M E D I Z I N U N D DI IO EIRIEIRELM Medizintechnologie
T EC H N O LO G I E DIE UNTERNEHMEN IM BUNDESVERBAND MEDIZINTECHNOLOGIE

HEILUNG DURCH EINE

ZWEITE HAUT

Revolutionare Produkte verringern Schmerzen
von schweren Wunden und verkiirzen den Be-
handlungszeitraum. Das Problem: Mangelnde
Kenntnisse bremsen Innovationen aus.

MEDTECH ALS JOBMOTOR DER

ZUKUNFT

Die MedTech-Branche schafft jahrlich tausende
neuer Arbeitsplatze und hat weiterhin einen ‘\
hohen Bedarf an qualifizierten Mitarbeitern. “

HIGH-TECH

OPTIMIERT WUNDVERSORGUNG

Innovationen der Medizintechnologie ermdglichen Patienten ein langeres und besseres Leben.
Wundversorgung bedeutet heute mehr als die Verwendung von Pflastern: Implantate, Gewebezucht
und Nanotechnologien sind keine Zukunftsmusik mehr, sondern erleichtern bereits heute das Leben
vieler Menschen.
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Eiswiirfel

kénnten mit der Kiihlleistung der menschlichen Haut pro Tag produziert werden.
Dies entspricht ca. 175 der Leistung einer professionellen Eiswiirfelmaschine
und einer Anzahl von 8.409.600 Eiswiirfeln tiber eine durchschnittliche
Lebensspanne gerechnet. Um diesen Kiihleffekt herbeizufiihren, schwitzt der
menschliche Kérper in seinem Leben im Schnitt 26.666 Liter aus.

° X

verletzt sich ein Mensch im Durchschnitt wahrend seines Lebens.
Dass wir meist keine bleibenden Schaden davontragen, liegt an der erstaunlichen Regenerationsfahigkeit
der Haut und der standigen Neubildung ihrer Zellen. Nach durchschnittlich 28 Tagen ist die
gesamte Oberflache der Haut einmal ausgetauscht. Beinahe 1.000 x produzieren wir somit
innerhalb einer Lebensspanne eine neue Haut. Wenn Sie sich in Ihrer Haut also einmal unwohl fiihlen,

ist das kein Grund zur Sorge — in spatestens einem Monat haben Sie eine neue.

N
72 km/h

Spitzengeschwindigkeit erreichen Schmerzimpulse im Nervensystem,
wenn sie von den Rezeptoren der Haut ans Gehirn geleitet werden.
Die menschliche Haut ist ein hochkomplexes Sinnesorgan: 5.000 Sinnesk('jrper,
200 Schmerzpunkte und 100 Druckpunkte auf jedem Quadratzentimeter
sorgen dafiir, dass z.B. Gewichtsunterschiede von 5 mg wahrgenommen

12

werden kénnen — das entspricht dem Gewicht einer Ameise.

12 3 456 78



CHRONISCHE WUNDEN:

INNOVATIVE PRODUKTE
OPTIMIEREN DIE HEILUNG

In Deutschland leiden etwa 4 Millionen Menschen an chronischen Wunden. Viele von ihnen iiber
mehrere Jahre hinweg. Damit einher gehen oftmals permanente Schmerzen, Arbeitsunfahigkeit oder
sogar Isolierung von der Aufienwelt. Die Medizintechnik hat Losungen entwickelt, die die Behand-
lung erheblich verbessern und den Patienten ihre Lebensqualitat zuriickgeben.

Als chronisch werden Wunden bezeichnet,
wenn die korpereigenen Heilungsmechanis-
men gestort sind und die Wunde selbst
mehrere Wochen nach ihrem Entstehen
trotz fachkundiger Therapie nicht abheilt.
Die Ursachen sind vielféltig: Sie reichen von
falscher Erndhrung Uber ein geschwéchtes
Immunsystem, Infektionen und Stoffwech-
selerkrankungen wie Diabetes bis hin zu
psychischen Problemen. Zu den haufigsten
Formen schlecht heilender Wunden z&hlen
Ulcus cruris, umgangssprachlich ,offenes
Bein® genannt, Druckgeschwire (Dekubi-
tus) sowie das diabetische FuBsyndrom.

