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VORWORT

Wissenschaftliche Erkenntnisse sind die Grundlage fir technischen
Fortschritt und wesentlich fir den Wohlstand in unserer Gesellschaft.
Die erfolgreiche Umsetzung von Wissen in wettbewerbsfahige Produkte
istin entscheidendem Maf3e vom Engagement und dem Kénnen der
Menschen abhangig, die in Wissenschaft und Wirtschaft tatig sind.

Die Forschungstatigkeit des Instituts fur ImplantatTechnologie und
Biomaterialien e.V. unterstiitzt Unternehmen der Medizintechnik in der
Region und in Deutschland, denen eigene entsprechende wissenschaft-
liche Kapazitaten fehlen oder das Vorhalten dieser schwer fallt.

Ziel aller Bemuhungen muss es sein, und davon bin ich fest Uberzeugt,
dass es nicht bei Ideen und Konzepten bleibt. »Medizintechnik muss
in die Klinik« ist ein Leitspruch, der uns am IIB e.V. stets antreibt.

Im Land Mecklenburg-Vorpommern ist ausgepragtes wissenschaftliches
und unternehmerisches Potenzial im Bereich Medizintechnik vor-
handen. Auch deshalb zahlt die Medizintechnik fir unser Land zu den
industriellen Zukunftsfeldern und stellt einen besonderen Schwerpunkt
mit internationalem Marktpotenzial dar.

Innovation und Kreativitdt muss sich in Form von marktfahigen Pro-
dukten und Dienstleistungen im Alltag beweisen. Wir brauchen mehr
innovative Wertschépfung im eigenen Land. Wir brauchen mehr eigene
wissensbasierte Arbeitsplatze.

Das Institut fir ImplantatTechnologie und Biomaterialien e.V. tritt fur
diese Uberzeugungen ein.

Prof. Dr.-Ing. Klaus-Peter Schmitz
Institutsdirektor und Vorsitzender des Vorstands,
Institut fiir ImplantatTechnologie und Biomaterialien e.V., Warnemiinde




Die Institutsleitung des IIB e.V. um den Institutsdirektor
Prof. Klaus-Peter Schmitz, die Geschdiftsfiihrerin

Dipl.-Soz. Verw. Andrea Bock sowie die Abteilungsleiter
Dr. Michael Stiehm und Dr. Stefan Siewert unterstiitzen

Forschungspartner und Unternehmen dabei, ihre Medi-

zintechnik-Innovationen in die Klinik zu tiberfiihren

12,000

3,000

9,000
6,000 | I

als leistungsstarker Forschungs- und
Entwicklungspartner fur die Wissen-
schaft und Wirtschaft in Mecklenburg-
Vorpommern und Deutschland

Das Ziel: Strukturwandel gestalten durch Innovations- und
Technologietransfer aus der Medizintechnik in die Klinik
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Aus Tradition auf
Zukunft eingestellt

Die Gesundheitstechnologie und insbesondere die Medizintechnik
stellt stets aufs Neue hochste Anforderungen an Menschen und
Technik. Mehr denn je kommt es heute darauf an, innovative Ideen

zu entwickeln und Kompetenzen zu bundeln, um weitreichende
Visionen zur Verbesserung des Lebens der Menschen zu verwirklichen.
Wissenschaft und Technologie sind die wertvollsten Bausteine unserer
wissensbasierten Wirtschaft.

Seit 1996 hat sich das Institut fur ImplantatTechnologie und Biomaterialien e.V. (1B e.V.) als Forschungs-
und Entwicklungspartner aber auch Dienstleister fir die Medizintechnikindustrie sowie fir Unternehmen
und Forschungseinrichtungen in angrenzenden Hochtechnologiebereichen etabliert.

Die Bedurfnisse der Wirtschaft bei der Entwicklung innovativer Medizinprodukte und Technologien sind
die Herausforderungen, denen wir uns gern stellen. Mit der Unterstutzung der regionalen Industrie
und unserer engen Hochschulkooperation leisten wir einen aktiven Beitrag zum zukunftsfesten Ausbau
Mecklenburg-Vorpommerns als wegweisenden Technologiestandort in Deutschland mit internationaler
Wahrnehmung und Anerkennung.

