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Verbesserung zu
bestehenden Lésungen/
Historie/Wirksamkeit

Qualitativer Nutzen

2003 wurde erstmals der intraoperative Einsatz der fluoreszenzgestitzten Video-
angiographie in der neurovaskuldren Chirurgie beschrieben (Raabe et al. 2003;
Neurosurgery 52: 132-139). Derzeit sind keine weiteren Systeme auf dem Markt,
die den vollen Funktionalitdtsumfang der INFRARED 800 Option des OPMI Pentero
von Carl Zeiss aufweisen.

Im Vergleich zur herkdmmlichen visuellen Kontrolle durch den Chirurgen kann mit
dieser Methode der Blutfluss in den kranialen GefdBen direkt sichtbar gemacht wer-
den. Unvollstandig verschlossene Aneurysmen bzw. unbeabsichtigt verschlossene
funktionelle GefaBe kénnen umgehend erkannt werden und entsprechende Mal3-
nahmen sofort durchgefiihrt werden.

Im Vergleich zur intraoperativen digitalen Subtraktionsangiographie (DAS) erfordert
INFRARED 800 kein zusatzliches Personal und ist wesentlich glnstiger in der An-
schaffung. Wahrend die DSA eine Unterbrechnung und Verldngerung der Operation
fir mindestens 20 bis 40 Minuten erfordert, liegt das Ergebnis unter Verwendung
des INFRARED 800 innerhalb von einer bis zwei Minuten vor. Der ultraschallbasier-
ten Dopplerangiographie mit einer lateralen Auflésung von 3000 bis 400 pm ist
INFRARED 800 durch sein hohe Auflésung von 12 bis 0,4 pm und der sehr guten
Dokumentierbarkeit der Ergebnisse Uberlegen.

Durch den Einsatz fluorenszenzgestitzter Videoangiograhie kann der Erfolg einer
Aneurysmen- bzw. Bypass-Operation intraoperativ Gberprift werden. Falsch sitzen-
de Clips kénnen sofort korrigiert und unbeabsichtigte GefaBverschlisse vermieden
werden. Dadurch entfallen aufwéndige Nachoperationen und Folgeerkrankungen
durch GefdBverschlisse sind seltener.

Der Hauptvorteil fur den Arzt liegt in der Visualisierung des Blutstromes, wodurch
er den Erfolg der Operation sofort verifizieren kann. Zusatzlich kann er die Ope-
ration einfach und schnell dokumentieren. Die schnelle Verfugbarkeit relevanter
Informationen mittels INFRARED 800 verkurzt die Operationszeit.
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Beschreibung

Kosten-Nutzen-Analyse

Die Genauigkeit der intraoperativen Videoangiographie ist sehr hoch und liegt

im Bereich der DS-Angiographie. Durch die Verwendung des INFRARED 800 von
Carl Zeiss ergeben sich Einsparpotenziale aus einer geringeren Nachoperationsrate,
einer Reduktion der Operationsdauer und einer Reduktion der Komplikationsrate.
Verglichen mit der visuellen Beurteilung im WeiBlicht lieferte der Einsatz der intra-
operativen Videoangiographie in 9Prozent der Falle relevante Informationen fir den
weiteren Operationsverlauf (Raabe et al. 2005; J.Neurosurg 103:982-989). Das
Gesamteinsparpotenzial durch die geringere Anzahl an Nachoperationen im Ver-
gleich zur Betrachtung mit WeiBlicht liegt in Deutschland bei circa 10 Mio. Euro
jahrlich. Ein weiterer offensichtlicher Vorteil des INFRARED 800 kann in der Zeit-
ersparnis der Methode gesehen werden, die pro Anwendung im Mittel bei circa

30 Minuten liegt. Allein dadurch lassen sich im Vergleich zur DS-Angiographie die
Kosten pro Fall um circa 150 Euro verringern.

Kosten-Nutzen-Effekt Ausgangsbasis Einsparpotenzial
Anzahl der Eingriffe/Jahr 10000

Investition INFRARED 800 —8000 € [Gerat/Jahr?] -2 Mio. € [250 Gerate]
Reduktion der Nachoperationen 900 [Falle/Jahr] 10 Mio. € [12000 € /Fall]
Reduktion der Operationszeit 5 € pro OP-Minute 2 Mio. € [ca. 150 € /Fall]
Gesamteinsparpotenzial pro Jahr ca. 10 Mio. €

Zusatzliches Einsparpotenzial liegt in der wesentlich geringeren Komplikationsrate
von 0,1Prozent verglichen mit 0,4 bis 2,6Prozent bei der intraoperativen DS-Angio-
graphie. DarUber hinaus ergeben sich Kostenvorteile durch die wesentlich geringe-
ren Anschaffungskosten in Hohe von circa 40000 Euro verglichen mit circa 500000
Euro eines DS-Angiographiesystems und durch den niedrigeren Personalaufwand
der intraoperativen, fluorenszenzgestitzten Videoangiographie.

" In Europa (EU) erfillen intraoperative Fluoreszenztechnologien die Anforderungen der europdischen Medizin-
produktrichtlinie 93/42/EEC. In den USA sind die Fluoreszenztechnologien INFRARED 800 und BLUE 400 voll-
standig in die Operationsmikroskope OPMI® Pentero® und OPMI® Pentero® C integriert, und beide Fluoreszenz-
plattformen stehen fur den Verkauf zur Verfigung. Sie sind ebenso in anderen Markten erhéltlich. Je nach
nationalen Bestimmungen des jeweiligen Landes, in dem das System betrieben wird, kann fur das System und
die Anwendung eine zusatzliche Genehmigung erforderlich sein.

2 Abschreibungswert pro Jahr bezogen auf eine Lebensdauer von circa 5 Jahre

OPMI und Pentero sind eingetragene Warenzeichen von Carl Zeiss.
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Zweck

Innovation

Einspareffekt

Fazit

Fast alle Schlaganfalle (90 Prozent) werden durch einen unterbrochenen Blutfluss in
Teilen des Gehirns verursacht, alle weiteren durch geplatzte GefaBe. Fur die chirur-

gische Behandlung rupturierter BlutgefaBe kdnnen Hirn-Bypasse gelegt oder krank-
hafte Erweiterungen (Aneurysmen) durch Clips verschlossen werden. Die bisherige,
rein visuelle Kontrolle des Blutflusses nach derartigen Eingriffen ist mit einer unbe-

friedigenden Erfolgsquote verbunden.

Das System INFRARED 800 von Carl Zeiss erméglicht eine sichere intraoperative
Kontrolle des Blutflusses im Gehirn nach einem chirurgischen Eingriff in Gefaen
auch unter einem Millimeter Durchmesser. Der Patient bekommt einen Farbstoff
gespritzt, der kurz danach mit dem Blut durch die GefdBe stromt. Das in ein Ope-
rationsmikroskop integrierte digitale Videosystem erkennt das Einstromen des
Fluoreszenzmittels in das Beobachtungsgebiet automatisch. Dieser Vorgang wird
aufgezeichnet und kann auf einem Monitor wiederholt betrachtet werden.

Das Einsparpotenzial, welches durch die Verwendung des INFRARED 800 erzielt
werden kann, liegt bei ungefahr 10 Mio. Euro. Zusatzliches Einsparpotenzial liegt in
der geringeren Komplikationsrate von 0,1Prozent verglichen mit 0,4 bis 2,6 Prozent
bei der intraoperativen DS-Angiographie.
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Beispiel 8: Somanetics Corporation, USA (Vertriebspartner EMEA Covidien AG):
»INVOS™ Zerebrales/Somatisches Oxymeter«

Neues System zur patientenschonenden
intraoperativen Uberwachung der zerebralen

und somatisc

Einleitung/Stellenwert

Anwendungsbereich

Funktion

Besonderheiten

hen Sauerstoffsattigung

Ubersicht/Produktbeschreibung

Der INVOS™ 5100C ist ein Trendmonitor zur nichtinvasiven Uberwachung der zere-
bralen und bzw. oder somatischen (Messung im Gewebe — auch Organe) Sauerstoff-
versorgung, indem es den neuen Vitalparameter rSO, (regionale Sauerstoffsattigung)
zur Verflgung stellt. Zahlreiche Studien belegen, dass durch den Einsatz von INVOS
bei kardio- und gefaBchirurgischen Eingriffen eine signifikante Verringerung neuro-
logischer Folgeschddigungen (neurologische Dysfunktionen, Schlaganfall, etc.) mog-
lich ist. INVOS stellt ein intraoperatives Frihwarnsystem dar, das es dem Arzt ermég-
licht, einzugreifen, bevor ein zerebraler Sauerstoffmangel zu einer — moglicherweise
dauerhaften — Schadigung lebenswichtiger Organe (insbesondere des Gehirns)
fahrt.

m Alle den Kreislauf beeintrachtigenden Operationen, die potenziell zu einer Unter-
versorgung des Gehirns oder anderer Organe (Leber, Niere) fihren kénnten.

m Herzchirurgie (z.B. CABG), GefaBchirurgie, Neurochirurgie
B Beatmung, Krankheiten und Stérungen des Nervensystems

m Infektidse und parasitdre Krankheiten (z.B. Sepsis), Polytraumata,
Hauttransplantation mit Sepsis (z.B. Verbrennungen)

m Fir die postoperative Uberwachung auf der Intensivstation

Mittels NIRS (Nah-Infrarot-Spektroskopie) und spezieller Optoden wird die
Sauerstoffsattigung von Gewebe in einer Tiefe von circa 2—3cm gemessen.
Zahlreiche Studien belegen, dass der INVOS Monitor zuverlassig und in Echtzeit
die Balance zwischen Sauerstoffangebot und Sauerstoffverbrauch im Gewebe
darstellt. Damit eignet er sich sowohl zum Neuromonitoring als auch zur
Uberwachung der Gewebsperfusion von Organen, z.B. Niere oder Leber.

m Keine Zeitverzogerung, wie bei vielen konventionellen Vitalparametern (La-
borbefunde und subjektive Abschdtzungen), die zudem zumeist lediglich den
systemischen Status reflektieren.

B Echtzeitdaten ermoglichen frihzeitige Interventionen und helfen, die Schwere
ischamischer Komplikation zu mildern bzw. solche méglicherweise zu verhin-
dern.
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Technische Beschreibung
der Innovation

Neuheitsgehalt
der Losung/
Marktdurchdringung

INVOS 5100C
mit zwei Vorverstarkern
und vier Optoden

m Die nichtinvasive NIRS-Technologie vermeidet Risiken invasiver Verfahren (z.B.

SjVO,) und eréffnet Uberwachungsmaoglichkeiten der addquaten Sauerstoff-
versorgung, die bislang nicht zur Verfligung standen. Mit bis zu vier Kanalen ist
gleichzeitig sowohl die systemische als auch die regionale Uberwachung einzel-
ner Organe (z.B. Gehirn) moglich.

Innovation

Das System besteht aus Anzeige- und Bedieneinheit (Monitor), bis zu zwei Vor-
verstarkern mit jeweils bis zu zwei Kanalen sowie daran zu konnektierenden
Einpatienten-Optoden zur Applikation am Patienten.

Es stehen vier Optoden zur Auswahl: Fir Erwachsene (> 40kg), Kinder (4 bis 40kg),
Neo-Optoden fur zerebrale Messung (<5kg) und Neo-Optoden fir

somatische Messung (<5kg). Die Optoden unterscheiden sich in Form, Mate-
rial und in den Abmessungen.

