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KUNSTLICHE INTELLIGENZ

DER PASSENDE
ALGORITHMUS

Eine optimale Kl-gestutzte Bildanalyse im
medizinischen Bereich ist nur moglich,
wenn daflir der passende Algorithmus
genutzt wird. Bei der Auswahl untersttitzt
nun das Online-Tool Metrics Reloaded.
Darin hat ein internationales Konsortium
unter der Federfihrung von Wissen-
schaftlern des Deutschen Krebsfor-
schungszentrums und des Nationalen
Centrums fiir Tumorerkrankungen Heidel-
berg das weltweit verfligbare Wissen tber
die spezifischen Stéarken, Schwéachen und
Limitationen der verschiedenen Validie-
rungs-Metriken zusammengetragen.

MEDICA

NACHSTE GENERATION
GESUCHT

Mitte November findet die nachste
MEDICA in Dusseldorf statt. Interessierte
Start-ups kénnen sich bereits jetzt fiir
den 16. Healthcare Innovation World
Cup bewerben. Anmeldeschluss ist der
14. September 2024. Die Teilnahme ist
kostenlos.

- Start-ups im Portrait -

Mio. Euro konnte die Berliner
Myosotis GmbH fiir die
Weiterentwicklung ihrer App myo
einwerben, die die Kommunikation
in Pflegeeinrichtungen
verbessern soll.

ECKERT & ZIEGLER

MDR-ZERTIFIKAT FUR
PROSTATASEEDS

Die Eckert & Ziegler BEBIG GmbH ist
spezialisiert auf Brachytherapie-Ldsun-
gen fur die Behandlung von Augen- und
Hirntumoren, aber auch von Prostata-
krebs. Zur Therapie dieser Krebserkran-
kung werden kleinste Strahlungsquellen
mit kurzer Strahlung (,Seeds”) in die
Prostata eingesetzt. Nun erhielt die
Eckert & Ziegler-Tochter von der DEKRA
Certification B.V. das MDR-Zertifikat fur
ihre eigenentwickelten Prostataseeds.

BTU COTTBUS-SENFTENBERG

INTELLIGENTE
TEXTILIEN

Den gesundheitlichen Zustand von
Patienten aus der Ferne Uberwachen,
am besten in ihrer vertrauten Umgebung
— so lautet die Aufgabe fir das Team des
Projektes SeSMoVit-A (Sensorbasierte
Schutz- und Monitoringsysteme fir Vita-
litdt und Mobilitat im Alter). Die Wissen-
schaftler um Prof. Dr. Sven Michel, Leiter
des Fachgebietes Therapiewissenschaf-
ten Il an der Brandenburgischen Techni-
schen Universitat Cottbus-Senftenberg
(BTU) wollen dafur Textilien nutzen, in die
Sensoren eingearbeitet werden.

PATENTE

PHILIPS IN DER
SPITZENGRUPPE

Nach eigenen Angaben ist die Philips
B.V. mit 607 Patentanmeldungen 2023
der zweitgroBte Anmelder im Patentindex
2023 des Europaischen Patentamtes

im Segment Medizintechnik. Insgesamt
meldete Philips 1.299 Patente an und
festigte damit seine Position unter den
Top 10 der Patentanmelder insgesamt.
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MEDTECLIVE 2024

BRANCHEN-TREFF

IN STUTTGART

Automatisierung, Digitalisierung und
Circular Economy lauten die Schwer-
punkte der diesjahrigen MedtecLI-
VE, die vom 18. bis 20. Juni auf dem
Messegeldnde in Stuttgart stattfindet.
Die Fachmesse fiir die gesamte Wert-
schopfungskette in der Medizintechnik
bietet neben den drei Schwerpunkten
jedoch noch viel mehr. Ebenfalls auf
dem Programm stehen neue Ferti-
gungstechnologien, wie der 3D-Druck,
der Einsatz von Kiinstlicher Intelligenz
(KI) im Medizintechnikprodukt und in
der Produktion, nicht zu vergessen die
Dauerbrenner EU-Medizinprodukte-
verordnungen: MDR (Medical Device
Regulation) oder die EU-Verordnung
iiber In-Vitro-Diagnostika (IVDR).

DIGITALE MESSEVORBEREITUNG

Schon jetzt ist es moglich, sich digital
auf die Messe vorzubereiten, um die
drei Tage in Stuttgart effizient zu nut-
zen. Auf dem Portal MedtecLIVE ist
das Ausstellerverzeichnis zu finden,
das standig erweitert wird. Auf diesem
Weg konnen Aussteller und potentielle
Partner bereits vor der Messe ausfindig
gemacht und kontaktiert werden. Diese

Moglichkeit der Kontaktaufnahme ist
dauerhaft angelegt, so dass auch wih-
rend oder nach der Messe zielgerichtet
und sortiert nach Themen recherchiert
werden kann.

Auf der MedtecLIVE sind die wich-
tigsten Zulieferer der Medizintechnik-
Branche zu finden. Sie kommen aus den
Bereichen Auftrags- und Medizinpro-
duktefertigung; Medizintechnik-IT und
elektronische Komponenten, Rohma-
terialien und Komponenten, Prozesse,
Automatisierung, Maschinenbau und
Herstellung, Messen, Testen und Vali-
dieren sowie medizintechnische Dienst-
leistungen.

Parallel zur Ausstellung wird es auch
2024 ein umfangreiches Rahmenpro-
gramm geben. Es soll den intensiven
Austausch zwischen Politik, Behorden,
Forschung und Wirtschaft fordern.
Unterstiitzt wird das Programm von
einige der wichtigsten Branchenver-
bande wie Bayern Innovativ Gesund-
heit, Bitkom, BVMed, VDE, Medical
Mountains, ZVEI, EIT Health und
Medical Valley sowie BME. Diese fo-
kussieren gesondert Themen aus den
drei Schwerpunkt-Bereichen der Med-
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tecLIVE Digitalisierung, Circular Eco-
nomy und Automatisierung. Ein Extra-
Bereich steht jungen Unternehmen zur
Verfiigung.

CHANCE FUR START-UPS

Start-ups konnen sich unter bestimmten
Voraussetzungen fiir den geforderten
Gemeinschaftsstand ,Young Innovators”
bewerben. Er wird organisiert von der
NiirnbergMesse. Die jungen Unterneh-
men erhalten damit die Moglichkeit,
sich vor Ort der Fachoffentlichkeit vor-
zustellen und Produktinnovationen zu
prasentieren.

Fiir kleinere Start-ups wird es auch in
diesem Jahr die Start-up Area powered
by EIT Health & Medical Valley EMN e.V.
& Forum MedTech Pharma e.V geben.

Die MedtecLIVE 2024 in Stuttgart ist
optimal erreichbar und zentral gelegen.
Die kurzen Wege in Halle 1, der gréfiten
Halle der Messe Stuttgart, ermoglichen
effiziente Meetings mit den richtigen
Experten, Partnern und Lieferanten.

Informationen rund um die Messe, das
interaktive Ausstellerverzeichnis und
Wissenswertes zum Rahmenprogramm
sind unter medteclive.com zu finden.

