GC-impuls

Informationen aus dem Gesundheits-Cluster

Anderung der EU-Richtlinie 2007/47/EG ab Mérz 2010

Das ist NEU: Software als Medizinprodukt

Trendstudien zeigen: Die Bedeutung von Software als wesentlicher Bestandteil vieler medizintechni-
scher Gerite steigt zunehmend. Diese Entwicklung fiihrt zu einer Anderung der EU-Richtlinie
2007/47/EG ab Méarz 2010! Durch den héufigen Einsatz von Software im Bereich der funktionalen
Patientensicherheit ist ein enger Konnex zwischen Software-Qualitat und Produkt-Qualitit gegeben.
Hersteller und Betreiber sind nun verpflichtet neben Herzschrittmachern, Arzneimittelpumpen & Co
auch ,medizinische Software* als Medizinprodukt zu behandeln.

Software, die der medizinischen Zweckbestimmung
dient, muss ab 21. Marz 2010 It. der neuen Richtlinie
2007/47/EG als Medizinprodukt deklariert werden
und alle hierfiir geltenden Prinzipien erfiillen. Um
Software vor Inverkehrbringung mit einer entspre-
chenden CE-Kennzeichnung versehen zu koénnen,
miissen nun Themen wie Risikomanagement, Verifi-
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zierung und Validierung im Entwicklungsprozess
berticksichtigt werden.

Warum eine neue Richtlinie?

Laut den Aufzeichnungen des BfArM (Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) sind rund 21
Prozent aller medizinischen Vorfélle auf Design- und
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Konstruktionsfehler in der Software zuriickzufiihren.
Neben der Verantwortung der Patienten- und Anwen-
dersicherheit beginnt mit jeder Rickrufaktion ein
langer und kostenintensiver Prozess. Um in Zukunft
dieser Tendenz entgegen zu wirken und die Qualitét
von Medizinprodukten zu erhéhen, hat die EU eine
Verbesserung des europdischen Zulassungssystems,
eine Optimierung der klinischen Bewertung sowie
eine Erweiterung des Medizinproduktebegriffs auf
Software fokussiert.

Neue Herausforderungen
Auf Basis der zugrunde liegenden Normen stehen
Hersteller einem umfangreichen Profil fiir die Inver-
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aus der branche

EDITORIAL

,Der einzige Mensch,
der sich verniinftig
benimmt, ist mein
Schneider. Er nimmt
Jedesmal neu MaB,
wenn er mich trifft,
wéhrend alle anderen
immer die alten MaB3-
stéabe anlegen in der
Meinung, sie passten
auch heute noch.“ (George Bernard Shaw)

Liebe Cluster-Partner, Leserinnen und Leser!

Der GC hat das Ziel, seine Arbeitsweise an jene
eines ,tapferen Schneiderleins“ anzulehnen.
Das bedeutet, den Faden in der dynamischen
Branche der Medizin- und Gesundheitstechno-
logie nicht zu verlieren und Informationen am
Puls der Zeit an Sie weiterzugeben. In diesem
Sinne ist auch der Leitartikel des aktuellen GC-
impuls der neuen EU-Richtlinie gewidmet.

Vor allem aber haben wir das passende Nadel-
kissen, um maBgeschneiderte Dienstleistungen
abzustecken. So flicken wir Kontaktlocher, ver-
nahen Kooperationsansatze, stopfen Know-
how-Liicken und entwerfen Innovationen.
Denn: Die individuellen Bediirfnisse unserer
Partner sind uns wichtig.

Vom Stoff zum Kleidungsstiick: Wir baten unse-
re Partner im vergangenen Jahr um lhre Mei-
nung zum Thema ,Vom Zulieferer zum Inver-
kehrbringer”. Aufgrund des konkreten Bedarfs
wurde das GC-Qualifizierungsprogramm 2010
initiiert. In sechs Modulen kénnen Unterneh-
men Know-how fiir das erste, eigene Medizin-
produkt sammeln.

Auf Bewéhrtes miissen Sie dennoch nicht ver-
zichten! Neben den Neuanfertigungen zéhlen
auch Zuschnitte, Anderungen oder ein einfa-
ches Aufbiigeln zu unseren Aufgaben. Bereits
zum zweiten Mal organisiert der GC den LISA-
Gemeinschaftsstand auf der MEDTEC 2010 in
Stuttgart. 14 Unternehmen und vier Regionen
nutzen die Gelegenheit, sich auf der internatio-
nalen Zuliefermesse zu prasentieren. AuBer-
dem befinden sich bereits vier GC-Firmen Visi-
ten in Vorbereitung.

Wir wiinschen informatives Lesen und schnei-
dern tapfer fiir Sie weiter! Ihre
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Eva-Maria Gillesberger

Fortsetzung von Seite 1

kehrbringung medizinischer Software gegeniiber.
Viele Fragen zur praktischen Anwendung, Umset-
zung und dem téglichen Gebrauch bleiben daraus
jedoch fiir viele Produzenten unbeantwortet. Eine
Studie der Frauenhofer IESE (Institut fiir Experimen-
tielles Software Engineering) zeigt: Die wesentlichen
Herausforderungen fiir die 90 befragten Medizin-
technik-Unternehmen liegen u.a. in der optimierten
Verifizierung und Validierung, Wartung, Umsetzung
von Standardanforderungen und der zunehmenden
Vernetzung von Medizingeréten und strikter werden-
den Zertifizierungsvorschriften.

Piinktlich zum Start der neuen Richtlinie informierte
der Gesundheits-Cluster, in Kooperation mit dem
Forum MedTech Pharma e.V., bei der GC-Fachtagung

Stimmen aus der Branche

zum Thema ,Software in der Medizintechnik“ am
2. Mérz 2010 in Ried. Osterreichische und deutsche
Experten berichteten in Fachvortrdgen und Best
Practice Beispielen iiber die neue RL 2007/47/EG
und ihre Erfahrungen im Alltag. Bei der offenen Podi-
umsrunde diskutierten fiihrende Spezialisten (iber
Chancen und Herausforderungen von Software in der
Medizintechnik, und das Publikum hatte Gelegen-
heit, individuelle Fragen zu stellen.

Auf die Frage ,Welche positiven Aspekte und/oder Risiken kinnen Sie der neuen EU-Richtlinie
2007/47/EG entgegenbringen?* erhielt der Gesundheits-Cluster folgende Antworten:

»Ich denke, die Richtlinie wird einen positiven Ansto3
in der Software-Entwicklung im Medizinproduktebe-
reich hinsichtlich mehr Qualitdtsbewusstsein, syste-
matischem Testen und Konstruktivem Prozess- und
Qualititsmanagement bringen. Die Gefahr dabei ist,
dass Hersteller, die sich mit dieser Materie noch zu
wenig befasst haben, ihre Prozesse in diesem
Zusammenhang (iberadministriert und blirokratisch
gestalten, was aus meiner Sicht nicht sein muss. Ein
Mehr an Qualitat und Sicherheit Idsst sich mit den
richtigen Methoden und Prozessen meist auch effizi-
ent und kostenglinstig erreichen. “

DI Johannes Bergsmann | SOFTWARE QUALITY
LAB GmbH

»Die Erweiterung im Medizinproduktegesetz auch fiir
eigenstandige Software ist sicherlich ein richtiger
Schritt zur besseren Qualitdt im Softwarebereich.
Allerdings sollte man bedenken, dass damit auch die
Flexibilitat in der Softwareentwicklung einge-
schrénkt wird, was bei der schnellen Entwicklung im
IT Bereich nicht vom Vorteil ist. “

Univ. Doz. Mag. Dr. Hubert Leitner | KAGes
(Steiermérkische Krankenanstaltenges.m.b.H.)

