themen setzen
und diese in die Industrie spielen.” Als
Beispiel nennt Haimerl hier die Kiinstliche
Intelligenz (KI). Viele Unternehmen in
der Region hitten Themen wie KI oft
noch gar nicht auf dem Schirm. Gerade
im Zuge der MDR sei deren Einsatz jedoch

Die Hochschule Furtwangen mit ihren
drei Standorten, Furtwangen, Villingen-
Schwenningen und Tuttlingen punktet
mit Dozenten, die aus der Industrie kom-
men und praxisnahen Unterricht bieten.
Durch enge Kooperationen mit der Indus-
trie kommen Studierende der Hochschu-
le an Praktika, Projekt- und Thesisarbei-
ten. Das IFC wird hier kiinftig als Match-
making-Borse fungieren: Themen aus
den Unternehmen werden an Studieren-
de fuir mogliche Bachelor- und Masterar-
beiten weitergeben.
Ingenieurspsychologie

Seit drei Jahren bietet die Hochschule
zum Beispiel den interdisziplinaren Stu-
diengang Ingenieurpsychologie an, der
nicht nur die Medizintechnik umfasst.
Themen wie Mensch-Maschine-Interak-
tion und Gebrauchstauglichkeit spielen
in vielen Bereichen der Industrie eine Rol-

gefragt, um systematische Nachweise fiir
den Erfolg von Medizinprodukten zu er-
fassen, die dann in die Produktentwick-
lung einfliefen kénnen. Die HFU hat da-
her in einem Konsortium mit Technology
Mountains und der Hahn-Schickard Ge-
sellschaft fiir angewandte Forschung das
Projekt KIM-Labs — Kiinstliche Intelligenz
Mountains Labs - ins Leben gerufen.

Die Labs sollen dazu beitragen, dass
insbesondere KMU das Potenzial von KI
erkennen, konkrete Einsatzmdoglichkeiten
in ihrem Branchen- und Betriebs-Umfeld
identifizieren und erste Schritte in Rich-
tung KI-Anwendungen gehen konnen.
Das IFC dient als vermittelnder Partner.
Weitere Kooperationen mit Forschungs-
einrichtungen und Unternehmen sind be-
reits in der Pipeline. Das Wirken des IFC
nimmt Fahrt auf. [ ]

Anke Biester
Wissenschaftsjournalistin in Aichstetten

www.hfu-campus-tuttlingen.de/campus/
innovations-forschungscentrum
www.cohmed.de

Hochschule mit hohem Praxiswert ST

le. Fur das Studienfach ist geplant, im
Sommersemester 2021 einen Masterstu-
diengang einzufiihren.

Medizintechnik

Das Fach kann sowohl am Standort Vil-
lingen-Schwenningen mit einem klini-
schen Schwerpunkt als auch in Tuttlin-
gen mit einem industriellen Schwer-
punkt studiert werden. Der Bachelor-Stu-
diengang in Tuttlingen wurde zum Win-
tersemester 2018/19 umstrukturiert und
den heutigen Anforderungen der Indus-
trie angepasst. So gibt es als Vertiefung
nun den Bereich Regulatory Affairs/Pro-
duktzulassung. Damit ist die Hochschule
eine der wenigen in Deutschland, die die-
ses Thema als Schwerpunkt in einem Ba-
chelorstudium anbietet.

Mehr tber die Hochschule:
www.hs-furtwangen.de

weberiNSTRUMENTE @

Wir sind als fiihrendes Technologie-

und Dienstleistungs-Unternehmen auf
kundenorientiertes Wachstum und neue
Technologien im Bereich Medizintechnik
ausgerichtet.

Wir stehen zum Standort Deutschland.
Unser Team beherrscht die Prozesse,
Dokumentation und die Regularien um
die Zukunftsfahigkeit unseres Unterneh-
mens noch weiter zu steigern.

Weber softgrip - das ,Original®

Weber Instrumente GmbH & Co. KG

Friedrich-Wohler-Strasse 8
D-78576 Emmingen-Liptingen

T.+49(0) 7465/92090-0
F.+49 (0) 7465 /92090 - 90
info@weber-instrumente.com

www.weber-instrumente.com
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(Bild: Fraunhofer IZM/Tim Hosman)

Krankheiten heilen — mit Implantaten
statt mit Medikamenten

Elektrozeutika | Wenn Nervenzellen mit Mikroimplantaten gezielt elektrisch stimuliert
werden, konnte das eine Moglichkeit sein, chronische Leiden wie Asthma, Diabetes oder
Parkinson ohne Medikamente zu behandeln. Dabei gibt es vieles, was diese Therapie-
form besonders macht. Die Forscher stehen allerdings noch vor Herausforderungen.

Das flexible Implantat mit 324
Elektroden und integrierter Elektro-
nik stimuliert und erfasst neuronale
Aktivitat auf der Gehirnoberflache

ede vierte Frau ist laut einer Studie des
Robert-Koch-Instituts von Harninkon-
tinenz betroffen. Diese Form der Blasen-
schwéche wurde bislang durch Beckenbo-
dentraining, spezielle Schrittmacher, me-
dikament0s oder sogar operativ behan-

delt. Mithilfe von Mikroimplantaten
konnten solche mitunter langwierigen
und aufwendigen Therapieformen entfal-
len. Denn: Die elektrische Stimulation
hilft bestimmten Koérperarealen dabei, ih-
re Funktion bei Bedarf durchzufiihren.

IHR STICHWORT

Elektrostimulationstherapie

Asthma, Diabetes, Parkinson, Migrane,
Rheuma, Bluthochdruck

Entwicklung von Testumgebungen
Datensicherheit
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Dr. Vasiliki Giagka, Gruppenleiterin
am Fraunhofer-Institut fiir Zuverlassigkeit
und Mikrointegration IZM in Berlin, er-
klart die Methode: ,Elektronische Im-
plantate konnen unterbrochene Signale
auslosen, sie konnen unerwiinschte Sig-
nale blockieren, sie konnen aber auch Sig-
nale zu anderen Stellen im Korper {iber-
briicken.“ Bei Patienten, die die Fahigkeit
verloren haben, ihre Blase zu kontrollie-
ren, konnte ein bioelektronisches Implan-
tat jederzeit das Blasenvolumen messen
und eine Meldung senden, wann eine Per-
son auf die Toilette gehen sollte. Dariiber
hinaus koénnte es ungewolltes Entleeren
der Blase durch Hochfrequenzstimulation
des betreffenden Nervs stoppen.

Damit dies moglich wird, arbeitet das
Team um Giagka zusammen mit For-
schenden der TU Delft an miniaturisier-
ter, flexibler und vor allem langlebiger
Elektronik. Solche Elektroniksysteme

miissen einerseits iiber eine Sensoreinheit
verfiigen, die das Blasenvolumen erfasst
und verarbeitet. Dariiber hinaus miissen
die Daten drahtlos aus dem Korper gesen-
det werden - eine Herausforderung, ist
doch das menschliche Innenleben mit sei-
nen Organen und Korperfliissigkeiten fiir
das Senden von Funksignalen dulerst un-
glinstig. Auch das Laden des Implantats
muss drahtlos erfolgen, hier durch Ultra-
schallwellen, die winzige Schwingkdrper
im Implantat in Bewegung setzen und es
verformen. Diese elastische Verformung
wird in Strom umgewandelt.

Mikrochips an Elektroden
schaffen Feedback-Schleifen
Solche Mikroimplantate konnen mittels
Elektroden auch Nervenzellen ansteuern
und durch elektrische Impulse physiologi-
sche Abldufe aktivieren. Die flexiblen
Elektroden sind mit bis zu 10 pm diinnen
Mikrochips verbunden. Hierdurch sollen
Feedback-Schleifen zwischen Nervenzel-
len und den Mikroimplantaten entstehen,
sodass sich personalisierte und lokale
Therapien entwickeln lassen. Um an den
neuronalen Schnittstellen Abstofungs-
reaktionen zu vermeiden, verwenden die
Bioelektroniker um Giagka biokompatible
Materialien wie Polymere, Edelmetalle
und Silizium fiir die Elektronik.

