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UNSERE

MOTIVATION

Biotechnologie und Medizintechnik sind zwei hoch komplexe
Forschungsfelder, die stark voneinander profitieren kénnen
und damit ein enormes Potenzial flir innovative Konzepte im
Life-Science-Bereich bieten. Die deutschen Firmen sind interna-
tional sehr gut aufgestellt und gehdéren in vielen Bereichen zur
Weltspitze. Dabei finden sich die Produkte der Medizintechnik
in nahezu allen Segmenten des Gesundheitswesens: in der
Diagnostik, der Pravention, den Behandlungen und Operatio-
nen sowie der Rehabilitation und der Pflege. Sie leisten einen
maBgeblichen Beitrag zu mehr Lebensqualitat der Patienten
und sozialer Teilhabe von alteren Menschen und Menschen
mit Behinderungen.

Um dem demographischen Wandel und den damit auftreten-
den Problemen, wie dem Anstieg von chronischen Krankheiten
sowie steigender Pflegebedurftigkeit und Pflegekosten alterer
Menschen entgegenzuwirken, wird die erfolgreiche Kombi-
nation aus Bio- und Medizintechnik immer wichtiger. Dabei
sind die Ziele umfassend: die sichere Diagnostik, die genaue
Klassifikation der Erkrankung und eine frihzeitige, zielgenaue
und damit optimale Behandlung der Patienten.

Damit sich deutsche Unternehmen weiterhin auf dem Welt-
markt als Innovationsfihrer behaupten kénnen, gilt es die
Effizienz von Forschung und Entwicklung zu steigern, Ent-
wicklungszeiten zu verkirzen und den schnellen Zugang fir
neue Produkte in einem hochregulierten Markt sicherzustellen.
Mit unseren Forschungs- und Entwicklungskompetenzen und
-strukturen an den Standorten Stuttgart und Mannheim bieten
wir Unternehmen und Forschungseinrichtungen im Medizin-
und Biotech-starken Stidwesten Deutschlands und dartiber
hinaus anwendungsorientierte Forschung zum unmittelbaren
Nutzen. Innovative Losungen entstehen durch die interdis-
ziplindre Zusammenarbeit von Medizinern, Biotechnologen,
Ingenieuren und Softwarespezialisten. Experten fir die Pro-
duktion im Reinraum und fir die Betrachtung qualitatssichern-
der und regulatorischer Aspekte vervollstandigen unsere
Expertenteams.

Im Bereich der »Biotech & Pharma« entwickeln wir Automati-
sierungslosungen vom Maschinenkonzept bis zum adaptierten
und validierten Prozess. Wir setzen die Zielvorgaben unserer
Kunden in individuelle, ganzheitliche Laborautomatisierungs-
|[6sungen um. Wir gestalten die organisationale und prozessuale
Leistungsfahigkeit unserer Kunden so, dass mit bester Qualitat,
niedrigsten Durchlaufzeiten und minimalen Kosten eine maxi-
male Marktflexibilitat und dadurch Wettbewerbsfahigkeit er-
reicht wird.

Im Bereich »Orthopadie & Rehabilitation« entwickeln wir
innovative Losungen flr eine verbesserte Mobilitat im demo-
graphischen Wandel — von der Beinprothese bis zum aktiven
Exoskelett.

Auch die intelligente Weiterentwicklung von medizintechni-
schen Geraten und Instrumenten fir die Intervention steht im
Fokus unserer Arbeit, um Eingriffe schonender und sicherer
zu gestalten. Assistenzsysteme im Pflegebereich helfen auBer-
dem, Gesundheitsschaden vorzubeugen und somit die Arbeit
in der Pflege attraktiver zu gestalten.

Die zwingend erforderliche Verbindung zur klinischen Anwen-
dung wird durch unsere Projektgruppe fur Automatisierung

in der Medizin und Biotechnologie PAMB gewabhrleistet. Diese
befindet sich im CUBEX*' inmitten des Universitatsklinikums
Mannheim, um anwendungsnah Innovationen fir die Diagnos-
tik und Intervention zu erforschen. Dank der engen Zusammen-
arbeit mit entsprechenden medizinischen und biotechnolo-
gischen Einrichtungen am Standort und in der Region kann
die gesamt Dienstleistungspalette von der Produktidee bis zur
klinischen Evaluierung angeboten werden.