Prof. Dr.-Ing. Klaus-Peter Schmitz Dipl.-Soz. Verw. Andrea Bock
Direktor des Instituts fiir ImplantatTechnologie Geschdftsfihrerin des Instituts fir ImplantatTechnologie
und Biomaterialien e.V. und Biomaterialien e.V.
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Fluid- und Struktursimulationen

DAS INSTITUT FUR IMPLANTATTECHNOLOGIE o
UND BIOMATERIALIEN E.V. | P A T

Kurs auf Wissenschaft
und Wirtschaft

Medizintechnik-Cluster
Rostock-Warnemiinde, hier
verfligt der IIB e.V. liber eine
umfangreiche Labor- und
Gerdteaqusstattung

Kompetenzzentrum Medizintechnik
Mecklenburg-Vorpommern im IIB e.V.

Der IIB e.V. ist ein An-Institut der Universitat und Universitatsmedizin Rostock
in der Rechtsform eines gemeinndtzigen Instituts. Als Kompetenzzentrum fur
Medizintechnik Mecklenburg-Vorpommern ist der IIB e.V. ein leistungsfahiger
Partner fUr regionale und Uberregionale Unternehmen aus der Medizintechnik
aber auch anderen Hochtechnologie-Bereichen. Die Strukturen innerhalb des
IIB e.V., die interdisziplindre Ausrichtung sowie die umfangreiche Technologie-,
Labor- und Gerateausstattung erméglichen es, flexibel auf aktuelle Trends in Umfassendes Kompetenzspektrum am IIB e.V.
Forschung und Entwicklung zu reagieren, um insbesondere regionale Unter-

nehmen zu unterstitzen.

+ Entwicklungsleistungen fur innovative Medizinprodukte + Messtechnik und Sensorik in der Medizintechnik

+ Entwicklung neuer Prufgerate und -verfahren fur + Digitalisierung und Kunstliche Intelligenz in der
Breites Kompetenzspektrum Medizinprodukte unter Beriicksichtigung physiologi- Medizintechnik

scher Lasten und Parameter

Der IIB e.V. begleitet medizintechnische Innovationen von der Idee bis zur +  Methodenentwicklung zur vorwettbewerblichen
Anwendung am Patienten. Im Fokus steht dabei die Entwicklung smarter + Prozesstechnologien zur Fertigung von Medizin- Forschung und Entwicklung in der Medizintechnik
und vor allem sicherer Medizinprodukte, mit denen sich Volkskrankheiten produkten
minimalinvasiv therapieren lassen. Dabei arbeiten wir als Kompetenzpartner + Durchflhrung und Verstarkung der Priftatigkeit
fur Medizintechnik an der Schnittstelle zwischen Wissenschaft, Wirtschaft + Biomechanik und Biofluidmechanik flr Unternehmen unter Berlcksichtigung der
und Klinik. Mit unserer einzigartigen Expertise unterstitzen wir vor allem EU-Gesetzgebung fur die Zulassung von Medizin-
Medizintechnikunternehmen dabei, ihre Wettbewerbsfahigkeit auszubauen. + Biomaterialtestung und Werkstoffprifung produkten

+ Strukturanalytik, Mikroskopie und Materialographie

1IB-ev.de 04 05
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INNOVATIVE MEDIZINTECHNIK

Implantate fur
das Leben
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Stents und Herzklappen-
prothesen zur Therapie von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind durch hohe epidemiologische Pravalenz

und einen enorm technikgetriebenen Innovationsbedarf gekennzeichnet. Die
internationalen Markte sind groR, mit Uberdurchschnittlichen Wachstumsraten.
Allein in Deutschland werden jahrlich mehr als 800.000 Patienten mit GefaR-
erkrankungen (koronare Herzerkrankung, Myokardinfarkt) und ca. 100.000
Patienten mit Herzklappenerkrankungen diagnostiziert und therapiert.

Das hohe Entwicklungsengagement des IIB e.V. auf diesen Spezialgebieten ist
vor allem durch die enge Kooperation mit verschiedenen klinischen Partnern
gepragt. Als besonders erfolgreich erweist sich hier u. a. die wissenschaftliche
Zusammenarbeit mit Prof. Dr. Alper Oner von der Abteilung Kardiologie der
Universitatsmedizin Rostock.

Die enge Zusammenarbeit von Forschung,
Wissenschaft und Klinik erméglicht die
Entwicklung innovativer medizintechnischer
Produkte. Damit schaffen wir die wertvolle
Grundlage fiir hochst effiziente kardio-
vaskulare Therapien und erfolgreiche
Behandlungskonzepte am Puls der Zeit.