Our
Focus:
lean

&
C

Meet us at MedtecLIVE,
Stuttgart, Hall 1 Stand 240

=sUCLEAN
fec/malojj that l‘hf/al)’cj

INNOVATIVE PRECISION
CLEANING SOLUTIONS FOR
MEDICAL COMPONENTS.
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]
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www.cleaning-medtech.com
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MEDIZIN UND
INDUSTRIE 4.0

In einer Ara rasanter technologischer Fortschritte prigt die
Industrie 4.0 die Medizintechnik enorm. Automatisierte Prozesse,
wie die Integration von Cobots, also kollaborativen Robotern als
Medizinprodukt, unterstiitzen bei der Patientenversorgung.

von Sabrina Schnappauf, TBN Public Relations GmbH

Der Einsatz von sogenannten Cobots in
der Medizintechnik markiert einen bahn-
brechenden Fortschritt fiir die Branche.
Sie ermdglichen eine sichere Zusammen-
arbeit zwischen Mensch und Maschine,
und ihre Anwendungsbereiche erstrecken
sich bis in den OP.

Als Medizinprodukt zeigen Cobots
ihr Potential bei der Durchfiihrung
praziser und empfindlicher Aufgaben,
immer unterstiitzt durch menschliche
Kontrolle. Beispielsweise in der Chirur-
gie, wo Cobots in der Lage sind, Instru-
mente oder Hilfsmittel sehr prazise zu
positionieren. Laut Jennifer Schlichting,
Business Developer Medical Robotics
bei Staubli Tec-Systems, erreichen ihre
Roboter eine Genauigkeit von 0,3 mm -
das schafft ein Mensch nicht, da selbst
bei hoher Konzentration die Hinde im-
mer leicht zittern. ,Damit profitieren
Patienten, weil es so zu weniger Kom-
plikationen, weniger Schmerzen und ei-
ner schnelleren Genesung kommt", sagt
Schlichting. Zudem werden Roboter in
der Bildgebung eingesetzt, indem zum
Beispiel hochauflésende Kamerasyste-
me mit dem Roboter verbunden werden.
Im Operationsraum kann der Roboter
dann eine Position sehr genau anfahren.
Diese Position wird mithilfe eines Na-
vigationssystems iiberpriift und mit der
Bildgebung wie einem Rontgensystem
oder Ultraschallsystem kombiniert. Das
medizinische Personal kann also exakt
vorgeben, in welchem Winkel welcher
Punkt angefahren werden soll und dies

e B

OP-Roboter im Einsatz

mithilfe der Bildgebung kontrollieren
oder tiberwachen. ,Roboter erhalten also
die Zielkoordinaten und fahren dann
den Bewegungsablauf automatisch ab,
wie zum Beispiel die genaue Platzierung
eines Biopsiekanals, sodass das medi-
zinische Personal nur noch die Nadel
setzen muss”, erklart Schlichting.

Cobots helfen auch in der Rehabili-
tation dabei, repetitive Aufgaben zu
automatisieren, entlasten das medi-
zinische Personal und erméglichen
es, sich starker auf die individuellen
Bedirfnisse der Patienten zu konzen-
trieren. Dartiber hinaus dienen sie als
Assistenzgeréte, um Patienten bei der
Bewaltigung ihres Alltags zu unterstiit-
zen, beispielsweise beim Gehen oder
beim Greifen von Gegenstanden.

Die Flexibilitat, die enorm hohe Ge-
nauigkeit von Cobots und nicht zuletzt
ihre Belastbarkeit ermdglichen in vielen
medizinischen Bereichen eine Anpas-
sung an sich dndernde Anforderungen,
was in der dynamischen Medizintech-
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nik von entscheidender Bedeutung ist.
Die kollaborativen Roboter tragen somit
nicht nur zur Effizienzsteigerung bei,
sondern er6éffnen auch neue Horizonte
fiir innovative Lésungen in der Medi-
zintechnik. Thr Einsatz verspricht eine
transformative Entwicklung, die die
Branche in Richtung fortschrittlicher
Technologien und patientenzentrierter
Innovationen lenkt.

COBOTS AUF DER MEDTECLIVE
+Auch auf der diesjdhrigen MedtecLIVE
vom 18. bis 20. Juni in Stuttgart werden
die neuesten Entwicklungen in der Au-
tomatisierung der Medizintechnik von
grofler Bedeutung sein. Technologien
wie Robotik sind entscheidend fiir die
Weiterentwicklung der Branche. Auf der
MedtecLIVE kommen Experten, Unter-
nehmen und Innovatoren zusammen,
um die Potentiale dieser Entwicklun-
gen zu diskutieren und Losungen zu
prasentieren’, sagt Christopher Boss,
Geschiftsfiihrer der MedtecLIVE.
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KOMPETENZZENTRUM

SCHNITTSTELLE

MENSCH-MASCHINE

Handprothesen durch neuronale Impulse
steuern — das haben sich zwei Partner in
Stuttgart vorgenommen: Anfang Méarz
unterzeichneten das Fraunhofer-Institut
fir Produktionstechnik und Automatisie-
rung IPA und die Q. ANT GmbH, Experte
fiir Quantentechnologie, einen Vertrag
zur Griindung des Kompetenz-Zentrums
Mensch-Maschine-Schnittstelle. Sitz des
Kompetenzzentrums, in dem rund 15 Ex-
perten aus Forschung und Industrie zu-
sammenarbeiten, ist Stuttgart-Vaihingen.
,Die Magnetfeldsensorik auf Basis von
Quantentechnologie spielt eine wichti-
ge Rolle fiir die Prothetik. Der Sensor
ermoglicht die feinen Sensitivitdten, die
wir fiir das Auslesen von Biosignalen
bendtigen”, so Urs Schneider, Leiter der
Biomechatronik-Forschung am Fraunho-
fer IPA. ,Mit Q.ANT, das sich auf Quan-
tentechnologien fiir Sensorik und Com-
puting spezialisiert hat, konnten wir den
richtigen Partner gewinnen.” Die Q. ANT
GmbH entwickelt seit fiinf Jahren einen
auf Quantentechnologie basierenden
Magnetfeldsensor, der sich durch seine
Kombination aus Sensitivitat, Grofie und

einen Betrieb bei Raumtemperatur aus-
zeichnet. ,Wir wollen Handprothesen,
wie gesunde Gliedmafien, durch neu-
ronale Impulse steuern. Das Fraunhofer
IPA bringt ausgewiesene Expertise auf
diesem Feld der Biomechatronik in un-
sere strategische Partnerschaft mit ein.
Hieraus lassen sich komplett neuartige
Anwendungen in der Medizintechnik
denken. Wir gehoren damit zu den Pio-
nieren auf diesem vielversprechenden
Anwendungsfeld fiir Quantensensorik
und definieren die Mensch-Maschine-
Schnittstelle neu”, so Q. ANT-CEO Mi-
chael Fortsch.