INNOVATIONEN DER MEDIZINTECHNOLOGIE

Besonders &ltere Menschen sind von
schlecht heilenden Wunden betroffen. Die
Griinde: Im Alter wird die schiitzende Ober-
haut zunehmend diinner und Zellwachstum
sowie -erneuerung verlangsamen sich.

HYDROAKTIVE WUNDVERBANDE

Lange Zeit war die Fachwelt der Ansicht,
dass Hautverletzungen mit trockenen Ver-
banden behandelt werden mussen. Der
Nachteil: Sie entziehen der Wunde Feuch-
tigkeit und verlangsamen dadurch den Hei-
lungsprozess. Moderne Verb&nde hingegen
nehmen das Wundsekret auf und schaffen

Vom Pflaster iiber Spritzen und Kaniilen
bis hin zum kiinstlichen Huftgelenk:
Die Medizintechnologie steht fiir eine
Vielzahl an High-Tech-Produkten, die
Patienten ein l&ngeres und besseres
Leben ermdglichen.
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Die wichtigsten Bereiche:

B Verbandmittel

M Hilfsmittel, z.B. Stoma- und Inkontinenz-
produkte sowie Bandagen

B Spritzen, Katheter, Kaniilen

M Infusionstherapien

B OP-Materialien

M Biotechnologien, z.B. Gewebezucht

ein optimal feuchtes Heilungsmilieu. Bei-
spiel hydroaktive Wundverbande: Sie legen
sich wie eine zweite Haut auf die verwun-
dete Korperstelle, lindern den Schmerz und
sind einfach zu entfernen. So reifit die Wun-
de nicht immer wieder auf, sondern heilt
schneller. Zudem stérken hydroaktive Wund-
verbande die korpereigenen Abwehrkréfte
und kénnen ohne Verbandswechsel mehre-
re Tage auf der Haut bleiben - geféhrlichen
Infektionen wird so vorgebeugt. Fiir die Pa-
tienten bedeuten sie aufgrund des groRe-
ren Tragekomforts und der kiirzeren Be-
handlungsdauer eine merkliche Entlastung.

M Implantate, z.B. Huft-, Knie- oder

Wirbelsdulenimplantate, Herzklappen,
Herzschrittmacher

B Homecare-Dienstleistungen im Pflege-

bereich

W Nanotechnologien, z.B. zur Durchfiih-

rung von medizinischen Analysen im
Koérper



Antibakterielle Hydrokolloidverbdnde mit Silber

MODERNE
BEHANDLUNGSMETHODEN

Dank enormer Investitionen in Forschung
und Entwicklung hat die Medizintechnik
inzwischen fiir jede Wundform und Hei-
lungsphase entsprechende Behandlungs-
moglichkeiten entwickelt. Verschmutzte
Wunden kdnnen gezielt gereinigt und Wund-
geruch kann wirkungsvoll bekdmpft wer-
den. So saubern Spiil-Saug-Kompressen
die Verletzung und unterstitzen zugleich
die Gewebeneubildung. Schwere, oft tiefe
und schmerzende Druckliegegeschwiire
konnen durch moderne Dekubitushilfs-

mittel wie spezielle Matratzen und Kissen
oder High-Tech-Mikroglaskugelbetten the-
rapiert und praventiv verhindert werden.

ZULASSUNGSVERFAHREN
VERKURZEN

Die Kosten fiir moderne Wundversorgungs-
produkte werden von den Krankenkassen
erstattet. Ein Problem sind jedoch die lan-
gen Genehmigungsverfahren. Beispiel De-
kubitushilfsmittel: Laut einer aktuellen
BVMed-Umfrage unter Pflegekréften dau-
ert der Prozess von der Feststellung einer
Dekubitusgefahrdung tber das érztliche

SANFTE UND EINFACHE ANWENDUNG

Bei der Versorgung chronischer Wun-
den ist neben dem optimal feuchten
Wundheilungsmilieu auch die Situation
der die Wunde umgebenen Haut zu
beriicksichtigen. Insbesondere bei fra-
giler, empfindlicher Haut muss der Ver-
band das Wundsekret gut aufnehmen,
zugleich aber eine sichere Haftung
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gewahrleisten, ohne beim Abldsen weitere
Hautirritationen zu verursachen. Hier bie-
ten Silikonschaumverbdnde eine innovati-
ve Losung. Die Silikonhaftung ist nur dort,
wo sie tatsachlich gebraucht wird: am
Haftrand. Der Silikonhaftrand erméglicht
so ein nahezu schmerzfreies Entfernen
und Anpassen des Verbandes.