Prof. Dr. med. Alper Gner
Clinical Director IIB e.V. | Leitender Arzt Abteilung Kardiologie,
Klinik fir Innere Medizin, Universitétsmedizin Rostock

Axfoscope

Erstklassige Stent-Technologie

Der IIB e.V. blickt auf eine lange Tradition im Bereich der
Stent-Entwicklung zurtck. Die Erfahrungen werden sowohl
fur die Entwicklung neuer Stentgenerationen genutzt und
gleichzeitig in neue Forschungsgebiete transferiert.

Unsere innovativen Forschungsansatze
fur die Stententwicklung

+  Strémungs- und strukturmechanisch optimierte Stent-
Designs - insbesondere fur Spezialanwendungen (zum
Beispiel Bifurkation-Stenting)

+ Herausragende Prozesstechnologien zur Fertigung und
Oberflachenstrukturierung

., .

Biologisch abbaubare Medikamentenfreisetzende Stents
(Drug-Eluting Stents, DES) fir die vaskulare Intervention.
Diese basieren auf Magnesiumlegierungen und Polymeren
und verfugen Uber das Potential, eine vollstandige Gefal3-
regeneration zu erreichen

Entwicklung und Analyse wirkstofffreisetzender Beschich-
tungen sowie weiterer Oberflachenfunktionalisierungen im
Zusammenhang mit der Implantat-Gewebe-Interaktion

Lichtmikroskopische
Analyse von Stents und
deren Beschichtung als
Qualitdtskontrolle

Enge Kooperation mit der
Klinik, bei der Implantation
einer Transkatheter-Herz-
klappenprothese unter
Anleitung ausgewiesener
Kardiologen im Laborversuch

A—
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Entwicklung neuer poly-
merer und metallischer

Stents fiir koronare und
periphere Anwendungen



Lebenserhaltende
Herzklappenprothesen und
Reparaturimplantate

Im Bereich der Herzklappenprothetik fokussiert sich der [IB e.V. auf
den Transkatheter-Aortenklappenersatz (engl. transcatheter aoirtic
valve replacement). Einen weiteren Schwerpunkt bilden die Mitral-
klappen-Reparatur-Devices.

Das Ziel ist die Entwicklung von dauerhaltbaren Implantaten fir die
Therapie struktureller Herzerkrankungen. Um risikoreiche, belas-
tende und kostenintensive Wiederholungseingriffe zu vermeiden,
ist die dauerhafte Funktionalitdt der Implantate insbesondere auch
far den zukUnftigen Einsatz bei jingeren Patienten von grof3ter Be-
deutung.

Implantat zur
minimalinvasiven Reparatur
der Mitralklappe

Prototypen einer Transkatheter-
Aortenklappenprothese basierend
auf metallischem Stentgertst und
Perikard-Gewebe als Klappen-

-

Die Entwicklung von Implantaten
fur die Therapie struktureller Herz-
erkrankungen ist extrem spannend
und anspruchsvoll. Nur mit starken
interdisziplindren Teams aus den
Ingenieur- und Naturwissenschaften
kénnen wir neue Implantate in
Richtung Wirtschaft transferieren.

Dr.-Ing. Michael Stiehm
Abteilungsleiter Forschung und Entwicklung IIB e.V.

Unsere innovativen Forschungsansatze

Numerische strukturmechanische Simulation
von Herzklappenstrukturen fur die Entwicklung
innovativer Therapieverfahren

Evaluierung von Implantationsstrategien mithilfe
virtueller Implantationen von Mitralklappen-
reparaturimplantaten

Entwicklung innovativer Implantatdesigns auf
Grundlage gekoppelter struktur- und strémungs-
mechanischer Simulationen

Experimentelle stromungsmechanische
Charakterisierung von Herzklappenprothesen
und Mitralklappenreparaturimplantaten unter
physiologischen Strémungsbedingungen

Normgerechte Prifung von Herzklappen-
prothesen nach I1SO 5840

Umfassende Untersuchungen zur Reduktion der
Thrombogenitat von Herzklappenprothesen

Entwicklung von Sealing-Konzepten zur

Vermeidung der paravalvularen Leckage (PVL)
bei Transkatheter-Aortenklappenersatz (TAVR)
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Priifung der Sicherheit
von Glaukom-Mikrostents
im Laborversuch

1IB-ev.de

Transfer innovativer Stent-
Technologie in verschiedene
medizinische Bereiche

Der Einsatz modernster Stents bietet in zahlreichen
medizinischen Anwendungsfeldern bisher ungeahnte
Erfolgsperspektiven.

Initiiert durch Prof. Klaus-Peter Schmitz erfolgt so aktuell
die Entwicklung eines medikamentenfreisetzenden
Mikrostents fur die Augenheilkunde mit Dimensionen
im Submillimeterbereich.