,Wenn wir die ADAC Pannenstatistik lesen, fiihren
bei Autos die Fehler in der Elektronik mit Abstand.
Wenn es um komplexe Medizingeréte geht, ist heute
ebenso Elektronik — und damit Software — (berall
drin. Warum sollten im Fehlerverhalten Medizin-
geréte anders sein? Ein solides Risikomanagement,
wie es auch der Gesetzgeber fordert, ist da enorm
wichtig, um Schaden am Patienten vorzubeugen. “
DI Martin Schmid | en.co.tec Schmid KG

,Moderne Organisationen kommen nicht mehr ohne
entsprechende IT-Unterstiitzung aus. Dieser Bedarf
wird nun auch im Krankenhaus immer deutlicher
wahrgenommen. Das angekiindigte Vorhaben der
Gesetzgeber, Software im medizinischen Umfeld
einer kontrollierteren Struktur zu unterwerfen, bringt
eine Verlagerung von Verantwortung vom Hersteller
in Richtung Krankenhaus(betreiber) mit sich. Fiir die
VAMED sehen wir diese Neuerungen als Chance,
bestehende Geschéiftsbereiche (Akkreditierte Priif- &
Uberwachungsstelle) auf Medizinsoftware zu erwei-
tern und damit unsere Kunden zu unterstiitzen. “

Dr. Adi Sonnleitner, MBA | VAMED Management
und Service GmbH & Co KG

AUSGABE: 1/2010

Einrichtungen fiir Krankenhaus, Pharma & Reinraum von Kiefer technic
Erste Wahl im Hospital

Die Kiefer technic GmbH produziert seit 1970 hochwertige Einrichtungen aus Edelstahl fiir Funktions-
rdume mit hochsten hygienischen Anspriichen. Zu den Kunden des mittelstdndischen Familienunter-
nehmens gehdren Krankenhduser, die pharmazeutische Industrie und produzierende Apotheken
genauso wie jene Firmen, die unter sogenannten ,,GMP-Richtlinien (good manufacturing practice)

bzw. Reinraum-Bedingungen” arbeiten.

Kiefer technic ist im gesamten deutschsprachigen
Raum tatig und fertigt Reinraum-Einrichtungen, wel-
che samtliche Anforderungen an die Reinraum-Taug-
lichkeit erfiillen: Von der Konstruktion, tiber die Ver-
arbeitung bis hin zur Programmvielfalt. Zum Portfolio
gehdren Bauelemente wie Trennwande, Tiranlagen
und Strahlenschutzelemente, aber auch Metall-
schrénke, Arbeitstische und Sonderanfertigungen
aus Edelstahl.

Die Geschéftsfiihrerin der Kiefer technic GmbH, Mag.
Astrid Kiefer, ist (iberzeugt: ,Konstruktive Schwach-
stellen bekommt man selbst mit aufwendigsten Qua-
litdts- und HygienemaBnahmen im Nachhinein nur
schwer in den Griff.“ Deshalb liegt der Fokus des
Unternehmens auf der hygienegerechten und reini-
gungsoptimalen Konstruktion samtlicher Produkte.
Kiefer technic ist der erste und bislang einzige Her-

steller von Reinraum-Einrichtungen, welcher mit
dem IPA-Giitesiegel des Fraunhofer Instituts fiir
Reinstmedien ausgezeichnet und zertifiziert ist. (ISO
Klasse 1 nach DIN EN ISO 14644-1).

Seit 40 Jahren uiberzeugt Kiefer technic durch héch-
ste Qualititsstandards und gelebte Flexibilitat. Alle
Produkte werden nach Kundenwunsch maBgefertigt,
vollstandig im Werk in Bad Gleichenberg produziert
und beim Kunden von firmeneigenen Monteuren ein-
gebaut und in Betrieb genommen. ,Fir die Zufrie-
denheit der Kunden reichen gute Produkte alleine
nicht mehr aus“, weiB Astrid Kiefer. ,,Die professio-
nelle Projektabwicklung wéhrend der gesamten
Bauphase durch kompetente und verlassliche Mitar-
beiter ist heute wichtiger denn je.“

Analyseleistung von STIWA nach industriellem MaBstab

Auf die Probe gestellt

Téglich rund 10.000 Proben pro Labor und jahrlich mehr als 100 Millionen Analysen: Die Kunden der
STIWA Holding betreiben weltweit Labore mit héchsten Anforderungen. Kiinftig sollen vollautomati-
sierte LaborstraBen von STIWA zum einen Einsparungen, zum anderen mehr Qualitét und raschere
Durchlaufzeiten ermdglichen. Die Optimierung der Ablaufe hat zum Ziel, Analyseergebnisse effizient,
sicher und zeitnah an den Arzt und somit den Patienten zu liefern.

Ausgehend vom ganzheitlichen Ansatz ,Gesamt-
system Labor* entwickelte STIWA einen skalierbaren
Standard flir unterschiedlichste Anforderungen. Das
modulare System kann so an alle LaborgréBen und
Bediirfnisse angepasst werden. ,Die spannende
Herausforderung liegt darin, Aspekte und Know-how
der industriellen Fertigung in den Bereich der Labor-
automation zu transferieren”, beschreibt Harald
StrauB, Leiter des Geschéftsbereichs Laborautomati-
on, seine Domane.

Durch die bestehende Geschéftsbeziehung zu
Greiner Bio-One im Bereich der Hochleistungsauto-
mation kam STIWA bereits im Jahr 2000 in
Beriihrung mit der Medizintechnik. Dank Innovati-
onsgeist und langjahriger Erfahrung konnte sich die
Laborautomation bis heute als fixer Bestandteil in
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der Firmengruppe etablieren. Am Standort Hagen-
berg wurde ein Demolabor errichtet, welches ein
Kleinlabor 1:1 darstellt. Die praxisnahe Abbildung
von Inbetriebnahme-Szenarien, bessere Problemer-
kennung und rasche Erreichung optimaler Ergebnis-
se beim Kunden sind nur einige Vorteile des Demo-
systems. Dieses steht tdglich fiir Test-, Systemab-
nahme- oder Schulungszwecke zur Verfiigung.

LWir sehen uns als umfassender Dienstleister. Von
der Mechanisierung iiber die Entwicklung von Logi-
stikhilfsmitteln und Organisationskonzepten, Soft-
wareentwicklung sowie Gebdudeautomation bis hin
zum Vertrieb von Handelswaren. In der Laborauto-
mation wird wie in allen anderen Bereichen ein
Stammkunden-Konzept angestrebt, bei dem die
Konzentration auf wenigen groBen Auftraggebern

gc-partner

Tiiren und Mdbel in Edelstahl

Effiziente Blutanalyse — schnelle Diagnose.

liegt, erklart Harald StrauB. Die STIWA Group ist in
Europa flihrend im Bereich Produkt- und Montage-
automation und kompetenter Partner wenn es um
effiziente Fertigung, innovative Produktentwicklung,
Gebdude- und Laborautomation geht. Die 1972
gegriindete Gruppe erzielte mit rund 1.200 Mitarbei-
terlnnen im vergangenen Wirtschaftsjahr an sieben
Produktions- und Vertriebsstandorten in Osterreich,
Deutschland und den USA einen Umsatz von 109,6
Millionen Euro.

GC-Firmen Visite am 18. Mai 2010
Lesen Sie mehr auf Seite 10!
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Langjéhriger Partner fiir das Gesundheitswesen in Osterreich
Erfahrung und Flexibilitat

Seit iiber 30 Jahren in der Medizinbranche tétig, auf verldssliche Partner vertrauend und in Kontakt
mit allen KrankenhZusern Osterreichs — das ist die berufliche und fachliche Qualifikation des Firmen-
griinders Giinter Schwandner. Als Familienbetrieb setzt die Schwandner G&G Klinikprodukte 0G auf
langjahrige Erfahrung, Kundenorientierung und Flexibilitét.