Rezept bis hin zur Genehmigung durch die
Krankenkasse oft zu lange. In fast einem
Drittel der Falle, in denen ein Dekubitus
diagnostiziert und ein Antidekubitus-Sys-
tem angefordert wird, vergeht letztlich tber
eine Woche, bis das Hilfsmittel dem Be-
troffenen zur Verfigung steht. Wertvolle
Zeit verstreicht, in der bereits der Entste-
hung von chronischen Wunden entgegen-
gewirkt werden konnte. Im Interesse der
Patienten muss der Genehmigungsprozess
deshalb vereinfacht werden, damit chroni-
sche Leiden nicht nur gelindert, sondern
prophylaktisch in Ganze verhindert werden.

Silikonschaumverband



MODERNE WUNDVERSORGUNG:

POTENZIALE BESSER NUTZEN

In den letzten 30 Jahren haben Mediziner und Medizintechniker die Behandlung von Wunden
revolutioniert. Neue Produkte verringern die Schmerzen der Patienten, ermoglichen ihnen eine
grofiere Mobilitat und verkiirzen die Behandlungszeit. Dennoch werden die meisten Wunden in
Deutschland noch immer mit klassischen Methoden behandelt. Notwendig sind Aufklarung und ein

optimiertes Vergiitungssystem.

KOSTEN SENKEN — BEHANDLUNGS-
QUALITAT STEIGERN

Die Behandlung chronischer Wunden verur-
sacht in Deutschland Kosten von 4 bis
5 Milliarden Euro jahrlich. Die konsequente
Verwendung moderner Wundversorgungspro-
dukte kénnte diese Ausgaben um bis zu 75 Pro-
zent senken, obwohl die Materialkosten her-
kémmlicher Verbandmittel niedriger sind.
Denn: Moderne Verb&nde verringern den Be-
darfan Verbandswechseln und den Aufwand
fur die Pflege um ein Vielfaches. Die Patienten
haben (iber 50 Prozent weniger Schmerzen
und ihre Wunden heilen deutlich schneller.

INNOVATIONEN AUSGEBREMST

Eine Umfrage unter niedergelassenen Arzten
hat 2006 ergeben, dass fast die Halfte der
chronischen Wunden nicht mit feuchten Ver-
bé&nden versorgt wird. Mangelnde Kenntnis-
se Uber moderne Verbandmittel oder alte
Behandlungsgewohnheiten sind héufige Ur-
sachen fiir den geringen Einsatz. Zudem
liegt der Vergiitung der Verbandmittel ein
falsches Anreizsystem zu Grunde. Innovati-
ve Wundauflagen sind zwar ohne Einschrén-
kungen verordnungs- und erstattungsfahig.
Aus Sicht der Mediziner ist ihr Einsatz aber
haufig aus Kostengriinden nicht attraktiv,

VERORDNUNGSHAUFIGKEIT

AUSBAUFAHIG

Die niedergelassenen Arzte verschrei-
ben zu selten innovative, phasenge-
rechte Verbandmittel. Wiirde die Be-
handlung von chronischen Wunden als
Praxisbesonderheit anerkannt, kdmen
moderne Wundversorgungsprodukte
deutlich haufiger zum Einsatz.
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Wie wiirde sich die Verordnungszahl durch
starkere Anerkennung entwickeln?

denn kurzfristig betrachtet schlagen her-
kommliche Verbandmittel fiir sie weniger zu
Buche. Die Budgets der Arzte werden mo-
mentan quartalsweise berechnet, so dass
eine Kostenersparnis zu einem spateren
Zeitpunkt fiir den Arzt unrelevant ist.