Prototyp eines Glaukom-Mikrostents sowie eines
zugehérigen Appliaktors fiir die minimalinvasive
Implantation

10

Unser medikamentenfreisetzender Mikrostent
eroffnet ganz neue Maglichkeiten in der Glaukom-
therapie. Wir hoffen, dass wir mit diesem implantat-
basierten »Fit and Forget« Ansatz zukunftig die
Lebensqualitat von Patienten steigern konnen.

Dr.-Ing. Stefan Siewert
Abteilungsleiter Technologie und Transfer IIB e.V.

Mit dem Blick furs Wesentliche -
implantatbasierte adaptive
Konzepte zur minimalinvasiven
Glaukomtherapie

Das Glaukom (gruner Star) stellt weltweit die haufigste Ursache
irreversibler Erblindungen dar. Zur Einddmmung von Glaukom-
schaden soll mittels spezieller Therapieverfahren die Senkung des
Augeninnendruckes auf einen definierten, patientenindividuellen
Zieldruck erreicht werden.

Position des Glaukom-
Mikrostents im Auge

Alleinstellungsmerkmale des
innovativen Drug-Eluting Mikrostents
zur Glaukomtherapie

Sichere Regulierung des Augeninnendruckes
innerhalb physiologischer Grenzen
mit Hilfe eines Mikroventils

Lokale Medikamentenfreisetzung
zur Sicherung der langfristigen Effektivitat

Patientenschonende minimalinvasive
Implantation



Unser innovativer Eileiter-

Stent transferiert bewahrtes
Innovations-Know-how aus der
koronaren Stent-Technologie

in die moderne Gynakologie.
Zur Freude vieler Patientinnen
hoffen wir, damit in der Zukunft
Implantatentwicklung ist interdisziplinéres eine natﬁrIiChe Befruchtung zu

Teamwork aus den Bereichen Technik-, Natur- erm O g I i (o} h en.
wissenschaften und Medizin

Prof. Dr. med. Marek Zygmunt

Klinik und Poliklinik fiir Frauenheilkunde
und Geburtshilfe | Universitdtsmedizin
Greifswald

Prototyp eines bioresorbierbaren
Eileiter-Mirkostents

FUr das Wunder des Lebens - biologisch
abbaubare Mikrostents zur Behandlung
von Eileiterverschltssen

Unsere innovativen Forschungsansdatze

Prof. Klaus-Peter Schmitz und Andrea Bock transferieren die + Mit dem Konzept eines biologisch abbaubaren Mikrostents zur minimalin-
Stenttechnologie vom Herz in die Gynakologie : vasiven Behandlung von Eileiterverschlissen stellt der IIB e.V. gemeinsam
‘ mit der Universitatsmedizin Greifswald eine Durchbruchtechnologie vor.

In Deutschland ist jedes zehnte Paar ungewollt kinderlos - ein psy- | d Die Therapie ermdglicht eine Rekanalisation des Eileiters durch den Einsatz
chisch stark belastender Zustand fiur die Betroffenen. Herkémmliche 2 einer biokompatiblen, selbstexpandierbaren und abbaubaren Mikro-Stutz-
Behandlungsmethoden zur Sterilitatsiberwindung von Frauen sind struktur. Hierdurch werden die Risiken und Kosten flr die Patientinnen
zumeist mit hohen Kosten fir kunstliche Befruchtungen oder mit : minimiert und eine naturliche Befruchtung

Mikrocomputer-Tomografie Aufnahme operativen Risiken verbunden. Zudem werden oftmals nur niedrige ’ . ermdglicht.

eines implantierten Stentprototyps in Schwangerschaftsraten von unter 50 % erzielt. Mit Hilfe unseres

einem porcinen Eileiter innovativen biologisch abbaubaren Mikrostents soll zukinftig eine : . ! + Im Fokus steht die Entwicklung, Fertigung und Prifung von Prototypen
alternative zur teuren kinstlichen Befruchtung geschaffen und eine unter BerUcksichtigung physiologischer und anatomischer Anforderungen
natirliche Befruchtung ermdglicht werden. ¢ an ein Implantat zur Rekanalisation des Eileiters. Eine zentrale Rolle spielt

hierbei die strukturmechanische Simulation zur Designoptimierung und
die simulierte Anwendung im technischen Modell, um den Weg in die Klinik
zu ebnen.

