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In 300 Sekunden zum Heilungsprozess

Mit dem ,,Recast“ hat die Nélle Kunst-
stofftechnik GmbH in Meschede einen bio-
basierten Kunststoffverband zur Therapie
von Knochenbriichen entwickelt. Er ldsst
sich individuell, sauber und zeitsparend
ohne Wasser verarbeiten.

,Die Zeit war reif fiir ein neues Material“, sagt
Anselm Groning und nimmt eine ,Recast"
Schiene in die Hand. ,Leicht ist sie, dennoch
stabil und bruchfest.” Der Geschéftsfiihrer
der Nélle Kunststofftechnik GmbH hat das
innovative Medizinprodukt gemeinsam mit
dem St. Walburga Krankenhaus in Meschede
und dem Fraunhofer Institut fiir Polymerfor-
schung in Potsdam entwickelt. Der Recast
dient der individuellen Therapie von Frak-
turen, Distorsionen sowie der Ruhigstellung

nach operativen Eingriffen oder bei Infek-
tionen. Arzten und Pflegekraften soll er die
Behandlung von Frakturen im Vergleich zu
herkommlich eingesetzten Materialien er-
heblich erleichtern. Er ldsst sich sauber und
zeitsparend ohne Wasser verarbeiten.

Eine Besonderheit des Recast ist seine Wie-
derverwendbarkeit. Im Therapieverlauf muss
ein Cast in vielen Fallen erneuert werden,
etwa nach dem Abklingen von Schwellungen.
Wahrend herkommliche Materialien dann
entsorgt werden, ldsst sich der Recast immer
wieder neu anformen. ,Deshalb auch das
,Re’ im Recast®, erlautert Anselm Groning.
Die Anwendung der Orthese ist einfach und
dauert nur etwa fiinf Minuten: Der Cast wird
60 Sekunden lang mit Hilfe einer Infrarot-

Von Netzwerken profitieren

Westdeutscher Teleradiologieverbund er-
moglicht komfortablen und sicheren Aus-
tausch von Bildern - das nutzen auch Pra-
xen und Kliniken in Siidwestfalen.

Die MedEcon Telemedizin GmbH ist seit 2013
Mitglied der Brancheninitiative Gesundheits-
wirtschaft Stidwestfalen e.V. Die Plattform,
die hinter dem Verbund steht, bietet ihren Mit-
gliedern einen schnellen und sicheren Weg,
Bilddaten miteinander auszutauschen. Dies
verbessert die medizinische Versorgung der
Patienten und schafft 6konomischen Mehr-
wert bei den Nutzern, zu denen auch Praxen,
Kliniken und Rehaeinrichtungen in Stidwestfa-
len gehoren. Arzte kdnnen sich auf diese Wei-
se Zweitmeinungen einholen, Patientendaten
zur Weiterbehandlung an Haus- und Fachérzte

schicken oder Vertretungslosungen organisie-
ren. Darlber hinaus bietet das Netzwerk viele
Moglichkeiten, neue Kooperationspartner im
Verbund zu finden. Ein Ziel, das laut Marcus
Kremers, Geschaftsfiihrer der MedEcon Tele-
medizin GmbH, auch durch die Mitgliedschaft
in der Brancheninitiative unterstiitzt wird:
,1ch sehe mit der Brancheninitiative Gesund-
heitswirtschaft Stidwestfalen die besten Még-
lichkeiten, die Besonderheiten der Region fiir
Kooperationen und Kreativitat zu nutzen.”

Nach umfassendem Testbetrieb wurde im
Méarz 2012 die MedEcon Telemedizin GmbH
gegriindet, um die Weiterentwicklung des
Teleradiologieverbundes zu fordern. Marcus
Kremers freut sich Gber den positiven Verlauf
binnen weniger Jahre: ,Im Westdeutschen Te-

lampe oder anderen geeigneten Warmequel-
len erwdrmt. Dann dsst er sich am Patienten
mit der konventionellen Methode anlegen.
Auch ein individuelles Zuschneiden ist mog-
lich. Zuletzt folgt das Bandagieren mit den
tiblichen Medizinprodukten.