Das Fraunhofer IPA verfiigt iiber
langjdhrige Expertise in Biomechatro-
nik und Biosignal-Prozessierung. Die
Wissenschaftler werden Biosignale
charakterisieren, aus denen Algorith-
men entstehen, die die Sensordaten
in Steuerungsbefehle fiir die Prothese
umwandeln. Am Fraunhofer IPA finden

dann auch die entsprechenden Versuchs-
reihen mit Patienten statt. Die Ergebnisse
fliefen in die weitere Entwicklung der
Prothesen-Prototypen ein

Dr. med. Urs Schneider (links) vom Fraunhofer IPA und Dr. rer. nat. Michael Fértsch von der

Q.ANT GmbH
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OTTOBOCK

OTTOBOCK KAUFT
EQT-ANTEILE ZURUCK

Nach sechs Jahren erfolgreicher Part-
nerschaft mit der Private-Equity-Ge-
sellschaft EQT wird die Ottobock SE
& Co. KGaA mit Hauptsitz in Duder-
stadt kiinftig wieder vollstandig im Ei-
gentum der Familie Nader gefiihrt. Im
Marz unterzeichnete die Nader Holding
eine Vereinbarung zum Riickkauf des
20-prozentigen Unternehmensanteils
von EQT. Der Abschluss der Transaktion
wird im ersten Halbjahr 2024 erwartet.
Eigentiimer Professor Hans Georg Nader
bezeichnete die Beteiligung von EQT als
Partnerschaft auf Zeit. Ziel sei es nun,
die erfolgreiche Entwicklung als reines
Familienunternehmen weiterzufiihren..

DMEA

DIGITAL-HEALTH-
TREFFPUNKT BERLIN

Vom 9. bis 11. April 2024 prasentieren auf
dem Messegeldande in Berlin mehr als 700
deutsche und internationale Aussteller
ihre Projekte, Produkte und Losungen
fiir die Gesundheitsbranche. Aktuelle
und kiinftige Herausforderungen im
Bereich Gesundheits-IT werden auf der
DMEA 2024 in Vortragen, Diskussionen
und Workshops thematisiert.

Bereits vorab bietet die DMEA- On-
lineplattform nicht nur eine grofle Pro-
grammiibersicht sowie ein ausfiihrliches
Aussteller- und Produktverzeichnis. Es
gibt dort auch verschiedene Moglichkei-
ten, sich in Vorbereitung auf den Mes-
sebesuch mit potentiellen Geschéfts-
partnern zu vernetzen, Termine fiir die
Messe zu vereinbaren oder sich per Chat
auszutauschen.

Erstmals wird in diesem Jahr der
DMEA nova Award verliehen. Der Preis
richtet sich an Start-ups aus dem Digital-
Health-Bereich. Sie erhalten die Moglich-
keit, ihre Konzepte und Losungsansitze
in mehreren Runden auf der DMEA vor
potentiellen Partnern zu pitchen. Fiir die
iiberzeugendste Idee gibt es ein Preisgeld
in Hohe von 2.500 Euro.

Bildnachweis: Fraunhofer IPA
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SOFTWAREENTWICKLUNG
ERFOLGREICH OUTSOURCEN

Hersteller von Medizinprodukten stehen
vor steigenden Anforderungen an Kon-
formitat, Innovation und Time-to-Market.
Digitale Komponenten und Services sind
wichtige Werttreiber, aber die Entwick-
lung eigener Angebote ist komplex und
kostspielig.

Sowohl Pharma- als auch Hardware-
Hersteller, die erste Schritte in diesem
Bereich unternehmen, stehen vor der
Frage ,Make or Buy”. Sind Teams oder
Strukturen im Unternehmen noch nicht
(ausreichend) vorhanden, ist die Frage
aus unternehmerischer Sicht klar beant-
wortet. Denn der Aufbau digitaler Teams
kostet viel Zeit und Geld, bis die erste
Zeile Code geschrieben ist.

Die Auslagerung/OutsourCing des
gesamten Prozesses auf spezialisierte

Weltgewandt

Globale
Medizintechnik.

Auf Sprache

und Kultur
zugeschnitten.
Genau unser Ding.

Zulieferer hat sich fiir viele Unternehmen
als zugleich schnelle und strategische
Losung erwiesen, um diesen Herausfor-
derungen zu begegnen und von zahlrei-
chen Vorteilen zu profitieren.

Entscheidend ist, dass die entspre-
chenden Partner die notwendigen Vo-
raussetzungen erfiillen (zum Beispiel
Zertifizierungen gem. ISO 13485 oder
ISO 27001) und sich flexibel in die ei-
genen Prozesse integrieren. Einige der
Zulieferer im Markt konnen die Entwick-
lung eines schliisselfertigen Medizinpro-
dukts inklusive der Inverkehrbringung
sowie Betrieb und Wartung der Software
tibernehmen.

,Durch die Nutzung der Expertise
spezialisierter Entwicklungsteams kon-
nen Hersteller die Komplexitdten der

Markus Tusche, Geschéftsfiihrer der TWT
Health GmbH

regulatorischen Anforderungen bewil-
tigen, sich auf ihre Kernkompetenzen
konzentrieren und Innovationen voran-
treiben”, so Markus Tusche, CEO der auf
Softwareentwicklung als Agenturleistung
spezialisierten TWT Health. .

www. twt-digital-health.de

In sprachlicher
Mission

ISO 13485 zertifiziert.
Ausgezeichnet. Erfahren.

MedtecLIVE 2024 ///

Let's Talk MedTech
am MedicalMountains

Gemeinschaftsstand 1-316

Messe Stuttgart
18.—20. Juni 2024

Medizintechnische Fachiibersetzungen

Transline

Ubersetzen. Verstehen.

www.transline.de/medtech
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MEDTECLIVE 2024

INNOVATIVE MEDTECH-
LOSUNGEN IN STUTTGART

Mit rund 4.000 Besuchern aus 46 Landern
war die MedtecLIVE 2023 im Vergleich
zu den Vorjahren bereits stark gewach-
sen. Insbesondere das deutliche Plus
an Fachbesuchern zeigte, dass die Fiil-
le von Informations-, Diskussions- und
Vernetzungsangeboten entlang der ge-
samten Wertschopfungskette den Nerv
der Zeit getroffen hat und der Trend zu
kurzen wie verlasslichen Lieferketten
auch innerhalb Europas ungebrochen
ist. Die Entwicklung hin zur zentralen
Leitmesse in Europa fiir die Entwicklung
und Herstellung von Medizintechnik ist
unverkennbar. Die starke europdische
Ausrichtung, nicht zuletzt auch durch
die Auswahl von Partnerlandern, und
die Abbildung der gesamten Wertschop-
fungskette haben die Fachmesse zu ei-
nem auflergewdhnlichen Treffpunkt
fiir Produktions- und Zuliefererthemen
in der Medizintechnik gemacht, neben
Handel gleichermaflen dem Austausch
und Wissensgewinn dienend.