Fluoreszenzmikroksopische Aufnahme von
Epithelzellen des Eileiters auf Stentprototyp

IIB-ev.de 12 13
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ENTWICKLUNG, PROTOTYPISIERUNG UND
PRUFUNG VON MEDIZINPRODUKTEN

Die Innovationswelt
des IIB e.V.

Kompetenzen bundeln, auf Expertise fokussieren:
Durch die intersektorale Kooperation des IIB e.V. mit
Akteuren aus Wissenschaft, Medizin und Wirtschaft
auf dem Gebiet der Medizintechnik werden Entwick-
lungen von neuen Medizinprodukten entlang der
gesamten Translationskette effizient begleitet und
zukunftsweisende Innovationsprozesse mal3geblich
beschleunigt.

14

Teamwork bei der
hydrodynamischen
Charakterisierung von
Herzklappenprothesen

Konzept und Design fur
innovative Implantate

Grundlage fur die Entwicklung innovativer Implantate
oder auch anderer medizinischer Technologien sind
anatomische Studien und klinische Analysen. Denn
diese schaffen eine Grundlage fur klar definierte An-
forderungen hinsichtlich der Leistungsfahigkeit und
Sicherheit der Implantate.

Hierflr arbeitet der IIB e.V. sehr eng mit dem Institut
flr Anatomie der Universitatsmedizin Rostock sowie
weiteren klinischen Partnern zusammen, um sowohl
die anatomisch-physiologischen Anforderungen an

1 Vorhofohr-Okkluder

2 Prototypisierung mittels Femtosekunden-Lasertechnologie

3 Transkatheter-Aortenklappenprothesen

4 Herzschrittmacher und deren Sonden

5 Herzklappenprothesen unter Dauerbelastung

6 Polymere Mikrostents fiir unterschiedliche Anwendungsfelder

innovative Implantate als auch deren klinische Rele-
vanz bei der Entwicklung zu berticksichtigen.

Um diesen hohen Anspruch an die Qualitat zu er-
flllen, steht dem IIB e.V. und seinen Partnern und
Kunden ein breites Spektrum unterschiedlicher Tech-
nologien von der Bildgebung Uber die Fertigung bis
zur Prifung zur Verfigung, die fur die Entwicklung
der verschiedenen Implantate eingesetzt werden
kénnen.



Evaluierung klinischer
Implantationsstrategien
mithilfe virtueller Implanta-
tionen von Mitralklappen-
reparaturimplantaten

Konstruktion und Simulation

Im IIB e.V. erfolgt die Entwicklung innovativer Im-
plantate sowie von Systemen fir die minimalinva-
sive Applikation auf der Grundlage struktur- und
stromungsmechanischer Simulationen.

Die Implantatdesign-Entwicklung basiert insbe-

sondere auf strukturmechanischen Simulationen.
Diese Untersuchungen geben Aufschluss Uber das
biomechanische Verhalten wahrend der Implanta-

tion und in physiologischen Belastungssituationen.
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Sie erlauben eine Prognose der Ermudungseigen-
schaften und unterstitzen die Risikominimierung im
Rahmen von Worst-Case-Analysen.

Die numerische Stromungssimulation dient der
Identifikation kritischer Implantatdesign-Elemente
und ist Grundlage der fluidmechanischen Designop-
timierung. Eine Zielstellung ist die Minimierung des
Thromboserisikos vaskuldrer Stents oder Transka-
theter-Herzklappenprothesen.

Simulation der Durchstrémung
einer koronaren Bifurkation
(Verzweigung der Herzkranz-
gefdfSe) zur Beurteilung der
Implantationstechnik

Schneiden und Mikrostruktu-
rierung von Polymeren und
Metallen mittels Femto-Sekun-
den-Lasertechnologie

Prototyp eines Stentsystems
»macde by IIB e.V.«

Additiv gefertigte Modelle
intrakranieller Aneurysmen

Prototypisierung von Implantaten

Dem IIB e.V. stehen vielfdltige Methoden zur Her-
stellung bzw. Prototypisierung von Implantaten und
anderen Medizinprodukten zur Verflgung. Hierzu
zdhlen Verfahren zur Mikrostrukturierung (Femto-
sekunden-Laserschneidsystem) sowie zur generativen
Fertigung (Sterelotithografie oder PolyJet-3D-Druck)
polymerer und metallischer Prototypen.