Innovative Lésungen flr eine qualitats-
gesicherte und effiziente Medizin

N\ed.lZinteChnl'k

Automatisierung von Laboren und
Sicherstellung der hohen Qualitats-
anspriche in der Produktion

Systeme und Prozesse fir die
Medizin der Zukunft

Risikoanalyse des Produktentstehungs-
prozesses zur Einhaltung der
regulatorischen Anforderungen in

der Medizin- und Biotechnik

Planung, Gestaltung und
Realisierung eines wertstrom-
orientierten Fabrikbetriebs in
der Medizin- und Biotechnik

Planung und Optimierung von MaBnahmen
fur ein erfolgreiches Reinheitskonzept in
der Medizin- und Biotechnik



DIENSTLEISTUNGEN UND ARBEITSGEBIETE

Das Fraunhofer IPA blickt im Bereich der Medizin- und Biotechnik auf jahrzehntelange Erfahrung zurick.
Unser Dienstleistungsportfolio umfasst Beratungsleistungen, die Entwicklung von Instrumenten, Gerdten
und Anlagen sowie Technologie- und Verfahrensentwicklungen bzw. -modifikationen. Durch unsere Pro-
jektgruppe in Mannheim, die in einer klinisch-universitaren Umgebung angesiedelt ist, sind wir in der

Lage, Automatisierungspotenziale fur die Klinik in direkter Anwendungsnahe zu erforschen

Ein interdisziplinares Team erarbeitet neue technische Lésungen
im Feld der interventionellen Medizin und der modernen Reha-
bilitation. Unsere Kompetenzen im Bereich der Medizintechnik
untergliedern sich in folgende Themenfelder:

Orthopadie & Rehabilitation
— Bionische Medizintechnik

— Bewegungskontrollsysteme
— Virtual Orthopedic Lab

— Angewandte Biomechanik

Diagnostik, Intervention und Implantate
— Computerassistierte Chirurgie

— Orthopadische Implantate

— Diagnosesysteme

— Chirurgische Instrumente

— Mikroimplantate

Pflege & Assistenz

Situationserkennung mit ambienten Sensoren
— Bewegungserfassung und -analyse mittels Inertialsensorik

Assistenzroboter zur Alltags- und Pflegeunterstiitzung
— Mobilitats- und Manipulationshilfen

Innovative Automatisierungslésungen sind in den Life Sciences,
insbesondere auch durch den Paradigmenwechsel zur indivi-
dualisierten Medizin, heute unverzichtbar. Wir unterstitzen Sie
mit unserer Erfahrung zum Beispiel in folgenden Feldern:

Automatisierte Zell- und Gewebekultur

— Konzepterstellung bis zur schllsselfertigen Anlage

— Robuste, anwendbare Losungen fir die Zellproduktion,
die Zelltherapeutik sowie das Tissue Engineering

Gerate und Anlagen fiir Pharmaforschung und -produktion

— Innovative Spezialkomponenten flr das »High-Throughput-
Screening« und »Ultra-High-Throughput-Screening«

— Machbarkeitsstudien und Technologieentwicklung

— Hilfestellung bei der Planung, der Entwicklung, dem Bau
und der Qualifizierung im Umfeld der automatisierten
Pharmaproduktion (G(A)MP, FDA)

Gerate und Anlagen fiir die In-vitro-Diagnostik

— UnterstUtzung bei Machbarkeitsstudien und Produkttests

— Entwicklung von maBgeschneiderten Gerate- und
Anlagenldsungen

— Unabhangige Technologieberatung

Reinraum am Fraunhofer IPA



Der standige Austausch mit Medizinern, Biotechnologen und
Anwendern ermdglicht es uns, kundenspezifische Automatisie-
rungslosungen fir Sie zu realisieren. Durch unsere langjahrige
Erfahrung kénnen wir Sie bei der Entwicklung von Geraten,
Instrumenten und Software von der Produktidee bis hin zur
klinischen Evaluierung beraten und unterstitzen:

Intervention und Therapie

— Medizinische Instrumente, Roboter und Manipulatoren
— Aktive Implantate

— Sensoren und Aktuatoren im und am Menschen

Systeme fiir die Diagnostik

— Analyse, Konzeptionierung und Realisierung kunden-
spezifischer Systeme

— Probenverarbeitung und -analyse

— Multispektrale Bildgebung und Bildverarbeitung

Software und Steuerung

Prozessmanagementsysteme
— Mensch-Maschine-Interaktion

Geratesteuerungen und vernetzte Systeme
— Entwicklungsbegleitende Tests flr die Medizinprodukte-
Entwicklung