Seit einiger Zeit werden solche Mi-
kroimplantate als Elektrozeutika bezeich-
net, weil statt pharmazeutischer Produkte
miniaturisierte Elektronik wirkt: Mit
Strom statt Pillen konnten ganze Thera-
pien neu entwickelt und unerwiinschte
Nebenwirkungen minimiert werden. Ne-
ben Inkontinenzleiden wiren weitere
chronische Krankheiten behandelbar. Vo-
raussetzung ist, dass sich deren Wirkme-
chanismen durch Elektrostimulation ge-
zielt beeinflussen lassen: Asthma, Diabe-
tes, Parkinson, Migrédne, Rheuma, Blut-



hochdruck - die Liste ist lang und das For- E D I c L

schungspotenzial enorm. MANUFACTURING

Bis Elektrozeutika jedoch in gréerem
MaRstab Anwendung finden, miissen
noch Hiirden {iberwunden werden:
,Noch konnen wir nicht vorhersagen,
wann erste klinische Erprobungen mog-
lich sein werden®, so Vasiliki Giagka. Zur-
zeit wiirden passende Testmodelle entwi-
ckelt, um die Zuverlassigkeit der Implan-
tate zu priifen. Weitere Arbeiten laufen,
um die Stimulatoren zu miniaturisieren

und zu optimieren. Ziel ist, eine Gesamt- 5t Manufacturing Processes for Medical
grolle von weniger als einem Kubikzenti-

meter zu erreichen. Technology Exhibition and Conference

Mikrostimulatoren sollen

ldnger durchhalten als bisher MARINA BAY SANDS, SINGAPORE
Da die Mikrostimulatoren mehrere Jahr-

zehnte im Korper zuverléssig funktionie- 9 1 1 S E PT E M B E R 2 0 20
ren sollen, legt das Team um Giagka be-
sonderes Augenmerk darauf, die Lebens- Member of (;\,’—@ MEDICAlliance

dauer der Implantate zu erhdhen. Dazu
belasten sie die Mikrosysteme in Tests mit

elektromagnetischen Schwingungen,
Feuchte sowie Temperatur und berechnen YO U R ST RAT E G I c
zunachst die tatsdchliche Lebensdauer. P L ATF 0 R M F 0 R M E D I c AL

Zusétzlich passen sie das Chipdesign so
an, dass sich die elektromagnetischen Be-

lastungen wéhrend des Betriebs reduzie- T E c H N 0 LO GY SO LUTI 0 NS
ren. Das soll die Lebensdauer der Implan-
tate sowie die mogliche Dauer ihrer Mess-
fahigkeit deutlich verldngern - bis hin zu
Jahrzehnten.

Vasiliki Giagka, die am Fraunhofer [ZM
innerhalb des Forderprogramms Fraun-
hofer Attract eine Arbeitsgruppe zu Tech-
nologien der Bioelektronik aufgebaut hat
und eine Assistenzprofessur an der TU
Delft innehat, ist mit Partnern in Europa,
den USA und Asien vernetzt, um Elektro-
stimulationstherapien durch Mikroim-
plantate in die Praxis zu bringen. Zum
Thema Datensicherheit kooperiert sie mit
dem Fraunhofer-Leistungszentrum Digi-
tale Vernetzung. (op) m

&~ - =2
BOOK YOUR SPACE NOW!

www.medmanufacturing-asia.com

Weitere Informationen

Das Fraunhofer IZM steht fir anwendungsorientierte, in-
dustrienahe Forschung. Mit vier Technologie-Clustern deckt
das Institut alle Themen ab, die fir die Realisierung zuver-
lassiger Elektronik und deren Integration in die Anwendung
benétigt werden. Projekte laufen fiir die Automobilindus-

Jointly Organised By:

trie, die Medizin- und Industrieelektronik sowie fiir Textil- Messe
unternehmen. Diisseldorf
www.izm.fraunhofer.de Asia
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MDR-konform - iiber Sprach- und
Landesgrenzen hinaus

Technische Ubersetzungen | Die Ubergangsfrist fiir die neue EU-MDR wurde um ein

Jahr verlangert, doch die Herausforderungen der administrativen und regulatorischen
Neuerungen bleiben. Eine davon ist: Alle relevanten Produktinformationen miissen in
verschiedenen Sprachen verstandlich, eindeutig und einheitlich bereitgestellt werden.

m 26. Mai 2021 soll nun die Uber-

gangsfrist der Medical Device Regu-
lation enden. Fiir viele Hersteller bedeu-
tet der Aufschub eine Erleichterung, denn
das Regelwerk stellt hohe Anforderungen
an das Qualitditsmanagement und die
Technische Dokumentation fiir medizini-
sche und medizintechnische Produkte.
Doch nicht erst seit dem Inkrafttreten der
neuen Medizinprodukte-Verordnung gel-
ten in vielen landesspezifischen Regula-
rien die sprachlichen Aspekte als Bestand-
teil eines Medizinprodukts. Die Thematik
riickt jetzt allerdings stérker in den Fokus:
Die Sprachvarianten der Gebrauchsan-
weisung werden verbindlicher Teil der
Technischen Dokumentation. Andere In-
formationen sind oOffentlich zugénglich.
Und die Umsetzung wird zumindest fiir
Produkte hoherer Risikoklassen durch die
benannten Stellen bewertet und ist Ge-
genstand des Zertifizierungsverfahrens
fir ein Medizinprodukt. Dies bedingt
mindestens zwei wesentliche Komponen-
ten: Die geeignete Qualifikation der Uber-
setzer und fachlich angemessene Verfah-
ren, um Korrektheit und Konsistenz der
Ubersetzungen sicherzustellen.

Im Unterschied zu den bisherigen
Richtlinien fordert die MDR, dass diese
Informationen in einer oder mehreren
Amtssprachen der Union bereitgestellt
werden miissen. Die Festlegung erfolgt je-
weils durch den Mitgliedstaat, in dem das
Produkt bereitgestellt werden soll. Fiir die
Hersteller ergibt sich also je nach geplan-

IHR STICHWORT

Medical Device Regulation
Mehrsprachige Produktinformationen
Produktkennzeichnung
Langenbegrenzte Texte
Terminologiedatenbank

70 medizin&technik 02/2020

s’

La traduction, vecteur de compréhensi¢n.

Bei Ubersetzungen in verschiedene Sprachen entstehen unterschiedliche
Textlangen. Dies gilt es, in Dokumentationen und anderen Textwerken zu
beriicksichtigen

ter Vermarktung eine Vielfalt von Sprach-
versionen. Konkret bedeutet das: Jeder
Text, der zu einem Medizinprodukt ge-
hort, muss fiir den Anwender in jeder
Sprache verstdndlich, eindeutig und ein-
heitlich sein. Das ist besonders herausfor-
dernd bei ldngenbegrenzten Texten wie
Uberschriften auf Etiketten oder Informa-
tionen auf Displays.

Es gilt also — in welcher Sprache auch
immer — viel Information auf wenig Platz
unterzubringen. Ist diese Aufgabe schon
in der Ausgangssprache kompliziert, wird
es umso schwieriger, wenn die Inhalte in
mehrere Sprachen zu {ibertragen sind.
Denn unterschiedliche Sprachen funktio-
nieren unterschiedlich. So lassen sich im
Deutschen viele Aussagen mit Komposita,
also zusammengesetzten Wortern aus-
driicken, wéhrend beispielsweise die ro-
manischen Sprachen wie Franzosisch, Ita-
lienisch oder Spanisch dafiir haufig mit
Adjektiven und Prapositionen arbeiten.
Die deutsche ,Blutdruckmessung“ heif3t
zum Beispiel im Franzosischen ,mesure

de la tension artérielle“. Das kostet Platz.
Je mehr der Ubersetzer aber abkiirzen
muss, desto grofler die Gefahr, dass die
Aussage unverstandlich wird.

Ein weiteres Thema, wenn es um das
Ubersetzen medizinischer Texte geht, ist
die konsistente und eindeutige Verwen-
dung von Fachbegriffen. Gerade in der
Medizintechnik ist dies fiir einen funktio-
nierenden Informationstransfer sehr
wichtig. Auch die Regularien erfordern
dies: Das gleiche Gerédt muss in der Anlei-
tung, auf dem Display und auf dem Etikett
gleich benannt werden.

Fachbegriffe in der Datenbank

hinterlegen
Um dies zu gewahrleisten, sind eine un-
ternehmensweite Terminologiedaten-

bank und ein unternehmensweites Termi-
nologiemanagement von entscheidender
Bedeutung. Terminologie bedeutet: Fach-
begriffe werden festgelegt, systematisch
kategorisiert und einheitlich verwendet.
Das gilt auch fiir Abkiirzungen. Sie miis-

(Bild: Transline)



sen ebenfalls in die Terminologiedaten-
bank aufgenommen und ihrer jeweiligen
Langform zugeordnet werden. Diese Zu-
ordnung hilft den Ubersetzern, die oft be-
reits im Ausgangstext abgekiirzten Fach-
begriffe richtig zu verstehen und korrekt
zu {ibersetzen.

Auch die Kennzeichnung von Produk-
ten stellt Hersteller vor Herausforderun-
gen: Sie soll eine sichere und eindeutige
Identifizierung eines Produktes fiir die
Anwender und dessen Riickverfolgbarkeit
am Markt ermdglichen. Dies bedingt eine
moglichst international verstdndliche
Kennzeichnung, die in der Regel durch
genormte Symbole erreicht werden kann.
Zur Anwendung des Produktes muss — mit
Ausnahme selbsterkldrender Produkte
niedriger Risikoklassen — zudem eine Ge-
brauchsanweisung vorliegen, die alle er-
forderliche Informationen liefert. Sie
muss Warnhinweise und Kontraindikatio-
nen enthalten und {iber Restrisiken infor-
mieren.

