Aktuelles in Forschung und Entwicklung

Entwicklungsprozess in

der Medizintechnik

Herausforderungen und Chancen

Die Entwicklung eines neuen Medizinproduktes umfasst
nicht nur die technische Umsetzung der Produktidee, son-
dern beginnt bereits bei der Idee selbst, beinhaltet medizi-
nische Funktions- und Anwendungsanalysen, die Erstellung
des technischen Lasten- und Pflichtenhefts und geht Giber
die Zulassung hinaus bis zur Produktion. So wurde mit
Unterstiitzung der senetics healthcare group GmbH & Co.
KG ein neuartiges Therapiegerat flir die Schmerzbehand-
lung entwickelt. senetics hat als Dienstleister die Konzepti-
on, die CAD-Umsetzung sowie die Werkstoffanalyse und
Materialauswahl Gbernommen. In einem weiteren Ent-
wicklungsprojekt zur Unterstlitzung multimorbider Pati-
enten im Home-Care-Bereich wurden seitens senetics
patientenorientierte Anwenderstudien und Usability-Tests
durchgefiihrt. Hierbei zeigt sich die Notwendigkeit an
breitgefachertem Know-how aus den Bereichen der Tech-
nik, Medizin und Biologie fiir die Umsetzung medizintech-
nischer Problemstellungen. Viele Unternehmen
konzentrieren sich jedoch auf die Entwicklung von Soft-
ware oder Hardware-Komponenten. Die Testung wird oft
ausgelagert. Die hierdurch entstehenden Dienstwege und
erschwerten Kommunikationsmoglichkeiten erhéhen die
Entwicklungsdauer und senken somit die Effizienz. Beson-
ders die zunehmende Komplexitat der Medizintechnik und
die vielfaltigen Regularien machen eine gute Kooperations-
fahigkeit und das Agieren in Netzwerken fiir innovative
Unternehmen unabdingbar. Hier bieten sich Moglichkeiten
fur breitgefacherte Unternehmen, den Kunden in ein sol-
ches Netzwerk einzubinden und von der Produktidee bis
Gber die Markteinfihrung hinaus aus einer Hand zu unter-
stltzen.
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Bild 1: Von der Idee bis zum Produkt. Abdeckung
der gesamten Wertschopfungskette.
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Vernetzung

senetics healthcare group GmbH & Co. KG kann als breit-
aufgestelltes Unternehmen mithilfe seiner Partner, von
der Produktidee bis hin zur Serienreife alle Schritte der
Entwicklung (ibernehmen. Kooperationspartner und Netz-
werke, wie das von senetics gegriindete Netzwerk fiir inno-
vative Zulieferer in der Medizintechnik (NeZuMed) oder
der Arbeitskreis flr innovative carbonfaserverstarkte
Werkstoffe (CarboMedTech) ermdglichen nicht nur ein
allumfassendes Dienstleistungsangebot zur Produktent-
wicklung, sondern sind  vielmehr  auch ein
Know-how-Partner. Durch eine erfolgreiche Kommunikati-
on und die Erganzung von Kernkompetenzen bringt der
Wissensaustausch zu neuen Materialien und Technologien
innovative Entwicklung hervor. Netzwerke stellen eine
Kommunikationsplattform zwischen Zulieferern, der Medi-
zintechnik selber und angrenzenden Fachbereichen dar.
Sie dienen dem Wissens- und Erfahrungsaustausch zur
Starkung der Innovationskraft. Dies ist besonders in schnell
wachsenden Branchen wie in der Medizintechnik von Be-
deutung, um allen Beteiligten einen optimalen Zugang zum
vorhandenen Marktpotential zu verschaffen. Das Einbin-
den von Forschungseinrichtungen, sowie die Forderung
fachlicher Fort- und Weiterbildungen sind wichtige Be-
standteile des Wissenstransfers in beide Richtungen und
werden seit jeher von senetics in die Prozesse der Entwick-
lung integriert.