In einer Zeit, in der immer mehr rein monetare
Entscheidungen getroffen werden und der Preis
zunehmend zum ausschlaggebenden Kaufkriterium
wird, erhalt der Dienst am Kunden eine ganz neue
Bedeutung. ,Unsere Kunden konnen sich auf
Schwandner Klinikprodukte OG verlassen. Wir sind
gut erreichbar, flexibel und kénnen auch dringend
bendtigte Medizinprodukte kurzfristig zustellen®, so
Glinter Schwandner (iber die Leistungsfahigkeit des
Betriebes.

Die speziellen Stérken liegen in den Bereichen der
Drainage und der Gerdteabdeckung auf der einen
Seite, im Bereich der Neurochirurgie auf der ande-

Branchenmix aus dem Allgau

ren. Auf dem Drainagesektor bietet das Unterneh-
men Schwandner ganz aktuell den REDON-DRAIN
aus Poly-Urethan an, welcher frei von gefahrlichen
und fortpflanzungstoxischen Weichmachern ist. Eine
innovative Entwicklung bei Gerdteabdeckungen stellt
ein Cover fiir Ultraschallkopfe dar, das mit einer Haft-
folie versehen ist. Der Vorteil: Das Produkt kann
intraoperativ, steril und ohne Gel verwendet werden.
Mit neurochirurgischen Produkten bereisen Giinter
Schwandner & sein Team den Westen Osterreichs
sowie den Siiden Deutschlands.

Schwandner Klinikprodukte OG ist seit mehr als zehn
Jahren fiir einen GroBteil des Produktportfolios TUV-

SRI - Spezialist fur schlanke Fertigungs-
und Dienstleistungsprozesse

Als langjéhriger Spezialist fiir elektronische Produkte realisiert die SRI Radio Systems GmbH schnell
und innovativ kundenspezifische Losungen made in Germany. Das Unternehmen ist mit seinen eng
zusammen gehdrigen Geschéftsfeldern Manufacturing & Sourcing, Engineering & Services sowie
Consulting & Training mehr als ein reiner Fertiger, Entwickler oder Berater.

Nach dem Management-Buyout 2008 und der damit
verbundenen Abspaltung aus dem Nokia Siemens
Networks Konzern, ist es der SRI gelungen, in ver-
schiedensten Branchen wie Telekommunikation,
Energie und Umwelt, Industrieelektronik, Transport
und Verkehr sowie Medizintechnik FuB zu fassen. So
konnte das Unternehmen mit insgesamt 545 Mitar-
beitern im Jahr 2009 einen Umsatz von rund 220
Mio. Euro erwirtschaften. ,Die enge Verflechtung
aller Geschaftsfelder unter einem Dach ist einzigar-
tig. Ganz nach dem Motto “change to improve”
profitieren unsere Kunden von der nachhaltigen
Optimierung der Fertigungs- und Dienstleistungs-

Das Unternehmen verfiigt iiber 5 High-Tech-SMT-Linien.

prozesse“, so Bernhard Rindt,
Geschaftsleitung bei SRI.

Mitglied der

Zusétzlich zur Volumenproduktion und den damit
verbundenen Priifverfahren, umfasst das Portfolio
der SRI auch Sourcing- und After Sales-Dienstlei-
stungen. Von der Produktidee bis zur Serienreife
unterstiitzt das Unternehmen die Neuproduktein-
flihrung seiner Kunden mit individuellen Lésungen.
Im Vordergrund stehen dabei Schnelligkeit und
Kosteneffizienz. Seit 2001 hat die SRI zudem die
Implementierung von Lean Management im eigenen
Haus vorangetrieben. Der dabei gewonnene Wis-
sens- und Erfahrungsschatz steht Kunden nun in
Form von Consulting— und Trainingsleistungen zur
Verfiligung.

Im Bereich der Medizintechnik |4uft derzeit ein Pro-
jekt zum Thema ,Lean Management in der Pflege*.
Durch die Optimierung von Abldufen kann eine Zeit-

Abdeckung fiir Schallkopfe: Die Neuentwicklung garantiert sterile
Anwendung ohne Gel.

zertifiziert. Laufende Schulungen, Weiterbildungen
und die Teilnahme an einschldgigen Tagungen
gehoren ebenso zum Programm wie die jahrlichen
Audits im Qualititsmanagement. Damit bleibt die
fachliche Kompetenz als Hersteller und die Ver-
triebseffizienz erhalten. ,Unser Motto ist: Esse quam
videri — mehr Sein als Schein®, ist Glinter Schwand-
ner liberzeugt.

Modernste Priifverfahren garantieren die hochwertige Qualitét der
Baugruppen.

ersparnis von 25 Prozent erzielt werden, was den
Pflegekraften wieder mehr Zeit fiir die Betreuung des
Patienten ermdglicht. Das Wissen im Bereich der
Telekommunikation, im speziellen Funkiibertra-
gungssysteme, macht sich die SRI nun auch in der
Medizintechnik zu nutze. Durch die Reduktion von
Kabelleitungen in OPs und Arztpraxen kann einer-
seits mehr Komfort fiir das Personal, andererseits
eine erhohte Sicherheit fiir den Patienten gewéhrlei-
stet werden. Zurzeit unterzieht sich die SRI GmbH
der Zertifizierung nach ISO 13485, die noch in die-
sem Jahr abgeschlossen wird.

GC-Firmen Visite

11. Mai 2010

,SRI Radio Systems GmbH* In Kooperation mit
dem Forum MedTech Pharma e.V.

AUSGABE: 1/2010

Medizinprodukte-Software bei CDE

gc-partner

Hard- und Softwareentwicklungen fiir die Medizintechnik

Die CDE Communications Data Engineering GmbH mit Sitz in Hagenberg wurde 2001 von Mag. Christa
Langer und Dr. Josef Langer gegriindet. Seither zdhlen hochspezialisierte Hard- und Softwareent-
wicklungen im Medizintechnikbereich, sowie Bezahl-Losungen fiir die Betriebsgastronomie, zum
wesentlichen Bestandteil des Betatigungsfeldes der CDE.

Die CDE — Ihr Partner fir Embedded Solutions.

Die CDE GmbH betreut ihre Kunden auf dem Weg
zur Zulassung und unterstiitzt bei allen erforderli-
chen Dokumentationen. Im Rahmen zahlreicher
Auftrage konnte das Unternehmen bereits Zertifizie-
rungen von Medizinprodukten in Europa und Ameri-
ka umsetzen. Die CDE selbst arbeitet nach modern-
sten Qualitatsstandards, ist EN ISO 9001:2008
zertifiziert und Microsoft Certified Partner. Auch
die Zertifizierung nach ISO 13485 ist in naher
Zukunft geplant. Der gesamte Softwareent-
wicklungsablauf im Bereich Medical Systems wird
gemaB IEC 62304:2006 durchgefiihrt. Von der
Anforderungserhebung bis hin zur Software-Wartung
wird entsprechend dem Software-Lebenszyklus-
prozess entwickelt. GroB geschrieben sind dabei:
Permanentes Risikomanagement, Konfigurations-
management sowie effiziente Verifikation und
Validierung.

Ein zufriedener Kunde iiber CDE:

RegelmaBige Mitarbeiterschulungen durch das
Fraunhofer-Institut fiir Experimentelles Software
Engineering IESE und EUROCAT (Institute for Certifi-
cation and Testing) mit Schwerpunkt auf Entwicklung
von Medizinprodukte-Software sind bei CDE Stan-
dard. So kann das Wissen Uber internationale regu-
latorische Anforderungen bei der Entwicklung und
Wartung sicherer Medizinprodukte-Software sowie
die Kenntnisse (iber das gesetzliche Umfeld bei Kun-
denprojekten direkt einflieBen.