KUNDENSPEZIFISCHE PRODUKTE

Seit Jahren wéachst auch der VDMA-
Gemeinschaftsstand kontinuierlich.
Er bietet insbesondere kleinen und
mittelstandischen Unternehmen die

Moglichkeit, sich an dieser Stelle einer
breiten Offentlichkeit zu prasentieren.
Der Fokus mit zahlreichen Angeboten
und Ausstellern, die fiir die aktuellen

VDMA-Gemeinschaftsstand auf der MedtecLIVE

Top-Themen der Branche, wie Regulie-
rung, Nachhaltigkeit, Transformation,
neue Fertigungsverfahren sowie IT und
Software fortschrittliche Lésungen an-
bieten, wird den Gemeinschaftsstand
zentral in der Mitte der Messehalle zu
einem uniibersehbaren Anlaufpunkt
machen. Mit dem anhaltenden Trend
zu kundenindividuellen Produkten
und deren Herstellungsprozessen in der
Medizintechnik, prasentieren die tech-
nologiegetriebenen Unternehmen des
Maschinen- und Anlagenbaus Produkte
und Dienstleistungen mit einem oftmals
hohen Alleinstellungsmerkmal, die bei-
spielsweise mit in die Zukunft gerichteten
hohen Automatisierungs- und Digitalisie-
rungsgrad MafBstidbe setzen. Dem stetig
zunehmenden Fachkrédftemangel, auch
in der Medizin, kann in vielen Bereichen
mit technologischen Entwicklungen zur
Entlastung, Unterstiitzung oder Ergan-
zung entgegengewirkt werden.

INTERNATIONALER AUFTRITT

Neben der MedtecLIVE organisiert die
VDMA-AG Medizintechnik zusatzlich
auch den auf vier internationalen Messen
geforderten German Pavilion, um damit
den gestiegenen Bedarf an internationaler
Prédsenz der Zulieferer- und Hersteller-
unternehmen in der Medizintechnik ge-
recht zu werden. Mit der MD&M West in
Anaheim (USA) und der Medtec China
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VDMA

Medizintechnik

TERMINE

18.-20. Juni 2024, Stuttgart
MedtecLIVE,
VDMA-Gemeinschaftsstand

11.-13. September 2024,
Singapur

Medical Manufacturing Asia,
German Pavillon

24.-25. September 2024, Galway
Medical Technology Ireland,
German Pavillon

in Shanghai, als etablierte und weltweit
grofite Markte fiir Medizintechnik, wer-
den auch die stark wachsenden Regionen
in Stidostasien mit der Medical Manufac-
turing Asia in Singapur sowie die Medical
Technology Ireland in Galway zukiinftig
auf der Landkarte der German Pavilion
vertreten sein.

Der VDMA vertritt rund 3.600 deut-
sche und europdische Unternehmen
des Maschinen- und Anlagenbaus. Die
Industrie steht fiir Innovation, Exporto-
rientierung, Mittelstand und beschaftigt
rund vier Millionen Menschen in Euro-
pa, davon mehr als eine Million allein
in Deutschland.

Die AG Medizintechnik ist innerhalb
des VDMA die europaische Plattform
rund um produktionstechnische Frage-
stellungen in der Medizintechnik. Als
Netzwerk fiir die Zuliefererindustrie der
Medizintechnikbranche mit insgesamt
circa 350 Unternehmen, Forschungsins-
tituten und Start-ups wird die komplette
Wertschopfungskette der Medizintechnik
abgebildet.

Kontakt:

VDMA, AG Medizintechnik

Diethelm Carius

d.carius@vdw.de, www.vdma.org/medtec

Bildnachweis: © VDMA
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MEDTECH-PRODUKTE SICHER
REINIGEN UND STERIL VERPACKEN

Zunehmend héhere Anforderungen
und strengere regulatorische Vorgaben
der MDR und FDA stellen Hersteller
medizintechnischer Produkte vor im-
mer groflere Herausforderungen. Diese
betreffen auch die Reinigung und steri-
le Verpackung der Waren. Dabei geht
es einerseits um die Entfernung von
Riickstainden wie Bearbeitungsmedi-
en, Trennmittel, Partikel, Spane, Grate,
Abrieb, Staube, Fingerabdriicke oder
Restpulver aus Herstellungsprozessen.
Andererseits ist durch die Endreinigung,
das Einschleusen in einen angepassten
Reinraum sowie die sterile Verpackung
sicherzustellen, dass vom Medizinpro-
dukt kein Schadigungspotential fiir den
Patienten ausgeht. Die grofle Bedeutung
dieser Prozesse wird dadurch untermau-

ert, dass sie seit der Einfithrung der MDR
im vergangenen Jahr kritische Bestand-
teile des Produkts sind. Geht es um die
Prozessvalidierung und -qualifizierung,
Bauteilidentifikation sowie Riickverfolg-
barkeit, haben sich die Vorgaben eben-
falls erhoht.

Auf der MedtecLIVE (Halle 1, Stand
240) prasentiert Ecoclean die smarte
UCMIndexLine fiir die wasserbasierte
Feinstreinigung von kleinen und kom-
plexen Prazisionsteilen beispielsweise

aus der Medizintechnik. Die sehr kom-
pakte Rundtaktanlage, die wahlweise
mit oder ohne Vakuum ausgestattet
wird, verfiigt tiber Ultraschalltech-
nologie mit austauschbaren Gefiflen
und sechs Reinigungs- und Spiilstati-
onen. Die Teiletrocknung erfolgt durch
Schleudern des Warenkorbs mit frei
programmierbarer Geschwindigkeit.
Dies ermdglicht, nahezu alle Prozesse
abzubilden, wobei der Verfahrensablauf
beliebig festlegbar ist. Ebenso lassen
sich die Prozessfolgen flexibel darstel-
len. Dafiir kénnen in der Steuerung der
UCMlIndexLine bis zu 1.000 teilespe-
zifische Reinigungsprogramme mit
30 Phasen gespeichert werden.
SBS Ecoclean Group
www.teilereinigung-medizintechnik.de

TWT Health

Wir realisieren
lhre Medical App

oder DIGA

@ 1ISO 13485 @ 1ISO 27001

twt-health.de



https://www.twt-health.de/
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INNOVATION FORUM MEDIZINTECHNIK

INSPIRATION FUR IDEEN

,Taking health to a new level - Synergien. Potentiale.
Fortschritt.” Unter diesem Leitgedanken vereint das
16. Innovation Forum Medizintechnik am 17. Oktober
2024 in Tuttlingen wieder ein facettenreiches Pro-
gramm. Der erste Schritt hierfiir ist stets der ,Call
for Proposals”: Wer bei dem Branchentreff neuartige
Entwicklungen und Aspekte der Medizintechnik mit
einem Kurzvortrag vorstellen mochte, kann sich noch
bis zum 28. April bewerben.

ABSTRACTS BIS ENDE APRIL

Die Fokusthemen des Forums umfassen unter ande-
rem Kiinstliche Intelligenz, Robotik, Oberflachentech-
nologien und Beschichtungen, neuartige Fertigungs-
verfahren, Materialien und Werkstoffe, genauso wie
Fragen der Reinheit von Medizinprodukten sowie der
Nachhaltigkeit bei Herstellung, Verpackung und Pro-
zessen. Vortragsvorschldge sind zu diesen Bereichen
willkommen, konnen aber auch weitere innovative
Aspekte abdecken. Unter den eingereichten Abstracts
trifft ein Expertengremium die letztliche Auswahl.