Die Terminologiedatenbank ist nur ein
Aspekt, um die richtige Ubersetzung lin-
genbegrenzter Texte zu gewdhrleisten.
Ein ganzheitliches Ubersetzungsmanage-
ment hilft dabei, auch ldngenbegrenzte
Texte verstdndlich, konsistent und ein-
deutig zu libersetzen. Dazu ist es sinnvoll,
sich eng mit einem kompetenten Uberset-
zungspartner abzustimmen. Er kennt alle
Details und Prozesse, die es zu beachten
und zu managen gilt. Fachiibersetzer, die
sich in der Medizintechnik auskennen,
sind fiir ein gutes Ergebnis ebenso wichtig
wie addquate technische Losungen. Letz-
tere gewihrleisten, dass der Ubersetzer
alle fiir seine Arbeit relevanten Infor-
mationen wie Ldngenbegrenzungen, Ter-
minologie und sonstige Vorgaben zuver-
lassig erhalt. u

Diana Winokur
Transline, Reutlingen

{

50 %
WENIGER
PLATZBEDARF

STANDARD-SPIRALFEDER SMALLEY®
WELLENFEDER

&

Druckventil Schwimmend Olventil
gelagertes Zahnrad

ALL SPRINGS ARE NOT EQUAL"’
(ALLE FEDERN SIND NICHT GLEICH)

Federhéhe gegeniiber gewdhnlichen Spiralfedern
um 50 % reduziert - bei gleicher Federkraft und
gleichem Federweg. StandardmafBig aus Edelstahl und
Kohlenstoffstahl erhéltlich. Sie benétigen individuelle
Teile? Kein Problem. Wir liefern lhnen die richtige
Feder aus dem gewiinschten Werkstoff fur lhre
spezifische Verwendung.

TR ae
Vv W

brings it together

IN DEUTSCHLAND VERTRETEN DURCH

+49 (0) 234 923610
tfc.de.com

&) SMALLEY

DIE ERSTE WAHL VON INGENIEUREN

KOSTENLOSE MUSTER:
Rufen Sie uns an unter +49 (0) 234 97849-011
oder besuchen Sie uns im Internet unter
expert.smalley.com/KEM/wellenfeder




Il [ MANAGEMENT ]

IM ZUSAMMENSCHLUSS DAS
GESUNDHEITSSYSTEM STARKEN

Gesundheitswirtschaft | Seit Anfang des Jahres sind drei Verbande unter dem Dach
der GHA — German Health Alliance vereint, um eine besonders grof3e Bandbreite an
Gesundheitsexpertise mit starkem internationalen Fokus bieten zu konnen. Die Vor-
standsvorsitzenden Roland Gohde und Ronald Singer erklaren, warum der Schritt zur
Fusion sinnvoll war und welchen Einfluss die Corona-Pandemie auf die Allianz hat.

B Herr Gohde, Herr Singer, was sind die
Aufgaben der GHA?

Roland Gohde: Die GHA besteht aktuell
aus mehr als 100 fihrenden deutschen
Akteuren aus Wirtschaft und Industrie,
Zivilgesellschaft und Nichtregierungs-
organisationen, sowie Wissenschaft
und Forschung. Damit decken wir eine
groRe Bandbreite an Gesundheitsexper-
tise mit starkem internationalen Fokus
ab. Zu unseren Aufgaben gehort die
Starkung der Gesundheitsinfrastruktur
und die Verbesserung des Zugangs zu

IHR STICHWORT

Zusammenschluss aus drei Verbanden
Gesundheitsexpertise und
praxisorientierter Austausch

Globale Gesundheit

Unterstitzung in Corona-Pandemie

72 medizin&technik 02/2020

Ronald Singer (links)
und Roland Géhde
(rechts) haben den
Vorstandsvorsitz
der Anfang 2020
gegriindeten GHA —
Healthcare Alliance
libernommen

(Bild: GHA)

hochqualitativen Gesundheitsleistun-

gen. AuBerdem sind wir Ansprechpart-
ner fiir deutsche und auslandische Re-

gierungen bei Gesundheitsthemen mit
Auslandsbezug.

B Die GHA entstand Anfang des Jahres
durch den Zusammenschluss von GHE,
GHP und GSHCG. Was waren die Griinde?
Gohde: Der wesentliche Grund lag in
dem Ziel, die Expertisen und Kompeten-
zen der auf das Ausland fokussierten
deutschen Akteure moglichst weitge-
hend zu bilindeln — insbesondere auch
angesichts einer sehr fragmentierten
deutschen Verbandelandschaft in der
Gesundheitswirtschaft. Der nahezu ex-
klusive Fokus auf das Ausland hat alle
drei zudem geeint.

Ronald Singer: Und die Voraussetzungen
waren optimal, da sich die Ziele und
Aufgaben aller drei Verbande in nahezu
allen Aktivitatsbereichen sowie im Hin-
blick auf jeweils vorhandene Netzwer-

ke, Schwerpunktthemen und Regionen
erganzen. Daruiber hinaus verfligt jeder
Verband tiber Erfahrungen, von denen
die anderen profitieren konnen.

B Wie ist Ihre Beurteilung nach drei
Monaten Zusammenarbeit?

Singer: Schon nach dieser relativ kurzen
Zeit wurden unsere positiven Progno-
sen sowohl von unsere Mitgliedern als
auch von unseren Partnern bestatigt.
Die aktuelle ,Covid 19-Lage“ hat ge-
zeigt dass der Zusammenschluss abso-
lut richtig war, weil wir nun alle Res-
sourcen, also unsere Mitglieder und de-
ren Produkte, noch besser koordinieren
und zum Einsatz bringen kénnen.
Gohde: Natiirlich sind drei Monate ein
so kurzer Zeitraum, dass man bei der

Losungspakete ,,made in

Germany*“ starken weltweit
die Gesundheitssysteme

Bewertung etwas vorsichtig sein sollte.
Letztendlich ist aber bereits zu diesem
frilhen Zeitpunkt deutlich ersichtlich,
dass die Fusion von allen Seiten be-
gruBt und als sinnvoll erachtet wird.
Aufgrund der sorgfaltigen Vorbereitung
des Zusammenschlusses kénnen wir
konstatieren, dass wir auf einem sehr
guten Kurs sind.

B Welche Ziele haben Sie sich fiir das
erste Jahr gesetzt?

Singer: Covid 19 wirft natirlich einen
riesigen Schatten Uber alle Planungen
und Vorhaben; anderseits wird es vielen
Landern und Kommunen bewusst, wel-
ches Verbesserungspotenzial fur die



medizinische Versorgung bei Epidemien
oder Pandemien vorliegt. Dies wird die
vorrangig groRte Herausforderung sein.
Gohde: Wir mochten zudem im ersten
Jahr der gelebten Fusion das deutlich
gewachsene und ausgebaute Leis-
tungsportfolio fuir unsere tiber 100
GHA-Mitgliedsorganisationen heraus-
stellen. Auch werden wir den engagier-
ten Austausch der Mitglieder unterei-
nander fordern, die sich in der neuen
gemeinsamen Organisationsform auch
noch besser kennenlernen miissen.

B Welchen Stellenwert hat das Medizin-
technik-Netzwerk in der GHA?

Singer: Das in der German

Healthcare Export Group gewachsene
Medizintechnik-Netzwerk mit seinen
Mitgliedern und deren Know-how ist
ein wichtiges Standbein der Allianz.

Es lebt und wachst seit 30 Jahren durch
und mit seinen innovativen Mitgliedern.
Gohde: Die Branche ist durch grofe
Stabilitat und sehr gesunde Struktur
gekennzeichnet. Das liegt unter
anderem daran, dass viele Unterneh-
men aus dem typischen deutschen
Mittelstand kommen, meist eigner-
gefiihrte KMU und Familienunterneh-
men sind. Das macht die Medizin-
technik zu einer fundamental wichti-
gen Saule flr die Gesamtaktivitaten
der GHA.

B Welchen Nutzen bietet das Netzwerk
den Medizintechnik-Unternehmen?

W p ' .
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HIGH SPEED - REINRAUM - EFFIZIENZ

TURNKEY MASCHINEN FUR PRIMARVERPACKUNGEN UND DIAGNOSTIK

Gohde: Die bisherigen Aktivitaten der
Medtech-Unternehmen in der GHE kon-
nen in der GHA nicht nur beibehalten,
sondern auch ausgebaut werden.
Gleichzeitig ergeben sich neue Poten-
ziale durch den Austausch mit den
GHA-Mitgliedern, die viele weitere Be-
reiche an Gesundheitslésungen abde-
cken. Und da die GHP Uber die Fusion
die besonderen Schwerpunkte Gesund-
heitssystemstarkung und Globale Ge-
sundheit mit in die GHA eingebracht
hat, konnen speziell auf die verschiede-
nen Bedlrfnisse und Herausforderun-
gen adaptierte Losungspakete ge-
schnirt werden, in denen Medizintech-
nik ein wichtiger Bestandteil ist.