Die Sicherstellung héchster Qualitatsanspriiche ist besonders

bei der Entwicklung von Produkten und in Produktionspro-

zessen fur Medizinprodukte von hoher Relevanz. Wir bieten

Unterstltzung in folgenden Bereichen an:

— Technische Risikoabsicherung in der Produkt- und
Prozessentwicklung mit Hilfe der FMEA

— Risikobeurteilung nach DIN EN 14971

— Sicherstellung der Materialcompliance (RoHS/REACH)

Ein aktueller Entwicklungsschwerpunkt ist die Erarbeitung
eines Regelwerks flr die Sauberkeit von Medizintechnik-
produkten, das die Ableitung von Akzeptanzkriterien sowie
aussagekraftige und vereinheitlichte Analyseverfahren
enthalten wird:

— Gutachten zur Bestatigung und Dokumentation der
Eignung von Betriebsmitteln flr reine Produktionsbereiche
unter Berticksichtigung von GMP, HACCP, EHEDG

— Werkstoffuntersuchungen, z. B. Reinigbarkeit, mikro-
biologische Wirksamkeit von Werkstoffoberflachen

— Strdmungsvisualisierung zur Darstellung stromungstech-
nischer Verhaltnisse an oder innerhalb einer Anlage oder
einem Gerat

— Reinraumuntersuchungen mit Bestimmung der Luftkeimzahl
und der Bestimmung von Mikroorganismen auf Oberflachen

Unsere Leistungsangebote beinhalten die wertstromorientierte

Fabrikplanung, wie auch den wertstromorientierten Fabrikbe-

trieb. Der Nutzen ist hierbei:

— Optimale Fabrikstrukturen durch eine bewahrte Planung
von »Innen nach AuBen«

— Integrierte Lager- und Transportgestaltung in Abhangigkeit
der optimierten Produktion

— Nachhaltige Steigerung der Produktivitdt und Kunden-
zufriedenheit durch Optimierung der Prozesse

— Einfacher Umgang mit volatilem Auftragseingang durch
geeigneten Produktionsplanungs- und -steuerungsansatz

Bohrraspel zur exakten
Aushéhlung von Knochen
BeadTRAP System zum sensitiven

Nachweis von Biomolekdilen



UNSERE INFRASTRUKTUR

Neue Losungen flr eine qualitatsgesicherte und effiziente Patientenversorgung von morgen — gemeinsam

mit lhnen. Um mittelfristige Wettbewerbsvorteile fir Sie zu generieren, decken wir am IPA spezifische

Kompetenzen ab, welche von der Labordiagnostik bis zur Patientenversorgung reichen. Wir realisieren und

Ubertragen etablierte Losungen und neueste Entwicklungen aus anderen Branchen durch Quervernetzung

innerhalb der Fachabteilungen.

Neben der Entwicklungsumgebung von professionellem CAD,

Elektronik-Layout und Besttickungs-Infrastruktur, Signalverarbeitungs-

und Regelungssoftware stehen spezifische Labore zur Verfligung:

— Virtual Orthopedic Lab: Simulationsumgebung fir sta-
tische und dynamische FE- und Mehrkérpersimulationen zur
Analyse und Optimierung biomechanischer Fragestellungen

— Navigationssenorik-Referenzlabor: Infrastruktur zur
Entwicklung und Evaluierung von Bewegungssensorik

— Antriebslabor: Testumgebung fir elektrische Kleinantriebe,
Leistungselektronik, Antriebsstrang-Auslegung, Komponenten
fur elektrohydraulische und pneumatische Aktoren

— Bionic-Lab: Funktions-morphologische und mechanische
Strukturuntersuchungen, Entwicklungsumgebung fir
biomimetische Medizintechnik

— Bewegungslabor: Kinetische und kinematische Bewegungs-
erfassung am Menschen fiir medizinische, sportwissen-
schaftliche und arbeitsergonomische Untersuchungen sowie
Erfassung und Verarbeitung von Biosignalen

- Biomechanik-Priiflabor: Infrastruktur fir Tests von
Prothetik- und Orthetik-Passteilen gemal EN ISO 22675.
Entwicklungsumgebung fir Funktionsuntersuchungen
gemaB EN ISO 16955. Individuelle Prothesenfunktionstests
mit Testroboter »Gait-to-Robot«, Dentalrobotik, Struktur-
teil-Untersuchung mit Zug-/Druck-Versuchen und
3-Punkt /4-Punkt-Biegeversuchen