Die Unterstiitzung der Politik ist gefragt:
Ein glinstigeres Vergltungssystem wiirde
dazu beitragen, dass neue Wundauflagen
zum Wohle aller hdufiger Anwendung in der
Praxis finden. Aufgabe der Gesundheits-
wirtschaft ist es, Uiber moderne Wundver-
sorgung weiter aktiv aufzuklaren.

Steigen

Quelle:

Umfrage von Kantar Health (tns healthcare) unter 402 Arzten zur medizintechnologischen
Versorgungssituation in Deutschland im Auftrag des BVMed, Mérz 2010



TISSUE ENGINEERING:

WIE EINE ZWEITE HAUT

Wird die Haut durch Verbrennungen, Verbrithungen oder Chemi-
kalien ernsthaft geschadigt, kann das fiir den Betroffenen
schwerste Beeintrachtigungen fiir den Rest seines Lebens be-
deuten. Die moderne Medizintechnik hilft, wenn die Haut sich

nicht mehr selbst heilen kann.

Ab einer Temperatur von 50 Grad Celsius
erleidet die Haut Schaden, die - werden sie
nicht schnell und addquat behandelt - den
gesamten Organismus dauerhaft beeintrach-
tigen kdnnen. Pro Jahr sind in Deutschland
etwa 15.000 Menschen von schweren Ver-
brennungen betroffen. Bei Kindern sind Ver-
brennungen die zweithdufigste Todesursache.

ERSATZ FUR DIE EIGENE HAUT

Verbrennungen ersten und zweiten Grades
konnen in der Regel mit Salben und Ver-
banden behandelt werden. Tiefe Brand-
wunden dritten Grades und grofflachige

Verbrennungen miussen chirurgisch ver-
sorgt werden. Seit 1984 kommt dabei
Tissue Engineering zum Einsatz - eine Re-
volution fiir die Verbrennungsmedizin. Das
Verfahren ermdglicht es, Haut im Labor
nachzuzichten. Dabei werden Zellen aus
der Oberhaut entnommen und in einem
mehrstufigen Verfahren in einer Nahrlgsung
kultiviert. Das fertige Transplantat aus 3 bis
6 Zelllagen wird anschlieBend an die betrof-
fenen Stellen des Patienten transplantiert.

Die Zichtung von Eigenhaut im Labor dau-
ert rund 3 Wochen. Dies ist oft zu lang fiir

DIE ZUKUNFT HAT BEGONNEN

Tissue Engineering ist eine faszinie-
rende Zukunftstechnologie, die nicht
nur bei Brandverletzungen hilft. Bereits
heute konnen Haut- und Knorpelgewe-
be sowie Blutgefafe aus einzelnen ent-
nommenen Zellen eines Menschen im
Labor nachgeziichtet und anschlieRend
einem Patienten implantiert werden.
Und die Wissenschaft will noch mehr:
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Forscher arbeiten mit Hochdruck daran,
auch komplexere Gewebe bis hin zu
ganzen Organen aus Zellen nachzu-
zlichten. Die Technologie wiirde tausen-
den von Menschen, die derzeit auf rare
Spenderorgane warten, neue Hoffnung
geben. Was heute noch nach Zukunfts-
musik klingt, kdnnte schon bald vielen
Menschen das Leben retten.

Innovative Wundauflagen werden auf gescha-
digtes Gewebe aufgelegt (Bild 1 und 2)
und beschleunigen die Reepithelisierung
der Haut (Bild 3)

einen Verbrennungspatienten, der in die-
sem Zeitraum Iangst seinen Verletzungen
erlegen ware. Hier bietet Spenderhaut die
Rettung: Sie wird auf die Wunde aufgelegt
und uberbriickt den Zeitraum, bis der Pati-
ent mit geziichteter Eigenhaut versorgt
werden kann. Die Medizintechnologie er-
zielt mit dieser Methode Heilungsraten von
bis zu 90 Prozent.



ARBEITGEBER MEDTECH:

GUTE AUSSICHTEN

Die Medizintechnologie in Deutschland steht fiir iiber 170.000 Arbeitsplatze und bietet Schul-
abgangern und Absolventen beste Chancen in einer attraktiven Branche. Bundeskanzlerin Angela
Merkel hat die Gesundheitswirtschaft erst kiirzlich als einen ,Leuchtturm” in der Wirtschaftskrise
bezeichnet. Umso bedenklicher ist der sich abzeichnende Fachkriaftemangel. Er gefahrdet die
Innovationskraft der Exportnation Deutschland.