Der Patient erhdlt auf diese Weise einen
aulerst angenehm zu tragenden Cast mit op-
timaler Passform, der keinen Druck auf die
Haut ausiibt. Das Material ist fast 70 Prozent
leichter als herkommlicher Gips, steht diesem
in Sachen Festigkeit und Stabilitat jedoch
nicht nach. Patienten profitieren auBerdem
von einer sehr guten Luft- und Feuchtigkeits-
durchlassigkeit. Der Cast ist zudem durch-
lassig fur Rontgenstrahlen. Erhaltlich ist der
Recast in mehreren Grundformen zur Immo-

leradiologieverbund kommunizieren derzeit
mehr als 200 Einrichtungen (ber 100.000
Untersuchungen jdhrlich miteinander. Das
spart wertvolle Zeit und auch Kosten.*

Der Verbund hat sich mittlerweile in fast ganz
Nordrhein-Westfalen und iiber die Grenzen hin-
aus etabliert. Zu den Mitgliedern zahlen langst
nicht nur Kliniken und Radiologische Praxen.
Auch andere Abteilungen, wie die Kardiolo-
gie, die Neurologie oder die Unfallchirurgie,
nutzen das Senden und Empfangen der Bilder
unter Kollegen. Die Plattform wird auf Basis
von DICOM E-MAIL betrieben. Das Sicherheits-
konzept hinter dem Programm sorgt fiir eine
geschiitzte, verschliisselte Ubertragung von
medizinischem Bild- und Informationsmaterial
via E-Mail. Personenbezogene Daten kdénnen
nicht von Dritten eingesehen werden.

www.teleradiologieverbund-ruhr.de

bilisation von Unterarm und Unterschenkel
sowie von Hand- oder Sprunggelenk. Ergén-
zend bietet die Nolle Kunststofftechnik Plat-
tenmaterial zum Casten von Finger, Daumen
oder auch Ellenbogengelenk.

Im Gegensatz zu anderen Cast-Materialien ist
der zu 100 Prozent aus Pflanzen gewonnene
Recast biologisch abbaubar. ,Zur Herstel-
lung wird ein nachwachsendes Biopolymer
verwendet", erklart Anselm Gréning. Fiir den
Geschéftsfiihrer des Unternehmens aus Me-
schede ist der Recast ein Medizinprodukt des
21. Jahrhunderts: ,Recast erfillt hochste
Anspriiche an Produktqualitdt, Anwender-
freundlichkeit, Wirtschaftlichkeit und Nach-
haltigkeit.”

www.re-cast.de
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H&R Medizintechnik
entwickelt BoneHelix®
zur Stabilisierung von
Briichen.
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Eine Innovation bei der Fraktur-
heilung stammt vom Sauerldnder
Familienunternehmen H&R Medji-
zintechnik: Der neuartige, be-
grenzt flexible Markraumstabilisa-
tor BoneHelix® wurde zusammen
mit dem renommierten Unfallchi-
\ rurgen Prof. Dr. Reiner Labitzke
entwickelt. Als nahezu steife Feder
ausgelegt, aktivieren Mikrobewe-
gungen im Bruchbereich die Kno-
chenbildung und beschleunigen so
nachweislich die Frakturheilung.

Der BoneHelix® dient zur Stabili-
sierung gebrochener langer Roh-
renknochen bei Quer- oder kurzen
Schragbriichen an Oberarm- oder
Unterschenkel und vereint viele
Vorteile, die in einer klinischen Studie mit an-
schlieBender Dissertation belegt wurden: Der
BoneHelix® wird nicht wie ein konventioneller
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Zehn Jahre
Branchen-
initiative
GroBveranstaltungen, Messebeteiligun-
gen, Exkursionen, Forschungsprojekte,
Innovationswetthewerb - und 60 Mit-
glieder. Das ist die stolze Bilanz der
Brancheninitiative zehn Jahre nach der
Griindung. 2005 startete das Erfolgspro-
jekt, als sich neun Unternehmen in den
Radumen der GWS in Altena zur Branchen-

initiative Gesundheitswirtschaft e.V. zu-
sammenschlossen.

In 2009 erweiterte sich der Radius vom
Markischen Kreis aus nach Siidwestfa-
len. Hohepunkt war in jenem Jahr die An-
erkennung als sechste nordrhein-west-
falische Gesundheitswirtschaftsregion
durch den damaligen Gesundheitsmi-
nister Karl-Josef Laumann. Die Bran-
cheninitiative Gesundheitswirtschaft
Siidwestfalen e.V. reprdsentiert seitdem
als ,,Dach“ die Region Siidwestfalen -
sowohl nach innen als auch nach auBen.

