VDMA erweitert
MT-Arbeitsgemeinschaft

Zwei Jahre nach ihrer Griindung erwei-
terte die Arbeitsgemeinschaft Medizin-
technik des Verbandes Deutscher Maschi-
nen- und Anlagenbau e.V. (VDMA) ihren
Vorstand um Oliver Winzenried, Vorstand
Wibu-Systems AG in Karlsruhe, und Paul
Willi Coenen, Inhaber Bytec Medizin-
technik in Eschweiler. Vorsitzender der
Arbeitsgemeinschaft bleibt Harald Preiml,
Heitec AG in Erlangen. Weitere Vorstands-
mitglieder sind Andreas Conzelmann
(Fa. Trumpf Laser Marking Systems, Griisch/
Schweiz), Patrick Diederich (Fa. Sauer,
Stipshausen), Ulrich Krenzer (Fa. Miller
Prazisionswerkzeuge, Altenstadt), Edgar
Maihringer-Kunz (Fa. Imstec, Klein-Win-
ternheim), Michael Otto (Fa. Kuka Robo-
ter, Augsburg), Marc Stanesby (Fa. Steute
Schaltgeréte, Lohne), Georg Tinschert
(Fa. Wittmann Battenfeld, Kottingbrunn/
Osterreich), Friedrich Vogel (Fa. Seca,
Hamburg). Geschiftsfiihrer ist Dr. Wil-
fried Schéfer. (

Vom Buchdruck
zum 3-D-Druck

Aus Anlass des internationalen Kongres-
ses ,3-D-Druck in der Medizin“ ist noch
bis Ende Mai im Mainzer Gutenberg-
Museum die Présentation ,Von Guten-
berg zum 3-D-Druck” zu sehen. Der
Kongress Mitte April diente dazu, den
Dialog zwischen Experten aus den Diszi-
plinen Medizin, Materialwissenschaften
und Ingenieurwesen zu férdern. Obwohl
die Methode des 3-D-Drucks bereits seit
iiber 20 Jahren existiert, ist ihre techni-
sche Weiterentwicklung heute im Rah-
men der Industrie-4.0-Entwicklung in
aller Munde. Das gilt insbesondere fiir
neue Anwendungsgebiete etwa in der
Medizin. Im Museum sind medizinische
Objekte zu sehen, die mittels 3-D-Druck
hergestellt wurden.

0 www.gutenberg-museum.de
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13485:2016 mit erweitertem
Geltungsbereich

Die ISO 13485:2003 regelte Management-

systeme in Organisationen, die Medizin-

produkte entwickeln, herstellen und ver-

markten. Mit der Version ISO 13485:2016

fallen nun auch Organisationen in den

Geltungsbereich der Norm, die:

B Medizinprodukte lagern, installieren
und bereitstellen,

M technischen Service anbieten sowie

M Zulieferer und Servicedienstleister
sind.

Der neue Standard kann somit fiir alle

Organisationen angewandt werden, die

im Lebenszyklus eines Medizinproduk-

tes die Konformitit mit den anwendba-

ren Kundenanforderungen und Geset-
zen nachweisen miissen. Die zertifizier-
ten Organisationen haben nun maximal

3 Jahre Zeit, auf den neuen Standard

umzustellen. Das Thema Risikomanage-

ment gewinnt an Bedeutung. Wie schon
bei der ISO 9001:2015 kommen durch
die Einfiihrung der ISO 13485:2016 neue

Herausforderungen auf die Unterneh-

men der Medizinproduktebranche zu:

M Eine der Hauptdnderungen betrifft die
Entwicklung. Im Gegensatz zur neuen
Version der ISO 9001, die den Detail-
lierungsgrad der Entwicklungsakti-
vitdten vom Risiko abhdngig macht,
beinhaltet die ISO 13485:2016 klare
Vorgaben zu diesem Punkt. Die The-
men Entwicklungsverifizierung und
Entwicklungsvalidierung sind neu
und umfangreicher formuliert.

M In Zukunft wird das Risikomanage-
ment verstdrkt angewandt. Wahrend
bisher der Fokus auf dem Produktrisi-
ko lag, ist nun auch ein risikobasierter
Ansatz fiir die Anderung von Unter-
nehmensprozessen gefordert.

B Computersysteme und deren korrekte
Arbeitsweisen (Stichwort: Computer-
validierung) sind umfassender gere-
gelt — u. a. ist nun eine Softwarevali-
dierung von elektronischen Qualitéts-
managementsystemen gefordert.

M Auch die Anforderungen an personel-
le Ressourcen wurden neu formuliert:
Zusétzlich miissen die Organisationen
die Kompetenz ihrer Mitarbeiter
nachweisen und sicherstellen, dass
sich die Mitarbeiter {iber den Einfluss
ihrer Tétigkeit bzw. ihren Beitrag zur
Erreichung der Qualitétsziele bewusst
sind.

B Unternehmen miissen nun die Anfor-
derungen an die infrastrukturellen
Einrichtungen dokumentieren und sie
so gestalten, dass die Sicherheit der
Produkte gewdhrleistet ist bzw. eine
Verwechslung von Produkten und
Komponenten ausgeschlossen wer-
den kann.

M Die Produktanforderungen, die im
Rahmen der Realisierungsplanung de-
finiert und vor Auslieferung tiberpriift
werden, miissen nun auch die Anfor-
derungen an das Anwendertraining
beinhalten, um die spezifizierte Leis-
tung der Produkte bzw. den sicheren
Gebrauch zu gewdhrleisten. 4

MT-Projekt ist bei ,Jugend
forscht” Landessieger

Das Projekt , Safer Surgeries — Effizienz-
steigerung in der Medizintechnik durch
RFID-Tracking® von Lukas Ruf mit Team
wurde Landessieger von Baden-Wiirttem-
berg beim Wettbewerb ,Jugend forscht*.
Das Team tritt nun beim Bundeswettbe-
werb ,,Jugend forscht“ vom 26. bis 29. Mai
an.

Die Idee ist, die Ablaufe in der Medizin-
technik, vor allem fiir das OP-Team, tech-
nisch zu unterstiitzen und zu optimieren.
Hierzu wird jedes chirurgische Instru-
ment mit einem RFID-Tag versehen, da-
mit eine eindeutige Identifizierung des
Instrumentes gewdhrleistet werden
kann. Das RFID-Lesegerit befindet sich
in einem Armband, welches z. B. der
Chirurg und die OP-Schwester tragen.
Dieses kann genau erfassen, welcher Tag
und damit welches Instrument sich in
der Hand des Chirurgen oder der OP-
Schwester befindet. Weiter gibt es Auf-
schluss iiber die Haufigkeit der Benut-
zung, die Zuordnung zu einem Klinikbe-
reich. Zusétzlich bietet sich die Moglich-
keit, den Operationsablauf in einer
Datenbank zu speichern und so spéter
zu Schulungszwecken oder zur Optimie-
rung der Beschaffung und Wartung zu
nutzen.

Neben Lukas Ruf vom Rottweiler
Albertus-Magnus-Gymnasium gehoren
dem Team der Spaichinger Fabian Glaser
vom Schiilerforschungszentrum Siid-
wiirttemberg und der Tuttlinger Chris-
toph Moser von der TU Miinchen an. ¢