Die Optoden senden Licht zweier Wellenlangen (Dual-LED mit 730 und 810nm)
in das zerebrale oder somatische Gewebe. Die Photonen dringen in das Gewebe
ein und unterliegen den physikalischen Gesetzen (Absorption, Refraktion und
Reflektion). Anhand der zurtickkehrenden Photonen kann sowohl der Hdmoglo-
bingehalt als auch die Sauerstoffsattigung des Hdmoglobins bestimmt werden.

Zwei Empfanger (Si-Fotodioden) dienen der Tiefenauflésung der Signale: Wéh-
rend der naher an der Lichtquelle liegende Oberflachendetektor (OD) mehrheit-
lich Signale aus den oberen Regionen (z.B. Haut und Schadelknochen) erfasst,
analysiert der entfernter liegende gréBere Tiefendetektor (TD) Signalanteile aus
tieferen Regionen (z.B. Haut, Schadelknochen und Hirnrinde). Subtrahiert man
das Signal des OD vom TD, verbleiben die Signale aus einer Region circa 2—3cm
unterhalb der Optode. Dieses verbleibende Signal wird durch spezielle Algo-
rithmen aufbereitet und verstarkt.

Im medizinischen Bereich gab es etwa 1998 erste kommerzielle Geréte, die
mittels NIRS (Nah-Infrarot-Spektroskopie) die zerebrale Sauerstoffsattigung
erfassten. Die gleichzeitige Uberwachung der adaquaten systemischeund der
regionalen Sauerstoffversorgung ist erst seit Oktober 2006 durch Einfihrung
des INVOS 5100C mit bis zu vier Ableitungen maglich.

Bislang gab es keine direkte und nichtinvasive Messmethode fiir die Uber-
wachung der zerebralen und gleichzeitig somatischen Sauerstoffsattigung.
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Verbesserung zu
bestehenden Lésungen/
Historie/Wirksamkeit

Qualitativer Nutzen

Typischerweise wurde die Sauerstoffversorgung dber indirekte Indikatoren wie
Blutdruck, Puls, Temperatur und Urinmenge abgeleitet. Alternative Methoden

des Monitorings sind entweder invasiv oder vermogen nur einen Teil der Infor-
mationen bereitzustellen, den das INVOS-System fiir die Entscheidung in kriti-

schen Situationen liefert.

B Mit dem INVOS-System ist erstmalig die Kombination aus Uberwachung des
Gehirns und parallel somatischer Uberwachung maglich. Beispielsweise im
Bereich der Neonatologie kann die Stabilitat der zerebralen und peripheren
Kreisldufe nachvollzogen werden und eine angemessene Durchblutung in
spezifischen GefaBbereichen sichergestellt werden.

B Momentan befindet sich das Gerat bundesweit in etwa 70 Kliniken im Einsatz,
hauptsachlich in Zentren fir Herz- und GefaBchirurgie.

Vergleich zu alternativen Methoden des Neuromonitorings:

Moritz S., et al.: Accuracy of Cerebral Monitoring in Detecting Cerebral Ischemia during Carotid
Endarterectomy, A Comparison of Transcranial Doppler Sonography, Near-infrared Spectroscopy,
Stump Pressure and Somatosensory Evoked Potentials, Anesthesiology 2007; 107:563-9.

Minimierung der Risiken durch das Monitoring:

Murkin JM, Iglesias |, Bainbridge D, Adams S, Schaefer B, Irwin B, Fox S: Monitoring cerebral oxygen saturation
significantly decreases major organ morbidity in CABG patients: a randomized blinded study, Anesth Analg
2004;7(6):515.

Reliabilitdt und Veritabilitat der MeBmethode:

Kim MB, et al., Estimation of jugular venous O, saturation from cerebral oximetry or arterial O, saturation
during isocapnic hypoxia. J Clin Monit Comput. 2000;16(3):191-9.

Brawanski A, et al., Comparison of near-infrared spectroscopy and tissue PO, time series in patients after severe
head injury and aneurismal subarachnoid hemorrhage. J Cereb Blood Flow Metab. 2002 May;22(5):605-11.

Patient:

m Keine invasive MeBmethode, daher reduziertes Risiko

m Vermeidung kognitiver Schadigungen sowie des Risikos fir Herzinfarkt und
Schlaganfall

Arzt:

m Einfacher Einsatz, keine Vor- bzw. Nachbereitung erforderlich
im Vergleich zu invasiven Methoden

m Sicherheit: Echtzeitdaten ermdglichen frih- und rechtzeitige Intervention
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Beschreibung

Krankenhaus:

m Positiver Einfluss auf den Qualitatsbericht durch niedrigere Komplikationsrate
= Imagegewinn

m Steigerung des CASEMIX-Index

m Erlossteigerung bei korrekter Kodierung

Krankenkassen:

B Geringere Folgekosten durch Reduktion der kognitiven Schadigungen,
Schockzustdnden, Nierenschadigungen.

Kosten-Nutzen-Analyse

Die Kosten- bzw. Nutzen-Effekte der Verwendung des INVOS-Systems werden an
einem Beispiel moglicher Anwendungsbereiche anhand von herzchirurgischen Ein-
griffen veranschaulicht. Daneben ergeben sich Einsparpotenziale in zahlreichen wei-
teren Anwendungsbereichen (siehe Ubersicht).

Volkswirtschaftliche Einsparung an Folgekosten durch Verhinderung von Apoplex
(ischamischer Hirninfarkt) bei herzchirurgischen Eingriffen auf Grund der Verwen-
dung der INVOS-Zerebraloxymetrie:

Vergleich ohne/mit . Einspar-
Uberwachung durch INVOS ohne mit INVOS potenzial
Anzahl Operationen am Herzen in DE' 150000 150000

@ Folgekosten eines Schlaganfalles? 100000 € 100000 €
Komplikationsrate Apoplex wéhrend Herz-OP3 21% 0,97 %

Folgekosten Apoplex aller Herz-OPs in DE 315 Mio. € 145,5 Mio. €  169,5 Mio. €
Gerate-/Materialkosten INVOS 0€ 31 Mio. € -31 Mio. €
Gesamteinsparpotenzial pro Jahr 138,5 Mio. €

Damit ergibt sich ein Gesamtkosteneinsparpotenzial von circa 140 Mio. Euro. Wei-
tere Einsparungen kénnen Uber die Reduktion des Aufenthalts der Patienten auf
der IST und die Reduktion der LOS®>=° (um durchschnittlich 1,66 Tage) berechnet
werden.

1 Gesundheitsberichterstattung des Bundes, Stand 2006, 5-35...5-37
Operationen am Herzen abzgl. Kombinationseingriffen

2 http://www.bvmed.de/publikationen/Studien/Fallstudien/text/Fallstudie_2_Schlaganfall_Intrakranielle_
Fibrinolyse.html

3 Goldman et al. Heart Surg Forum #2004-1062; 0,97 % vs. 2,1 %, p = 0,044

4 Beiregelrechter Anwendung (zwei Optoden pro Eingriff, Abschreibung auf Gerdte, Wartung etc.)
ergeben sich theoretische Kosten fur den Material- und Gerateeinsatz in Hohe von max. 31 Mio. Euro

5 Yao et al. Anesthesiology 2001; 95:A152. Anesthesia & Analgesia 2001; 92:SCA86

6 lgelesias et al. Heart Surgery Forum 2003; 6:204

7  Ganzel et al. Presented at Society of Thoracic Surgeons, January 28-30, 2002, Fort Lauderdale

8  Alexander et al. Annals of Thoracic Surgery 2002; 373.-C

9  Schmahl. Anesthesiology 2000; 93:A399
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Zweck

Innovation

Einspareffekt

Unter der Annahme von durchschnittlichen Kosten/Tag per Krankenhaus-Aufenthalt
(50 Prozent Intensiv-, 50 Prozent Normalstation) von 1200 Euro, fihrt dies zu einer
Einsparung von 298,8 Mio. Euro/Jahr. Auch die Verkirzung der Gesamtbeatmungs-
zeit'*" flhrt zu einer Personal- und Sachkostenreduktion, die hier jedoch nicht
weiter aufgeschlisselt wurde. Bei diesen beiden Punkten ist jedoch zu beachten,
dass diese in den in der obigen Kalkulation angenommenen Folgekosten eines
Apoplex zum Teil enthalten sein durften.

Fazit

Bei groBeren Operationen, wie kardio- und gefaBchirurgischen Eingriffen, ist es
wichtig, dass die Sauerstoffversorgung des Gehirns und groBBer Organe (u.a. Leber
und Niere), sichergestellt ist. Um Folgeschaden eines lokalen Sauerstoffmangels
wahrend der Operation (z.B. einen Schlaganfall) zu verhindern, ist die Kenntnis der
regionalen Sauerstoffsattigung im Gewebe von groBBem Interesse.

Das Gerat INVOS™ 5100C ist ein optisches Messsystem und ermdglicht eine nicht-
invasive Uberwachung der Sauerstoffversorgung im Organgewebe. Unter Nutzung
der Nah-Infrarot-Spektroskopie wird die Sauerstoffsattigung des roten Blutfarbstof-
fes Hamoglobin und der Hdmoglobingehalt des Blutes berechnet. So kénnen in
Echtzeit Warnungen an den operierenden Arzt und gegensteuernde MaBnahmen
ausgeldst werden, sobald der Grenzwert der regionalen Sauerstoffsattigung unter-
schritten wird und bevor sich negative Folgen fir den Patienten einstellen.

Durch die Verwendung des INVOS-Systems reduzieren sich die Folgekosten
Apoplex aller Herz-OPs um 1,13 Prozent. Damit ergeben sich Kosteneinsparpoten-
ziale von circa 140 Mio. Euro. Weitere Einsparpotenziale kénnen sich durch die
Reduzierung der Krankenhausaufenthaltsdauer und der Gesamtbeatmungszeit
ergeben.

10 Murkin et al. Presented at Outcomes 2005, May 19-22, 2005, Key West
11 Murkin JM Anesth Analg 2007; 104:51-8
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Beispiel 9: Drager Medical Deutschland GmbH: »Babylog 8000plus®«

System zur Verbesserung der
Beatmung von Neugeborenen
durch Volumen-Garantie

| [F— fenmom  veanm

[y roam

Inspirationsdruck wird vom Beatmungsgerat
automatisch schrittweise von Atemzug zu
Atemzug reguliert, um das eingestellte
Tidalvolumen zu erreichen.

Einleitung/Stellenwert

Das Babylog 8000plus®
passt den Beatmungsdruck
automatisch so an, dass das
mittlere Atemzugvolumen
konstant gehalten wird.

Ubersicht/Produktbeschreibung

Die kunstliche Beatmung ist einer der invasivsten Eingriffe in der Intensivpflege von
Neu- und Frihgeborenen. Aus diesem Grund ist es von besonderer Bedeutung, dass
sich ein Beatmungsgerat an die Bedurfnisse dieser kleinsten Patienten anpassen
lasst. Ziel ist eine harmonische Balance zwischen Patient und Beatmungsgerat, die
sich nicht nur den PatientenbedUrfnissen anpasst, sondern das Baby auch weitest-
gehend vor schwerwiegenden Nebenwirkungen schitzt.