RENOMMIERTE SPRECHER

Was bereits feststeht, sind die beiden Keynotes des
Tages. Sie verbinden die Fokusthemen aus zwei ganz
eigenen, personlichen Perspektive. Zum einen ist
Prof. Dr. mult. Florian M. Thieringer zu Gast. Der lei-
tende Chirurg und Professor fiir Mund-, Kiefer- und

Gesichtschirurgie am Universitdtsspital Basel und
Leiter der Medical Additive Manufacturing Research
an der Universitdt Basel berichtet ,Von der Vision
zur Realitdtim Operationssaal: Durchbriiche in der
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie dank Kl und
3D-Technologien”. Zum anderen kommt Prof. Jacques
Marescaux, Prasident und Griindervon IRCAD France,
ein weltweit anerkannter Vorreiter und -denker auf
dem Gebiet der minimalinvasiven Chirurgie. ,How
Alis going to radically change Minimally Invasive
Surgery”, lautet der Titel seines Vortrags.

BEGLEITENDE FACHAUSSTELLUNG
Parallel dazu nimmt die forumbegleitende Ausstellung
Gestaltan. Unternehmen und Forschungseinrich-
tungen geben Einblicke, mit welchen innovativen
Produkten und Prozessen die Medizintechnik in die
Zukunft gefiihrt wird - und gehen in den Austausch
mitden Teilnehmern, was gemeinsam bewegt werden
kann. Solche Kontakte zu forcieren, ist ohnehin das
grolte Anliegen der Veranstalter MedicalMountains
GmbH, TechnologyMountains e.V. und Industrie-
und Handelskammer Schwarzwald-Baar-Heuberg.
Mitden Erfahrungen aus den 15 vorangegangenen
Innovation-Foren werden wieder mehrere Plattfor-
men angeboten, um ins Gesprdch zu kommen, Ide-
en auszuloten und im Idealfall einen oder mehrere
Partner fiir zukunftsgewandte Projekte zu finden. So
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( MedicalMountains

TERMINE

7. Mai 2024, online

Von Skalpellen zu Sensoren:

Wie Robotik in der Medizin(technik)
Einsatz findet

13. Juni 2024, Tuttlingen
2. Meet the Maker Forum

konnen alle Teilnehmer iiber ein Matchmaking-Tool
im Vorfeld bereits Gesprache anbieten, anfragen und
vereinbaren.

Weitere Informationen unter https://innovation-
forum-medizintechnik.de

STAND AUF MEDTECLIVE
Dass Innovation und Kommunikation iiber das Forum
hinaus eine groBe Rolle spielen, stellt der Gemeinschafts-
stand der MedicalMountains GmbH bei der MedtecLIVE
eindriicklich unter Beweis. Weit iiber 30 Unternehmen
prasentieren an Stand 1-316 auf einer Fldche von {iber
300 Quadratmetern ihre Kompetenzen. .
https://medicalmountains.de/

MEDICAL VALLEY EMN EV.

VON DER IDEE IN DEN MARKT

Medical Valley Europdische Metropolregion Niirnberg
isteine der dynamischsten Medizintechnikregionen
weltweit und wurde im Jahr 2010 als einer von 15 Spit-
zenclustern durch das BMBF ausgewdhlt. Seit 2017 ist
Medical Valley offizieller Digital Health Hub des BMWK
und beheimatet hochspezialisierte Forschungseinrich-
tungen ebenso wie zahlreiche international fiihrende
und heranwachsende Unternehmen. Durch die gro-
Re Vielfalt des Service-Portfolios unterstiitzt Medical
Valley Start-ups, KMU und Global Player entlang der
gesamten Wertschopfungskette - von derersten Idee
tibertechnische Umsetzung bis hin zu Marktzugang und
Erstattung. Aktuell werden hier mehr als 250 Akteure
aus Forschung, Industrie, Gesundheitsversorgung und
Investmentvernetzt.

SERVICE-PORTFOLIO
Der Medical Valley Award richtet sich an akademische
Forschungsprojekte mit Spin-off-Potential in einer friihen
Projektphase. Bis zu fiinf Teams erhalten eine Forde-
rungvon 500.000 Euro tiber zwei Jahre. Damit sollen
Forschungsergebnisse vertieft und validiert werden,
um Projekte innerhalb von zwei Jahren in ein ausgriin-
dungsreifes Stadium zu iiberfiihren.

Medical Valley stellt einen kompetenten Umset-
zungspartner dar, derfiir simtliche Fragen rund um die

Themen Healthcare-Marktzugangsberatung, Handels-
beratung sowie Kapitalvermittlung zur Verfiigung steht.
Fiireine erfolgreiche Markteinfiihrung stehen Formate
bereit, wie ,Kompetenzpool Zulassung” und die ,Com-
munity of Practice - Reimbursement”. Sie bieten Expertise
und Austausch rund um die Themen Regulatory Affairs
und Erstattung. Zusdtzlich zu den genannten Community
of Practice-Events finden weitere Veranstaltungen statt,
die Wissenstransferund Vernetzung unterschiedlichster
Stakeholder ermaglichen. Auf diese Weise sollen interdis-
ziplindre Kooperationen inspiriert und gefordert werden.
Zu den regelmaRig jahrlich stattfindenden Highlights
gehoren beispielsweise das Franken Finance Festival,
das sich an junge Griinder richtet,sowie die Medical
Valley Innovation Night.

Bereits seit 2012 wird die Internationalisierung von
Mitgliedsunternehmen und europdischen Scale-ups
und KMU unterstiitzt. In diesem Rahmen werden
kontinuierlich verldssliche und langfristig orientierte
Partnerschaften mitinternationalen Organisationen
aufgebaut, mit deren Hilfe die Expansion in auBereuro-
pdische Gesundheitsmarkte gelingt. Potentielle Mdrkte
werden im Vorfeld ausgelotet und die dazugehdorigen
Rahmenbedingungen transparent gemacht. Services
wie Marktanalyse, Konzeption von Zulassungsstrategien
und Delegationsbesuche helfen, ein umfangreiches
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Europédische Metropolregion Niirnberg

TERMINE

23. April, Niirnberg

DigiCare Day

KMUs als Treiber der digitalen
Transformation im Gesundheitswesen

18.-20. Juni 2024, Stuttgart
Medical Valley auf der MedtecLIVE
Halle 1, Stand 1-536

Verstdndnis von den Chancen und Herausforderungen
des Ziellandes zu entwickeln. So kann fiir jedes Unter-
nehmen ein individuell optimierter Soft-Landing-Plan
entwickeltwerden.