B Sie haben die Coronakrise schon
erwahnt: Wie schatzen Sie die Lage ein?
Singer: Da sich die Lage taglich andert,
|asst sich das nur schwer beantworten.
Wir sehen aktuell, dass manche Mit-
glieder nicht nachkommen, die vielen
Anfragen zu bedienen. Andere wieder-
um machen sich Sorgen, weil sich der
Behandlungsbedarf bei der medizini-
schen Versorgung verandert.

Gohde: Das Schwierigste an der Situati-
on ist, dass Uberhaupt nicht absehbar
ist, mit welcher Zeitschiene bei der Co-
rona-Krise zu rechnen ist. Bei der Be-
trachtung der verschiedenen wissen-
schaftlich-seridsen Studien fallt es je-
doch schwer, nicht damit zu rechnen,
dass uns die Pandemie noch viele Mo-
nate beschaftigen und belasten wird.

B Welche Unterstiitzung bieten Sie den
Unternehmen in dieser Situation?
Gohde: Wir geben regelmaRig Updates
zur aktuellen Pandemiesituation und den
verfligbaren Unterstiitzungsangeboten.
Zudem erreichen uns viele Anfragen nach
Schutzausriistung, Beatmungsgeraten
und Diagnostik. Hier versuchen wir im di-
rekten Austausch Nachfrage und Ange-
bot zu vermitteln. Das erfordert einen de-
taillierten Uberblick dariiber, was unsere
Mitgliedsorganisationen im Bereich der
Covid-19-Bekampfung bereits leisten
oder aktuell in der Entwicklungspipeline
haben. Gleichzeitig rufen wir die weiteren
Verbande und Initiativen der deutschen
Gesundheitswirtschaft auf, enger mitei-
nander zu kooperieren. Da uns die Coro-
na-Pandemie noch lange beschaftigen
wird, ware eine Buindelung liberaus sinn-
voll und fiir alle dienlich.

Susanne Schwab
susanne.schwab@konradin.de

Weitere Informationen

Die GHA —German Health Alliance
wurde durch die Vereinigung der
Kompetenzen von German Health-
care Partnership (GHP), German
Healthcare Export Group (GHE) und
German-Sino Healthcare Group
(GSHCQ) gegriindet. Ihre Erfahrung
basiert damit auf nahezu 30 Jahren
Aktivitaten im Gesundheitsbereich
mit internationalem Fokus.
www.gha.health

«” ERFAHRENER ENTWICKLUNGSPARTNER
&/ VOLLE PROZESSINTEGRATION

«/ LASERKOMPETENZ

& ALLES AUS EINER HAND

-~ MEHR UNTER CONTEXO-AUTOMATION.COM
Tel. 07181 606-100 info@contexo-gmbh.de
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Das Ende der Freiwilligkeit

Implantateregister | Anfang des Jahres ist das Gesetz zur Errichtung eines deutschen
Implantateregisters in Kraft getreten. Das Deutsche Institut fiir Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) hat inzwischen erste Vorgaben zur Datenliefe-
rung erarbeitet. Doch das Coronavirus wird den Start des Registers verzogern.

er Skandal um die fehlerhaften

Brustimplantate des franzdsischen
Herstellers PIP, von dem 2010 in Deutsch-
land Tausende Frauen betroffen waren,
gab nicht zuletzt den Anstof3 fiir das Im-
plantateregister Deutschland (IRD). Am
1. Januar 2020 ist das Implantateregister-
gesetz (IRegG) in Kraft getreten. Mit die-
sem zentralen und bundesweiten Register
will das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) die Sicherheit und Qualitét
von Implantaten und die medizinische
Versorgung mit Implantaten verbessern.
Ahnlich wie beim Endoprothesenregister
Deutschland sollen die im IRD gespeicher-
ten Daten {ibergreifend Aufschluss geben
iiber die Langzeiterfahrungen mit Im-
plantaten in den unterschiedlichen Dis-

IHR STICHWORT

Implantateregister
Endoprothesenregister
Pflichten fiir Hersteller
Nutzen fir Hersteller
Zeitplan
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ziplinen. Zudem soll es als Frithwarnsys-
tem fiir Fehlfunktionen bei Implantaten
dienen. Davon profitieren Patienten, Ge-
sundheitseinrichtungen und Hersteller.

Das Mitwirken bei Registern

ist bislang freiwillig

,Bislang ist der Markt intransparent und
von freiwilliger Mitwirkung gepragt,
stellt Dr. Enno Burk fest, Rechtsanwalt
und Berater bei der Wirtschaftskanzlei
Gleiss Lutz. ,Der Gesetzgeber will mit
dem IRD eine stringentere Richtung als in
der Vergangenheit einschlagen“, betont
Prof. Dr. med. Ernst Klar, Vorsitzender der
Ad-hoc-Kommission ,,Bewertung von Me-
dizinprodukten“ in der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften (AWMF). ,Die
heute existierenden Register befinden
sich im Betrieb der Fachgesellschaften
und dienen vor allem wissenschaftlichen
Zwecken, der Datenerfassung und -aus-
wertung. Doch sie haben keine Verbind-
lichkeit hinsichtlich der so genannten Ad-
hérenz, also der Beteiligung.”“ Beim Endo-
prothesenregister liegt diese laut Klar bei
70 %, in Skandinavien dagegen bei deut-

lich tiber 90 %. Die Sanktionen: ,Implan-
tate, die nicht im IRD registriert sind, wer-
den den Kliniken kiinftig nicht mehr ver-
glitet. Damit wird Druck auf die Hersteller
ausgeiibt, der Verpflichtung zur Daten-
eingabe nachzukommen® Dies bedeutet:
Beim IRD miissen alle mitmachen. Zur
Teilnahme verpflichtet sind die verant-
wortlichen  Gesundheitseinrichtungen,
betroffene Patienten, die gesetzlichen
und privaten Krankenversicherungen so-
wie die Hersteller von Implantaten.

Weitere Unterschiede zu den bereits
vorhandenen Registern sind der Betrieb
und die organisatorische Aufgabenvertei-
lung: Das Implantateregister wird beste-
hen aus einer Vertrauens-, einer Register-
und einer Geschéftsstelle sowie Auswer-
tungsgruppen; ein Beirat unterstiitzt.

Die Vertrauensstelle, angesiedelt beim
Robert-Koch-Institut, nimmt die patien-
tenidentifizierenden Daten von den Ge-
sundheitseinrichtungen entgegen und
pseudonymisiert sie, sodass diese der Re-
gisterstelle nicht bekannt werden. Die Re-
gisterstelle, die vorlaufig beim DIMDI ein-
gerichtet wird, erhélt wiederum von den
Gesundheitseinrichtungen medizinische

(Bild: Phel/stock.adobe.com )
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i
Dr. Enno Burk, Rechtsanwalt und Berater bei
Gleiss Lutz: ,Hersteller miissen die Implan-
tat-ldentifikationsnummer, Produktdaten
sowie den Firmennamen und die Kontakt-
daten des Produktverantwortlichen in der
Produktdatenbank des IRD eingeben.”

Daten der betroffenen Patienten, die sie
mit dem aus der Vertrauensstelle weiter-
geleiteten Pseudonymen zusammenfiihrt.

Da das Endoprothesenregister als
deutsches ,Vorzeigeregister” gilt, startet
das IRD mit Knie- und Hiiftimplantaten,
gefolgt von Brustimplantaten. Fiir alle Im-
plantatetypen wurde ein sogenannter
Kerndatensatz festgelegt. Hinzu kommen
Implantatetypen-spezfische Ergidnzungs-
datensétze. Hier fingt man nicht bei Null
an: ,Der Ergdnzungsdatensatz fiir Endo-
prothesen baut auf den Daten auf, die ak-
tuell im Endoprothesenregister Deutsch-
land erfasst werden®, erklart Burk. Die
Datenstruktur des IRD ist dabei so ange-
legt, dass es nach und nach um neue Im-
plantattypen erweitert werden kann. Da-
bei muss es jeweils einen engen Aus-

tausch zwischen den beteiligten Interes-
sengruppen — wissenschaftlich medizini-
schen Fachgesellschaften, Herstellern,
Gesundheitseinrichtungen und Kranken-
versicherungen — geben. Deshalb wird es
ein paar Jahre dauern, bis es in Jahresbe-
richten flachendeckend valide Informa-
tionen {iber verschiedenste Implantatty-
pen geben wird. Laut Prof. Dr. Klar soll
der Betrieb des IRD am 1. Juli 2021 mit
Hiift- und Knieimplantaten starten — so
der Plan. ,,Durch die Covid-19-Pandemie
rechne ich aber mit einer Verschiebung
von mindestens einem halben Jahr® so
Klar. Der Bundesverband Medizintechno-
logie BVMed geht von einer Verzégerung
von einem Jahr aus. Auf Eis gelegt sind
die Aufbauarbeiten derzeit nicht. So hat
das DIMDI im Mérz einen Entwurf zu den
Kerndatensétzen verdffentlicht.

