Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Niirnberg <~
B8 hy

Anforderungen an intelligente Implantate

Dr. Jens Kirchner

www.lIfte.de



LTE innerhalb der FAU

Friedrich-Alexander-Universitat FAU

. . . Technische
Philosophische Rechts- & Wirt- Fakult:t Naturwissen-

Fakultat & schaftswissen- __ schaftliche Medizinische
Fachbereich schaftliche Zh’:ﬂ"EEI:':;’.,”;’,”‘””'ﬁ"" Fakultit Fakultat

Wil S | T

Department Department
Department Elektrotechnik Department Werkstoff.
Informatik Elektronik Maschinenbau

ingenieurwesen . wissenschaften
Informationstech.

Department
Chemie & Bio-

Dr. Jens Kirchner: InnoPlanT-Netzwerktreffen, 23.02.2017 2 @



LTE: Historisches

1970 Grindung und Leitung durch
Prof. Dr.-Ing. Dieter Seitzer
Seit 2002 Leitung durch

Prof. Dr.-Ing. Dr.-Ing. habil. Robert Weigel

Seit 2008 Extraordinarius
Prof. Dr.-Ing. Georg Fischer

Seit 2015 Privatdozent
PD Dr.-Ing. Alexander Kolpin

K. H. Brandenburg
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LTE: Organisation

Lehrstuhlleitung
Prof. Robert Weigel (Lehrstuhlinhaber)

Prof. Georg Fischer

Gruppe Electronic Systems — Hochfrequenz-Technik
PD Dr. Alexander Kolpin

Gruppe Electronic Circuits — Integrierte Schaltungen
Dr. Amelie Hagelauer

Gruppe Medical Electronics — Medizinelektronik

Dr. Jens Kirchner

Team Techniques & Technologies
Team Administration (Sekretariat, Finanzen, Projektmanagement)
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Universitare Ausbildung
1999-2004 Studium der Physik an der FAU
2004-2008 Promotion zum Dr. rer. nat. an der FAU
= Biosignalanalyse

Industrietatigkeit
2008-2015 Wissenschaftlicher Mitarbeiter Biotronik SE & Co. KG:
Entwicklung & klinische Bewertung implantierbarer Sensoren:
» Thorakale Impedanzmessung
» |ntrakardiale Impedanzmessung

= Kontinuierliche Blutdruckmessung in der
Pulmonalarterie

Universitare Forschung
Seit 2015 Gruppenleiter Medical Electronics, LTE, FAU
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Gruppe Medical Electronics: The

Sensorik
= Alltagsintegrierbare Sensorik
®" |mpedanzmessung
= Erfassung von Neurosignalen

Informationsibertragung
= Body-Coupled Communication
= Molekulare Kommunikation

+ 3 externe Abschlussarbeiten

Zusammenarbeit mit anderen LTE-Gruppen
= |nduktive Energielibertragung
= Glukosemessung
= Vitalinterferometer
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Intelligente Implantate: Worum

Beispiel BMBF-Forderung

12 Projekte aus den Bereichen
* Herzinsuffizienz
* Netzhautdegeneration
* Epilepsie
e Chronische Schmerzen
 Hydrozephalus
* Prothetik
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BMBF fordert 12 Projekte zu ,Intelligenten Implantaten”

Die Forderung der ,Intelligenten Implantate” ist Bestandteil des Aktionsplans Medizintechnik des Bun-
desforschungsministeriums und damit ein weiterer Schritt zur Umsetzung der Hightech-Strategie der
Bundesregierung. Dafur stellt das Ministerium etwa 15 Mio. € zur Verfiigung. Folgende zwolf Projekte
sind fir eine Férderung ausgewahlt worden:

Anwendungsorientierte Verbundprojekte

COMPASS Implantierbarer Sensor zur Bestimmung wichtiger Parameter (Herzzeitvolumen) zur
Diagnose und Therapie von Herzinsuffizienz
BIOTRONIK GmbH & Co. KG, Berlin

FutureRet Verbesserte optische Auflésung und erhéhte Lebensdauer von Retinaimplantaten
IMI Intelligent Medical Implants GmbH, Bonn
incrimp Neuroprothese fir die Epilepsiediagnose und -therapie

inomed Medizintechnik GmbH, Teningen
INHUEPRO Huftprothese mit Sensorik zur Uberwachung von Lockerungszusténden
AESCULAP AG & Co. KG, Tuttlingen

iSHUNT Intelligentes Ventil (Hirnshunt) zur optimierten Hirnwasserableitung
RAUMEDIC AG, Helmbrechts
MyoPlant Hochsensible Ansteuerung einer Handprothese mittels implantierter Impulsableitung

an der Muskulatur
Otto Bock HealthCare GmbH, Duderstadt
VarioPump Implantierbare Infusionspumpe mit geringem Energieverbrauch und hoher Dosierge-
nauigkeit z. B. fur die chronische Schmerztherapie
Tricumed Medizintechnik GmbH, Kiel