Auf Grundlage strukturmechanischer Berechnungen
werden Glihwerkzeuge konstruiert und gefertigt.
Diese ermdglichen eine Expansion der laserge-
schnittenen Stent-Struktur auf einen End-Aul3en-
Durchmesser in mehreren Schritten. In der instituts-
eigenen Versuchswerkstatt kdnnen dartber hinaus
Medizinprodukte mit konventionellen Fertigungsver-
fahren hergestellt werden.

Prozessschritte bei der Herstellung von Stentstrukturen mittels Femtosekunden-Laserschneider - vom Schneiden
der Rohrhalbzeuge liber die mechanische Nachbearbeitung bis zur Formgebung durch Warmebehandlung
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Fluoreszenzmikroskop

zur Analyse zelluldrer
Parameter von
biologischen Proben

Biologie und
Oberflachenanalytik

Neben der Implantatentwicklung und -prifung spielt
die Untersuchung der mechanischen Kompetenz sowie
der Implantat-Gewebe-Interaktion eine entscheidende
Rolle. Hierbei stehen die Gewebereaktion und das Ab-
bauverhalten von Implantaten im Fokus. Zur gezielten
Beeinflussung der Implantat-Gewebe-Interaktion wer-
den Mdoglichkeiten der Oberflachenfunktionalisierung
entwickelt. Das Spektrum reicht von der Gestaltung der
Oberflachentopografie tber die diffusionskontrollierte
lokale Wirkstofffreisetzung bis hin zur Stimulusresponsi-
vitat der Implantatbeschichtungen.

Mausfibroblasten auf
Nanofaservlies (gefdrbte
Rasterelektronenmikros-
kopische Aufnahme)

Multiaxialer Ermidungsprifstand zur
Charakterisierung der Isolation von
Herzschrittmachersonden oder peripheren
Stents, eine Eigenentwicklung des IIB e.V.
mit internationaler Akzeptanz

Entwicklung von Prifmethoden und
Prufstanden sowie entwicklungsbegleitende
Prifung von Medizinprodukten

Der IIB e.V. begleitet medizintechnische Innovationen
von der Idee bis hin zur Anwendung am Patienten und
agiert als richtungsweisende Forschungseinrichtung
an der Schnittstelle zwischen Medizintechnikindustrie
und Klinik.

Aufgrund der standig steigenden Anforderungen an
moderne Implantate werden am IIB e.V. in Koope-
ration mit Partnern kontinuierlich neue innovative
Prifverfahren entwickelt. Diese kommen bei der
Produktentwicklung und -zulassung zum Einsatz und
gewahrleisten, dass die berechtigten Forderungen

nach einem HochstmaR an Sicherheit und Effektivitat
gewahrleistet sind.

Des Weiteren wird am IIB e.V. in Zusammenarbeit

mit der Landesregierung Mecklenburg-Vorpommern
ein Medical Device Regulatory (MDR)-Zentrum zur
Beratung der Unternehmen etabliert. Ein wesentlicher
Baustein fur die Zulassung von Medizinprodukten ist
dabei die unabhangige Prifung von neu entwickelten
Implantaten.

Optische Qualitdtskont-
rolle begleitend zu jeder
mechanischen Priifung von

Herzschrittmachersonden
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Das akkreditierte RS
Pruflabor fur Medizin-
produkte am IIB e.V.

Moderne Medizin ist ohne innovative Medizinprodukte nicht
vorstellbar. Die Patientensicherheit und damit die Qualitat und
Sicherheit der Medizinprodukte steht dabei stets im Vorder-
grund. So gehdrt die kritische Untersuchung im Pruflabor fur
kardiovaskulare Produkte des IIB e.V. ganz selbstverstandlich
zum Institutsalltag.

Kompetenz, Prazision, Qualitat -
unsere Erfahrung fur lhre Sicherheit

Unser Priflabor fihrt bereits seit Mitte der 90er
Jahre unabhangige Untersuchungen an Medizin-
produkten durch. Schwerpunkt sind physikalische
Prufungen an Stents und Kathetersystemen. Die
wesentlichen Prifungen sind international genormt,
insbesondere in der ISO 25539-2 und verschiedener
Standards der American Society for Testing and
Materials (ASTM).

1IB-ev.de 20

Prufungen werden angeboten fir

+ die Medizinprodukte-Zertifizierung

+ vergleichende Untersuchungen flr das
wissenschaftliche Verstandnis von Implantaten
(Benchmark-Studien) und

+ die Formulierung von Entwicklungszielen

National und international
auf Nummer sicher

Das Priflabor hat bereits mit vielen Medizinproduk-

teherstellern aus Deutschland, weiteren europai-
schen Landern, den USA, Stidamerika oder Asien
zusammengearbeitet.