»Auf Implantate-Hersteller, die bisher
schon registriert haben, kommt durch das
IRD kein Mehraufwand zu — wohl aber auf
alle anderen“, betont Klar. ,Interessant
wird es vor allem bei den Implantattypen,
bei denen es in der Vergangenheit noch
kein Register gab.“ Der Zeitpunkt des Be-
ginns der Meldepflicht wird vom BMG in
einer noch zu erlassenden Rechtsverord-
nung fiir einzelne Implantattypen festge-
legt. Eine Vergiitung fiir ihre Registermel-
dungen bekommen die Hersteller im Ge-
gensatz zu den Gesundheitseinrichtungen
nicht. Allerdings erhalten sie Zugriff auf
die im IRD erfassten Daten, also iiber die
Leistungsfahigkeit ihrer Produkte. ,Die
Hersteller konnen die jahrlichen Berichte
als neutrale Quelle fiir das Risikoprofil ih-
rer Produkte und fiir die Post Market Sur-
veillance gemall MDR nutzen®, sagt Burk.
Klar bestatigt: ,,Das IRD ist fiir die Herstel-

it uns kommen Sie voran!

Prof. Dr. med. Ernst Klar, Vorsitzender der
Ad-hoc-Kommission ,Bewertung von Medi-
zinprodukten® bei der AWMF: , Auf Implan-
tate-Hersteller, die bisher schon registriert
haben, kommt kein Mehraufwand zu —
wohl aber auf die, die darauf bislang ver-
zichtet haben.”

ler Gold wert, weil es ihnen die Moglich-
keit gibt, auf die Daten iiber den komplet-
ten Lifecycle eines Produkts zuzugreifen,
die wiederum ja auch von der MDR vorge-
schrieben sind. Das fiigt sich wunderbar
zusammen.“ [ ]

Sabine Koll
Journalistin in Boblingen

Weitere Informationen

Alle Informationen zum Implantate-
register Deutschland des DIMDI ein-
schlieBlich weiterflihrender Links:
http://hier.pro/2juMy

eiterbildungen fur lhren beruflichen Erfolg

40 JAHRE

L -'Klinische Bewertungen bei Medizinprodukten richtig erstellen! - Webcode: KO04921

FORUM : Institut fiir Management GmbH - Ute Akunziu
Weitere Informationen zu den Veranstaltungen erhalten

PMS/PMCF - Webcode: NO05920
Das neue MPDG - Webcode: KO05921

Scientific Writing for Medical Devices - Webcode: K005922

Das neue Strahlenschutzrecht - Webcode: K0O05923
In-vitro-Diagnostik fiir Einsteiger - Webcode: KO05924

Klinische Priifung von Medizinprodukten 2020 - Webcode: KO06920

Medizinprodukte: Die verantwortliche Person fiir Regulatory Compliance - Webcode: KO06921
Labelling, UDI & Produktinformationen - Webcode: NO06922
Medizinprodukte-Crashkurs fiir die Pharmabranche - Webcode: KO06923

Jehn - Tel.: +49 6221 500-685 - E-Mail: u.ak

zius-jehn@forums-in

itut.de

e mit dem jeweiligen Webcode auf unserer Website unter www.forum-instit
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Il [ AUS DEM ONLINE-MAGAZIN ]

Medizintechnik im Online-Magazin

Mehr als die Coronavirus-Pandemie

Unser Online-Magazin hat vor Kurzem eine neue Themen-
seite hinzubekommen, auf der wir Meldungen zusammen-
fassen, in denen es um die Corona-Krise und ihre Einfllsse
auf die Medizintechnik geht. Aber: Selbst in der heutigen
Zeit ist das nicht alles, wortliber es sich zu berichten lohnt.

Denn nach wie vor pflegen wir unsere Seiten zur Medical De-
vice Regulation, nach wie vor gibt es Meldungen aus der For-
schung, die fur die Medizintechnik relevant sind und nichts

—-—

(Bild: Carolin Danker)

(Bild: Siwei Bai / TUM)

(Bild: Dreigeist)

(Bild: wip-studio/stock.adobe.com)

76 medizin&technik 02/2020

mit dem Virus zu tun haben. Auch engagierte Ingenieure
kommen zu Wort, die sich fir ihren Job begeistern. Und Stu-
dierende, die tber ihre Erfahrungen in einem Auslandsse-
mester berichten, in dem sie Medizintechnik in einem ande-
ren Land studiert haben. Entdecken Sie auch diese Seiten der
Medizintechnik in unserem Online-Magazin.

medizin-und-technik.de
www.medizin-und-technik.de/coronavirus-medizintechnik

Medizintechnik studieren nahe der finnischen Hauptstadt

Wahrend des Bachelorstudiums Medizintechnik brachten fiinf
Monate an der Aalto University nicht nur neue Erkenntnisse
im Bereich Biomedical Engineering, sondern auch Einblicke in
das finnische Alltagsleben und die Gelegenheit, das Land bei
Reisen zu erkunden. Und das Wissen, was der Ingenieur in
Finnland so tragt. http://hier.pro/14T1Ql

So sieht es im Innenohr aus — wichtig fiirs Cochlea-Implantat

Um Implantate fiir die Cochlea zu optimieren, entwickeln For-
scher an der TU Miinchen ein Computermodell, mit dem sich
vorhersagen lasst, welche neuronalen Erregungsmuster ein
Implantat im Hérnerv hervorruft. Uberraschende Erkenntnis:
Die Nervenfasern reagieren nicht alle gleich auf die elektri-
schen Signale des Implantats. http://hier.pro/xAxZF

Spannende Pionierarbeit: 3D-Druck in der Medizintechnik

Die additive Fertigung fiir die Medizintechnik ist ein Arbeits-
bereich, mit dem sich zwei junge Ingenieure bei der Niirnber-
ger Dreigeist GbR befassen. Im Interview berichten die Berufs-
einsteiger Johannes Wiesheier und Szymon Hewig, was sie an
dem Job fasziniert und warum sie sich im Team als ,QM-
Brothers“ bezeichnen. http://hier.pro/98QVi

Sterilisation: Vom Autoklaven bis zum Elektronenstrahl

Mit Sterilisationsverfahren werden heute OP-Bestecke und
medizinische Produkte routinemaRig keimfrei gemacht. Noch
aber gibt es Herausforderungen wie etwa die Sterilisation
empfindlicher Gegenstande. Neue sanfte Verfahren kénnen
hier helfen. Die Sterilisation beschichteter Implantate und
sogar von Impfstoffen gegen Viren-Erkrankungen wird damit
moglich. http://hier.pro/U0OLwL
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[ INNOVATIONEN ]

Motoren/Magnetischer Encoder

Passgenauer Drehgeber nur 6,2 mm lang

Ihre biirstenlose DC-Motor-
familie BXT mit besonders kur-
zer Bauform hat die Dr. Fritz
Faulhaber GmbH & Co. KG,
Schonaich, um den durchmes-
serkonformen magnetischen
Encoder IEF3-4096 erginzt.
Der nur 6,2 mm lange Encoder
ist vollstdndig im robusten Mo-
torgehduse integriert. In die-
ser flachen Bauform bietet der
IEF3-4096 drei Kandle mit In-
dexfunktion und eine Auf-
16sung bis 4096 Impulse pro
Umdrehung. Mit dem

Normteile

Fur die DC-Motor-
familie BXT in kur-
zer Bauform bietet
Faulhaber nun
einen durchmesser-
konformen magne-
tischen Encoder an,
der vollstandig im
robusten Motorge-
hduse integriert ist

IEF3-4096 L ist auch eine Vari-
ante mit Line Driver verfiig-
bar. Die Encoder/Motorein-
heiten eignen sich dann, wenn
auf engem Raum prézise posi-
tioniert werden muss und
gleichzeitig grofle Drehmo-
mente gefordert sind. Der En-
coder wird per Flachbandka-
bel angeschlossen; passende
Stecker sind verfiigbar.

Dr. Fritz Faulhaber, Schonaich

www.faulhaber.com

Mehr Normelemente in A4-Edelstahl

Die Otto Ganter GmbH & Co.
KG, Furtwangen, hat ihr Ange-
bot an Normelementen in der
hoherwertigen Edelstahl-Qua-
litdt A4 erweitert. Dieser korro-
sionsbestandige Edelstahl steht
fiir Langlebigkeit und War-
tungsfreiheit. In der A4-Werk-
stoffqualitét erhaltlich sind et-
wa Handrdder, Ballengriffe,
Ringschrauben und -muttern,
die gemal} der DIN oder in An-
lehnung daran hergestellt sind.
Auch diverse Scharniere, Bii-

O
-

T

gelgriffe und Griffleisten, wel-
che sich etwa mittels Schwei-
Ben befestigen lassen, Stern-
und Dreisterngriffe sowie ein-
und zweiarmige Spannmuttern
gehoren der A4-Range an. Ma-
schinenelemente wie Rastbol-
zen, Rastriegel und geschlitzte
oder geteilte Stellringe runden
das Programm ab.