Namhafte Unternehmen wie der Spezialist fiir Ent-
wicklung und Fertigung von High-Tech-Prothesen
Otto Bock Healthcare Products GmbH oder Neurodan
A/S aus Danemark mit F&E Schwerpunkt im Bereich
Implantate fiir Muskel-/Nervenstimulation zéhlen
bereits zu den Kunden der CDE GmbH. Beide Kunden
werden durch Hardware-/Software-Entwicklungs-
dienstleistungen von CDE unterstiitzt.

Llch schétze CDE seit mehreren Jahren als verlasslichen und kompetenten Partner fiir unsere For-
schungsarbeiten, Entwicklungen und Testsysteme. Die Zusammenarbeit funktioniert ausgezeichnet,
besonders durch die Motivation der Mitarbeiter von CDE. Das selbsténdige Suchen nach Lésungen bei
Problemen und die ziigige Umsetzung ist fiir Otto Bock eine groBe Unterstiitzung. "

Dr. Hans Dietl, CTO Otto Bock Group, CEOQ Otto Bock Austria

Master-Studium Medizintechnik

Medizintechnikerlnnen finden vielfaltige Aufgaben vor — von der Produktentwicklung iiber die Zulas-
sung (CE-Kennzeichnung) bis hin zur angewandten Forschung. Die FH Oberdsterreich in Linz bietet
ab Herbst 2010 ein viersemestriges Master-Studium fiir Absolventinnen technisch-naturwissen-
schaftlicher sowie ingenieurwissenschaftlicher Bachelor- oder Diplomstudien an.

Das Studium startet sowohl Vollzeit als auch in einer
berufsbegleitenden Variante und vermittelt fundierte
Kenntnisse in der Medizinproduktentwicklung.
Neben obligatorischnen Themen, wie zum Beispiel
»Regulatory Affairs“ oder ,Medical Systems
Engineering”, konnen die Studierenden drei der vier
Wahlmodule Biomechanik, Medizinische Informati-
onstechnik und Medizinprodukte-Software, Medizi-
nische Elektronik sowie Materialwissenschaften
wahlen. Das im Studienplan vorgesehene Projekt
und die Diplomarbeit erlauben eine intensive Zusam-
menarbeit mit Unternehmen, auch auf internationa-
ler Ebene.

AUSGABE: 1/2010

Die ersten beiden Semester werden in deutscher, die
letzten beiden Semester in englischer Sprache abge-
halten und konnen im Ausland absolviert werden.
Das Studium bietet die Befahigung fiir den Beruf-
seinstieg mit Filhrungsfunktion, als auch die wissen-
schaftliche Qualifikation fiir ein weiterflihrendes
Doktoratsstudium. Bestehende Lehr- und For-
schungskontakte zu flihnrenden Medizintechnik-
Unternehmen und zu renommierten Hochschulen
wie der Johns Hopkins University in Baltimore, der
Harvard University in Boston oder den Schweizer Eli-
teinstitutionen Eidgendssische Technische Hoch-
schule (ETH) Ziirich und Universitat Ziirich sowie zu
medizinischen Einrichtungen stehen den Studieren-
den und Kooperationspartnern zur Verfiigung.

Der Herzschrittmacher: Ein Beispiel fiir die High-Tech-Produkte der
Medizintechnik.



kooperationen

KOMMENTAR

Offensiv bei
Finanzierungen

In wirtschaftlich be-
wegten Zeiten haben
Sicherheit und Stabi-
litdit oberste Prioritat.
Die wichtigste Sicher-
heitskennzahl  einer '\
Bank ist die Kernkapi- «
talquote: Und diese ist bei der VKB-Bank mit
rund 17 Prozent mehr als doppelt so hoch wie
beim Rest der Osterreichischen Bankenwelt —
und das frei von staatlichen Finanzhilfen. Damit
setzt die VKB-Bank neue MaBstdbe in Sachen
Sicherheit und Stabilitat.

Durch ihre auBergewohnliche Kapitalausstat-
tung kann die VKB-Bank eine offensive Kredit-
politik betreiben. Die heimische Regionalbank
steht nicht auf der Kreditbremse und ist durch
ihre hervorragende Kernkapitalausstattung
offen fiir Finanzierungen von Unternehmen
sowie auch fiir private Bauvorhaben. Das ist
besonders in wirtschaftlich schwierigeren Zei-
ten von groBer Bedeutung. Nachhaltige
Geschaftsbeziehungen haben Tradition und sor-
gen auch in Krisenzeiten fiir Vertrauen bei Fir-
men- und Privatkunden.

Betriebe benotigen Produkte und Dienstleistun-
gen, die so flexibel sind, wie die Wiinsche des
Unternehmers. Als Universalbank bietet die
VKB-Bank fundiertes Wissen und maBgeschnei-
derte Ldosungen in sémtlichen Bereichen: ob
Auslandsgeschéft, Versicherungen fiir Unter-
nehmer und Mitarbeiter, Wertpapiere, Zahlungs-
verkehr oder Leasing und Projektfinanzierun-
gen. Unsere Kunden profitieren auch von der
liber Jahre hinweg aufgebauten Kompetenz im
Bereich geforderter Kredite: Neun von zehn
liber die VKB-Bank bei den jeweiligen Forder-
stellen eingereichten Antrdgen werden positiv
entschieden.

Die jahrzehntelang auf Sicherheit bedachte
Geschdftspolitik wirkt sich aus: Die VKB-Bank
ist seit Jahren die kapitalstarkste Bank Oster-
reichs und konnte diese Position auch im aktu-
ellen Ranking behaupten. Das internationale
Fachmagazin , The Banker hat die VKB-Bank in
Relation zur Bilanzsumme wieder zum kapital-
stirksten  Kreditunternehmen  Osterreichs
gekiirt.

Dr. Adam Schwebl
Vorstandsdirektor der VKB-Bank

Zertifiziertes ,,Baukastensystem” fiir orthopadische Sicherheitsschuhe
Mit starkem Schritt voran

Bislang gibt es fiir Menschen mit speziellen orthopédischen Bediirfnissen keine Maglichkeit, ihre
Arbeitsschuhe anpassen zu lassen. Jede Anderung birgt automatisch den Verlust der Zertifizierung fiir
den Gesamtschuh und somit ein Haftungsrisiko. Genau diesem Thema haben sich die Unternehmen
Medwalker Handels GmbH, Schiitze-Schuhe GmbH & Co.KG, Stockinger Gesellschaft m.b.H. sowie die

Aligemeine Unfallversicherungsanstalt (AUVA) in einem GC-Kooperationsprojekt gewidmet.

Eine Schétzung ergab, dass rund 15 Prozent aller
Benutzer von Sicherheitsschuhen einen speziellen
orthopadischen Bedarf, wie beispielsweise Einlagen
oder Hohenanpassungen, haben. Derzeit fiihrt jede
Anderung am Schuhwerk, auch wenn diese gesund-
heitsbedingt vom ausgebildeten Orthopadieschuh-
macher durchgefiihrt wird, zum Verlust der Zulas-
sung. Im Fall eines Arbeitsunfalls kann der Schuh-
macher letztendlich sogar zur Haftung herangezogen
werden.

Das anpassen spezieller orthopédischer Bediirfnisse
bei Sicherheitsschuhen ist nun keine Zukunftsmusik mehr.

Das 2009 gestartete GC-Kooperationsprojekt hat
zum Ziel, ein System fiir die orthopadische Anpas-
sung von Sicherheitsschuhen zu entwickeln. Von der
Fertigung Uber die Versorgung mit Einlagen bis hin
zu gesundheitlichen Anderungen durch den Orthopé-
dieschuhmacher: Derzeit sind im Herstellungspro-
zess nur die Grundbestandteile wie z.B. Sohle und
Kleber sowie die notigen Produktionsschritte zuge-
lassen. Das Projektteam arbeitet an einem ,Bauka-
stensystem®, in welchem alle Fertigungsprozesse
zertifiziert werden. So entféllt das Haftungsrisiko und
alle notwendigen O-Normen kénnen eingehalten
werden.