Gleichzeitig versteht sich das Priiflabor des II1B e.V.

auch als zuverlassiger Ansprechpartner und Dienst-
leister fUr regionale Unternehmen und Forschungs-

einrichtungen.

Dr.-Ing. Wolfram Schmidt
Leiter des Priiflabors fiir
Medizinprodukte am IIB e.V.

MaRstabe und Meilensteine

Die Akkreditierung als Pruflabor nach DIN EN ISO
17025 (Allgemeine Anforderungen an Priflabo-
ratorien) bei der Deutschen Akkreditierungsstelle
(DAKKS) sowie die Anerkennung als Priflabor fur
Medizinprodukte durch die Zentralstelle der Lander
flr Gesundheit (ZLG) ist die Grundlage fur eine hohe
Qualitat und Akzeptanz der Leistungen.

Besondere Erfolge sind stets, wenn Auftraggeber
Ergebnisse des Priflabors erfolgreich zur Erlangung
der CE-Zulassung sowie zur internationalen Produkt-
zulassung durch auf3ereuropdische Behdrden nutzen
kdnnen (USA - FDA, China - CFDA, Japan - PMDA, etc.).

Fur neue, innovative Produkte und die Bertck-
sichtigung aktueller medizinischer und technischer
Erkenntnisse werden die Prifmethoden und die
zugehorige Priftechnik standig Gberarbeitet oder
neu entwickelt und in die Anwendung Uberfihrt.
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Bei den Priifungen arbeiten wir
diskret, unabhangig, unparteilich
und transparent. Dadurch und
auch dank unserer Kompetenzen
auf diesem Gebiet genieBen wir
das Vertrauen von Fachleuten
aus dem Gesundheitswesen, von
Patienten, Behorden und der
Medizintechnik-Industrie.

* * e or Lander &
ur Gesundhetsschu

* BRLE@ x i

" g Mediiproniiden £

ZLG-AP-231.12.02

I Akkreditierungsstelle
D-PL-13185-01-00
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Der neue Goldstandard im

MEDIZINTECHNIK-CLUSTER MECKLENBURG-VORPOMMERN e e e

Hervorragende Platzierbarkeit und
ultradiinnes Strebendesign fir
maximalen klinischen Erfolg

Fur eine starke -
regionale Wirtschaft .

Der IIB e.V. unterstutzt insbesondere kleine und mittelstandische \
Medizintechnik-Unternehmen in Mecklenburg-Vorpommern.

Als Partner helfen wir diesen, ihre Alleinstellungsmerkmale her-

auszuarbeiten, Technologieftihrer zu werden und ihre Produkt-

portfolios zu erweitern. So starken wir ihre Innovationskraft und

damit ihre Wettbewerbsfahigkeit. Im Zuge dessen baut der IIB e.V.

ein regionales Innovationsnetzwerk der Biomedizintechnik und

Biomaterialforschung auf. Der Technologietransfer zwischen

Wissenschaft und Wirtschaft starkt die innovationsstarke Region 7
als Forschungs- und Entwicklungsstandort.

Leuchtturm Projekt
Drug-Eluting Stenttechnologie

Einer der weltweit fiUhrenden Stents

Die innovative Gesundheitswirtschaft spielt eine ;
kommt aus Warnemunde

wesentliche Rolle fiir Mecklenburg-Vorpommern.

Der IIB e.V. gestaltet den Strukturwandel im In einer Ende 2020 im JACC: Cardiovascular Interventions publizierten Netzwerk-

Land nachhaltig mit. Nicht zuletzt kénnen wir Metaanalyse wurde der Orsiro Stent der Firma Biotronik als bester Drug-Eluting
. ) - - . Stent der Welt eingestuft.

damit Zukunftsperspektiven fir die Menschen

in unserem Bundesland schaffen. Das macht uns Der Orisiro Stent wurde ganz wesentlich in enger Kooperation mit der Universitat
SEhI" StOlZ Greifswald (Prof. Heyo Kroemer), der Universitatsmedizin Rostock (Prof. Niels
' Grabow, Dr. Katrin Sternberg) und dem IIB e.V. (Prof. Klaus-Peter Schmitz)

entwickelt.

Dipl.-Soz. Verw. Andrea Bock
Geschdftsfiihrerin des Instituts fiir ImplantatTechnologie
und Biomaterialien e.V.

Mittlerweile wurden mehr als 5 Mio. Stents am Standort Rostock-Warnemtinde
von der Firma Cortronik produziert und durch die Biotronik auf dem Weltmarkt
vertrieben.