Otto Ganter, Furtwangen

www.ganternorm.com

T

Im Prinzip findet
sich mittlerweile in
jeder Teilegattung
des Ganter-Portfo-
lios eine Norm, die
auch in der
A4-Werkstoffquali-
tat erhaltlich ist

Punktlandung in

Sondergetriebe

INDIVIDUALITAT
PRAZISION ®

“{GSC

GSC Schworer GmbH - Antriebstechnik
Oberbrander Strafl3e 70 - 79871 Eisenbach

Prazision und Qualitat

www.gsc-schwoerer.de

Anzeigendaten einfach
und sicher iibermitteln.

Hochladen

Abschicken

VaSC

Korrigieren

www.konradin-ad.de

konradin

mediengruppe
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[ INNOVATIONEN ]

Motor mit Positioniersteuerung

Systemgedanke in Antrieben umgesetzt

Die Maxon IDX-Antriebe der Maxon Group, Miinchen, bestehen
aus einem auf EC-i-Technologie basierenden Motor, einem mag-
netischen Absolut-Encoder (Single-turn) und einer EPOS4-Posi-
tioniersteuerung mit integrierter feldorientierter Kommutierung
(FOQ). Das Design erfiillt die IP-65-Schutzklasse. Einzig die Ab-
gangswelle muss kundenseitig abgedichtet werden. Die inte-
grierten Temperatursensoren auf Wicklung und Steuerung wer-
den direkt im Antrieb ausgewertet.

Der IDX-Antrieb verfiigt iiber einstellbare digitale und analoge
Ein- und Ausgénge. Diese sind auf die vielféltigen Funktionen
und Betriebsarten des Geréteprofils CiA-402 abgestimmt. Neben
der intuitiven Software zur Inbetriebnahme stehen Libraries fiir
die schlanke Einbindung in Mastersysteme zur freien Verfiigung.
Die Kommandierung des Antriebs erfolgt wahlweise tiber Ether-

Kabelsystem

Kabeloberflidche verhindert Stick-Slip-Effekt

Die silikonumspritzten Kabelsystemlésungen gewahrleisten Wisch-
desinfektion, chemische Bestandigkeit und Biokompatibilitat

Um den hohen Anforderungen
in der Medizintechnik gerecht
zu werden, hat die Odu GmbH
& Co. KG, Miihldorf a. Inn,
silikonumspritzte ~ Kabelsys-
temlosungen entwickelt. Die
Technologie bietet ein flexi-
bles  Komplettsystem  aus
Steckverbinder, Kabel mit pas-
sender Konfektionierung und
Umspritzung sowie optionaler
Beschriftung. Die Systemlo-
sung halt bis zu 500 Autokla-
vierzyklen stand. Ebenso wer-
den Wischdesinfektion, che-
mische Besténdigkeit und Bio-
kompatibilitdt gewdhrleistet.
Dariiber hinaus unterliegen
die Silikonkabelkonfektionie-
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medizintechni-
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rungen der
schen Priifung nach
10993-5.

Die Oberflache hat, laut An-
bieter, eine angenehme Hap-
tik, die jegliches Kleben oder
den Stick-Slip-Effekt verhin-
dert. Die Form der Kabelum-
spritzung schiitzt vor Ab-
knicken jeglicher Art, was
Steckverbindern und Kabel
schaden konnte. Bei der Pro-
duktion werden Verfahren so-
wohl mit Fliissig- als auch
Feststoffsilikon angewendet.

Odu, Mihldorf a. Inn

www.odu.de

Der IDX-Motor der Maxon Group ist ein Kompaktantrieb mit

integrierter Positioniersteuerung

cat oder CANopen. Dank des Maxon-Konfigurators konnen
Nutzer den Feldbus, die Wicklung, die Bremse, die Kabel und
das Getriebe entsprechend ihres Maschinendesigns zusammen-

stellen.

Maxon Motor, Miinchen

www.maxongroup.de

Data Matrix Code

UDI-konforme Codes sicher decodieren

Die liickenlose Riickverfolg-
barkeit von Medizinprodukten
sowie die Verbesserung der
Patientensicherheit sollen
kiinftig durch das Kennzeich-
nen medizinischer Produkte
mit einer eindeutigen UDI-
konformen Codierung ge-
wihrleistet werden, etwa ei-
ner Data-Matrix-Codierung.
Die anschliefende normge-
rechte Uberpriifung und Veri-
fikation der aufgebrachten Co-
dierung garantiert die spétere
Lesbarkeit im praktischen Ein-
satz. Diese Identifikation und
Qualitatskontrolle ist mit den
Systemen der IOSS intelli-
gente optische Sensoren &
Systeme GmbH aus Radolfzell
laut Anbieter einfach und-
zuverldssig moglich. Das Sys-
tem DMR210 erlaubt es
dank inklusiver normgerech-

IS0/1EC 13415 / TR29158
DHR210/P D 8.2.29

DPH 4.0,087 (30D} 640)
CHEZ99 1331112070/ 591001490182
2D =Tumbol Orasding

Mininun Reflectance &4
Cell Contrast 45
Cell Modulation
Distributed Danase
Fixed Pattern Danage
Axial Honunifornity 1
Grid Monuniformity a0
Unused Error Correction 100
Dean Dark/Lisnt 42,77

KX
woLwowe

»
&

REXX

ALbABAAAL B

5 lectance 35
Global T &0
Print Orowth XroYsRY 55.56/51
Varianz Dark/Light V]

ter Beleuchtung, die Qualitat
der Codierung zu bewerten.

Die Verifizierung von laser-
markierten Data-Matrix-
Codierungen erfolgt nach der
aktuellen Norm ISO/IEC
15415/TR29158. Mit der Do-
kumentationssoftware Q-Re-
port konnen Nutzer in Form
eines PDF-Dokuments die ge-
lieferte Qualitdt und Les-
barkeit der aufgebrachten
Codierungen gegeniiber ihren
Endkunden nachweisen. Das
Lesesystem DMT100 wurde
speziell ~ fiir = Data-Matrix-
Codierungen auf chirurgi-
schen Instrumenten und Me-
dizinprodukten entwickelt.

10SS intelligente optische
Sensoren & Systeme, Radolfzell

www.ioss.de

(Bild: 10SS)
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medizin&technik prasentiert lhnen Partner fiir die Medizintechnik.

. . oI Hier finden Sie leistungsstarke Lieferanten, Dienstleister und
Ant”ebs.teChnlk . lektrisch B’I.;j kompetente [6sungsorientierte Partner fiir Medizintechnik!
verarpeltung DESlgn Elektrische Bauteile Weitere Fakten zu Unternehmen, Details zum Angebots- und
Entw;ck/ung und Komponenten Leistungsspektrum finden Sie im Firmenverzeichnis auf medizin-

. und-technik.de.
Kunststofftechnik

Unter folgendem Link gelangen Sie zur Ubersicht aller Online-

Lasertechnik Mikrosystemtechnik/Nanotechnologie  Firmenprofile.
Montage/Handhabung
Reinraumtechnik Schlauche

Sensorik Verbindungs- Bookmarkl
. - ookmark!
tEChmk Ve/’paCkU”gSTECh”/k www.medizin-und-technik.de/firmenverzeichnis
Werkzeugmaschinen
ANTRIEBSTECHNIK MASCHINENELEMENTE KOMPONENTEN + SYSTEME

Reichelt
Chemietechnik
GmbH + Co.
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Dr. Fritz Faulhaber GmbH & Co. KG Smalley Europa RCT® Reichelt Chemietechnik GmbH + Co.
www.faulhaber.com/de www. smalley.com/de www.rct-online.de

Antriebslosungen an der Grenze des technisch Mach- Das vor mehr als 50 Jahren gegriindete Unternehmen Reichelt Chemietechnik steht fiir das Prinzip
baren mit einzigartiger Zuverlassigkeit und Prazision — Smalley Steel Ring Company ist zum Weltmarktfiihrer »Angebot und Vertrieb der kleinen Quantitat” gepaart
dafiir steht FAULHABER. Der Antriebsspezialist ist eines bei der Fertigung und Entwicklung von Spirolox mit einer viele Bereiche umfassenden Produktvielfalt
der innovativsten Unternehmen Deutschlands und bie- Sicherungsringen, Schnappringen mit einheitlichem und einem hohen technischen Beratungsservice.

tet das weltweit umfangreichste Portfolio an Miniatur- Querschnitt und Wellenfedern geworden. Smalley hat Das Angebot von Reichelt Chemietechnik umfasst
und Mikroantriebstechnologien. Vom leistungsstarken mit der Einfiihrung modernster Produkte die Messlatte ca. 80000 Artikel, die aus den Bereichen Schlauch-
DC-Motor mit 200 mNm Dauerdrehmoment bis zum vorgegeben und wird alles dafiir tun, dass seine technik, Verbindungselemente, Durchflusstechnik,
filigranen Mikroantrieb mit 1,9 mm AuBendurchmesser Innovationen den Weg in die Zukunft auch weiterhin Labortechnik, Halbzeuge, Befestigungselemente,
umfasst das FAULHABER Standardportfolio mehrals 25 aufzeigen. Filtration und Antriebstechnik stammen.