Die druckkontrollierte Beatmung mit kontinuierlichem Flow ist heute Standard in
der Neugeborenenbeatmung. Im Laufe der letzten Jahre ist jedoch auch die Mes-
sung von Tidalvolumen (Atemzugvolumen) und Minutenvolumen zu einem festen
Bestandteil des Beatmungs-Monitoring geworden. Hierbei wird angestrebt, eine
effektive Beatmung mit ausreichendem Tidalvolumen bei gleichzeitiger Vermeidung
von Volutraumata zu leisten. Die Volumen-Garantie (VG) beim Babylog 8000plus®
kombiniert die Vorteile dieser druckkontrollierten Beatmung mit der Beibehaltung
eines konstanten Tidalvolumens. Sie basiert auf proximaler Flow-Messung und
kompensiert auch Tubusleckagen effizient.

Da sie eine genaue Volumenabgabe sicherstellt, die empfindlichen Lungen schitzt
und die Atmung harmonisiert, treten weniger Komplikationen auf, und die Entwoh-
nung wird betrachtlich verkurzt.

Die Volumen-Garantie kann die Variabilitat des Tidalvolumens begrenzen und den
durchschnittlichen Atemwegsdruck auf ein MindestmaB verringern. Dadurch be-
steht ein deutlich geringeres Risiko fir Uberdehnung und Volutrauma aufgrund von
Surfactant-Behandlungen oder anderen plétzlichen Compliance- und Widerstands-
veranderungen. Diese innovative Losung verringert nachweislich das Hypokapnie-
Risiko sowie die Gefahr von Lungen- und neurologischen Schaden.
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Anwendungsbereich

Funktion

Besonderheiten

Technische Beschreibung
der Innovation

Beatmung von Frihgeborenen auf Neonatologischen Intensivstationen.

Automatische Anpassung des Beatmungsdruckes an verdnderte Bedingungen des
respiratorischen Systems und wechselnden Atemantrieb. Begrenzung der Tidal-
volumina und Verringerung des Risikos von Volutrauma und hiermit einhergehender
Komplikationen und Schadigungen der Lunge.

m Die Algorithmen der beschriebenen Funktion wurden mit fihrenden Neonato-
logen entwickelt und sind speziell auf die Bedurfnisse von Frihgeborenen abge-
stimmt.

m Die proximale exspiratorische Flowmessung als BasisgroBe fur die Regelung des
Beatmungsdrucks stellt eine wesentliche Voraussetzung fur Volumen-Garantie
dar. Daneben ist auch die integrierte Leckagekompensation eine wichtige Vo-
raussetzung flr eine neonatalgerechte Beatmung zu nennen.

Innovation

Die Volumen Garantie ist eine konsequente Weiterentwicklung des Monitorings
des Tidalvolumens zu einer automatisierten Kontrolle des Tidalvolumens. Auf Basis
des expiratorischen proximal gemessenen Flows wird der Beatmungsdruck vom Ge-
rat automatisch geregelt. Der Anwender bestimmt hierfir den maximal erlaubten
Beatmungsdruck, das Gerat regelt dann zwischen dem PEEP und dem maximal
erlaubten Druck.

Geregelt wird der Beatmungsdruck schrittweise von Atemzug zu Atemzug.
Das exspiratorische Tidalvolumen wird gemessen, mit dem Zielvolumen verglichen
und ein neuer Plateaudruck fur den nachsten Atemzug berechnet.

Wird das eingestellte Tidalvolumen nicht erreicht weil der erlaubte Beatmungsdruck
nicht ausreicht oder andere begrenzende Einstellungen dies verhindern, dann alar-
miert das Gerat und weist den Anwender mittels einer Warnmeldung hierauf hin.

Bei plotzlichen Anderungen des eingestellten Tidalvolumens oder bei plétzlichen
Anderungen der Lungeneigenschaften braucht das Babylog 8000plus etwa sieben
Beatmungshiibe, bis der optimale Beatmungsdruck wieder eingeregelt ist.
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Neuheitsgehalt
der Losung/
Marktdurchdringung

Volumen-Garantie ist bereits 1998 beginnend weltweit eingefiihrt worden. Es gibt
dhnliche Funktionen auf dem Markt, die aber bisher keine breite Anwendung ge-
funden haben. AuBerdem zeigen Studien, dass die vom Babylog verwendeten Soft-
ware-Algorithmen auch in schwierigen Situationen gut arbeiten und einzigartig
unter Beatmungsgeraten sind.

(Neonatal volume guarantee ventilation: effects of spontaneous breathing, triggered and untriggered inflations,
N McCallion,1,4 R Lau,1 C J Morley,1,2,3 P A Dargaville2, 3d0i:10.1136/adc.2007.126284 Aug 2007; Arch. Dis.
Child. Fetal Neonatal Ed. 2008;93;36-39; originally published online 8 N McCallion, R Lau, C J Morley and P A

Dargaville)

B Heute findet es als Option zum Babylog 8000plus eine hohe Akzeptanz bei
Neonatologen weltweit. Es liegen bereits zahlreiche Studien zur Volumen-Ga-
rantie vor: Hier nur einige genannt:

— Volume Guarantee: Stability of Tidal Volume and Incidence of Hypocarbia.
Pediatr Pulmonol 2004; 38: 240-245; Keszler M, Abubakar K. In einer ran-
domisierten Studie an Friihgeborenen wahrend der ersten 72 Stunden nach
Geburt wird gezeigt, daB die Beatmungsform AC, wenn mit Volumen-Garan-
tie (VG) gekoppelt, die Werte fur PaCO2 und VT deutlich konsistenter im Ziel-
bereich halt als ohne VG. VG reduziert den Anteil sehr hoher Tidalvolumen
von 25,4 auf 15,1 Prozent und den Anteil von PaCO2 < 35torr von 36,3 auf
20,1 Prozent.

— Impact of targeted-volume ventilation on lung inflammatory response in
preterm infants with respiratory distress syndrome. Pediatr Pulmonol 2004;
37: 510-514; Lista G, Colnaghi M, Castoldi F, et al. In einer randomisierten
Studie an 53 Friihgeborenen mit RDS wurde der Level an pro-infammato-
rischen Zytokinen bei Beatmung mittels PSV mit und ohne Volumen-Garan-
tie verglichen. Am Tage 3 der Beatmung waren die IL-6 und IL-8 Level der
Gruppe ohne Volumen-Garantie signifikant hoher als mit Volumen-Garantie.

— Volume-targeted versus pressure-limited ventilation in the neonate. Coch-
rane Database syst rev. 2005: CD003666; McCallion N, Davis PG, Morley CJ.
In dieser Meta-Analyse wurden vier randomisierte Studien einbezogen, in
Summe 178 Frihgeborene wahrend der erste 72 Lebenstunden. In den
Studien wurden sowohl Volume Controlled Ventilation, als auch Volumen-
Garantie eingesetzt. Bei der Analyse der sekundéren Outcomes wurde eine
signifikante Reduktion der Beatmungszeit, der Haufigkeit von Pneumothora-
ces und ein signifikanter Unterschied in der Haufigkeit von Intraventricular
Hemorrhage der Grade 3 und 4 gefunden.
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Verbesserung zu
bestehenden Lésungen/
Historie/Wirksamkeit

Qualitativer Nutzen

Beschreibung

m Klassisch wird bei Neonaten die druckkontrollierte Beatmung mit kontinuier-
lichem Flow angewendet. Dies hat bei ungeblockten Tuben, wie sie in der Neo-
natalogie verwendet werden, deutliche Vorteile im Vergleich zur Volumen-kon-
trollierten Beatmung ohne kontinuierlichen Flow. Neben diesen Vorteilen entste-
hen aber auch Nachteile. Insbesondere die mangelnde Kontrolle des Atemzug-
volumens durch Anderungen der Compliance der Lunge aber auch des respira-
torischen Atemantriebs sind hier zu nennen. Dies bedarf in der Praxis einer regel-
maBigen manuellen Uberpriifung und gegebenenfalls einer Anpassung des
Beatmungsdruckes. Dies muss rund um die Uhr in kurzen Abstanden geschehen,
wird aber haufig in der klinisch hektischen Routine versaumt.

B Volumen-Garantie setzt an diesem Punkt an. Es verwendet weiterhin die druck-
kontrollierte Beatmung mit kontinuierlichem Flow, passt den Beatmungsdruck
aber automatisch so an, dass das mittlere Tidalvolumen konstant gehalten wird.

Die Vorteile von Volumen-Garantie sind:

B Senkung des Hypocapnie-Risikos um bis zu 45 Prozent (Volume Guarantee:
Stability of Tidal Volume and Incidence of Hypocarbia. Pediatric Pulmonol.
2004, Sep. 38 (3): 240-5; Keszler M, Abubakar K.)

B Reduktion von Pneumothorax-Raten um bis zu 23 Prozent (Volume-targeted
versus pressure-limited ventilation in the neonate. Cochrane Database syst rev.
2005: CD003666; McCallion N, Davis PG, Morley CJ)

B Verklrzung der Beatmungsdauer um bis zu drei Tage (Volume-targeted versus
pressure-limited ventilation in the neonate. Cochrane Database syst rev. 2005:
CD003666; McCallion N, Davis PG, Morley CJ)

Kosten-Nutzen-Analyse

Das Kosteneinsparpotenzial durch den Einsatz des Babylog 8000plus® wird am Bei-
spiel der Reduzierung der Beatmungszeit um 72 Stunden bei Neugeborenen (Auf-
nahmegewicht 1000-2 000 g) dargestellt. Die Reduzierung von Beatmungsstunden
ist gleichzusetzen mit einer Reduzierung der Schwierigkeit der Behandlung, welche
eine Reduzierung der Behandlungskosten bedeutet. Der Schweregrad einer Behand-
lung ist am objektivsten in der Fallpauschalenvergltung nachzuvollziehen. Unter-
sucht wird, welche Veranderung in den Bewertungsrelationen der in Frage kommen-
den Fallpauschalen (DRG's in der Hauptdiagnosegruppe 15 ,,Neugeborene”) eintritt,
wenn die Beatmung um 72 Stunden reduziert wird.
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Zweck

Innovation

Einspareffekt

DRG Beatmungs- Beatmungs- Redu- Redu- Kostenein- Gesamt-
Aufnahme- . . Fall- .
R vor- stunden stunden zierung zierung sparung einspar-
gewicht zahlen® .

her’ vorher neu DRG der BWR pro Fall? einsparung

1000-1499g >552 >480 Nein 0,000 0€
PO3A 480 - 551 408-479 Ja -5,206 14639 € 470 6889330 €

192-479 120-407 Nein 0,000 0€

PO3B 121-191 49-119 Ja -2,937 8259 € 986 8143374 €

1500-1999g >313 >241 Nein 0,000 0€
PO3A 240-312 168-240 Ja -8,764 24644 € 618 15229992 €
Gesamteinsparpotenzial pro Jahr 30 Mio. €

' Fallpauschalenverordnung 2008 (FPV 2008)

2 Landesbasisfallwerte der Bundeslander (Stand: 20.06.2008),
verdffentlicht durch die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG)

3 Begleitforschung gemaB § 17b Abs. 8 KHG fur das Datenjahr 2006,
veroffentlicht am 08.04.2008 durch das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)

Somit stellt das Gesamteinsparpotenzial von circa 30 Mio. Euro die jahrliche
wirtschaftliche Auswirkung dar, die durch die Reduzierung der Beatmung um

72 Stunden bei Neugeborenen mit einem Aufnahmegewicht unter 1000-2000g
erzielt wird.

Aufgrund der Falldaten-Clusterung des InEK? konnte in diesem Rechenmodell nur
jeweils eine Reduzierung des Schweregrades fir alle Falle der Fallpauschale ange-
nommen werden, obwohl sich die Félle streng genommen zwischen z. B. 480551
und >552 Beatmungsstunden aufteilen. Im Gegenzug dazu ist allerdings eine Redu-
zierung der Kosten fir weitere Fallpauschalen, wie PO3C und PO4C (665 und 294
Falle) nicht betrachtet worden. Des Weiteren wurden erwartete Kosteneinspar-
potenziale, die sich aus einer Reduzierung der Beatmungszeit fir Neugeborene
unter 1000 g sowie Uber 20004 ergeben, ebenfalls nicht betrachtet.