Das erste groBe Jubildum wurde ge-
meinsam mit langjdhrigen Partnern und
Freunden aus NRW bei der Herscheider
Wilhelm Schroder GmbH kréftig gefeiert.

www.gesundheitswirtschaft.net

Marknagel eingeschlagen, sondern iiber einen
dinnen Leitstab schonend in den Markraum
eingedreht. Das geringe Volumen, das nur
etwa ein Zehntel eines Nagels betragt, sorgt
fir den weitgehenden Erhalt des Knochen-

marks bei der Einbringung. Das wiederum be-
schleunigt den Heilungsverlauf. Hinzu kommt
die sofortige Schmerzfreiheit beim Patienten.
Weil Helices nicht verriegelt werden, muss zu-
dem weniger gerontgt werden. Entsprechend
reduziert sich die Operationszeit. Lediglich
etwa die Halfte der Zeit im Vergleich zum kon-
ventionellen Knochennagel wird benotigt, um
das Implantat einzubringen. Die Implantate
werden zudem individuell auf den Patienten
zugeschnitten. BoneHelix® ist bereits bei meh-
reren hundert Operationen erfolgreich einge-
setzt worden.

Wer haftet bei fehlerhaften

* Schonende Frakturheilung
. dank innovativer Feder

Das BoneHelix®-System ist in tiber 30 Landern
patentiert und erfiillt die Ubereinstimmung mit
der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Das QM-System wurde entsprechend der Norm
DIN ISO 13485 eingefiihrt und zertifiziert. Der
Geltungsbereich umfasst die Entwick-
lung, die Fertigung und den Handel mit
chirurgischen Medizinprodukten und Im-
plantaten.

Die H&R Medizintechnik GmbH & Co. KG
wurde 2014 in Lennestadt gegriindet
und befasst sich mit der Entwicklung,
der Herstellung und dem Vertrieb von
chirurgischen Medizinprodukten und Implan-
taten. Vom 16. bis 19. November 2015 prasen-
tiert sich das Unternehmen, das auch Mitglied
der Brancheninitiative ist, auf der MEDICA
2015 in Disseldorf, Halle 3, Stand C80.
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www.bone-helix.de

Medizinprodukten?

Medizinprodukte konnen Leben retten, Leben verlingern oder die Lebensqualitdt steigern.
Was aber, wenn fehlerhafte Produkte zum Einsatz kommen? Rainer Helling, Hagener Fachanwalt

fiir Medizinrecht, gibt Antworten.

Herr Helling, wer haftet, wenn fehlerhafte
Herzschrittmacher oder Kniegelenkspro-
thesen den Patienten krank machen?
Rainer Helling: Das kommt darauf an. Kurz
gesagt, haftet der Hersteller, wenn das Im-
plantat mangelhaft konstruiert oder man-
gelhaft gefertigt ist. Der Arzt haftet, wenn
er das falsche Produkt auswahlt, oder das
richtige Produkt falsch einbaut oder falsch
anwendet. Ist die Gebrauchsanweisung
mangelhaft und haben Arzt oder Patient
aufgrund der mangelhaften Gebrauchsan-
weisung das Medizinprodukt falsch ange-
wendet, haftet wiederum der Hersteller.

Welche Bedeutungen haben die aktuellen
Rechtsprechungen des EuGH und des BGH
fiir die Hersteller von Medizinprodukten?
Die Haftung des Herstellers ist deutlich
verscharft worden. So kommt es jedenfalls
bei Hochrisiko-Medizinprodukten wie Herz-
schrittmachern oder Defibrillatoren nach
aktuellen Entscheidungen nicht mehr auf
den Fehler des einzelnen Produkts an, son-
dern das konkrete Produkt gilt bereits als
fehlerhaft, wenn es aus einer Produktserie
stammt, die eine erhohte Fehlerrate auf-
weist. Dasselbe soll gelten, wenn der Her-
steller zum Beispiel durch Sicherheitsinfor-
mationen vor moglichen Produktausfallen
warnt. Die Entwicklung der Rechtsprechung
im Hinblick auf Medizinprodukte, deren

Ausfall gegebenenfalls nicht unmittelbar le-
bensbedrohlich ist, bleibt abzuwarten.