Mio. Moglichkeiten, ein optimales Antriebssystem fiir

eine Anwendung zusammenzustellen. Dieser Techno- Reichelt Chemietechnik GmbH + Co.

logiebaukasten ist zugleich die Basis fiir Modifikationen, Englerstrae 18, 69126 Heidelberg

um auf besondere Kundenwiinsche hinsichtlich Sonder- Tel.06221/31250, info@rct-online.de

ausfiihrungen eingehen zu kénnen.

1 VAKUUMTECHNIK + VAKUUMPUMPEN

PEEIFFER B vacuum

y: - medizinm
Vs 175  &technik

Pfeiffer Vacuum GmbH
www.pfeiffer-vacuum.com
Fakten zu Unternehmen, Details zum Angebots- und Leistungsspektrum Pfeiffer Vacuum steht weltweit fiir innovative und
.. . . . .. . individuelle Vakuumldsungen, fiir technologische
finden Sie im Firmenverzeichnis auf medizin-und-technik.de Perfektion, kompetente Beratung, zuverlissigen
. Service und ist der einzige Anbieter von Vakuum-
Unter folgendem Link gelangen Sie zur Ubersicht aller Online-Firmenprofile. technik mit einem kompletten Produktportfolio:

Ein komplettes Programm an hybrid- und magnet-
gelagerten Turbopumpen, Vorvakuumpumpen, Leck-
suchern, Mess- und Analysegerdten, Bauteilen sowie
Vakuumkammern und -systemen. Produkte und
. . C Lésungen von Pfeiffer Vacuum finden Anwendung in
www.medizin-und-technik.de/firmenverzeichnis den Markten Analytik, Industrie, Forschung & Entwick-

lung, Beschichtung und Halbleiter.

Bookmark!
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[ [ INNOVATIONEN ]

Zukunftssichere Priiftechnik
mit Cloud-Anbindung

Priifdatenmanagement | Gossen Metrawatt bietet Cloud-basierte Losungen fiir integrales
Priifdatenmanagement an, die hohe Datenverfiigbarkeit gewahrleisten und die Kommuni-
kation durch SSL-verschliisselten Datentransfer sichern.

Die GMC-I Messtechnik GmbH (Gos-
sen Metrawatt), Niirnberg, bietet
Cloud-basierte Losungen fiir ein integra-
les Priifdatenmanagement an. Die Cloud-
Vernetzung erspart Investitionen in IT-In-
frastruktur und Speicherkapazitéten, ge-
wéhrleistet hohe Datenverfiigbarkeit und
sichert die Kommunikation durch SSL-
verschliisselten Datentransfer. Kernstiick
ist die Cloud-Variante der geréiteiiber-
greifenden Priifsoftware Izytroniq fiir den
leichten Mehrfachzugriff berechtigter

L

Mitarbeiter auf alle priifrelevanten Daten,
Anlagenstrukturen und Dokumentatio-

nen. Dariiber hinaus steht mit Elexoniq ei-
ne App zur schnellen Inventarisierung
von Kunden, Standorten und Objekten
per Smartphone, Tablet oder Notebook

Firmenscout (Redaktion/Anzeige)

2 Komponenten
Maschinenbau ...
ACI Laser
Aerotech Elektronische

Steuerungen

Aesculap
Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen
Medizinischen Fach-
gesellschaften (AWMF).......74
ARBURG
ASCO Numatics .
Babyplast..

BWH Spezialkoffer ................ 82

CHT Germany

Cicor Management .. .
CIS Forschungsinstitut fiir

Mikrosensorik.

Coherent

CONLEXO...uuuiriiiciccrcines 73

COrSCIENCE ... 64
Deutsches Forschungs-
zentrum fiir Kiinstliche
Intelligenz (DFKI) ......coeevveeeene 16
Deutsches Medizin-
historisches Museum
Ingolstadt (DMMI).........c....... 83
DMB Apparatebau................ 81

DMT Produktentwicklung ..45
Dr. Fritz Faulhaber ..
Dreigeist
Eckert&Ziegler Bebig............ 20
ELMET Elastomere,
Produktions- und

Dienstleistung ........ccccccoueceee. 37
ElringKlinger

Kunststofftechnik
Endosmart .
[HaF =S ATV o - O — 84
Engel....

Evosys
Forum Institut fiir

Management ... 75
Fraunhofer FHR ...
Fraunhofer ITEM... .
Fraunhofer IZM..........cccccou..... 68
Fraunhofer-Leistungszentrum
.68

Digitale Vernetzung.

Freudenberg Medical

EUrope ... 63
GHA —Health Alliance.
Gleiss Lutz

Glinther
Heisskanaltechnik .......... 36,31
Hartmetall Werkzeugfabrik

Paul Horn

T P P T

das Priifprotokolle und Dokumentationen
iibersichtlich zuginglich macht.

Hegewald & Peschke............ 42
Hochschule Furtwangen .....66
Horst-Schmidt-Kliniken .......26
Hubert Stiiken ..............c....... 33

Innovations- und

Forschungs-Centrum (IFC) ..66

Isys Medizintechnik............. 10
ITAPrOCESS ......covvuiriinirninnaas 46
Kendrion Kuhnke

Automation ... 3
Kistler Instrumente ....... 38, 27

Koch Pac-Systeme .........56, 53

Kratzer
KSP GmbH CNC
Technik....
Kumovis .

Landesmesse Stuttgart........ 10
Leibniz-Forschungsinstitut
fiir Molekulare Pharma-
kologie (FMP)....
Maxon Motor ... .
MBFZ Toolcraft ......ccoeeenecunne 36
Medical Mountains .......... 8,24
Medizinische Hochschule
Hannover (MHH) .....c.......... 58
Medtec Live......oceeeeuneuennnns 11

bereit. Vizioniq komplettiert die Dienste
mit einem webbasierten Kundenportal,

reereiesenes ZYTRONETG)

VIZIONI” 10

acsrmoang -1

ELEXON/"I0]

____________

Von der Datensicherung liber verschliisselte Kommunikation bis hin zu Sicherheitsupdates
ist bei den Cloud-basierten Losungen fiir Priifdatenmanagement alles inklusive. Gut
aufeinander abgestimmte Komponenten wirken sich nachhaltig und strukturbildend auf
den Priifprozess der Nutzer aus

GMC-I Messtechnik, Niirnberg

www.gmc-instruments.de

Medtech Pharma
Medwork ..
Messe Diisseldorf

Asia Pte Ltd.....ccoooveeveenerencnnnee 69
Messe Karlsruhe.

MicroLumen

MULTIVAC Sepp
Haggenmiiller ....

Nationales Centrum
fiir Tumorerkrankungen
Dresden (NCT/UCC)
Odu.... 78
OFS Optical Fiber Solutions.28
Onco-Ray-Zentrum Dresden.18
Otto Ganter..
Palexpo
Pfeiffer Vacuum .............. 54,79
RCT Reichelt
Chemietechnik ...

Rochling Medical
Waldachtal AG .......ccccooeueenee 15
Ruhr-Universitat Bochum....46

Samaplast

SITEC Industrietechnologie .9
SKB-TEC c.ourvrrirriniinnriniisnnens 40
Smalley Steel Ring
Company.....ereennns
Smartrac Speciality ..

Spectaris
STARLIM Spritzguss ..............
Staubli Tec-Systems

Robotics

Technische Universitat
Moldawien.......cecneeeneennne 58
Transline
Deutschland
TUV Siid
Universitat Kiel .