Die iber 230 BVMed-Mitgliedsunterneh-
men haben der Krise erfolgreich getrotzt
und sind 2009 um durchschnittlich 4 Pro-
zent gewachsen. Dabei haben sie lber
4.000 neue Jobs geschaffen. Einer aktuel-
len Umfrage des BVMed zufolge schéatzen
iiber 90 Prozent der Unternehmen die
Chancen fiir Fachkrafte und Ingenieure
»gut“ oder sogar ,sehr gut” ein.

PERSPEKTIVEN FUR NACHWUCHS-
KRAFTE

Der MedTech-Bereich bietet vielfaltige Per-
spektiven. Rund 15 Prozent ihrer Ange-
stellten beschéftigt die Branche in der
Forschung und Entwicklung, Tendenz stei-
gend. Aber auch in den Bereichen Manage-
ment, Marketing oder Vertrieb besteht
grofer Bedarf. Gleiches gilt fir den ange-
schlossenen Einzelhandel, der mit aktuell
29.000 Arbeitsplatzen ein weiteres Wachs-
tumsgebiet ist.

HERAUSFORDERUNG FACHKRAFTE-
MANGEL

Die boomenden MedTech-Unternehmen ha-
ben groflen Bedarf an qualifizierten Nach-
wuchskraften. Doch laut Umfrage des
BVMed haben 2 Drittel der Unternehmen
bereits heute zunehmend Probleme, offe-
ne Stellen zu besetzen. Grund ist der
demographische Wandel, aber auch eine
mitunter mangelhafte Ausbildungsreife der
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Schulabganger. Ausgerechnet dem Bereich
Forschung fehlt der Nachwuchs. Dem Inno-
vationsstandort Deutschland droht damit
das wertvollste Kapital auszugehen.

Die Politik kann helfen. Knapp 2 Drittel
der Unternehmen sind der BVMed-Umfrage
zufolge der Ansicht, dass die Qualifizierung
im medizinisch-technischen Bereich moder-

nisiert werden muss, um mit dem Innova-
tionstempo der MedTech-Branche Schritt
zu halten. Zudem muss die medizinische
Ausbildung interdisziplinarer werden und
die Bereiche Medizintechnik, IT und Kran-
kenhausprozess umfassen. Auch betriebs-
wirtschaftliche Kenntnisse und Vermark-
tungsstrategien sollten eine groRere Rolle
spielen.

FACHKRAFTE GESUCHT

94 medizintechnologische Unternehmen haben auf folgende Frage geantwortet:
In welchen Bereichen haben Sie Probleme, offene Stellen zu besetzen?

In keinem Bereich

-""Forschung, Entwicklung
und Produktsicherheit

Kostenerstattung und
Gesundheitspolitik

Quelle:

Umfrage des BYMed zum Arbeitsmarkt Medizintechnologien, August 2010



CE-KENNZEICHNUNG:

Das Inverkehrbringen von Medizinprodukten unterliegt strengen Kriterien. Erst wenn sie die
CE-Kennzeichnung tragen und damit nachweislich den gesetzlichen Vorschriften entsprechen,
konnen sie auf dem EU-Markt vertrieben werden. Das Besondere: Bei MedTech-Produkten steht die
CE-Kennzeichnung nicht nur fiir Sicherheit, sondern auch fiir gepriifte Leistungsfahigkeit. Zu Recht,
denn Patientensicherheit und Risikopravention haben hochste Prioritit.