Fazit

Klassisch wird bei Neugeborenen die druckkontrollierte Beatmung mittels kontinu-
ierlichem Volumenstrom angewandt. Nachteilig ist hier die mangelnde Kontrolle
des Atemzugvolumens bei Anderungen von Lungeneigenschaften, aber auch des
respiratorischen Atemantriebs. So muss regelmaBig manuell der Beatmungsdruck
Uberpruft und angepasst werden, was in der klinischen Routine haufig versaumt
wird.

Das Babylog 8000plus® passt den Beatmungsdruck automatisch so an, dass das
mittlere Atemzugvolumen konstant gehalten wird. Da das System eine genaue Vo-
lumenabgabe sicherstellt, so die empfindlichen Lungen schiitzt und die Atmung
harmonisiert, treten weniger Komplikationen auf und die Entwéhnung wird be-
trachtlich verktrzt. Weiterhin kann der durchschnittliche Atemwegsdruck auf ein
Mindestmal verringert werden. Dadurch besteht ein deutlich geringeres Risiko fur
Uberdehnung und Volutrauma.

Als Gesamteinsparpotenzial bei der Anwendung des Babylog 8000plus® mit Volu-
men-Garantie im Gegensatz zu herkdmmlichen Beatmungsgerdten ohne Volumen-
Garantie, ergibt sich ein Wert von mehr als 30 Mio. Euro, da sich die Beatmungs-
zeit pro Fall um 72 Stunden reduzieren lasst. Weitere Einsparpotenziale sind bei
Neugeborenen unter 1000g und Uber 2000g zu erwarten.
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Beispiel 10: BIOTRONIK GmbH & Co.KG: »BIOTRONIK Home Monitoring®«

Automatischer Service zur
telekardiologischen Nachsorge
von Implantatpatienten

Einleitung/Stellenwert

Anwendungsbereich

Ubersicht/Produktbeschreibung

Die Ergebnisse groBer Studien zur Primar- und Sekundarpravention zur Vermeidung
des plotzlichen Herztods haben Uber die letzten Jahre zu einer deutlichen Zunahme
von Patienten geftihrt, die von der Implantation eines implantierbaren Cardioverter/
Defibrillators (ICD) profitieren. Die dadurch gestiegene Zahl an Patienten stellt die
implantierenden Zentren vermehrt vor logistische Probleme, z.B. bei der Nachsorge.
Eine mdgliche Entlastung bieten neue telekardiologische Verfahren wie das BIOTRO-
NIK Home Monitoring®, das eine Nachsorge substituieren bzw. kontinuierliche Infor-
mationen Uber Therapien und Gerdtesystemstatus liefern kann. Home Monitoring
fahige Implantate senden ohne Zutun des Patienten automatisch taglich Nachrich-
ten Uber Herzrhythmus, Therapien und Geratestatus. Die Interaktion zwischen Pa-
tient und Arzt kann ortsunabhangig durch das Setzen von Ereignisfiltern getriggert
werden. Durch die Nutzung dieser Funktion und die Ubertragenen ereignisbezoge-
nen IEGM Online-Daten (intrakardiale EKGs) kann der Patient effizienter gefuhrt
und therapiert werden.

Das BIOTRONIK Home Monitoring® ist eine weltweit einzigartige Technologie zur
kontinuierlichen Ferniiberwachung von Patienten mit implantierten Herzschritt-
machern, Defibrillatoren und Gerdten zur Therapie der Herzinsuffizienz (CRT):

Die Gerdte messen dazu kontinuierlich wichtige medizinische und technische Para-
meter und ermdglichen die tagliche Uberwachung des Herzrhythmus. Diese Uber-
wachung erfolgt vollautomatisch und ohne Mitwirkung des Patienten. Mit Hilfe
eines mobilen Patientengerates (CardioMessenger) konnen die System- und The-
rapiedaten taglich an ein zentrales Service Center Ubermittelt werden, wo sie ana-
lysiert und fir den Arzt in einem ,CardioReport” zusammengefasst werden.
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1. Arztin am Bildschirm
bei der Home Monitoring
Nachsorge

2. Patient mit
mobilem Patientengerét
,Cardio Messenger”

3. Home Monitoring- Funktion

fahiger ICD

Technische Beschreibung
der Innovation

Neuheitsgehalt
der Losung/
Marktdurchdringung

Durch die moderne Mobilfunktechnologie kénnen die Daten weltweit Ubertragen
werden. So wird der Arzt frihzeitig Gber kritische Gerate- oder Gesundheits-
veranderungen des Patienten informiert.

Ein mobilfunkbasiertes Patientengerat Ubertragt die aufgezeichneten Daten
per Mobilfunk an den behandelnden Arzt — weltweit und vollig automatisch.
(Die Datentbertragung kann sowohl tber ein handyahnliches als auch ein
stationares Gerét erfolgen.

Innovation

Aktive implantierbare Cardioverter/Defibrillatoren (ICDs) sind in der Lage, die Herz-
aktivitat und technische Systemparameter kontinuierlich zu Uberwachen, um die
Therapie des Implantats individuell an die BedUrfnisse des Patienten anzupassen.
Die Implantate sind mit einer leistungsfahigen Telemetrie ausgestattet, die die Da-
ten Uber eine Distanz von bis zu drei Metern an ein Empfangsgerat (CardioMessen-
ger) Ubermitteln kann. Es sendet die Daten via GSM oder GPRS an ein zentrales
Service Center, das bei Bedarf eine E-Mail, SMS oder ein Fax an das verantwortliche
medizinische Zentrum verschickt. Im Service Center werden die Daten vorher nach
spezifischen Algorithmen analysiert und in einem CardioReport aufbereitet. Der
gesamte Informationsfluss ist vollstandig automatisiert.

In der Regel ist das Implantat so programmiert, dass es taglich zu einem be-
stimmten Zeitpunkt Nachrichten sendet, sodass der Arzt den Krankheitsverlauf
(Trendinformation) einsehen und gegebenenfalls auf kritische Veranderungen
reagieren kann. Spontan auftretende Komplikationen werden direkt nach ihrer
Terminierung Ubermittelt (Ereignisinformation).

BIOTRONIK Home Monitoring® ist das erste, weltweit mobile Nachsorgesystem, mit
dem eine automatisierte und effizientere Nachsorge aus der Ferne maglich ist. Erst-
mals kénnen alle relevanten Nachsorgedaten fortlaufend Gberprift und gespeichert
werden. Alle Daten stehen den Arzten tber eine Onlilne-Plattform auf Abfrage zur
Verfligung. Die neuen Gerategenerationen bieten Kombinationen aus fortschritt-
lichem Tachykardie-Therapiemanagement, Diagnostikfunktionen und einer Fern-
Uberwachung, mit deren Hilfe Arzte effiziente Behandlungsabléufe etablieren und
die Patientenbetreuung weiter verbessern kénnen. Durch die Erganzung eines inno-
vativen Ampelkonzepts im kommenden Jahr werden zudem schwerwiegende Er-
eignisse und Auffalligkeiten noch einfacher zu klassifizieren sein und Versorgungs-
pfade effizienter gestaltet werden kdnnen.
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Verbesserung zu
bestehenden Losungen/
Historie/Wirksamkeit

Bereits publizierte Studien zeigen, dass Arzte und Patienten durch die kontinuier-
liche Uberwachung und die effektive Therapieadaption erheblich an Sicherheit ge-
winnen. BIOTRONIK Home Monitoring® ist aktuell in 50 Léandern im Einsatz wird
von mehr als 2600 Kliniken weltweit genutzt. Bis heute wurden tber 130000 BIO-
TRONIK Home Monitoring Gerate implantiert — Tendenz steigend.

Mit Blick auf das kiinftige Nachsorgemanagement haben sich auch anerkannte
Fachgesellschaften fur die drahtlose, patientenunabhéngige Ferniberwachung als
Beitrag zur Erh6hung der Patientensicherheit und Nachsorgequalitat ausgesprochen.
Aktuell sollen Implantatkontrollen im Abstand von 3 -6 (ICD) bzw. 6 —12 Monaten
(Herzschrittmacher) durchgefiihrt werden.? Diese Empfehlungen basieren auf den
bisherigen M&glichkeiten der technologischen Implantatabfrage, die ein stationares
Programmiergerat erfordern. Home Monitoring ermoglicht dem Arzt die Nachsorge-
durchfiihrung aus der Ferne, zu jedem beliebigen Zeitpunkt. Da die drahtlos fern-
Ubertragenen Daten mit denen des Programmiergerats Ubereinstimmen, bietet
Home Monitoring u. a. erstmals die Mdglichkeit einer professionellen, zeitnahen
Intervention.

Bereits die ersten Zwischenergebnisse der REFORM-Studie haben gezeigt, dass sich
das Nachsorgeaufkommen der Klinik erheblich (63 Prozent) senken lasst.> Weitere
Studiendaten* belegen, dass die Mehrheit der Gbertragenen Ereignisse medizinisch
begriindet ist und mit Home Monitoring friihzeitiger erkannt und behoben werden
kann.
T Wilkoff et al. 2008: HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoring of Cardiovascular Implantable Electro-
nic Devices (CIEDs): Description of Techniques, Indications, Personnel, Frequency and Ethical Considerations
2 Jung et al. 2006: Leitlinien zur Implantation von Defibrillatoren

3 Elsner et al. 2006: A Prospective Multicenter Comparison Trial of Home Monitoring against Regular
Follow-up in MADIT Il Patients: Additional Visits and Cost Impact

4 Lazarus 2007: Remote, Wireless, Ambulatory Monitoring of Implantable Pacemakers, Cardioverter
Defibrillators, and Cardiac Resynchronization Therapy Systems: Analysis of a Worldwide Database

> Die Kostenberechnungen basieren auf Daten der Fallpauschalenverordnung 2008 (FPV 2008) und Landes-
basisfallwerten der Bundeslander (Stand: 20.06.2008), verdffentlicht durch die Deutsche Krankenhaus--
gesellschaft (DKG) Begleitforschung geméaB § 17b Abs. 8 KHG fur das Datenjahr 2006, veroffentlicht am
08.04.2008 durch das Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)

6 Vergleichsgruppen der Studie: 3 Monate nach der Implantation wurden die Patienten in zwei Gruppen
randomisiert: 12-Monatsgruppe = HM plus ein FU pro Jahr in der Klinik und 3-Monatsgruppe =
reguldres FU alle drei Monate in der Klinik.