Was raten Sie besonders mittelstdndi-
schen Unternehmen in der Medizinpro-
dukt-Branche, damit eklatante Fehler ver-
mieden werden?

Nach unserer Erfahrung sind die h&dufigs-
ten Fehler von Medizinprodukteherstellern
gerade aus dem mittelstdndischen Bereich
eher nicht technischer Natur. Die Konstruk-
tion und Fertigung von Implantaten erfolgt
meistens mit grofBter technischer und me-
dizinischer Expertise. Die ,Implantat-Skan-
dale® der letzten Jahre sind Ausnahmen.
Die meisten Hersteller unterschatzen aber
die Komplexitdt des deutschen Gesund-
heitswesens und geraten mit ihren fertigen
Produkten in Abrechnungsschwierigkeiten.
Innovative Technologien im deutschen Ge-
sundheitswesen abrechnungsfahig zu ma-
chen, ist eine mehrjahrige Sisyphusaufgabe.
Beginnt man damit zu spat und mit den fal-
schen Grundannahmen, kann fiir das fertige
Medizinprodukt hdufig keine ausreichende
Vergiitung erzielt werden. Unser Rat an die
Medizintechnikunternehmen: Beschéaftigen
Sie sich frihzeitig mit den Rahmenbedin-
gungen, unter denen die Vergiitung fiir das
neue Produkt gewdhrt wird und mit den
sozialmedizinischen Anforderungen, die zu
erfiillen sind.

Novemberzeit
ist MEDICA-Zeit!

Die Brancheninitiative prdsentiert sich
vom 16. bis 19. November 2015 wieder
auf dem NRW-Stand.

Auf dem NRW-Gemeinschaftsstand (Halle 3,
Stand C80) sind neben Reprdsentanten
der Brancheninitiative auch drei Mitglieds-
unternehmen dabei: die A.K. TEK GmbH
aus Hagen, die H&R Medizintechnik GmbH
& Co. KG aus Lennestadt sowie die Liiden-
scheider Julius vom Hofe GmbH & Co. KG.
Als erfolgreiches Forderprojekt des NRW-
Gesundheitsministeriums  stellt der Pro-
jektverbund ,SensorQuality” seine Ergeb-
nisse vor. Dariiber hinaus sind elf weitere
(Brancheninitiative-Mitglieds-)Unterneh-
men aus Sudwestfalen mit eigenen Mes-
sestanden auf der international fiihrenden
Markt- und Informationsplattform dabei.

Mit von der Partie ist auch eine gute Nach-
richt: Nach wie vor ist die Ausgangslage
auf dem Markt fiir Medizintechnik und
Medizinprodukte weltweit gut. Stidwest-
falens Unternehmen kénnen mit weiterem
Marktwachstum rechnen.

www.medica.de

In Ihrer
Kanzlei
werden Sie
taglich mit
medizin-
rechtlichen Problemen konfrontiert. Was
ist fiir Sie die Herausforderung bei dieser
Thematik?

Bei Fragen der Markteinfiihrung von innova-
tiven Medizinprodukten stellen in der Regel
interessante Rechtsfragen Herausforderun-
gen dar. Bei Haftungsfragen gehen einem
die menschlichen Schicksale, die ja immer
hinter den ,Féllen stehen, h&ufig nahe.
Praktische Probleme bei der taglichen Ar-
beit sind die Darstellung des Behandlungs-
zusammenhangs, den der Mandant als un-
zureichend oder gar fehlerhaft beschreibt.
Die besondere Herausforderung ist dabei
die Abgrenzung zwischen schicksalhaftem
Verlauf, der keinen Schadenersatz begriin-
det und einer echten Sorgfaltspflichtverlet-
zung. Beiversagenden Implantaten kommen
zusatzliche Fragen hinzu: Ist das Implantat
mangelhaft? Wurde es richtig eingebaut und
richtig angewendet? Dann kommen zu der
Darstellung des medizinischen Verlaufs des
Patienten noch technische Fragestellungen
hinzu, was eine besondere Herausforderung
darstellt.

www. rechtsanwaelte-helling.de
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