Unternehmen werden bei der Suche nach entspre-
chenden Investoren unterstiitzt: Durch Vernetzung mit
relevanten Healthcare-Investoren wie Business Angels,
VC-Fonds, Corporate VCs oder Crowdinvestment-Provi-
dern, kann die Investorensuchen in allen Start-up- und
Wachstumsphasen zielgerichtet begleitet werden.

www.medical-valley-emn.de
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START-UPS AUF DEM
MEDTECH PITCH DAY 2024

Beim MedTech Pitch Day 2024 in Miin-
chen hatten zehn internationale Start-
ups die Gelegenheit, ihre innovativen
Technologien und Produkte vor rund
50 potentiellen Investoren zu prasentie-
ren. Organisiert wird die Veranstaltung,
in diesem Jahr zum zehnten Mal, von
Akteuren der MedTech-Branche — da-
runter neben der B. Braun-Stiftung das
Unternehmen B. Braun mit seinem B.
Braun Accelerator, der Seed-Investor
High-Tech Griinderfonds (HTGF), das
Medizin- und Sicherheitstechnikunter-
nehmen Dréager, der Health Innovation
Port und die Techniker Krankenkasse.

Gastgeber waren diesmal das TUM
Venture Labs Healthcare und Transla-
TUM, das Zentralinstitut fiir translati-
onale Krebsforschung der Technischen
Universitat Miinchen.

Allerdings geht es beim MedTech
Pitch Day nicht nur um Geld, sondern
auch um Vernetzung und kiinftige Zu-
sammenarbeit. Denn da es gar nicht so
einfach sei, mit potentiellen Partnern ins
Gesprach zu kommen, seien Veranstal-
tungen wie diese besonders wertvoll, so
das Team von Lucius Solutions.

AUF DER BUHNE

Lucius Solutions (D) préasentierte einen
KI-Empfehlungsmonitor fiir klinische
Best Practices, der Krankenhausef-

fizienz und Patientenergebnisse ver-
bessert. Nutratec (D) fithrt die erste
digitale Gesundheitsanwendung zur
Bekdmpfung von Mangelerndhrung
in der Onkologie ein. Preventicus (D)
hat sich aufleitlinienkonforme, digitale
Pravention, Screening und Diagnostik
von kardiologischen Erkrankungen fiir
Krankenkassen und B2C spezialisiert.
Adiposs (CH) stellte eine bildgebende
Losung zur Friitherkennung und Uber-
wachung von Kachexie bei Krebspa-
tienten vor. Surag Medical (D) entwi-
ckelt ein KI-gesteuertes chirurgisches
Navigationssystem, das Eingriffe mit
Spinalnadeln durch Echtzeitfithrung si-
cherer und effizienter macht. Endolease
Systems (D) forscht an einem Prézisions-
Medikamentenabgabesystem, das sys-
temische Nebenwirkungen minimieren
soll, indem es Medikamente gezielt an
betroffene Gewebe abgibt. Aiosyn (NL)
bietet Software fiir prazise Pathologie
in den Bereichen Brustkrebs und chro-
nische Nierenerkrankungen an. Appro-
xima (I) zeigte ein minimal-invasives
Device fiir die Trikuspidalklappe zur
Behandlung von Trikuspidalregurgita-
tion. Deep Breath (NL) entwickelt ein
KI-basiertes System zur Optimierung
der mechanischen Lungenbeatmung auf
Intensivstationen, das Komplikationen
und Gesundheitskosten reduzieren soll.

START-UPS MEDTECH ZWO.
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v.l. Daniel Parera (Kurma Partners),

Dr. Fei Tian (MIG Capital), David Neale
(Arga Medtech) auf dem Medtech Pitch Day
in Miinchen

Und Artedrone (F) revolutioniert nach
eigenen Angaben die Schlaganfallbe-
handlung mit der ersten autonomen ro-
botischen Losung fiir die mechanische
Thrombektomie, um den Zugang zur
Versorgung fiir Schlaganfallpatienten
zu demokratisieren.

Die Prasentationen vermittelten wie-
der einen guten Uberblick {iber aktuelle
Entwicklungen: ,Es ist wichtig, dass die
MedTech-Start-ups und Investoren frith
in Kontakt kommen, um konstruktive
Diskussionen zu ermoéglichen und das
Netzwerk fiir zukiinftige Finanzierungs-
runden zu entwickeln”, so Dustin Zielin-
ski von Hadean Ventures. Daher seien
die Pitch Days ,ein wichtiger Bestandteil
des deutschen VC-Okosystems"”.

Ihre Tool-Technologie
fur die Medizintechnik...

€3 ZECHA

Mehr Info unter www.zecha.de
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VR-BASIERTE THERAPIESOFTWARE

Das Heidelberger Start-up living brain ist ein MDR-zertifizierter Medizinproduktehersteller von
VR-basierter Therapiesoftware. Die Software trainiert das menschliche Gehirn, um verlorenge-
gangene Fahigkeiten, zum Beispiel nach einem Schlaganfall, wiederzuerlangen. Der Fokus liegt
auf kognitiven Fahigkeiten (Gediachtnis, Konzentration). Mit dem Produkt teora® mind trainieren
. - Betroffene kognitive Fahigkeiten anhand von Problem-
llw n bml n stellungen aus dem Alltag. Die Uberlegenheit der The-
g rapie gegeniiber den Standardverfahren wurde in einer

klinischen Studie nachgewiesen. Behandelnde kénnen
die Therapie digital iiber eine Plattform-Anbindung

begleiten. Das ermdglicht eine ortsunabhangige, beglei-
tete Therapie. In Deutschland ist teora mind in einigen

STECKBRIEF

Sektor: Medizintechnik

Griindung: 2019

Finanzierung: Forderung/Investoren/Business Angels

Mitarbeiter: 11 Reha-Kliniken und Ergotherapie-Praxen im Einsatz.
Feelgood  Teamevents Zudem kann sie durch die Inter Versicherungsgruppe
Web: www.livingbrain.de erstattet werden.

ANTIBAKTERIELLE IMPLANTATOBERFLACHEN

Die nanoshape GmbH, ansidssig in Karlsruhe, hat ein Verfahren entwickelt, mit dem die Ober-
flache von Implantaten so verdndert werden kann, dass sie antibakteriell wirkt. Winzig kleine
Nanostrukturen fithren dazu, dass Bakterien nur schlecht auf der Oberflache haften oder
bei Kontakt sogar absterben. Diesen auflergewohnlichen Effekt hat man vor einigen Jahren
bereits in der Natur, unter anderem auf Libellenfli-
geln, entdeckt. Dem Start-up - eine Ausgriindung

x nO nOSha pe aus dem Karlsruher Institut fiir Technologie — ist es

nun gelungen das Phanomen industrietauglich zu

STECKBRIEF machen und damit die Technologie fiir verschiede-
Sektor: Medizintechnik/Oberflachentechnik . .

a - ne Anwendungsbereiche zur Verfiigung zu stellen.
Grindung: 2022
Finanzierung: staatliche Forderung/Business Angels Das neue, zum Patent angemeldete Verfahren sorgt
Mitarbeiter: 4 ndmlich dafiir, dass die Nanostrukturen reproduzier-
Feelgood: _viele Biiropflanzen; gemeinsam essen bar, mechanisch stabil und vor allem kostengiinstig
Web: www.nanoshape.de

erzeugt werden konnen.