Wissenschaftliche Projekte

AINTEN Implantat zur Energiegewinnung mittels Augenbewegung z. B. fir Augeninnendruck-
sensoren
Technische Universitét limenau

GentleCl Elektrodenentwicklung fiir Cochlea-Implantate zum Erhalt des restlichen Hérvermé-
gens
Medizinische Hochschule Hannover

GlucoPlant  Implantierter Glucosesensor fiir Diabetesdiagnostik und -therapie
IHP Leibniz-Institut fir innovative Mikroelektronik, Frankfurt (Oder)

IntelliTuM Intelligentes Implantat zum Tumor-Monitoring
Technische Universitat Miinchen, Garching

KueAkk Kunstliches Linsensystem mit der Fahigkeit zur Fokussierung (Akkommodation) nach
einer Operation am Grauen Star
KIT Karlsruhe

* Bundesministerium  Programm Mikrosysteme 2004 - 2000
Y fiir Bildung Ansprechpartnerin VDINVDE Innovation + Technik GmbH
und Forschung Christine Weilt
Tel.: 030 31 00 T8-184, weiss@vdivde-it.de [1]




Intelligente Implantate: Woru

Komponenten und Funktionen intelligenter Implantate

Sensorik &
Datenverarbeitung

Closed-Loop-
System

v

Aktorik Krankheitsmonitoring Geratemonitoring

Anpassung der Therapie || Anpassung der Therapie Uberwachung der

durch das Implantat durch den Arzt Funktionsfahigkeit
des Implantats
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Anforderungen an intelligen

Wer stellt die Anforderungen?

* Patient — Leben mit Krankheit und Implantat
e Arzt — effiziente Behandlung

* Hersteller — Gewinngenerierung

* Krankenkassen — geringe Behandlungskosten

e Zulassungsbehdrden — Patientensicherheit

* Entwickler — technische Realisierung
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Anforderungen an intelligente

Anforderungen durch Patienten
 Optimale Therapie
* Geringe Kosten
 Komfort
— Praktikable Integration in den Alltag
— Nicht-Stigmatisierung
* Kontrolle Gber Daten?

Argus® lI-Retinaprothesensystem [2]
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Anforderungen an intelligente Irr

Anforderungen durch Arzte

Wohl des Patienten
 Optimale Therapie
Effiziente Behandlung

* Einfache Implantation

* Automatisierte Anpassung an den Patienten

* Automatische Benachrichtigung bei Handlungsbedarf

Dr. Jens Kirchner: InnoPlanT-Netzwerktreffen,
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Anforderungen durch Krankenkassen
Kostensenkung durch eine neue Therapie
Ansatzpunkte:
* Anschaffungskosten (Kosten fur Implantat)
* Implantation
* Verbrauchsmaterial
* Nachsorgen
 Komplikationen, Verschlechterungen der Krankheit
* Begleiterkrankungen
* Arbeitsunfahigkeit, Friihberentung

Unterschiedliche Zielsetzungen: Kostensenkung durch...
... verbesserte Therapie
... glinstigere Therapie (Bsp. Nichtunterlegenheitsstudie)
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Anforderungen durch Behorden (BfArM, FDA, ...)

Technische Dokumentation als Voraussetzung fur Verkauf von
Medizinprodukten
— Produktbeschreibung, -spezifikation, -verifizierung, -validierung

e QM im Entwicklungsprozess
e Eigenschaften des Implantats selbst
e Klinische Validierung

Gesetzliche Grundlagen
* Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (Medical Device Directive MDD)
* Leitlinie MEDDEV 2.7.1
 Medizinproduktegesetz (MPG)

e Klinische Prufung: ISO 14155, Medizinprodukte klinische
Prifverordnung (MPKPV)
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Anforderungen an intelligenté_______

Anforderungen durch Hersteller
Ziel: Gewinn generieren

Umsatz Kosten
* Verkauf Produkt & Zubehor * Entwicklung
e Serviceleistungen e Zulassung
e Herstellung
e Vertrieb

* Garantie/Service/Updates

— Umsatztrachtige Markte adressiert (v.a. groRe Patientenzahlen),
um Entwicklungs- & Zulassungskosten zu kompensieren
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Anforderungen an intelligente

Anforderungen durch Hersteller

Medical Grade Wearables — Market Opportunity Map

Key
Bubble sze reprasent the
potential market value (in
USD Billion) of health
wearables across major
care/ disease segments
expected by 2020

@ ~

§58
Degree of Competition .
/ i -

$1B

Level of Attractiveness

These are major chronic
diseases that account for >70% - 058
of healthcare spend globally

Sarmr Froatd Sulven anafyns

FROST & SULLIVAN [4]
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Technische As

Welche Aspekte miissen bertcksichtigt werden?
* Sensorik & Aktor
* Informationsiibertragung
 Datenverarbeitung

* Energieversorgung

% fjfn_l?%’ﬁhrg}@@@ '
‘_-_-__-_-_-__""'—'—-—-___

(5] - (6]
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Technische Aspekte

Sensor/Aktor

 Was soll gemessen werden (Messbereich, Auflosung)?