Schiitze-Schuhe verfiigt (iber jahrzehntelange Erfah-
rung als einer der groBten Produzenten fiir zertifi-
zierte Sicherheitsschuhe in Osterreich. Wichtig fiir
das Projekt ist vor allem das hohe Know-how in den
Bereichen Zertifizierung und Materialkunde. Die

Partner Medwalker Handels GmbH und Stockinger
Gesellschaft m.b.H. sind Experten auf dem Gebiet
der Fertigung von orthopadischem Schuhwerk bzw.
Schuhteilen und besitzen ebenfalls hohe Material-
kenntnisse. Die AUVA ist die erste Anlaufstelle in
(sterreich wenn es um Zulassungs- bzw. Zertifizie-
rungsthemen im Bereich Arbeitsschuhe und Arbeits-
sicherheit geht. Durch ihre Einbindung soll eine effi-
ziente Umsetzung mit hoher Realisierungschance
gewahrleistet werden.

Das Cluster-Kooperationsprojekt
==\, zeigt einmal mehr, wie viel
4‘ Potenzial in der Life Science
"\ Branche  Oberdsterreich
\ steckt. Das Projektteam hat
eine gesetzliche Hiirde als
Chance erkannt und deut-
=~ lich gemacht, dass in
> enger Zusammenarbeit mit
den Zulassungshehorden oft-
mals viel schneller positive Ergeb-
nisse erzielt werden konnen. Letzt-
endlich bedeutet die ErschlieBung dieses
Geschéftsfelds sowohl fiir die Unternehmen Med-
walker und Schiitze-Schuhe als auch fiir die Gruppe
der Orthopadieschuhmacher ein zusatzliches
Umsatzpotenzial, welches bisher nicht oder nur in
geringem Umfang bedient werden konnte. Denn: Der
Gesamtmarkt fiir Sicherheitsschuhe in Osterreich
belauft sich auf rund 500.000 Paar pro Jahr.

2\

SCHUTZEMED})

Projektkoordinator:

Medwalker Handels GmbH

Projektpartner:

Schiitze-Schuhe GmbH & Co.KG, Stockinger
Gesellschaft m.b.H., Allgemeine Unfallversiche-
rungsanstalt (AUVA)

Dieses Projekt wurde mit Mitteln
des Landes Oberdsterreich geférdert.

AUSGABE: 1/2010

Landeriibergreifende Projekte auf dem Vormarsch
GC - Global Cooperations

Der Gesundheits-Cluster wirkt in mehreren nationalen und europdischen Projekten als Vertreter der oberdsterreichischen Life Science Landschaft mit.
Hier ein Auszug der aktuellen Einreichungen und Beteiligungen.

GENEHMIGT:
Interreg IVB Gentral Europe — ,,IntraMED-C2C*
Das Projekt hat zum Ziel, den Innovationstransfer

von Gesundheitseinrich-
€ CENTRAL

tungen'und Unternehmen <) EUROPE
zu forcieren. “ao¥  coOPERATING FOR SUCCHSS.

Projekttitel: Innovation transfer from clinics to com-
panies (IntraMED-C2C)

Projektpartner: Gesundheits-Cluster (Osterreich),
unsere Kooperationspartner Forum Medtech Phar-
ma und Erlangen AG (Deutschland) sowie Partner
aus Ungarn, Italien, Polen, Slowenien, Tschechische
Republik.

EINGEREICHT:

Regions of Knowledge — ,,KNOWARCHS*
Der Gesundheits-Cluster hat als
Projektpartner beim Call von
»Regions of Knowledge“ einge-
reicht.

Projekttitel: Knowledge Architectures for an Innova-
tive European Health Society (KNOWARCHS)
Projektpartner: Gesundheits-Cluster (Osterreich)
sowie Organisationen, Unternehmen und Universita-
ten aus Bulgarien, Kroatien, Finnland, Deutschland,
Schweiz, Tiirkei

SEVENTH FRAMEWORK
PROGRAMME

Auf der Spital 2010:

Life Science Austria (LISA)

Das Ziel von LISA ist, die Sichtbarkeit Osterreichs
als attraktiven Standort fiir Life Science Unterneh-
men in der internationalen Corporate und Investo-
ren Szene zu erhdhen. LISA steht Interessenten aus
aller Welt zur Verfligung, als Ansprechpartner Num-
mer 1 in allen Fragen der Kooperation, Ansiedlung
und Férderung von Projekten -

und Businesses im Bereich I- I SA L -
Life Science in Osterreich. W
LISA-Partner: ecoplus, Gesundheits-Cluster,
Human.technology Styria, LISA Vienna Region, Tiro-
ler Zukunftsstiftung.

Competence Mall Initiative (CMI)

Die CMI ist eine Initiative des Bundesministeriums
flir Gesundheit und der 6sterreichischen Life Scien-
ce Cluster. Ziel ist die Forderung kritischer Kompe-
tenzen, die fir die Erlangung und Aufrechterhaltung
nationaler, europdischer und globaler Zulassungen
in einem Life Cycle Management erforderlich sind.
Diese sollen in einer Qualifizierungsinitiative gefor-
dert bzw. in einer ,EinkaufsstraBe“ fiir Firmen und
Dienstleister iibersichtlich verfiighar gemacht wer-

den' Del’ GC ISt im CMl_ @ J BUNDESMINISTERIUM
Board vertreten. I;{ FUR GESUNDHEIT

Gesundheitsnetz Tirol im Vollbetrieb

Tirol ist dem 2008 definierten Ziel, eine ,,Landes-
weite Gesundheitsvernetzung“ zu schaffen,
einen wesentlichen Schritt ndher gekommen.

Die Phase 1 des Projektes GNT ist abgeschlossen.

Die Bezirkskrankenhduser Reutte, Schwaz, Hall

sowie die TILAK Hauser Landesklinik Innsbruck,

Hochrum und Natters:

e archivieren alle klinischen Dokumente inklusive
Multimediainhalte wie Fotos digital in verteilten
Archiven nach einheitlichen Strukturen,

e stellen sich gegenseitig alle in den Hausern seit
1. Jénner 2009 erstellten Arztbriefe/Entlassungs-
berichte in Form einer ,Tiroler ELGA" zur Verfii-
gung und

e setzen die einrichtungsiibergreifende Abfrage von
Dokumenten iiber dieses Netz im klinischen Rou-
tinebetrieb ein.

AUSGABE: 1/2010

Auftraggeber war die ARGE GNT — bestehend aus
den teilnehmenden Hausern sowie dem Land Tirol.
ITH icoserve lieferte die digitalen Multimediaarchive
(icoserve AIM) sowie die IHE/ELGA konformen Ver-
netzungskomponenten (sense® — smart eHealth so-
lutions). Die Firma P/C/S integrierte Netz und Archive
in die KIS der Bezirkskrankenhéuser (Patidok).

Es wird dadurch erwartet, dass die Aufwande fiir das
Einholen von Fremdbefunden sowie die datenschutz-
rechtlich auf Dauer nicht haltbare Ubermittlung von
Gesundheitsdaten via Fax stark zuriick gehen. Arzte
erhalten diese fiir die Behandlung wichtigen Infor-
mationen nun natiirlich auch zu Zeiten, an denen die
Sekretariate fiir Befundanfragen nicht zur Verfligung
stehen — also auch in der Nacht und an Wochen-
enden. Welche weiteren Erweiterungen geplant
und umgesetzt werden erfahren die teilnehmenden

kooperationen

Life-Science Initiative 00

Um der 06. Wirtschaft die Teilnahme am stark
wachsenden Markt der Life Sciences zu ermdg-
lichen, setzt die im Juli 2008 ins Leben gerufene
Life-Science
Initiative 00 ent-
sprechende Akti-
vitaten. Laufzeit:
drei Jahre.
Projektpartner: CATT Innovation Management
GmbH, Gesundheits-Cluster, 00. Technologie- und
Marketinggesellschaft m.b.H.