7 Fur jedes Implantat wird die Ersparnis tUber die Lebensdauer des Gerats bzw. Patienten gerechnet (Net Pre-
sent Value Rechnung fur die MaBnahme). Fur in der Zukunft liegende Jahre findet die Rechnung jeweils
mit einer Abzinsung von 6 % p.a. statt.
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Beschreibung

Kosten-Nutzen-Analyse

Die kardiologische Leitlinien schreiben vor, ICD-Tréger vierteljahrlich nachzusorgen.
Das stellt Arzte und Kliniken vermehrt vor Kapazitdtsprobleme. Teilweise finden
Untersuchungen zu spat, zu frih oder unnétig statt. Fernnachsorgen kénnten einen
Teil der Patientenbesuche in der Klinik ersetzen. In einem prospektiv und randomi-
siert angelegten Multicentervergleich vergleicht die REFORM-Studie daher den Ein-
satz von BIOTRONIK Home Monitoring® (HM) bei prophylaktischen (MADIT II) ICD-
Patienten mit konventionellen Nachsorgen. Um die 6konomischen Effekte zu ermit-
teln, wurde die jeweilige Ressourcennutzung in der Klinik ermittelt.> Es konnte ge-
zeigt werden, dass sich die Kosten fur den Nachsorgeaufwand durch HM deutlich
reduzierte, indem die routinemaBigen Nachsorgeintervalle fur viele Patienten von
drei auf bis zu 12 Monate verldngert werden konnten.® Die Einsparungen durch
Vermeidung unnétiger Arztbesuche tberwogen dabei deutlich den Mehraufwand
durch das intensivierte Monitoring. Zusatzlich war durch die Technik eine frihzei-
tigere Intervention bei auftretenden Komplikationen maoglich.

Nachuntersuchungs- Nachuntersuchungs- Einspar-

Kosten-Nutzen-Analyse . . .
intervall 3 Monate intervall 12 Monate potenzial

@ Nachsorgekosten pro Jahr 1127 € 415 € 712 €
@ Transportkosten der
Patienten pro Jahr 174 € 64 € 110 €
@ Gesamtkosten pro
Patient und Jahr 1301 € 479 € 822 €
Gesamteinspar- 57100855 €

potenzial pro Jahr?

Allein in Deutschland sind im Jahr 2007 insgesamt 19 084 ICDs implantiert worden.
Woirde die BIOTRONIK HM-Funktion bei allen Geraten eingefiihrt werden, ergabe
sich auf die Gesamtlebensdauer der in einem Jahr implantierten Geréte ein Gesamt-
einsparpotenzial von rund 57 Mio. Euro.” Zusatzliche Einsparungen sind durch
den Einsatz von HM im Schrittmacher- und CRT-D Segment zu erwarten. Ergebnis-
se aus diesem Bereich sind derzeit Thema weiterer Studien — die vorliegende Be-
trachtung der Kosten- und Nutzeneffekte aus HM wurde daher zunachst auf die
ICD-Indikation beschrankt. Die dargestellten Kosteneinsparungen resultieren im
Wesentlichen aus der Reduktion der routinemaBigen Arztbesuche, einer damit ein-
hergehenden Umverteilung von Ressourcen in Administration und Klinik sowie den
reduzierten Kosten fur Patiententransporte (Krankenwagentransporte und eigene
Anreise).
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Zweck

Innovation

Einspareffekt

Fazit

BIOTRONIK Home Monitoring bietet die Mdglichkeit, den kardiologischen Zustand
von Patienten mit implantierten Herzschrittmachern, Defibrillatoren (ICD) und Sys-
temen zur kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) Uber die Distanz zu Uber-

wachen, ohne diese in die Praxis oder klinische Ambulanz einbestellen zu mussen.

Die Implantate sind mit einem Telemetriesystem ausgestattet, das die Daten voll-
automatisch via GSM oder GPRS an ein Service Center sendet, das den Arzt wahl-
weise per E-Mail, SMS oder Fax Uber auftretende Komplikationen informiert.

Der Informationsfluss funktioniert zuverldssig und erlaubt eine bedarfsgerechte,
patietenindividuelle Nachsorge.

Das Einsparpotenzial durch den Einsatz von BIOTRONIK Home Monitoring® fur
die Nachsorge von ICD-Tragern belduft sich auf circa 57 Mio. Euro. Zusatzliche
Einsparungen sind durch den Einsatz von HM im Schrittmacher- und CRT-D Seg-
ment zu erwarten.
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Beispiel 11: Siemens AG: »syngo® Suite«

Informationstechnische Losung
zur Steigerung der Effektivitat durch
integrierte Arbeitsablaufe in der Radiologie

Einleitung/Stellenwert

Anwendungsbereich

Funktion

Die syngo® Suite

kann die Effizienz von
diagnostischen und
therapeutischen Arbeits-
ablaufen steigern.

Ubersicht/Produktbeschreibung

m Die syngo Suite ermdglicht es, den gesamten Arbeitsablauf in der Radiologie
und dartber hinaus bis zum Uberweiser durch eine digitale Systemlésung zu
verbessern. Mithilfe dieser IT-Losung kénnen Bilder schneller bereitgestellt,
zugiger befundet und damit schneller an andere Abteilungen oder zuweisende
Arzte Gbermittelt werden.

m Die syngo Suite kann die Effizienz von diagnostischen und therapeutischen
Arbeitsabldufen steigern, indem sie einen schnellen, intuitiven und rollenbasier-
ten Zugriff auf bendétigte Informationen ermaglicht.

Das System ermdglicht eine digitale Vernetzung innerhalb und auBerhalb der Radio-
logie zum Uberweisenden Arzt. Weiterhin sind Anwendungen in der Kardiologie
maoglich.

Die syngo Suite umfasst unter anderem mehrere Komponenten:

B syngo Workflow — modalitatentbergreifendes Radiologieinformationssystem
(RIS), untersttitzt den radiologischen Arbeitsablauf von der Anforderung bis
hin zur Bild- und Berichtsverteilung

B syngo Imaging — modalitatentbergreifendes, modulares, skalierbares
Bildarchivierungs- und -kommunikationssystem (PACS)

B syngo Portal Radiologist (inklusive syngo Voice ) — modalitatentibergreifende
rollenbasierte Benutzeroberflache fur den Zugriff auf die relevanten Informa-
tionen und Tools ( inkl. Spracherkennungssystem). Dieses Portal unterstiitzt
Radiologen bei konkreten Aufgabenstellungen. Beispielsweise kénnen sie An-
forderungen einsehen (Check Requests), Aufnahmen auswerten (Read Images)
sowie Berichte unterzeichnen (Sign Reports) und so ihre Arbeit den einzelnen
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Besonderheiten

Technische Beschreibung
der Innovation

Ablaufschritten entsprechend organisieren. Das System sorgt dafur, dass dem
Anwender hierbei — je nachdem, in welchem Arbeitsschritt er sich befindet —in
sinnvoller Weise Zugriff auf die nachste, logisch folgende Applikation angeboten
wird.

Die syngo Suite bietet ein erweitertes Radiologieinformationssystem-(RIS-),
Bildarchivierungs- und -kommunikationssystem-(PACS-) sowie eine Bildnach-
bearbeitung in einem umfangreichen Paket — und das modalitatstibergreifend.

Innovation

B syngo Imaging ist ein Picture Archiving and Communications System (PACS)

zum Betrachten, Verarbeiten, Lesen, Befunden, Kommunizieren, Verteilen, Spei-
chern und Archivieren digitaler radiologischer Bilder. Die L6sung unterstitzt die
Speicherung und Archivierung strukturierter DICOM-Befunde (Standard: Digital
Imaging and Communications in Medicine). Die syngo Imaging-Arbeitspldtze
verwenden diverse erweiterte Postprocessing-Anwendungen und integrieren in
einer umfassenden Bildgebungs-Suite ein Radiologieinformationssystem (RIS),
um kundenspezifische Arbeitsablaufe zu ermoglichen.

Die syngo Workflow (RIS) Lésung unterstitzt durchgangige Ablaufe in der
Radiologie von der Patientenregistrierung bis hin zur Abrechnung und verbindet
die Radiologie mit dem Krankenhaus-Informationssystem (KIS). Durch die Inte-
gration von syngo Workflow tauscht syngo Imaging Daten mit einem KIS aus
und tragt zu einer Verbesserung des Arbeitsablaufes zwischen Patientenaufnah-
me, Untersuchungsanforderungen, Befundung, Befundverteilung, Archivierung
und Controlling bei. Die Anwendung syngo Workflow ist an den Arbeitsplatzen
fur Qualitatskontrolle, klinische Demonstration und Befundung integriert.

syngo Imaging bietet eine Backend- und Frontend-Integration mit syngo Work-
flow. Es unterstitzt auch Basisfunktionen zur Backend-Integration von existie-
renden Radiologieinformationssystemen; diese wird individuell je nach den
IHE-Fahigkeiten des RIS durchgefihrt (Initiative: Integrating the Healthcare Enter-
prise). Die Kommunikation zwischen RIS und PACS erfolgt Uber HL7-Standard-
nachrichten (Health Level 7 ist ein internationaler Standard fur den Austausch
von Daten zwischen Organisationen im Gesundheitswesen.) Die Kommunika-
tion entspricht dem IHE Modell und sorgt fur die systemweite Konsistenz der
administrativen Daten. Die Systeme kénnen auf Hardware von diversen markt-
fUhrenden Herstellern betrieben werden.

Neben dem Einsatz in der Radiologie wird die Losung syngo Suite und
ihre Bestandteile auch in der Kardiologie angewendet.)
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Neuheitsgehalt
der Losung/
Marktdurchdringung

Verbesserung zu
bestehenden Losungen

Qualitativer Nutzen

Kundenbeispiel:
James Health System,
New Castle, USA

m Das System syngo bietet Portale fur die Radiologie und zuweisende Arzte auf
einer gemeinsamen syngo-Benutzeroberflache

m Das Picture Archiving and Communications System, syngo Imaging, unterstitzt
ausgewahlte Anwendungen fir Computer Aided Detection.

m Uber 2500 Kunden der Radiologie und Kardiologie verwenden bisher das
System

m Komplettlosung fur integrierte ganzheitliche Arbeitsabldufe in der Radiologie
B Rollenbasierte Portale, spezifisch fiir Radiologen und tiberweisende Arzte

m Die grafische Benutzeroberflache ist Uber alle Modalitdten und RIS/PACS hinweg
einheitlich und erleichtert das Lernen und Anwenden Uber verschiedenen Sy-
steme in der Radiologie.

B Ausgewadhlte Computer Aided Detection Lésungen kénnen vom PACS unterstitzt
werden.

Wie Medical Solutions - Januar 2008 - www.siemens.de/healthcare-magazine 78-83

Krankenhaus-IT-Journal, 05/2007, S. 96-97

Die syngo Suite Losung tragt zu einer Effizienzsteigerung von diagnostischen und
therapeutischen Arbeitsablaufen bei, indem sie einen schnellen, intuitiven und
rollenbasierten Zugriff auf benétigte Informationen bietet. Damit haben die Arzte
haben mehr Zeit fur die Auswertung von Aufnahmen und fir die Patientenversor-
gung. Wiederholungsuntersuchungen kénnen oft vermieden und die Diagnose
schneller und sicherer gestellt werden. Das hilft die Zufriedenheit bei den Patienten
und den {berweisenden Arzten zu steigern.