* Zu welchen Zeitpunkten soll gemessen werden (Auflosung)?
 Randbedingungen (GroRRe, Medium, Temperatur, Bewegung etc.)?

[7]
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Technische Aspekte

Datenlbertragung

... kabelgebunden
+ quasi verlustfrei
— Materialermidung
— Einschrankung der Bewegungsfreiheit
— transkutan: Entztndungsrisiko

... elektromagnetisch
+ kabellos
— Dampfung quadratisch im Abstand
— erhohte Dampfung in Gewebe

... induktiv
+ kabellos
— Leistung durch Verluste begrenzt (Erwarmung)

— nur kurze Reichweite
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Technische Aspekte

Datenverarbeitung

* Wie viele Daten (Anzahl Sensoren & Auflosung)?
* Real-time oder offline?

e Speicherbedarf?

* Bendtigte Auswertemethoden?

Sensor On-Board- Datenknoten/
> Prozessor > -zentrum:
Rohdaten Datenverarbeitung Datenverarbeitung
Datentbertragung Datentbertragung

\ /
Y

Energieverbrauch
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Technische Aspekte

Energieversorgung
Einflussfaktoren
* Betrieb Sensoren/Aktoren
 Datenverarbeitung
* Informationsubertragung

Beispiel: Datenubertragung fir Home-Monitoring

O

QSR = N -

v
.

N\ VAN J
Y Y

Implantat — Basisstation Basisstation — Servicezentrum
Sender im Implantat Sender in der Basisstation
Batteriebetrieb Akku- & Netzbetrieb

[11]
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Technische Aspekte

Energieversorgung
Einflussfaktoren
* Betrieb Sensoren/Aktoren
 Datenverarbeitung
* Informationsubertragung

Beispiel: Schrittmacher contra ICD (mit Schock-Funktion)

==

7 E&i\

Eluna 8 DRt 4 Inventra7 VR-TDX

3:3535'“”“”“9 4 yDDR  Home Monitoring
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any \
\__H 1 \ foic BlmoNIK
\ Made in Germany

Schrittmacher ICD
53x44,5x6,5 mm 65 MM x58.5 mmx 12,5 mm
25g 88g [9,10]
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Technische Aspekte

Energieversorgung

Energiespeicherung...

... innerhalb des Korpers
+ groRere Bewegungsfreiheit
+ geringere Storanfalligkeit
— aufwandiger Austausch
— speicherbare Energie contra
GroRe des Speichers

... auBerhalb des Korpers
— geringerer Tragekomfort
— hohere Storanfalligkeit
— Energietbertragung notig
+ einfacher Austausch
+ hohe Leistung moglich

Energielibertragung...

... mittels Kabel
Hohe Leistung moglich
Transkutan: Entziindungsrisiko
Materialermidung

... induktiv
+ keine Verbindungskabel
— Leistung durch Verluste
begrenzt (Erwarmung)
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Technische Aspekte

Energieversorgung
Beispiele flr Energiespeicherung und -Ubertragung

Herzschrittmacher schematisch [5] Herzunterstlitzungssystem Berlin Heart [12] Cochlear-Implantat (MED-EL) [13]
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Technische Aspekte

Energieversorgung
Energiemanagement
* Reduktion der Messdaten
— Weniger Sensoren
— Geringere (zeitliche/Mess-) Auflosung

— Einschrankung auf interessante Messzeitpunkte
(definierte Tageszeit; sensorgetriggert, z.B. nur bei Aktivitat)

* Vorverarbeitung vor Datentbertragung
— Berechnung von Kenngrolien on-Board
— Selektion relevanter Zeitabschnitte

 Kompromiss zwischen Energiebudget und klinischem Nutzen
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Medizinisch-technische Aspe

Langzeitverhalten: Was macht der Kérper mit dem Implantat?

Einwachsen/Verkapseln
— Ab wann liefert der Sensor stabile Daten?
— Liefert der Sensor im finalen Zustand brauchbare Daten?

Angriff
— Abbau/Auflésen des Sensors

Starke Bewegung
— Materialermidung (Bruch)
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Quereinflisse
Sind die Randbedingungen fir die Messung immer eingehalten?

Konnen Quereinfliisse ausgeschlossen werden?
Ja. v

Nein, aber statistisch handhabbar. v/

Nein, aber geeignete Bedingungen mit Hilfe anderer Sensoren erkennbar. v’
Nein. ®

Kernproblem: Wie identifiziert man potentielle Storeinfliisse?
Beispiel: Kontaktmessung bei EKG

Beispiel: Aktivitatsbestimmung
Beispiel: Impedanzmessung und Korperlageanderung
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Fazit

* Anforderungen aus sehr unterschiedlichen Fachbereichen
— Maedizin
— Technik
— Okonomie
— Psychologie

e Starke Verzahnung dieser Anforderungen

— Enger Austausch zwischen Fachrichtungen notig!
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!
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