Einbindung einer interdisziplindren Kompetenz

Die senetics healthcare group GmbH & Co. KG hat sich auf
die Interdisziplinaritat und die unternehmensiibergreifen-
de Kooperation spezialisiert. Aufgegliedert in die Bereiche
Forschung und Entwicklung sowie technischer und biolo-
gischer Testung in eigenen Labors, sind vielfaltige Kompe-
tenzen vorhanden. So wird aktuell mit Partnern an einem
neuartigen Sensorsystem zur Erfassung und Verarbeitung
von Vitalparametern im koérpernahen Funknetz (Wireless
Area Body Network, WBAN) geforscht. Mit Hilfe einer
Marktanalyse konnte ein Lastenheft erstellt werden. Die
Entwicklung brachte in weiterer Folge einen Prototyp her-
vor, auf dessen Basis die weiterfiihrende Entwicklung bis
hin zur CE-Zertifizierung zum zugelassenen Medizinpro-
dukt erfolgt.
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So arbeiten unter anderem Medizintechniker und Wissen-
schaftler der Biologie Hand in Hand, um ein umfassendes
Know-how rund um die Medizintechnik, die Biotechnik und
Pharmatechnik vereinen zu koénnen. Besonders bei der
Zulassung von neuartigen Produkten ist dies wichtig, da
oftmals kein Vergleich zu aktuellen Medizinprodukten
moglich und die Datenlage folglich beschrankt ist. Um ei-
genstandig eine Datengrundlage zu schaffen, sind neben
klinischen Bewertungen auch klinische Priifungen notwen-
dig. Rechtliche Vorgaben, medizinische und biologische
Aspekte setzten hierbei wiederum interdisziplinares Wis-
sen voraus. Ein breites Kompetenzspektrum ermoglicht
eine schnelle Kommunikation zwischen den Abteilungen
und Experten, was eine effiziente Abwicklung der Problem-
stellung bewirkt. Die Blindelung von Kompetenzen férdert
zudem den Austausch von Wissen innerhalb des Unterneh-
mens, besonders zwischen fachfremden Abteilungen, wo-
durch neue innovative Losungsansdtze entstehen kénnen.
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Bild 2: Schematischer Aufbau eines senetics-Informati-
onsnetzwerkes. Nicht-invasive Sensoren, Implantate und
2.B. Stents mit integrierter Sensorik, werden in einem
korpernahen Funknetz integriert, welches Vitalparamter
an verschiedenen Korperstellen erfasst und zur Auswer-
tung telemedizinisch an zustiandige Uberwachungsstatio-
nen oder assoziierte Gerate wie Smartphones weiter
leiten kann.
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Einbindung des V-Modells

Die Entwicklung an sich stellt die Schnittstelle zwischen der
Technik und der Biomedizin dar. Der gesamte Entwick-
lungsprozess ist in einem V-Modell dargestellt, welches
den Verlauf der Entwicklung von der Produktidee bis zur
Markteinfiihrung beschreibt. Nach der Festlegung des Las-
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tenheftes bzw. des Anforderungsprofils werden Software
und Hardware-Komponenten parallel entwickelt und nach
der Implementierung Uberprift. Zusatzlich kénnen wah-
rend der Entwicklung weitere Tests zur Qualitatssicherung
und frihzeitigen Erkennung von Problemen durchgefiihrt
werden. Diese Kombination von Entwicklung und Testung
Gber den gesamten Produktentwicklungszyklus ermdoglicht
eine einzigartige Form des One-Stop-Shops fiir Dienstleis-
tungen.

Testung

Um ein Medizinprodukt zuzulassen, ist eine Vielzahl an
Testungen notwendig, welche standardmalRig am fertigen
Produkt durchgefiihrt werden. Aber auch wahrend der
Entwicklungsphase kénnen regelmaBige Tests unterstit-
zend wirken, um friihzeitig Probleme festzustellen. Dies
fUhrt nicht nur zu einer Steigerung der Qualitat, sondern
verkirzt auch die Entwicklungsdauer und senkt die Kosten
fir die Behebung etwaiger Fehler. Neben der biomedizi-
nischen und mechanischen Prifung spielt die elektrische
Prifung eine wichtige Rolle, um die Funktion und Sicher-
heitsaspekte von Komponenten und dem Endprodukt zu
Uberprifen. Dies ist besonders im Bereich der Mensch-
Maschine-Schnittstelle (HMI) von groRer Bedeutung, wo-
bei auf ethische, rechtliche und soziale Faktoren eingegan-
gen werden muss. Usability-Tests werden eingesetzt, um
die Gebrauchstauglichkeit eines Medizinproduktes nach
EN IEC 62366 im Hinblick auf Effizienz, Effektivitat, Zufrie-
denheit und Sicherheit zu priifen. Des Weiteren verfiigt die
senetics healthcare group GmbH & Co. KG {iber ein Biolab,
welches fir Anliegen beziglich der biologischen Sicherheit
zur Verfligung steht. Um den Schutz des Anwenders medi-
zintechnischer Produkte jederzeit zu gewahrleisten, kann
hier beispielsweise die Entstehung von Biofilmen unter-
sucht werden. Ein weiterer Bestandteil ist das Risikoma-
nagement nach I1SO 14971, wobei neben dem Produkt auch
das Zubehor in die Betrachtung eingeschlossen wird. Tests
von in-vivo Situationen kdénnen gemall der 3R Leitlinie
(reduce, replace, refine) zur Reduzierung von Tierversu-
chen beispielsweise mithilfe von Modellsystemen wie 3D
Hautmodellen simuliert werden. Hierbei kdnnen innova-
tive Materialien und Methoden gemaf 1ISO 10993 auf ihre
Eignung und Biokompatibilitat getestet werden.

Die Kombination aus interdisziplindgren Kompetenzen, dem
Agieren in Netzwerken und der entwicklungsbegleitenden
Testung fuhren nicht nur zu effizienteren und kostengins-
tigeren Losungsansatzen, sondern fordern zudem die Inno-
vationskraft eines Unternehmens.
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