Kosten-Nutzen-Analyse
Durch die Implementierung der syngo Suite (mit syngo Imaging, syngo Workflow
und syngo Portal Radiologist) wurden erreicht:

m VerkUrzung der Zeit von der Untersuchung bis zur Befundung von 24 Stunden
auf circa 12 Stunden

m Damit ebenfalls Verkirzung des klinischen Prozesses (auBerhalb der Radiologie)
um 12 Stunden

m Verringerung der medizinischen Schreibkrafte von funf auf drei

B Reduzierung der Ausgaben fur Filme um etwa 80 Prozent
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Beispiele innovativer Medizintechnik mit Kosteneinsparpotenzial

Zweck

Innovation

Fazit

Das System syngo Suite ist eine IT-Lésung zur Unterstitzung integrierter Arbeits-
ablaufe in der Radiologie und Kardiologie. Es umfasst ein modalitatendbergreifen-
des Radiologieinformationssystem (RIS) sowie ein ebenfalls modalitatentbergreifen-
des modulares Bildarchivierungs- und -kommunikationssystem (PACS). Erganzend
verflgt es Uber eine rollenbasierte Benutzeroberflache fir den Zugriff auf die

fir den jeweiligen Nutzer relevanten Informationen und Tools ( inkl. Spracherken-
nungssystem).

Durch den Einsatz des IT-Systems kénnen Arbeitsabldufe in der Radiologie und
Kardiologie effektiver gestaltet werden. Es wird moglich, Bilder schneller bereit-
zustellen, ztgiger zu befunden und damit schneller an andere Abteilungen oder
zuweisende Arzte zu (ibermitteln. Optimierte Routinen erlauben einen schnellen,
intuitiven und rollenbasierten Zugriff auf benétigte Informationen durch verschie-
dene Nutzer auf der einheitlichen Benutzeroberflache.
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Moderne Finanzierungsinstrumente in
der Medizintechnik — Innovative Losungen
als Mittel gegen den Investitionsstau

Dr. Bjorn Schlosser und Dr. Michael Goésch,
Droege & Comp.

Innovative Finanzierungsinstrumente gewinnen in der
Medizintechnik zunehmend an Bedeutung. Dies zeigt
eine aktuelle Studie der Unternehmerberatung Droege &
Comp. und des Industrieverbandes Spectaris. Befragt
wurden zahlreiche Experten von Herstellern, Finanz-
dienstleistungsunternehmen, GroBhandlern und Kran-
kenhausern in Deutschland.

Wirtschaftliche Rahmenbedingungen erhéhen
die Nachfrage nach modernen Finanzierungs-
instrumenten

Der anhaltende Investitions- und Modernisierungsstau

im deutschen Gesundheitswesen — Experten gehen nach
wie vor von einer GréBenordnung von bis zu 50 Milliar-
den Euro aus — hat sich in den vergangenen Jahren durch
die weiter rticklaufigen 6ffentlichen Fordermittel ver-
scharft. So sank die ¢ffentliche Férderung im Rahmen der
Investitionsfinanzierung fur Krankenhauser in den vergan-
genen zehn Jahren um mehr als 36 Prozent, was einer
Halbierung des Anteils am Brutto-Inlandsprodukt (BIP)
auf 0,12 Prozent entspricht. Auch der Vergleich der Inves-
titionsquote im klinischen Bereich, die aktuell nur noch bei
circa 5 Prozent liegt, mit der volkswirtschaftlichen Investi-
tionsquote von Uber 17 Prozent wirft ein weiteres Schlag-
licht auf die Finanzierungsengpasse im deutschen Gesund-
heitswesen. Diese Situation ist einer der wesentlichen
Treiber fur die zunehmende Bedeutung innovativer Finan-
zierungsinstrumente im Gesundheitswesen: Innovative
Konzepte kénnen einen Beitrag leisten, das bei den Be-
treibern gebundene Kapital zu reduzieren und den Spiel-
raum fir Anschaffungen ,auBerhalb der Bilanz” zu ver-
groBern.
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Innovative Finanzierungsmethoden mit
wachsender Verbreitung in der Medizintechnik

Das Finanzierungsverhalten hat sich in den vergangenen
Jahren branchentbergrei-fend sowohl im privaten als
auch im gewerblichen Bereich stark gewandelt. Moderne
Finanzierungsformen wie Leasing haben sich in vielen
Branchen — Vorreiter ist hier die Automobilindustrie —
weitgehend durchgesetzt.

Dies trifft auch auf das Gesundheitswesen zu. In der Ver-
gangenheit wurde medizintechnische Ausstattung Uber-
wiegend Uber Eigen- oder Férdermittel erworben oder
durch die Hausbank des Krankenhauses oder des Arztes
finanziert. Wenn Hersteller von medizintechnischen Pro-
dukten als ,Finanzierer” auftraten, dann in der Regel
durch die Gewdhrung von verlangerten Zahlungskondi-
tionen, die im Rahmen von Preisverhandlungen fallweise
zugestanden wurden.

Heute werden Finanzierungen durch den Anbieter des
Produktes oder durch spezialisierte Finanzierer hingegen
zunehmend systematisch genutzt. Leasing hat sich jetzt
auch im Gesundheitswesen als gangiges Instrument eta-
bliert. In jingerer Zeit werden dartber hinaus verstarkt
nutzungsabhdngige Modelle angeboten. Dartiber hinaus
gewinnen in einzelnen Segmenten Betreibermodelle an
Bedeutung. Insgesamt ist der Anteil moderner Finanzie-
rungsinstrumente in der Medizintechnik stark steigend,
allerdings — verglichen mit Vorreiterbranchen wie dem
Maschinen- und Anlagenbau — immer noch gering.

So generieren die Hersteller medizintechnischer Investi-
tionsguter im Inland noch weniger als 5 Prozent ihres
Umsatzes mit Finanzierungs- oder Nutzungsmodellen, in
Teilbereichen wie bei den Bildgebenden Verfahren aller-
dings schon bis zu 30 Prozent. Der groBte Anteil entfallt
hierbei auf Leasingmodelle, wahrend der Anteil nut-
zungsabhangiger Finanzierungsmodelle noch bei weniger
als einem Prozent liegt. Aber auch hier erreichen innova-
tive Unternehmen der Branche bereits zweistellige Pro-

zentanteile und gewinnen hierdurch Marktanteile gegen-
Uber Wettbewerbern, die die Chance dieser Modelle noch
nicht erkannt haben oder sich mit Problemen in der Rea-
lisierung konfrontiert sehen.

Leasingmodelle aktuell mit
dynamischem Wachstum

Der Anteil der Finanzierungsform Leasing am Investitions-
volumen hat sich in den vergangenen zehn Jahren in
Deutschland mehr als verdoppelt. Am weitesten verbrei-
tet ist das Leasing von Kraftfahrzeugen, aber auch das
Leasing von Produktionsmaschinen und -anlagen hat
enorm an Bedeutung gewonnen.

Wie aktuelle Marktzahlen zeigen, steigt der Umfang der
Nutzung von Leasingmodellen auch in der Medizintech-
nik rasant an: Wachstumsraten von Uber 20 Prozent wur-
den in den zurickliegenden Jahren erreicht. Im Markt
haben sich diverse Anbieter etabliert: Sowohl auf Leasing
spezialisierte Tochterunternehmen groBer Bankhauser als
auch die Finanzdienstleistungssparten groBer Technolo-
gieunternehmen wie Siemens und GE. Dabei ist es bis-
lang keinem Anbieter gelungen, sich eine dominierende
Marktposition zu erarbeiten.

Bei der Finanzierung von medizintechnischen Investitions-
gutern sind alle gangigen Leasingformen anzutreffen:
Indirekte Leasingmodelle, in denen Finanzinstitute als
Leasinggeber fungieren, dominieren jedoch die direkten
Formen (Hersteller oder Konzerntochter als Leasing-
geber). In der Regel werden Laufzeiten von bis zu 90 Pro-
zent der Abschreibungsdauer auf Basis von Vollamortisa-
tionskalkulationen vereinbart. Servicevereinbarungen
werden Uberwiegend in gesonderten Vertragen getrof-
fen und sind nur selten direkter Bestandteil des Leasing-
vertrages.
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Die Studienergebnisse zeigen, dass sowohl aus der An-
bieter- als auch aus der Kundenperspektive fur die nachs-
ten Jahre ein weiterhin starkes Wachstum des Umfangs
der Nutzung von Leasingmodellen erwartet wird.

Innovative nutzungsabhangige Modelle erhéhen
Flexibilitat und schaffen Kos-tentransparenz

Bei nutzungsabhangigen Zahlungsmodellen Uberlasst der
Hersteller dem Kunden das medizintechnische Gerat, das
Eigentum verbleibt jedoch beim Hersteller. Der Kunde
zahlt nutzungsbedingt auf Basis der Z&hlung am Gerat
oder eigener Meldung. Die Messkriterien hierbei sind viel-
faltig und abhangig von der Art des Uberlassenen Gera-
tes: Clicks (z.B. Laserpuls), Zahl der Anwendungen,
Patienten oder Diagnosen aber auch Datenmengen oder
Beatmungsminuten. Eine innovative Alternative stellt die
Benutzung von Prepaidkarten dar, insbesondere wenn
das Gerat von mehreren Nutzern eingesetzt wird, da hier-
durch die Abrechnung durch eindeutige Zuordnung des
jeweiligen Nutzungsumfangs vereinfacht wird.

Herausforderung und Chance:
Regelung des Serviceumfangs und der
Modalitaten bei Ablauf der Vereinbarung

Eine Servicevereinbarung und gegebenenfalls Verbrauchs-
material sind in den nutzungsabhangigen Regelungen
immer enthalten, so dass der Anwender vollstandige
Transparenz Uber die Kosten je Behandlung erlangt und
diese unmittelbar den Einnahmen der abzurechnenden
Leistungen gegenUber stellen kann. Dies gilt nahezu un-
eingeschrankt, da in der weit Uberwiegenden Zahl der
Vereinbarungen seitens des Herstellers die Funktion der
Uberlassenen Gerate garantiert wird, haufig unter Zu-
sicherung der Reaktionszeit im Falle von Funktionsstérun-
gen. In der Sicherstellung der Servicequalitat besteht
allerdings eine wesentliche Herausforderung fur die Un-
ternehmen der Medizintechnik, insbesondere, wenn aus
vertrieblichen Uberlegungen Fremdgerate in die Uber-
lassungsvereinbarung Ubernommen werden missen.

Daher stellen diese innovativen Angebote erhohte Anfor-
derungen an den Anbieter hinsichtlich der Organisation
der Service- und Logistikprozesse, der Serviceverfig-
barkeit sowie der Bereitstellung von Austauschgeraten.

Die Vorgehensweise am Ende der Laufzeit der Vereinba-
rungen wird sehr individuell gehandhabt und zeigt eine
starke Abhangigkeit von Produkt und vereinbarter Lauf-
zeit. Meistens erfolgt eine Rickgabe an den Hersteller,
der das Gerat entweder verschrottet oder im eigenen
Gebrauchtgerategeschaft weiter verwertet. Seltener er-
folgt eine Ubernahme durch den Kunden zum Marktwert
oder zu einem symbolischen Preis bei Vollamortisation.
Ziel fr den Hersteller ist immer der erneute Abschluss
einer nutzungsabhangigen Vereinbarung mit einem Neu-
gerat und Rucknahme des Altgerdtes. Hierzu bietet die
Lautomatische” Gesprachsnotwendigkeit bei Vertrags-
ablauf eine gute Gelegenheit fir den Vertrieb des
Gerateherstellers.

~Win-win-Situation” fiir
Nachfrage- und Angebotsseite

Auf der Nachfrageseite erhbhen nutzungsabhdngige
Modelle die Kostentransparenz und -sicherheit und redu-
zieren die Kapitalbindung des Krankenhauses bzw. des
Arztes. Den Betreibern wird es so ermoglicht, den immer
schnelleren Innovationszyklen zu folgen.