Universitat Montrea .
Universitat Wiirzburg........... 43
Universitatsklinikum

des Saarlandes .. .
VDE 8

WEBER Instrumente ......29, 67
WeinmMann .......ocenens 64

Werner-Siemens-Stiftung ...16

Sartorius Zentrum fiir Mechatronik
SCNOtE oo 26 | undAutomatisierungs-
SENSITION couveeveereeeeereeererienras 62 | technik (ZeMA).. .
Servotecnica 382 ZVEI 11
Siemens Healthineers.......... 12 ZWIckRO Il ..o 43
STIKOTA e 44
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Markiert bis zu
100 % schneller

Lasermarkierer | Mehr Durchsatz und Flexibilitat fiir
die Produktserialisierung bietet ein Lasermarkierer mit
zwei diodengepumpten Festkorperlasern.

er Lasermarkierer Power Line E Twin von Coherent, Santa

Clara/CA (USA), ist ein laserbasiertes Sub-System, das die
Geschwindigkeit beim Markieren von sensiblen und warmeemp-
findlichen Teilen, wie integrierten Halbleiterschaltungen, um bis
zu 100 % erhoht. Der Power Line E Twin ist ein Sub-System der
Laserklasse IV, bestehend aus zwei diodengepumpten Festkor-
perlasern, zwei Galvo-Scannern sowie der zugehorigen Elektro-
nik, Steuerungssoftware und Kiihlung.
Die beiden parallel arbeitenden Laser und Scanner ermdglichen
es, auf einem Werkstiick gleichzeitig zwei unterschiedliche Mar-
kierungen zu erzeugen (die aus mehreren einzelnen ICs auf
Leadframe- oder Waferebene bestehen kénnen). Dariiber hinaus
sind Markierfelder bis zur Gro3e eines 300 mm Wafers oder JE-
DEC-Trays realisierbar, wodurch die effektive Markiergeschwin-
digkeit gegeniiber herkdmmlichen einzelnen Lasern verdoppelt
werden kann.
Die Steuerung der beiden voneinander unabhéngigen Laser und
Scanner erfolgt beim Power Line E Twin intern. Der Bediener
verwendet nur eine benutzerfreundliche grafische Oberflache,
die Jobspezifikationen in geeignete Befehle umsetzt. Die Soft-
ware bietet Matrix-Objekt-Funktionen, die gemessene Positions-
daten auswerten und so mehrere Produkte gleichzeitig beschrif-
ten kann.
Der Lasermarkierer ist fiir eine einfache Integration konstru-
iert und dafiir konzipiert, einzelne Lasermarkierer zu erset-
zen. Durch die Verwendung nur einer Versorgungseinheit und
Kiihlung werden die Kosten einer unnétigen Dopplung vermie-
den. Laser und Scanner bilden eine Baueinheit.

Coherent, Dieburg

www.coherent.com

Der Power Line E Twin ist fiir eine einfache Integration konstru-
iert und dafiir konzipiert, einzelne Lasermarkierer zu ersetzen

OSCOMED

v

vV VvV VvV Vv

UNSERE LEIDENSCHAFT
UND ERFAHRUNG FUR
IHR MEDIZINPRODUKT
REINRAUMSPRITZGUSS

LASERBESCHRIFTEN VON
KUNSTSTOFFTEILEN

EXTRUSION
REINRAUMMONTAGE
WERKZEUGBAU & PROTOTYPEN

STERILISATIONSDIENST-
LEISTUNGEN

PR

Am Llindenbach 3 « 96515 Sonneberg
03675 4 39 700 « info@oscomed.de

www.oscomed.de
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Kleinstmotoren

Minivarianten erreichen bis zu 400 W Leistung

Fiir den Einsatz in Robotern, Prothesen
und Exoskeletten hat die Servotecnica
GmbH aus Raunheim die biirstenlosen
Minimotoren der Serie SVTN A entwi-
ckelt. Sie bieten hohe Leistung und Dyna-
mik bei Durchmessern von 12 bis 40 mm.
Trotz ihrer kleinen Abmessungen errei-
chen die gerduscharmen Kleinstantriebe
Leistungen bis 400 W. Die Vorteile der
Minimotor-Technologie sind hohes Dreh-
moment und hohe Geschwindigkeit sowie
Drehzahl. Das fehlende Rastmoment,
eine geringe Drehmomentwelligkeit, die
lineare Korrelation zwischen Drehzahl

Prasentationskoffer

Die Minimotoren der
SVTN-A-Serie, die
Servotecnica speziell
fiir den Einsatz in
der Medizintechnik
entwickelt hat, errei-
chen hohe Leistung
und Dynamik bei
kompakten Abmes-
sungen

(Bild: Servotecnica)

und Drehmoment sowie die geringe Mas-
sentrdgheit bewirken hohere Leistung
und Dynamik. Letztere wird auch durch
die kleineren Gewichte und Abmessungen
verbessert.

Die Minimotoren kénnen mit Hallsenso-
ren ausgestattet werden. Optische oder
magnetische Drehgeber lassen sich mon-
tieren, um die Drehzahl hochgenau zu re-
geln. Integrierte Elektronik und Feldbus-
anschluss sind moglich.

Servotecnica, Raunheim

www.servotecnica.com/de

Instrumente ansprechend prasentieren

Fiir die ansprechende Prasentation medi-
zinischer Instrumente vor Entscheidern in
Krankenh&dusern und Praxen entwickelt
die BWH Spezialkoffer GmbH, Horstel-
Bevergern, individuelle Koffer. Sie kon-
nen robust und zugleich optisch anspre-

In diesem Spezial-
koffer prasentiert
die Rudolf Storz
GmbH ihre medizi-
nischen Instrumen-
te zur Bemusterung
beim Kunden

chend sein sowie die Komplexitdt und das
Gewicht der zu transportierenden Pro-
dukte berticksichtigen.

BWH Spezialkoffer, Horstel-Bevergern

www.bwh-koffer.de

(Bild: BWH Spezialkoffer)



MEILEN
STEINE Q

Alles gegen Cholera?
Krautersackchen an den
1830 langen Unterhosen, Warm-
flasche am Ful3, um den Hals
eine Kupferplatte mit der
Inschrift: Nur keine Furcht!

Denn sie wussten nicht,

was am besten zu tun war

Wenn extrem viele Menschen an ei- .
nem gefdhrlichen Leiden erkranken, ? %
mochte man alles Erdenkliche tun, um i
sich selbst zu schiitzen. Selbst dann,
wenn man nicht so genau weil}, was
denn hilft. Die Hoffnung genligt...

Das war auch vor knapp 200 Jahren so,
als sich 1831/1832 eine Cholera-Epi-
demie von Asien aus in Europa verbrei-
tete. Starke Durchfille mit hohem
Flissigkeitsverlust fuihrten bei vielen
Patienten zum Tode. Zahllose Ratschla-
ge kursierten, was man gegen Cholera
tun solle. Ein Karikaturist nahm seine  stadt (DMMI) zu sehen — so wie zahl-
Zeitgenossen aufs Korn und fasste alle  reiche andere Museumsstiicke, die mit
Mittelchen in einem Bild zusammen: vergangenen Epidemien zu tun haben.
Wie lacherlich! Oder nur verzweifelt? dmm-ingolstadt.de/covid-19-history
Dieses Bild ist derzeit in der Covid- Interview zur Pandemie-Geschichte
19&History-Galerie des Deutschen mit Museumsleiterin Prof. Ruisinger:
Medizinhistorischen Museums Ingol-  http://hier.pro/h4zpt

q
N i
(Bild: DMM!I)

Zum Schluss

Ach, das Homeoffice | Ich denke, ich spreche Ihnen aus der Seele,
wenn ich sage: Homeoffice ist toll, wenn man es nutzen darf, aber
nicht unbedingt, wenn man es nutzen muss. Nicht nur das Social
Distancing (was fiir ein Begriff!), auch das Arbeiten am Kiichen-
tisch, mit Kind, Haustier oder Handwerker vor dem Fenster ist oft
eine Herausforderung. Hoffentlich werden wir Ende des Jahres alle
dariiber lachen, wie peinlich es war, dass der Chef am Telefon zuho-
ren musste, wie man dem lieben Kleinen zuraunt, dass man auf
dem Klo nicht rumhampelt. Oder dass der Kater beim Spaziergang
liber die Tastatur kurzerhand eine Mail verschickt, die noch
nicht fertig war. Schon auch die Geschichte eines Kolle-
gen, der das Telefonat mit einer Kundin erst fortsetzen
konnte, nachdem diese ihren Wellensittich mit Hilfe
einer Decke in den Nachtmodus schickte.

Ich jedenfalls habe vorsorglich die Kamera am
Monitor abgeklebt — falls der Kater aus Versehen die
Video-Funktion aktiviert. Haarekimmen wird im
Homeoffice namlich auch total liberbewertet.

Susanne Schwab
Redakteurin
medizin&technik

M KUMOVIS

Additive. Healthcare. Now.

Resorbierbare
Materialien
additiv verarbeiten?

Und ob das geht.
Sogar schonender
als im Spritzguss
und mit grenzen-

loser Designfreiheit.

* Biokompatibler Wirbelséulen-Cage aus PEEK und PDO,
3D-gedruckt mit Kumovis R1.

www.kumovis.com




Going further with
—Xperience.

Uber 70 Jahre sprechen eine Klare Sprache: Als langjahriger
Partner von lokal sowie global agierenden Unternehmen
steht ENGEL weltweit fUr verlassliche Losungen. Unsere
Erfahrung, verbunden mit der Leidenschaft fur unsere Arbeit,
hat uns vor 30 Jahren zu einer der bahnbrechendsten
Entwicklungen unserer Firmengeschichte inspiriert: Wir
haben damals begonnen, auf Holme zu verzichten und
damit einen Meilenstein in unserer Branche gesetzt.

Die Holmlos-Technologie sorgt fur einen barrierefreien
Werkzeugbereich, noch mehr Prézision und hervorragende
Werkzeugschonung. Mit diesem Konzept machen wir
unsere Kunden nachhaltig erfolgreich — von 1989 bis heute.

be the first engelglobal.com/holmlos