Life-Science Initiative 00

Die Arbeit in regionalen, nationalen und EU-Projekten
ermoglicht GC-Partnern, sehr gute Kontakte zu niit-
zen und Kooperationen auch landeriibergreifend zu
initiieren. Fir Fragen aus dem In- und Ausland steht
das GC-Team gerne in personlichen Gesprachen zur
Verfiigung!

Alle Informationen finden Sie auf:

E“""“':‘.‘apil:al

&)

IT-Experten auf dem IIR-Gesundheitskongress ,Die
Spital 2010“ vom 3. bis 4. Mai in Wien.

e Entwicklungsstand ELGA - Bedeutung der ELGA
GmbH fiirs Gesamtprojekt

e Profile, Schnittstellen und Adaptoren zur Anbin-
dung bestehender Softwarelésungen

¢ |HE Pharmacy Doméne — Die E-Medikation in der
Umsetzung

e Einkaufs- und Beschaffungskriterien — Zukunfts-
sichere Investition in Hard- und Software

o PRAXIS IHE-konforme Vernetzung — Wiener KAV,
Ordensspitéler, Pflegebereich ...

Weitere Informationen unter:



im fokus

Der Life Science Markt im Uberblick

Der Gesundheits-Cluster behélt die Branche der Medizin- und
Gesundheitstechnologie fiir Sie im Blick. Hier eine Auswahl

akuteller News zusammengefasst.
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Neue HWWI-Studie:

Nachfrage nach Medizintechnik

wachst weltweit

Nach einer neuen Studie wachst der Markt fiir Medizin-
technik bis 2020 in den Industrielandern jahrlich um rund
vier Prozent. In den Schwellenléndern sind sogar mehr als
zehn Prozent Wachstum pro Jahr méglich.

Quelle & Details: MEDICA.de (Hamburgisches WeltWirtschaftsinstitut,
www.hwwi.org)
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1 Siemens Medical Solutions 11470 1097%
2 GEHealthcare (2007) 806 17,98%
3 Philips Medical Systems 75649 843%
4 Olympus Medical 3014 19,55%
5  Draegerwerk Medical Technology 1246 923%
6 Getinge Medical Systems 767 17,95%
7  OtloBock Healthcare GmbH 618 kA
8  Carl Zeiss Meditec 600 11,33%
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Master-Studiengang der Medizintechnik in Linz

FH 00 in Linz bietet ab Herbst 2010 ein viersemestriges
Master-Studium fiir Bachelor-Absolventinnen

Quelle & Details: FH 00 (www.gesundheits-cluster.at)

Wirtschaftsfaktor Spital in Osterreich: ein Uberblick.
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INTERVIEW mit DI Detlef Mostler

Prisident des OVKT
(Osterreichischer Verband der Krankenhaustechnikerinnen)

Regionalkreisen zusammengefassten Bundeslédnder.
Dabei kénnen auch die unterschiedlichen Strukturen
des Krankenhauswesens und der Industrie in diesen
Léndern starker berticksichtigt werden. Im Regional-
kreis Nord sind die Bundeslédnder Salzburg, Ober-
osterreich, Niederosterreich und Wien vertreten. Die
Kooperation mit dem GC garantiert eine fachkompe-
tente Betreuung der gemeinsamen Aktivitéten.

GC: Was ist der OVKT
und welche Ziele ver-
folgt der Verband?

DI Mostler: Der GVKT
ist ein gemeinniitziger
Verein, der die Interes-
sen der Techniker im
Gesundheitswesen vertritt. Eines seiner Hauptziele
ist die Aus- und Fortbildung der in allen Bundeslan-
dern tatigen Medizin-, Betriebs- und Bautechniker.
Der gesamte Zielkatalog ist der Homepage
www.oevkt.at zu entnehmen.

GC: Seit drei Jahren organisiert der GC die

Tagung der 0d. Krankenhaus-Techniker. Im Rah-

men der Zusammenarbeit werden nun auch

Techniker aus NO, Shg und Wien eingeladen. Wel-

che Synergien und Vorteile sehen Sie fiir den ein-

zelnen Techniker?

DI Mostler: Die Synergien und Vorteile liegen neben
administrativen Vereinfachungen bei der Abwicklung
der gemeinsamen Veranstaltungen im Erfahrungs-
austausch der Techniker mit der im Cluster angesie-
delten Industrie und den verantwortlichen Personen.
Aus der Zusammenarbeit werden Anregungen fiir
neue Aktivititen des OVKT erwartet.

GC: Im Sommer letzten Jahres beschloss der
OVKT eine engere Kooperation mit dem Gesund-
heits-Cluster (GC). Hierfiir wurde der OVKT-
Regionalkreis Nord ins Leben gerufen. Welche
Ziele sollen im Regionalkreis Nord verfolgt wer-
den?

DI Mostler: Das Ziel der Regionalisierung von Aufga-
benstellungen des OVKT ist die bessere Vernet-
zungsmaglichkeit der Mitglieder innerhalb der in den

en.co.tec Medizintechnik-Seminare

Eine Erfolgsgeschichte in Kooperation
mit dem Gesundheits-Cluster

en.co.tec veranstaltet seit 2008 Medizintechnik-Seminare zum Thema Qualitdtsmanagement und Pro-
duktzulassung in Kooperation mit dem Gesundheits-Cluster. en.co.tec Schmid KG Geschéftsfiihrer
DI Martin Schmid freut sich iiber die zahlreichen Gesundheits-Cluster Partner, die sich seit mehr als
einem Jahr bei den en.co.tec Medizintechnik-Seminaren das neueste Know-how aus der Praxis holen.

und unbirokratisch auf Kundenwiinsche.

e Eine Teilnehmerzahl von ca. 15 Personen ermdg-
licht ein individuelles Eingehen auf aktuelle Fra-
gestellungen der Teilnehmer, gleichzeitig genug
Raum fiir Networking. Dadurch nehmen die Semi-
nar-Teilnehmer nicht nur theoretisches Wissen
sondern auch Problemldsungen mit nach Hause.

Durch die Ausrichtung auf Engineering und Consul-
ting fiir den Bereich Medizintechnik bietet en.co.tec
bereits seit zehn Jahren eine einzigartige Synthese
aus fachspezifischem Know-how und umfassender,
praktischer Erfahrung in Entwicklung, Zulassung und
Qualitdtsmanagement. Diesen Wissensvorsprung
konnen sich GC-Partner durch Consulting — Projekte
oder durch die en.co.tec Medizintechnik-Seminare
direkt ins Unternehmen holen.

Neben DI Martin Schmid, Geschaftsfiihrer und
Griinder von en.co.tec Schmid KG konnten auch

e en.co.tec reagiert als Seminaranbieter schnell flir 2010 wieder einige renommierte Experten fiir

AUSGABE: 1/2010

im fokus

Griindungsjahr des OVKT: 1995
Personen im Vereinsvorstand: 8
Mitglieder: ordentliche Mitglieder 180

Unterstiitzende Einzelmitgl. 38
Firmenmitglieder 44

Kiinftige Aktivitdten des OVKT-Regionalkreis

Nord werden gemeinsam vom Initiator der

Gruppe, dem Gesundheits-Cluster sowie leiten-

den Technikern aus ganz Osterreich diskutiert

und festgelegt:

e Salzburg: DI. Peter Kerschhofer, Ing. Man-
fred Piberger

e Qberdsterreich: D/ Martin Krammer MSc.,
Mag. Rainer Moshammer, Ing. Peter Buhl

o Niederdsterreich: Ing. Herbert Lichten-
schopf, Werner Schén

e Wien: DI Josef Aumayr

Bitte gleich vormerken!