Fir Anbieter bieten diese Modelle die Méglichkeit, zu-
satzliche Differenzierungsmerkmale in einem zunehmend
umkampften Markt auszubauen, Servicemodelle starker
zu integrieren und in Summe die Kundenbindung zu
erhéhen. Eine Analyse der verschiedenen Marktsegmen-
te identifiziert einige Faktoren, die solche Modelle fur
Anbieter und Nutzer besonders interessant machen. Je
hoher der Anschaffungs-preis des Gerates, je héher der
mit dem Produkt verbundene Serviceanteil und der Wert
der bendtigten Verbrauchsmaterialien, je kirzer hingegen
Produktlebensdauer und Innovationszyklus, desto starker
sind nutzungsabhangige Finanzierungen im Markt anzu-
treffen.



90 Moderne Finanzierungsinstrumente in der Medizintechnik — Innovative Lésungen als Mittel gegen den Investitionsstau

Einfilhrungsbarrieren sind liberwindbar

Als wesentliche Grinde fur die bisher erst geringe Markt-
bedeutung der nutzungsabhangigen Finanzierungsmo-
delle nannten die befragten Krankenhausmanager und
Anbieter vor allem drei Aspekte: Noch nicht realisierte
technische Losung der Zahlbarkeit, unzureichende Infor-
mationen Uber den Nutzen fir den Anwender sowie
generelle Bedenken hinsichtlich der Offenlegung von
Nutzungsdaten gegeniber den Herstellern. All diesen Be-
denken kénnen Medizintechnikhersteller mit innovativen
Modellen und einer zielgerichteten Kommunikation mit
ihren Kunden begegnen und sich so als ,First Mover”
Wettbewerbsvorteile sichern. Denn eines ist klar: die Be-
deutung von integrierten Produkt-, Service- und Finanzie-
rungsldésungen wird auch im Gesundheitswesen weiter
zunehmen.

Kundengruppen unterschiedlich offen
fiir neue Modelle

Das Kundenspektrum fir medizintechnische Investitions-
guter ist grofB3: Es umfasst ambulante Pflegeeinrichtun-
gen, niedergelassene Arzte, medizinische Versorgungs-
zentren sowie offentliche und private Krankenhauser und
Kliniken mit verschiedenen GréBen und Spezialisierungs-
graden. Die Ergebnisse der aktuellen Studie zeigen, dass
private Krankenhauser, medizinische Versorgungszentren
und niedergelassene Arzte wesentlich offener fir innova-
tive Finanzierungsinstrumente sind als Institutionen in
offentlicher Tragerschaft. Offentliche Krankenhduser
haben stellenweise noch mentale Bedenken oder werden
von budgetrechtlichen Hirden davon abgehalten, solche
Modelle in Anspruch zu nehmen. Zudem zeigt sich, dass
groBere Hauser, zum Beispiel Universitatskliniken in der
Entscheidungsfindung trager sind, das heiBt der Prozess
von der Vorstellung eines neuen Finanzierungsmodells
bis zum Abschluss ist hier zeitintensiver. In der bisherigen
Zurlckhaltung der ¢ffentlichen Hauser liegt erhebliches
Wachstumspotenzial fur die Zukunft, da gerade hier
haufig der groBte Investitionsbedarf besteht.

Ausblick: ,,Rund-um-Sorglos-Pakete”
und ganzheitliche Solution Provider

Zwei Trends kristallisieren sich aktuell bei den Finanzie-
rungsinstrumenten in der Medizintechnik heraus: Zum
einen bieten Hersteller von medizintechnischen Systemen
verstarkt mit Partnern oder in Eigenregie Leasingvertrage
an und zum anderen gewinnen nutzungsabhangige
Finanzierungs- und Betreibermodelle kontinuierlich an
Einfluss. Das Modell ,,Rund-um-Sorglos-Paket mit voller
Kostenkontrolle” setzt sich im Markt mehr und mehr
durch. Die Medizintechnikhersteller sind Gber den Aufbau
von Finanzierungskompetenz hinaus gefordert, sich zu
ganzheitlichen Solution Providern weiterzuentwickeln.
Anbieter dirfen sich hierbei nicht nur auf das von ihnen
angebotene Produkt konzentrieren, sondern mdssen die
ganze Wertschopfungskette ihrer Kunden — von der Pa-
tientenaufnahme bis zur Abrechnung — mit in Betracht
ziehen. Der Wettbewerb um die Rolle des , bevorzugten
Beraters” des Kunden wird sich verscharfen und wird
eine zentrale Rolle in der Kundenbeziehung einnehmen.
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Unternehmensprofile
der beteiligten Projektpartner

Technische Universitat Berlin
Unternehmensgruppe Droege & Comp.

Industrieverband SPECTARIS e.V.

ZVEIl - Zentralverband Elektrotechnik und Elektroindustrie e.V.

IKB Leasing GmbH
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Unternehmensprofile der beteiligten Projektpartner

Prof. Dr.-Ing. Marc Kraft

Leiter des Fachgebietes Medizintechnik an der
Technischen Universitat Berlin

Der 1967 in Hennigsdorf bei Berlin geborene Autor hat
sein erstes Studium an der Offiziershochschule fur Militar-
flieger, Bautzen im Jahr 1989 abgeschlossen und war
danach als Jagdflieger in Neubrandenburg eingesetzt.

Ein Zweitstudium des Maschinenbaus mit anschlieBender
Tatigkeit als wissenschaftlicher Mitarbeiter an der Tech-
nischen Universitat Berlin schloss sich an. Es folgten 1999
die Promotion und anschlieBend eine funfjahrige industri-
elle Tatigkeit als Entwicklungsleiter bei der Vanguard AG,
Berlin bzw. bei der Otto Bock HealthCare GmbH, Duder-
stadt. Seit 2004 ist der Autor Universitatsprofessor und
Leiter des Fachgebietes Medizintechnik der Technischen
Universitdt Berlin. Im neu gegriindeten Zentrum fir inno-
vative Gesundheitstechnologie (ZiG) an der TU Berlin hat
er die Aufgaben eines Sprechers und Leiters verschie-
dener Arbeitsgruppen Ubernommen.

Fachgebiet Medizintechnik an der
Technischen Universitat Berlin

Die Tradition der Medizintechnik an der Technischen Uni-
versitat Berlin reicht bis in das Jahr 1916 zurlck, als eine
.Prufstelle fur Ersatzglieder” ihre Arbeit aufnahm. Der
Tatigkeitsschwerpunkt dieser Institution lag in der wissen-
schaftlichen Priifung und Begutachtung von GliedmaBen-
prothesen. Ausgeweitet auf andere Hilfsmittel und Medi-
zinprodukte ist auch heute die Erarbeitung von Prif- und
Bewertungsmethoden sowie ihre Umsetzung durch den
Aufbau von Prifgeraten und Simulatoren eine wichtige
Themenstellung der Forschung am Fachgebiet Medizin-
technik. Weitere Forschungsgebiete liegen im Bereich der
Entwicklung medizinischer Geréte, Instrumente und Hilfs-
mittel sowie in der Entwicklung von Reinigungs- und Des-
infektionsverfahren fur Medizinprodukte. Im Vordergrund
stehen mechanische, experimentelle und konstruktions-
technische Aufgabenstellungen.

med
tech

Aktuell werden folgende Forschungsprojekte
bearbeitet:

B Entwicklung von Rollstuhlsitzkissen

B Untersuchung der Mobilitat von prothetisch versorg-
ten Oberschenkelamputierten mit Erfassung der
mechanischen Prothesenbeanspruchung

m Entwicklung von validierten Priif- und Bewertungs-
methoden fur Knie-Orthesen

m Konzeption und Entwicklung eines Stand- und
Schwungphasen-Simulators flr Beinprothesen

B Technische Realisierung von transkutanen,
knochenverankerten Extremitatenprothesen

B Entwicklung neuer ultraschallgestiitzter Reinigungs-
verfahren fur Chirurgie-Instrumente

m Entwicklung von Reinigungs- und Desinfektions-
geraten fur Katheter

B Analyse des Einflusses von Evakuierungs- und
Sterilisationsparametern auf die Penetration von
Hohlkorpern bei der Dampfsterilisation

m Validierung optischer Methoden zur Reinigungs-
und Kontaminationskontrolle

B Entwicklung eines N&happarates fir die
minimalinvasive Chirurgie

m Tribologische Untersuchung von Hiftendoprothesen

Die Forschung des Fachgebietes Medizintechnik ist an-
wendungsnah und wird Uberwiegend Uber industrielle
Auftraggeber finanziert. Seit der Neubesetzung des Lehr-
stuhls im April 2004 konnten Forschungsmittel in einem
Gesamtvolumen von 1,6 Mio. Euro eingeworben werden,
derzeit sind neun wissenschaftliche Mitarbeiter in den
oben genannten Projekten tatig. Das Fachgebiet betreibt
zwei Labore mit verschiedenen servohydraulischen und
elektromechanischen Prufstanden, ein Elektroniklabor,
eine mechanische und eine orthopadietechnische Werk-
statt. Umfangreiche Messtechnik inklusive eines Gang-
analysesystems steht zur Verfligung.
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Droege & Comp.:
Beratung ist Umsetzung

Mit Gber 300 Mitarbeitern in Europa, Asien und Nord-
amerika gehort Droege & Comp. zu den Top-10-Manage-
ment-Beratungen in Europa.

Die Beratungsphilosophie von Droege & Comp. basiert
auf dem Dreiklang: Effizienzverbesserung bringt hohere
Produktivitat — hohere Produktivitdt generiert Spielraum
fir Wachstum. Wir verstehen uns als Spezialist fur Effek-
tivitats- und Effizienz-Verbesserungen, die wir flr einzelne
Kernprozesse und -funktionen, wie auch in Gesamtunter-
nehmens-Programmen realisieren.

DROEGE & COMP.

INTERNATIONALE UNTERNEHMER-BERATUNG

Droege & Comp. steht fur

B messbaren Klientennutzen durch klaren Blick
auf GuV- und Bilanzverbesserung

m erstklassige Konzepte durch erfahrene Berater mit
Senioritat

m schnelle Erfolge durch frihe, kleine Umsetzungs-
schritte

B hohe Akzeptanz der Ergebnisse durch enge
Einbindung der Mitarbeiter

B klares Commitment zur Umsetzung und Risk Sharing
durch erfolgsorientierte Vergltung

Aktuelle und neutrale Studien zum Beratungsmarkt
belegen, dass wir durch Umsetzungsstarke regelmaBig
einen erstklassigen ,Return on Consulting” fr unsere
Klienten erzeugen. Wir arbeiten leise — aber wirkungsvoll.

Unsere Expertise umfasst unter anderem elektronische,
optische, Assembly- und Service-Industrien fir die Medi-
zintechnik, Automatisierungstechnik, Telekommunikation,
Halbleiterherstellung sowie Luft- und Raumfahrt.