KRYOKATHETER GEGEN FETTLEIBIGKEIT

Jeder fiinfte Europder leidet unter Adipositas und diese Erkrankung nimmt weltweit zu: 2030
werden 1,5 Milliarden Menschen betroffen sein. Die Sedivention GmbH (Strafllach) entwickelt
ein medizinisch-technisches Gerit fiir eine neue, minimal invasive Therapie der Fettleibigkeit.
Das Kryokatheter verodet die Nervenfasern, die das Hungergefiihl vom Magen zum Hirn lei-

ten in einer einmaligen, etwa 20 Minuten dauernden
+ Sedivention Intervention, ahnlich einer Magenspiegelung. Sedi-

vention hat einen Prototypen entwickelt, der erste
préaklinische Tests erfolgreich bestanden hat. Nachste
STECKBRIEF Schritte sind die Produktentwicklung, gefolgt von

Seklor: Medizintechnik klinischen Studien. Nach Erfiillung der regulativen

Grindung: 2021 in Bayern .. .
Finanzierung: Eigenkapital, Férder- und Preisgelder Anforderungen plant das Unternehmen fiir 2028 die

Mitarbeiter: < 10 Markteinfiihrung. Sedivention hilft Menschen beim
Feelgood:  Biergarten Abnehmen, ohne Operation, ohne Implantat, ohne
Web: www.sedivention.com lebenslange Medikamenteneinnahme.
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Verlassliche
Prozessmedien

Der Ulmer Schmierstoffspezialist Hermann
Bantleon GmbH entwickelt bestandige und verlassliche
Hochleistungsprodukte — in enger Zusammenarbeit mit seinen
Kunden, abgestimmt auf Branchen, Materialien und Prozesse.

Zur Medizintechnik gehdren unter anderem
Instrumente, Implantate und Prothesen —
hier bieten Bantleon Schmierstoff- und
Reinigungsmedien hdchste Funktionalitat
im Prozess. Dabei miissen diese sehr spe-
ziellen Anspriichen gerecht werden: Neben
einer hohen Spul- und Schmiereigenschaft
geht es vor allem um riickstandsfreie Rei-
nigung und Biokompatibilitét beziehungs-
weise optimale Humanvertréglichkeit. In
der Medizintechnik missen Prozesse und
Verfahren liickenlos dokumentiert und rlick-
verfolgbar sein.

Es handelt sich um mineraldlbasierte
Schmierstoffe mit Esther-Komponente,
deren borfreie Technologie bei einer
anspruchsvollen Bearbeitung von Alu-
minium, Edelstahl und Titan eingesetzt
werden kann. Die mit Wasser gemisch-
ten Emulsionen bieten eine optimale
Schmiereigenschaft und kénnen auch in
der schweren Zerspanung zum Einsatz
gebracht werden. Die Produkte wurden
fur die jeweiligen Schwerpunkte der Kun-
den weiterentwickelt. So ist zum Beispiel
je nach Abprifbarkeit von Inhaltstoffen das
Avilub Metacool SQ-M 301 als aminhaltige
Variante erhaltlich. Avilub Metacool SQ-M
305 ist dagegen aminfrei. Beide Schmier-
stoffe kénnen riickstandsfrei abgereinigt
werden. Die Fluide der Avilub Metacool
SQ-M-Reihe weisen auch nach ldangerem
Einsatz beim Kunden optimal getestete
Eigenschaften auf.

Die Schmierstoffe von Bantleon fiir die
Medizintechnik zeichnen sich durch Be-

ADVERTORIAL. |
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BANTLEON Prozessmedien fiir héchste Ergebnisqualitat in der Medizintechnik

standigkeit und Verlasslichkeit aus. Gesetz-
liche Vorgaben und Anderungen werden
direkt mit dem Kunden abgestimmt. Be-
stehende Rezepturen/Produkte werden in
ausreichender Menge auf Lager gehalten.
So ist die Lieferkette gesichert und unter-
liegt keinen Rohstoffschwankungen oder
Lieferverzégerung. In der Medizintechnik
ein absolutes MUSS.

Fakten zur Avilub Metacool SQ-M-Reihe:

keine SVHC-Inhaltsstoffe wie Formalde-
hydabspalter oder Borsaure,
entspricht den Anforderungen nach
TRGS 611,

Einsatz bei fleckenempfindlichen Alumi-
niumlegierungen méglich,

sehr gute Aluminiumvertraglichkeit ge-
maB Abtestung der ASTM F 1110
eingestuft in Wassergefédhrdungsklasse
(WGK) 1,

Beflllung von Einzel- und Zentralanlagen
mdglich,

Einsatzbereich bei einer Wasserhérte
zwischen 5 und 50 dH,

geringer Wartungsaufwand bei langen
Emulsionsstandzeiten.

Auf den Kunden perfekt zugeschnittene
Produkte zu entwickeln, zu produzieren und
dorthin zu liefern, wo sie bendétigt werden,
ist das Ziel der Hermann Bantleon GmbH.
Dafur steht ein Expertenteam regional, na-
tional und international zur Verfligung.

Hermann BANTLEON GmbH
Blaubeurer StraBe 32

89077 Ulm

+49 731-3990-0
info@bantleon.de
www.bantleon.de



Medizintechnik
;,/Made in Germany"

Jahrgang 2024: Die englischsprachige
JVisitenkarte” der deutschen Medizin-
technik-Branche beleuchtet die Starken
der deutschen Unternehmen und die
Vielfalt ihrer Produkte auf zweiseitigen
Firmenprofilen — von innovativen
Medizinprodukteherstellern bis hin zu
Dienstleistern im Gesundheitswesen.
Abgerundet wird das Buch mit aktuellen
Wirtschaftsinformationen zur Lage der
Branche: Viel Licht und etwas Schatten.
Lesen Sie selbst.

Der Medtech-Guide ist erhaltlich
Uberall dort, wo es Blicher gibt,
und online bei biospheria.shop
ISBN 978-3-928383-90-5

12,80 Euro

Guide fo German

Medtech
Companies
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BIOCOM Interrelations GmbH | Jacobsenweg 61 | 135095 Berlin | Germany BIOCOM
Tel. +49 (0)30 264921-49 | info@biocom.de | www.biocom.de ®



Bildnachweis: © GBA Group

[transkript 2.2024

ADVERTORIAL. |

GBA Group baut

Angebot aus

Die GBA Medical Device Services
wurde 1994 in Gilching bei MUnchen gegriindet und ist einer
der fuhrenden Anbieter fur die Qualifizierung und Bewertung

von Medizinprodukten in Europa.

Das Portfolio der GBA Medical Device
Services GmbH umfasst Laboranalysen
und sonstige Dienstleistungen im Zusam-
menhang mit der Qualifizierung der bio-
logischen Vertraglichkeit von Produkten/
Materialien, der Qualifizierung von Her-
stellungs-, Reinigungs-, Verpackungs-,
Sterilisationsverfahren und Verpackungs-
systemen sowie der Validierung der Auf-
bereitbarkeit von Medizinprodukten.