20. April 2010 | St. Pdlten

KT/

Die en.co.tec Medizintechnik-
Seminartermine im Friihjahr 2010

Auditieren der IS0 13485
19. April 2010, Austria Trend Hotel Bock, Brunn

CE-Kennzeichnung - Die neue Richtlinie
11. Mai 2010, Austria Trend Hotel Bock, Brunn

Qualititsmanagement im Labor - Zerti-
fizierung und Akkreditierung
20. Mai 2010, Austria Trend Hotel Béck, Brunn

EN 62304 - Software fiir Medizingerite
11. Juni 2010, Hotel Krone, Mondsee

Rabatte fiir GC-Partner:
10 % ErmaBigung auf den Teilnahmebeitrag
10 % ErmaBigung auf den 1. Beratungstag vor Ort

die Medizintechnik-Seminare gewonnen werden:
Ing. Wolfgang Festi, Auditor, Quality Austria GmbH, DI
Meinrad Guggenbichler, Gruppenleiter Medical Devi-
ce Vigilance, AGES PharmMed GmbH, DI Herbert
Nowak, Leitender Sachverstindiger fiir Akkreditie-
rungen in der Akkreditierungsstelle des BMWFJ, und
DI Dr. Martin Zauner M.Sc., Leiter Studiengang Medi-
zintechnik, FH 00.

Alle Details zu den Seminaren finden Sie unter:



GC-Firmen Visiten ,,Sony DADC & Greiner Bio-One & STIWA Holding“
Medizintechnik verbindet ...

.. interessierte Besucher und spannende Unter-
nehmen. Im zweiten Quartal 2010 dffnen Sony
DADC, Greiner Bio-One und STIWA Holding ihre
Tiiren fiir einen Blick hinter die Kulissen.

Sony DADC

Das Unternehmen mit Hauptsitz in Salzburg
arbeitet an 14 Produktionsstellen weltweit und
steht fiir erstklassige Produktion von Discs und
digitalen Losungen fiir die Unterhaltungs- und
Informationsindustrie. Durch die geringe Aus-
fallrate werden diese CDs speziell fiir die Siche-
rung sensibler Daten im Gesundheitswesen ver-
wendet. Um stets die aktuellste Technologie zu
liefern, widmet sich Sony in hohem AusmaB der
Forschung & Entwicklung.

Sony DADC

GC-Firmen Visite ,,Sony DADC Austria AG*
SonystraBe 20, 5081 Anif

Mittwoch, 14. April 2010 | 14.00 bis 17.00 Uhr
www.sonydadc.com

qualityaustria Lehrgang

Am 14. April 2010 ermdglicht Sony DADC dem
Gesundheits-Cluster eine Flihrung durch das Unter-
nehmen. Erfahren Sie bei der Firmen Visite mehr
liber den Produktionsgang und das Studio sowie die
Bereiche Assembly und Shipping.

Greiner Bio-One

Am Standort Rainbach liegt neben dem neuen For-
schunsgszentrum, das sich derzeit in Bau befin-
det, die Produktionsstétte von jahrlich 100 Millio-
nen Petrischalen fiir bakteriologische Untersu-
chungen in Krankenhdusern sowie der Lebensmit-
tel- und Getrénkeindustrie. Dariiber hinaus steht
die Produktion von neuen Sicherheitsprodukten
flr Blutentnahmesysteme der Greiner Bio-One am
Programm.

<>
gremer bio-one

Gleich zwei GC-Firmen Visiten auf einen Schlag ste-
hen am 18. Mai 2010 auf dem Programm. Greiner
Bio-One und STIWA Holding sind langjahrige
Geschaftspartner und laden zu exklusiven Einblicken
in die Produktionsstatten ein.

STIWA Holding

Das Demolabor in Hagenberg gibt 1:1 ein Kleinla-
bor des Unternehmens wider und steht fiir Test-,
Systemabnahme- oder Schulungszwecke zur Ver-
fligung. STIWA ist ein erfahrener Partner fiir die
Automation medizinischer Labors. Engineering,
Planung, Integration von Standardsoftware, Ent-
wicklung von Individualldsungen, Schwachstellen-
analysen und Simulationen sind Teil der Gesamt-
losungen.

GC-Firmen Visite ,,Greiner Bio-One GmbH*“ Gewerbepark 2, 4261 Rainbach im Miihlkreis
und ,,STIWA Holding GmbH* Softwarepark 37, 4232 Hagenberg

Dienstag, 18. Mai 2010 | 12.30 bis 18.00 Uhr
www.gho.com | www.stiwa.com

»,Medizinprodukte — Grundlagen und
Regulatorische Anforderungen

Dieser Lehrgang wendet sich an alle priifenden und
herstellenden Medizinprodukteunternehmen sowie
an Vertriebs- und Serviceunternehmen. quality-
austria vermittelt dabei die grundlegenden Inhalte
der IS0 13485, um das Qualititsmanagementsystem
nach deren Anforderungen erweitern zu konnen. Die
Teilnehmer erlernen Risiken zu bewerten und MaB-
nahmen zur Minimierung festzulegen.

Weiters werden die umfassenden Anforderungen der
nationalen und européischen Gesetzgebung und
wesentlicher auBereuropéischer Gesetzgebungen in
Bezug auf Medizinprodukte iiber den gesamten Pro-
duktlebenszyklus vermittelt. Der qualityaustria Lehr-
gang ,Medizinprodukte — Grundlagen und Regulato-

rische Anforderungen“ dauert vier Tage und findet
vom 8. bis 11. Médrz 2010 im Courtyard by Marriott
Linz statt. Die Teilnahmegebiihren (exkl. MwSt.)
betragen EUR 1.355,—.

Partner des Gesundheits-Clusters profitieren von
10 Prozent ErméBigung!

Inhalte im Uberblick:

e Qualitatsmanagement ISO 13485

e Risikomanagement ISO 14971

EU-Richtlinie (MDD, IVD, AIMD)

Nationale Gesetzgebung (z.B Medizinproduktege-
setz, Verordnungen, ...)

Zulassungen z. B. FDA, GMP, CSA, UL

i.?vm wm A A

i

Information und Anmeldung:
www.qualityaustria.com
Susanne Bader

Customer Service Centre

In sechs Schritten vom Zulieferer zum Inverkehrbringer
GC-Qualifizierungsprogramm 2010

Die Veranstaltungsreihe des Gesundheits-Clusters startete bereits mit einem Uberblick der Medizin-
technik-Branche. Ab Marz setzt das Programm mit Innovationsmanagement, Verwertungsrechten &
Forderungen sowie Klinischen Studien fort. Brancheninterne als auch branchenfremde Unternehmen
setzen mit diesem Programm den ersten Schritt in Richtung eigenes Medizinprodukt.

Gestartet wurde das GC-Qualifizierungsprogramm
2010 am 11. Februar mit einem Uberblick zur Bran-
che. Hier bekamen die Teilnehmer einen ersten Ein-
blick in die umfangreiche Welt der Medizintechnik
und konnten sich (ber die einzelnen Entwicklungs-
schritte eines eigenen Produktes informieren.

Ideen entwickeln und umsetzen

Im zweiten von sechs Modulen geht es um die
Bewertung von Innovationen. Wie segmentiert man
den Markt nach gezielten Bediirfnismustern? GroBe
Bedeutung werden dem Produkt- und Prozessdesign
sowie den Arbeitsschritten in der Vorentwicklung
zugeschrieben. Aber auch die Beurteilung und Ver-
besserung der Ergebnisse diirfen an dieser Stelle
nicht fehlen.

Das liebe Geld

Da es besonders wichtig ist ein neues Produkt zu
schiitzen, beschéftigt sich das Modul 3 mit Patenten,
Mustern und Marken sowie Lizenzen und Schutz-
rechten. AuBerdem informiert sie dieser Teil der Ver-
anstaltungsreihe tber mogliche Forderprogramme,
Kooperationen und Clusterprojekte wéhrend des
Innovationsprozesses.