— Polymer-Implantat-Fertigungslabor: Evaluierung von
Fertigungstechnik zur Herstellung biomimetischer Gradienten-
Polymerimplantate

Dieses Labor ist besonders gut dazu geeignet Gerate und
Anlagen fir die Life Sciences zu entwickeln. Ingenieure und
Biologen kdnnen diese hier unter realen Laborbedingungen
(S2) testen ohne auf Modellsysteme zuriickgreifen zu mussen.
Dadurch werden deutlich kirzere Entwicklungszeiten durch
parallele Prozess- und Gerateentwicklung und frihere Aus-
sagen zur Geratevaliditat erreicht.

Das Care-O-bot-Labor dient der Entwicklung und Evaluierung
neuer Anwendungen der Servicerobotik im hauslichen Umfeld.
Daflr steht ein Wohnbereich mit verschiedenen Mdébeln und
Sitzgelegenheiten sowie einer Klichenzeile zur Verfligung.
Mehrere Care-O-bot-Plattformen sowie eine Simulationsum-
gebung der Roboter und Laborumgebung kénnen fiir die
Umsetzung neuer Anwendungsszenarien genutzt werden.
Die vorhandene Rechnerinfrastruktur ermaglicht es, schnell
und unkompliziert auf die vorhandene Steuerungssoftware
der Roboter zuzugreifen.

Unsere Mannheimer Projektgruppe ist im Innovationszentrum
CUBEX*" beherbergt. Neben verschiedenen biotechnologischen,
optischen, elektronischen und mechanischen Laboren steht
lhnen ein Interventionsraum mit Artis Zeego (zugelassen auch
flr préaklinische Tests) zur Verfligung.



In diesem Labor werden unterschiedliche technische Assistenz-
systeme zur Unterstltzung hilfsbedurftiger und pflegender
Personen in einer informativen Ausstellung prasentiert. Die
vorhandenen Lésungen dienen als Grundlage fur die Diskussion
individueller Anforderungen und Lésungskonzepte fir tech-
nische Assistenzsysteme der Zukunft.

Das sogenannte Liquid Handling ist Kern vieler Automatisie-
rungslésungen. In diesem Labor haben wir eine Auswahl so-
wohl der am Markt Ublichen Pipettier- und Dosierlésungen
als auch eigener bei Fraunhofer entwickelter Technologien.
Durch die Verbindung von »Gold Standard«-Lésungen und
innovativen Technologien kénnen hier fast alle Liquid-Handling-
Herausforderungen angegangen werden.

Fur die Forschung und Entwicklung rund um das Fertigen unter
reinen Bedingungen stehen am Fraunhofer IPA Gber 300 m?
Reinraumflache zur Verfligung. Neben den Reinrdumen der
ISO-Klasse 1 sind ein Reinraumentwicklungslabor, ein Photo-
voltaik Test- und Demozentrum sowie ein Schwerlastreinraum
vorhanden. Zusatzlich erfolgt mit Fraunhofer TESTED DEVICE®
eine Qualifizierung der Reinraumtauglichkeit von Geréaten,
Komponenten, Anlagen und Umgebungen fir kontamina-
tionskritische Fertigungen.

— Automatisierung lhres Prozesses

— Entwicklung von Geraten, Instrumenten und Software
fur Klinik, Pflege und Rehabilitation — von der innovativen
Idee bis zur klinischen Evaluierung

— Machbarkeitsstudien, Tests und Simulationen, Prozess-
bewertungen und -optimierung sowie unabhangige
Technologieberatung

— Unter Verwendung von etablierten Komponenten so-
wie innovativen Schlisseltechnologien aus dem Hause
Fraunhofer entwickeln wir maBgeschneiderte Gerate-
und Anlagenlésungen

— Planung, Gestaltung und Realisierung vom wertstrom-
orientierten Fabrikbetrieb flr produzierende Unternehmen
der Medizin- und Biotechnologie.

— Normkonforme Produkt- und Prozessentwicklung fir
Medizinprodukte und Pharma-Produktionsprozesse
(CE, CE-ivD, DIN EN ISO 14971 und 13485, G(A)MP,
RoHS, REACH)

— Reinheit/Sterilitdt von Produkten und Produktionsprozessen

Automatisierte Zell- und
Gewebekultur

Robotischer Pflegewagen
Interventionsraum im CUBEX*'

Software-Lésungen fir Labore
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