Echte Umsetzungskompetenz lasst sich nicht ohne weite-
res kopieren. Droege & Comp. — Beratung ist Umsetzung.
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Deutscher Industrieverband
fiir optische, medizinische und
mechatronische Technologien e.V.
SPECTARIS e.V. Der SPECTARIS-Fachverband Medizintechnik

Der Deutsche Industrieverband fur optische, medizinische
und mechatronische Technologien e.V. (SPECTARIS) ver-
tritt Unternehmen aus den Branchen Consumer Optics
(unter anderem Brillenfassungen, Brillenglaser, Kontakt-
linsen, Fernglaser), Photonik und Prazisionstechnik (Laser,
Optische Komponenten, Analyse-, Bio- und Labortech-
nik, Messtechnik, Phototechnik) sowie Medizintechnik.
Die bei SPECTARIS organisierten Branchen erzielten 2007
einen Gesamtjahresumsatz von rund 42 Milliarden Euro
und beschéftigten fast eine Viertel Million Menschen.
Seine rund 400 Uberwiegend mittelstandischen Mit-
gliedsunternehmen unterstitzt SPECTARIS sowohl durch
aktives Branchenmarketing im In- und Ausland und
durch die Vertretung der Brancheninteressen gegen-
Uber der Politik, als auch durch diverse Serviceangebote
wie Seminare und die Zulieferung von Branchendaten.

Der SPECTARIS-Fachverband Medizintechnik vereinigt
rund 150 innovative und wachstumsstarke Hightech-
Unternehmen der Medizintechnik mit wichtigen Key
Playern der Branche an Bord. Die Mitgliedsfirmen sind
Uberwiegend mittelstandisch gepragt und zeichnen sich
durch ihre innovativen Produkte und Forschungsleistun-
gen aus — die Ausgaben fur F & E liegen bei neun Prozent.

Der Fachverband lasst sich grob in zwei Bereiche unter-
teilen — in den Investitionsguter- sowie den Hilfsmittel-
sektor.

Das Spektrum bei den Investitionsgttern reicht von Medi-
zinprodukten fur Diagnostik und Chirurgie Gber Produkte
fir die Intensivmedizin und Beatmung, ophthalmologische
Gerate, GroB- und Kleinsterilisatoren, Einrichtungen fur
medizinische Funktionsrdume bis hin zu Krankenhaus-
und Pflegebetten.

Im Hilfsmittelsektor liegen die Schwerpunkte bei den
Produktgruppen 14 und 18 des Hilfsmittelverzeichnisses,
also Inhalations- und Atemtherapie sowie Krankenfahr-
zeuge. Dartber hinaus wird fast der gesamte Hilfsmittel-
markt abgedeckt.
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ZVEI — Zentralverband Elektrotechnik- und
Elektronikindustrie e.V.

Der ZVEl ist die ordnungs- und wirtschaftspolitische Ins-
tanz der deutschen Elektrotechnik- und Elektronikindus-
trie und tragt mit seinem Engagement zur Weiterent-
wicklung des wirtschafts- und gesellschaftspolitischen
Rahmens in Deutschland und Europa bei.

Seinen Uber 1500 Mitgliedsunternehmen bietet der
ZVEI| das zentrale Forum fir ihre Meinungsbildung sowie
eine kompetente Interessenvertretung gegenuber Politik,
Gesellschaft, Kunden und Wertschopfungspartnern.
Durch Regelsetzung, Standards und Normung sowie
deren Durchsetzung im Wettbewerb unterstitzt der
ZVEI seine Mitglieder dabei ihre Innovationen marktfahig
zu machen.

An der Nahtstelle zwischen Politik, Institutionen, Unter-
nehmen und Mérkten leistet der ZVEI Hilfestellung durch
technologie- und marktorientierte Serviceleistungen.
Dazu gehért, im Dialog mit der Offentlichkeit tber ak-
tuelle Entwicklungen und Positionen der Elektrotechnik-
und Elektronikindustrie zu informieren.

ZVEl:

ZVEI - Fachverband Elektromedizinische Technik

Der Fachverband Elektromedizinische Technik umfasst
derzeit mehr als 80 innovative Mitgliedsunternehmen,
die in Deutschland mit rund 23 000 Beschaftigten einen
jahrlichen Umsatz von circa 1,2 Milliarden Euro erzielen.
Gut zwei Drittel der Produkte der Mitgliedsunternehmen
des Fachverbandes sind junger als drei Jahre. Der Auf-
wand fur Forschung und Entwicklung liegt im Branchen-
durchschnitt bei 8 bis 10 Prozent des Umsatzes. Dieser
Wert liegt deutlich Uber den F+E-Aufwendungen im Ver-
arbeitenden Gewerbe insgesamt.

Mit ihrer hohen Innovationsrate bei Systemen der Bild-
gebung oder der Medizinelektronik unterstitzen die
Mitgliedsunternehmen des ZVEI - Fachverbands Elektro-
medizinische Technik das Ziel einer langfristigen Siche-
rung der Qualitat und der Effizienz des Gesundheitsmark-
tes. Zunehmend tritt in der Gesundheitsversorgung an-
stelle der produktbezogenen Sichtweise bei der einge-
setzten Technik ein Prozessdenken entlang der Versor-
gungskette. Der gezielte und gekonnte Einsatz moderner
elektromedizinischer Infrastruktur fihrt zu einer Optimie-
rung der Prozessabldufe in der Gesundheitsversorgung.

Das Prozessdenken ist auch Ansatz der vom Fachverband
untersttzten erfolgreichen Initiative , Integrating the
Health Care Enterprise (IHE)"”. Dabei stehen die Inter-
operabilitat von Produkten verschiedener Hersteller und —
in Abstimmung mit Medizinern — die Anpassung von
technischen Prozessen an die Erfordernisse des klinischen
Alltags im Mittelpunkt.

Die Integration und Vernetzung elektromedizinischer
Systeme bei gleichzeitig steigender Komplexitat der Ein-
zelgerate steigert dabei die Anforderungen an die medi-
zinischen Anwender. Um deren Kenntnisstand zu den Ein-
satzmoglichkeiten und Potenzialen der Gerate auf hochs-
tes Niveau zu bringen, bieten Hersteller umfassende
Beratungs- und Schulungsleistungen an.
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Leasing
IKB Leasing.

Die unternehmerische Entscheidung.

Die IKB Leasing Gruppe — mit Hauptsitz in Hamburg —
gehort zu den groBBen Anbietern im Bereich des Inves-
titionsgUterleasing in Europa. Wir sind in neun Landern
mit eigenen Leasinggesellschaften vertreten (Deutsch-
land, Frankreich, Osterreich, Polen, Ruménien, Russland,
Slowakei, Tschechien, Ungarn). Unser Neugeschaft hat im
vergangen Geschéftsjahr erstmals die GréBe von 1 Mrd.
Euro Uberschritten.

Mit unseren innovativen Leasingkonzeptionen finanzieren
wir die Investitionen unserer deutschen und internationa-
len Leasingnehmer und versetzen sie damit in die Lage,
immer mit neuester Technologie zu arbeiten. Das steigert
die Produktivitat, verbessert die Wettbewerbsposition
und erhoht die Chancen, gute Ertrage zu erwirtschaften.

Als Vendorleasingpartner begleiten wir zahlreiche Her-
steller beim Absatz ihrer Produkte im In- und Ausland.
Mit gemeinsam entwickelten Leasingmodellen verbessern
wir die Absatzchancen fir die Produkte unserer Partner
in Deutschland und auf den internationalen Markten.
Besonders wichtig ist uns dabei, zusammen mit unseren
industriellen Partnern Leasingldsungen zu entwickeln, die
exakt auf ihre Produkte und die BedUrfnisse ihrer Kunden
zugeschnitten sind.

Bedingt durch die Liberalisierung und die zunehmende
Entstaatlichung im gesamten Bereich der medizinischen
Versorgung sowie dem starken Wachstum der mittelstan-
dischen Life Science-Unternehmen sehen wir das Bedrf-
nis nach immer profilierteren Leasingangeboten in die-
sem Sektor in Zukunft enorm wachsen. Und das sowohl
bezlglich der Finanzierung der eigenen Investition als
auch bei der Férderung und Steigerung des Absatzes mit
Hilfe von intelligenten Leasingkonzeptionen. Seit einigen
Jahren widmen wir uns daher engagiert dem Markt fur
Life Science-Produkte und haben schon interessante
Investitionen in diesem Bereich finanziert.

Sprechen Sie uns an, wir sind gerne fir Sie da.
lhr Gesprachspartner:
Volker Paetzold

IKB Leasing GmbH
Heidenkampsweg 79
20097 Hamburg

Tel. +49 40 23626-5246
Fax +49 40 23626-5446

E-Mail volker.paetzold@ikb-leasing.de
www.ikb-leasing.com
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Autorenverzeichnis

(in alphabetischer Reihenfolge)

Mike Bahren

Leiter Marktforschung & Volkswirtschaft,
SPECTARIS e.V.

Andreas Batzel

Referent im Fachverband
Elektromedizinische Technik des ZVEI

Dr. Michael Gosch

Senior Consultant, Droege & Comp. Hamburg

Harald Hartmann

Projektmanager Marktforschung & Volkswirtschaft,
SPECTARIS e.V.

Prof. Dr.-Ing. Marc Kraft

Leiter des Fachgebietes Medizintechnik
der Technischen Universitat Berlin

Dr. Bjorn Schlosser

Partner, Leiter Competence Center
Medizintechik, Droege & Comp. Disseldorf

Dr. Tobias Weiler

Leiter des Fachverbandes Medizintechnik,
SPECTARIS e.V.

Hans-Peter Welsch

Vice President Marketing & Sales der
Sparte Aesculap im B. Braun-Konzern

Vorsitzender des SPECTARIS-
Fachbereichs Medizinprodukte fur
Diagnostik und Chirurgie
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Haftungsausschluss

Die Daten, Informationen und Berechnungen
dieser Studie wurden mit groBter Sorgfalt er-
stellt. Sie basieren auf den Angaben der in der
Studie genannten Firmen beziehungsweise
Quellen. Fur die Richtigkeit, Vollstandigkeit und
Aktualitat dieser Angaben koénnen die an der
Erstellung der Studie beteiligten Projektpartner
Droege & Comp., SPECTARIS, ZVEI und die
Technische Universitat Berlin daher keine
Gewahr Ubernehmen.

Eine Uberpriifung der tatsachlichen Rechtein-
haberschaft und der damit verbundenen Ver-
wertungsrechte der in der Studie genannten
Firmen erfolgt durch Droege & Comp., SPECTARIS,
ZVEI und die Technische Universitat Berlin nicht.
Eine Gewahr und eine hiermit moglicherweise
verbundene Haftung wird durch die an der Er-
stellung der Studie beteiligten Projektpartner
Droege & Comp., SPECTARIS, ZVEI und der
Technischen Universitat Berlin insoweit nicht
Ubernommen. Sollten durch die Studie den-
noch Rechter Dritter verletzt worden sein, so
geschah dies ohne Kenntnis und ohne Absicht
von Droege & Comp., SPECTARIS, ZVEI oder
der Technischen Universitat Berlin. Im Falle der
Kenntniserlangung solcher VerstoBe werden
diese durch die an der Erstellung der Studie
beteiligten Projektpartner nach entsprechender
Rucksprache mit der jeweiligen Firma zukinftig
aus der Studie entfernt.

Unerlaubte Vervielfaltigung
der Studie

Die Vervielfaltigung der Studie (ganz oder in
Auszigen) und die Verwendung der in der
Studie enthaltenen Bilder ist nur mit ausdriick-
licher Genehmigung der Herausgeber bzw.
der Inhaber der jeweiligen Bildrechte erlaubt.
Die Veroffentlichung von Ergebnissen mit
Quellenangabe ist zulassig.
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