Verwertungsrechte & Forderungen
29. April 2010

9.30 — 18.00 Uhr

Tagungsavenue, Windischgarsten

Rechtlicher Rahmen

Alles zum Thema Klinische Studien und Leistungsbe-
wertungspriifungen beinhaltet das vierte Modul. Von
den gesetzlichen Grundlagen fiir Klinische Priifun-
gen, tiber dessen Genehmigungen im Vorfeld bis hin
zum gemeinsamen Erstellen eines Antragsformulars
flir die Ethikkommission.

Alle Details zu diesen und den restlichen Modulen
finden Sie auf: www.gesundheits-cluster.at/quali-
fizierungsprogramm

Ing. Anton Burger

(ABP PATENT NETWORK GmbH)

Isabel Karlhuber

(CATT Innovation Management GmbH)

DI (FH) Philipp Wittmann
(Gesundheits-Cluster)

DI Manfred Bammer, MAS

(AIT Austrian Institute of Technology GmbH)

KOMMENTAR

Gesundheitswirt-
schaft: Das Prinzip
Schulden

Endlich habe auch ich
verstanden, wie Wirt-
schaft wéchst. Also,
dass sich Geld nicht
durch glitzernde Game-
ten vermehrt, war ja
Klar. Dass unser Geld
schon lange nicht mehr in Gold gegengelagert
wird auch. Auch dass Buchgeld ein Zig-faches
der Banknoten ausmacht, versteht man.

Aber neu war fiir mich, dass die Geburtsstunde
neuen Geldes und wachsender Wirtschaft der
Zeitpunkt der Unterschrift jedes Neo-Schuld-
ners unter einen Kreditvertrag ist. Dieser Schritt
— ein Kleiner fiir den Schuldner, ein groBer fiir
die Weltwirtschaft — vermehrt auf wundersame
Weise die Gesamtgeldmenge: der Schuldner
kriegt die Euros auf sein Konto gutgeschrieben
und bringt sie als deren Haben unter fremde
Leute. Die Bank fiihrt den gleichen Betrag fortan
als Forderung ebenfalls im Haben. Schulden
machen ist also die einzige Mdglichkeit, die
Gesamtgeldmenge anwachsen zu lassen!
Erniichternd irgendwie.

Bis zu dieser spaten Einsicht hatte ich immer
das unbestimmte Gefiihl, Geldvermehrung und
Wirtschaftswachstum hétten etwas mit Lei-
stung und Produktivitdt zu tun. Na ja, auch
Schulden muss man sich leisten konnen und
das geborgte Geld muss produktiv eingesetzt
werden, sonst gibt's Saures fiir die Schuldner
(so sie keine Banken sind). Aber das Geld ver-
doppelt sich schon vor der Leistung oder seiner
Produktivitat — durch Schuldenmachen. Soviel
ist mir jetzt klar.

Ein lieber chirurgischer Freund und Direktor hat
mir vor Jahren prophezeit, dass ,,die“ fiir jeden
Schilling, den sie heute fiir Pravention ausge-
ben, spater zwei fiir die Krankenversorgung
ausgeben miissten. Ich glaubte, er dachte dabei
an die gesteigerte Lebenserwartung, teure
Altersmedizin, chronische Krankheiten etc. Wie
auch immer.

Wenn ich mich nicht richtig irre, macht das alles
nichts. Wenn wir sorgsam darauf achten, dass
wir das Gesundheitswesen mit Schulden finan-
zieren, vermehrt sich das Geld von selbst —
schon aus Prinzip.

Mag. Roland Schaffler
Herausgeber der ,0KZ — Das 6sterreichische
Gesundheitswesen®




VORSCHAU

23. bis 25. Marz 2010
LISA-Gruppenstand auf der MEDTEC
Stuttgart (D)

14. April 2010
GC-Firmen Visite
»Sony DADC Austria AG*
Anif

20. April 2010

Tagung der Krankenhaus-Techniker
,OVKT Regionalgruppe Nord*
St. Polten

11. Mai 2010
GC-Firmen Visite
»SRI Radio Systems GmbH*
Durach (D)

18. Mai 2010

GC-Firmen Visite
»Greiner Bio-One & Stiwa Holding“
Rainbach im Miihlkreis und Hagenberg

19. Mai 2010

GC-Fachtagung
»Reinraum & Hygiene*“

Informationen und Anmeldungen:
sonja.hinterberger@clusterland.at

INSERATE

Ihr Inserat in der 0KZ

Das dsterreichische Gesundheitswesen
GC-Partner MINUS 15 Prozent Rabatt

lhr Inserat in der DeviceMed
GC-Partner MINUS 15 Prozent Rabatt

AUS- UND WEITERBILDUNG

Quality Austria, Weiterbildung/Lehrgénge
Medizinprodukte und Reinraummanagement
GC-Partner MINUS 10 Prozent Rabatt

Weitere Trainings:

GC-Partner MINUS 5 Prozent Rabatt

Qualifizierungsprogramm GxP der
Human.technology Styria GmbH
GC-Partner MINUS 10 Prozent Rabatt

GS1 Akademie der GS1 Austria GmbH
GC-Partner MINUS 10 Prozent Rabatt

Medizintechnik-Veranstaltungen
der en.co.tec Schmid KG
GC-Partner MINUS 10 Prozent Rabatt

VERANSTALTUNGEN

Institute for International Research GmbH
Die Spital

GC-Partner MINUS 15 Prozent Rabatt

Alle weiteren Veranstaltungen

GC-Partner MINUS 10 Prozent Rabatt

Noch Fragen? Wir sind gerne fiir Sie da!
Mag. (FH) Sandra Cordula Schuster
Telefon +43 732 79810-5155
sandra.schuster@clusterland.at

DI (FH) Philipp Wittmann

Telefon +43 732 79810-5153
philipp.wittmann@clusterland.at
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LISA Standevent MEDTEC 2010

,Life Science trifft life Balance*
Termin: 24. Mérz 2010
Ort: Messe Stuttgart, Halle 8

Kniipfen Sie wichtige Kontakte bei Live-Musik
und regionalen Kostlichkeiten.

Impressum

Die Clusterland Oberdsterreich GmbH ist Trager von Cluster-Initiativen in den
und von in den Bereichen t
finanziert. Medlenmhaher (Verleger) und Clusterland Oberd:

I, Kunststoff, Mobel- und Holzbau, i i ik sowie

Design & Medien sowie Energleeffmenz Alle MaBnahmen werden vom Land Oberbsterreich und Beitrdgen der Partner-Unternehmen

47 - 51, 4020 Linz, Telefon: +43 732 79810-5156, Fax: +43 732

79810-5150, at, www.

luster.at - Fiir den Inhalt verantwortlich: DI (FH) Werner Pammi MBA - ion: Michaela

Grafik/Layout: Brot & Butler/ www.andraschko.co.at - Bildmaterial: Werner Leutner, Kiefer technic GmbH, STIWA Holding GmbH, CDE Communications Data Engineering GmbH, SRI Radio Systems

GmbH, G&G p 0G, Handels GmbH, FH 00 Studienbetriebs GmbH (Getty-
Images), 0KZ - Das ichi i Institute for Research GmbH, en.co.tec
Schmid KG, VKB-Bank, Quality Austria GmbH, GC-Archiv. itrage miissen nicht ise die Mei- CLUSTERLAND

nung des Herausgebers wiedergeben. Alle Angaben erfolgen trotz sorgféltiger Bearbeitung ohne Gewhr; eine

Haftung ist ausgeschlossen.

OBEROSTERREICH GmbH

Strategische Innovationspartner

S ERNST & YOUNG - @
Quality In Everything We Do BT, i

ustria

- @ qualityaustria Xiglgﬁ[s\%

www.gesundheits-clusterat —M