In der Nahe zum jetzigen Standort entsteht
derzeit ein hochmodernes LEAN-optimier-
tes Labor, welches einen vierfachen Kapa-
zitdtsgewinn zu den derzeitigen Laborfla-
chen mit sich bringt. Das zur GBA Group
gehdrende Unternehmen setzt dabei auf
digitale State-of-the-art-Prozesse, um die
Effizienz der Laborablédufe zu steigern und
den Kundenbedrfnissen nach schnelleren

Durchlaufzeiten weiterhin optimal gerecht
zu werden.

Mit der Ubernahme des Unternehmens
Key2Compliance AB erweitert die GBA
Group ihr Angebot fiir Beratungsdienst-
leitungen und Schulungen fir die Medi-
zinprodukteindustrie. Die Erweiterung des
Dienstleistungsportfolios ermoglicht eine
optimale Begleitung der Kunden entlang
des Lebenszyklus von Medizinprodukten
von der praklinischen Entwicklung Gber
die Durchfiihrung klinischer Studien bis
hin zur Produktionsfreigabe und Qualitats-
sicherung.

Mit der ISO 10993-1:2018 (Biologische Be-
urteilung von Medizinprodukten — Teil 1:
Beurteilung und Prtfungen im Rahmen

Neuer Standort der GBA MDS, DornierstraBe 19 in Gilching

eines Risikomanagementsystems) und
der ISO 10993-18:2020 (Biologische Be-
urteilung von Medizinprodukten — Teil 18:
Chemische Charakterisierung von Werk-
stoffen fur Medizinprodukte im Rahmen
eines Risikomanagementsystems) hat die
Bedeutung der Materialcharakterisierung
durch chemische Analysen im Zuge der
biologischen Beurteilung von Medizinpro-
dukten stark zugenommen.

GBA Medical Device Services arbeitet
seit vielen Jahren erfolgreich mit zahlrei-
chen Herstellern von Medizinprodukten
zusammen, um die Patientensicherheit
durch passgenaue chemische Analysen
zu verbessern, und setzt die deutlich er-
weiterten Anforderungen bereits direkt seit
Erscheinen der ISO 10993-18:2020-01 (DIN
EN ISO 10993-18:2021-03) und der aktu-
alisierten 1ISO 10993-18:2020-01 & Amd
1:2022-05 (DIN EN ISO 10993-18:2023-
11) um.

Die vollstandige
Fallstudie

GBA Medical Device Services GmbH
LilienthalstraBe 4, 82205 Gilching
pr@mdservices.de
www.mdservices.de

+49 8105 77835-0
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MEDIZINTECHNIK
FUR WELTMARKTE

Erst prézise, gut verstindliche Ubersetzungen machen den
globalen Vertrieb medizintechnischer Produkte moglich.
Aber welche Internationalisierungsstrategien gewahrleisten
gleichzeitig Sicherheit und Effizienz?

von Jakob Fuchs, Language Consultant fiir Medizintechnik bei Transline

Deutschland GmbH

Erforderliche Sprachversionen von Be-
dienungsanleitungen, Kennzeichnungen,
Schulungs- und Marketingunterlagen sol-
len schnell bereitstehen und héchsten An-
spriichen an Prizision und Konformitat
gentiigen. Wie all das unter einen Hut zu
bringen ist, verraten die Best Practices
namhafter Global Player.

1# PLAY IT SAFE

Ubersetzungsfehler konnen zu Sicher-
heitsméngeln, Produktriickrufen und Ver-
kaufsstopps oder sogar zu Behandlungs-
fehlern fithren. Das beste Rezept dagegen
ist eine Zertifizierung nach der Uberset-
zungsnorm ISO 17100: Sie gewahrleistet,
dass nur fiir das Fachgebiet qualifizierte
Ubersetzer zum Einsatz kommen. Die Paul
Hartmann AG setzt beim Sprachpartner
zusatzlich auf die Zertifizierung nach ISO
13485: Damit sind die regulatorischen An-
forderungen erfiillt — ohne zusitzliche
Lieferantenaudits.

2# SPRACHTECHNOLOGIEN

Ubersetzungstools finden, was das
menschliche Auge tibersieht: Mit system-
gestiitzten Qualitatspriifungen unterstiit-
zen sie Ubersetzer dabei, alle Vorgaben
konsequent einzuhalten. Gleichzeitig
sparen sie Zeit und Geld, denn: Identi-
sche Inhalte konnen wiederverwendet,
schneller iibersetzt und vergiinstigt abge-
rechnet werden. Bei DURR DENTAL SE
verfiigt jeder Unternehmensbereich tiber
ein eigenes Translation Memory. Mit Hilfe

Jakob Fuchs berat bei Transline Medtech-
Kunden im Language Process Management

dieser Ubersetzungsspeicher werden stilis-
tische wie terminologische Unterschiede
bei jedem Projekt berticksichtigt.

3# DATEN STRUKTURIEREN
Wichtig fiir die internationale Zulassung:
ein einheitliches, prazises und - je nach
Anwendergruppe — laienverstandliches
Wording. Das Wissen geschulter Termi-
nologen hilft dabei, diesen Fach- und Fir-
menwortschatz strukturiert aufzubauen
und zu pflegen. DURR DENTAL SE hat auf
dem Weg zu einer einheitlichen Corporate
Language das Terminologiemanagement
ausgelagert: Ein zentraler Dienstleister
kiimmert sich um ein konsistentes Wor-
ding in der Ausgangssprache und in allen
Zielsprachen.

4# INTERNE EXPERTISE NUTZEN

Vor allem Marketing- und Verkaufsunter-
lagen miissen im Zielland ,funktionieren”:
Die Akzeptanz bei Kunden und Behorden

ist erfolgskritisch. Niemand kennt den lo-
kalen Markt und seine Regulatorien besser
als die Mitarbeiter in den Landesgesell-
schaften vor Ort. Deshalb lasst DURR
DENTAL SE tibersetzte Produktunterlagen
standardmaBig in einem Landerreview
toolgestiitzt und unkompliziert freigeben.

5# KRAFTE BUNDELN

Ein weltweit flihrender Hersteller me-
dizinischer Endoskope stand im Zuge
der MDR vor der Herausforderung, sein
gesamtes Produktportfolio von mehr als
10.000 Produkten in alle europdischen
Landessprachen zu iibersetzen — und das
in kiirzester Zeit. Um das interne Spra-
chenteam zu entlasten und den Koordi-
nationsaufwand maximal zu reduzieren,
setzt das Unternehmen heute Transline
als zentralen Partner fiir seine mehrspra-
chigen Dokumentationen ein.

FAZIT

Der Erfolg von mehrsprachiger Kommuni-
kation hangt mafigeblich von einer durch-
dachten Internationalisierungsstrategie
ab. Mit zertifizierten Dienstleistern, fort-
schrittlichen Technologien und optimier-
ten Prozessen gibt es keine Kompromisse
zwischen Qualitat und Schnelligkeit.

KONTAKT:
jfuchs@transline.de
www.transline.de/medtech
Transline auf der MedtecLIVE:
MedicalMountains-Stand 1-316
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