STRENGES KONFORMITATSBEWER-
TUNGSVERFAHREN

Nur wenn ein medizintechnisches Produkt
die Qualitadtsanspriche in Bezug auf Ge-
sundheitsschutz, Leistungsfahigkeit und
Sicherheit erfiillt, erhalt es am Ende eines
strengen Prifverfahrens die CE-Kennzeich-
nung. Das deutsche Medizinproduktegesetz
(MPG) verlangt hierbei von den Herstellern
einen schriftlich dokumentierten Nachweis
iber die Sicherheit und die medizinisch-
technische Leistungsfahigkeit ihrer Produk-
te. Die Auflagen sind streng: Je hoher das
Risikopotenzial eines Medizinproduktes,
desto strenger sind die entsprechenden
Nachweisverfahren. In Abh&ngigkeit von
der jeweiligen Risikoeinstufung muss eine
benannte Stelle eingeschaltet werden,
deren Kennnummer Bestandteil der CE-
Kennzeichnung ist. Landesbehdrden und
staatlich akkreditierte Zertifizierungsstel-
len Uberwachen die Einhaltung der Vor-
schriften wahrend des gesamten Produkt-
lebenszyklus.

MEDIZINPRODUKTE SIND KEINE
ARZNEIMITTEL

Der Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte hat
sich nach Meinung aller Experten bewéhrt.
Die vereinzelt geduerte Forderung, Med-
Tech-Produkte denselben Anforderungen
zu unterwerfen wie Arzneimittel, unterliegt
einem Trugschluss, denn Arzneimittel und
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Medizinprodukte unterscheiden sich maR-
geblich.

Heterogenitat: Medizinprodukte sind
deutlich vielfaltiger als Arzneimittel
und reichen vom Pflaster bis hin zu
Implantaten - das risikoabgestufte
Verfahren tragt dem Rechnung.

Wirkungsweise: MedTech-Produkte
wirken rein physikalisch und lokal an
einer Korperstelle, wahrend Arznei-
mittel aufgrund ihrer chemischen Wir-
kung stets Einfluss auf den gesamten
Korper nehmen - und dadurch hohere
und schwer vorhersagbare Risiken fiir
den Patienten bergen.

Verfiigharkeit: Die Innovationszyklen
bei medizintechnischen Produkten
sind viel kiirzer als bei Arzneimitteln -
die Zulassungsverfahren miissen

mit diesem Innovationstempo Schritt
halten, damit Patienten lebensretten-
de Technologien nicht vorenthalten
werden.

Klar ist: Produkte der pharmazeutischen
Industrie und der MedTech-Branche unter-
scheiden sich fundamental voneinander.
Folglich missen die rechtlichen Rahmen-
bedingungen flir beide differenziert blei-
ben. Dabei ist die CE-Kennzeichnung bei

medizintechnischen Produkten der bewéahr-
te Nachweis geprifter Sicherheit und Leis-
tungsfahigkeit. Eine Angleichung wird den
Besonderheiten der MedTech-Innovationen
nicht gerecht und stellt fiir die Patienten
eine Verschlechterung in der Versorgung dar.

EIN CE-ZEICHEN
FUR MEDTECH

Viele wissen nicht, dass ein CE-
gekennzeichnetes MedTech-Produkt
weitaus mehr Anforderungskriterien
erfiillen muss als andere mit der CE-
Kennzeichnung ausgestattete Produk-
te wie Spielzeug oder Rasierapparate.



Der Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed) vertritt als Wirtschaftsverband iiber
230 Industrie- und Handelsunternehmen der Medizintechnologiebranche. Unter anderem
sind im BVMed die 20 weltweit grofiten Medizinproduktehersteller im Verbrauchsgiiter-
bereich organisiert.

Der BVMed ist erster Ansprechpartner der Politik fiir Fragen rund um das Thema Medizin-
technologie.

Dr. Meinrad Lugan

BVMed-Vorstandsvorsitzender,
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DIE HAUT IST EIN

WUNDER

IHRE HEILUNG IST HIGH-TECH

Die menschliche Haut repariert sich nach einer Verletzung normalerweise in
wenigen Tagen selbst. Doch bei groferen Schaden und chronischen offenen
Wunden braucht selbst die Haut Hilfe, um zu heilen. Wir haben moderne,
hydroaktive Wundauflagen entwickelt, die den Selbstheilungsprozess unter-
stiitzen und auch chronische Wunden wieder schliefen. Die optimale Ver-
sorgung fiir eine schnelle Heilung.

www.bvmed.de

DITA I HOEITELHE M Medizintechnologie

DIE UNTERNEHMEN IM BUNDESVERBAND MEDIZINTECHNOLOGIE