Eine echte Erfolgsgeschichte fur gelebte Kooperation zwischen Wissenschaft

und Wirtschaft.
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Universitét Greifswald

1IB-ev.de

NETZWERK FUR INNOVATIONEN

Starker Verbund
mit Partnern
der Spitzenforschung

Vernetzt mit internationalen Partnern

Durch die Arbeit in vergangenen und aktuell geférderten, koordinierten
Forschungsprojekten verfligt der IIB e.V. Uber ein starkes und strukturiertes
Netzwerk nationaler und internationaler Kooperationspartner.

Im wissenschaftlich-technisch anspruchsvollen Umfeld der Medizintechnik
bietet der IIB e.V. eine attraktive Forschungsinfrastruktur fir die regionale
Entwicklung. Die Verstetigung und Scharfung vorhandener Strukturen sowie
die Erschliefung neuer Kompetenzfelder mit hohem Innovationspotenzial
stellen das Ziel fur die zuklnftige Entwicklung des IIB e.V. als ausgewiesenes
und anwendungsnahes Forschungsinstitut dar.

Die Grundlage hierfir sind starke strategische Kooperationen mit assoziier-
ten Kliniken, Instituten und Einrichtungen aus den Bereichen der Spitzen-
forschung an den Hochschulen des Landes, der Medizinischen Hochschule
Hannover, der Charité Berlin sowie an internationalen Universitaten und
Forschungseinrichtungen.

Universitét Rostock
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Universitédtsmedizin
Rostock

Nationale und internationale Projekte

Der IIB e.V. ist in nationalen und internationalen Projekten tatig und wird im
Rahmen o6ffentlich geférderter Projekte des Landes- und Bundesregierung

sowie von der EU finanziert.

Daruber hinaus betreibt der

IIB e.V. wirtschaftsnahe Forschung und Entwick-

lung und prasentiert sich international auf wissenschaftlich hochkaratigen

Konferenzen und Tagungen.

Zu den Férdermittelgebern gehdren unter anderem:

+ Ministerium flr Wirtschaft, Infrastruktur,
Tourismus und Arbeit Mecklenburg-Vorpommern
+ Ministerium fir Wissenschaft, Kultur,
Bundes- und Europaangelegenheiten

Mecklenburg-Vorpommern

+  Bundesministerium fr
und Forschung

+  Bundesministerium fur
und Klimaschutz

+ Europaische Union

Graduierung des wissenschaftlichen
Nachwuchses - Doktorandenseminar mit
Prof. Klaus-Peter Schmitz am IIB e.V.

Bildung

Wirtschaft

Attraktiver Forschungsstandort
und Arbeitgeber an der Ostsee

Struktur- und wohlstandbestimmend fur die regionale Entwicklung sind techno-
logieorientierte und gut bezahlte Arbeitsplatze. Als An-Institut der Universitat
Rostock und der Universitatsmedizin bietet der IIB e.V. als Forschungsinstitut an
der Schnittstelle zwischen Wissenschaft, Wirtschaft und Klinik enorme Potentiale
fur die Zukunft Rostocks und Mecklenburg-Vorpommerns als erstklassigen Medi-
zintechnikstandort.

Einen wichtigen Stellenwert hat dabei auch die Verbindung von Forschung und
Lehre. Forschungsinhalte des IIB e.V. flieBen direkt in den interdisziplindren Ba-
chelor-/Master-Studiengang »Biomedizinische Technik« ein, der an der Universi-
tat Rostock durch das Institut fir Biomedizinische Technik, der Universitatsmedi-
zin Rostock angeboten wird. Daruber hinaus widmet sich der IIB e.V. intensiv der
Aus- und Weiterbildung von Fach- und Fihrungskraften, beispielsweise in Form
von Promotionen oder Habilitationen.
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INTERNATIONAL VERNETZT

Von Warnemunde

Paris San Francisco

® ®
I n d I e We I t Besuch der groften europdischen TCT-Tagung
Fachtagung in Paris »EuroPCR«

Ich habe einen Leitspruch: »Medizintechnik
muss in die Klinik«. Wir mochten junge

Leute dafur begeistern, Krankheiten durch
innovative Medizintechnik besser therapieren
und letztlich die Lebensqualitdt und Lebens-
erwartung der Patienten verbessern zu
kénnen. Mit unserem welt-weiten Netzwerk

San Diego

Der IIB e.V. auf der weltgrogten bieten wir ihnen dafir spannende Themen
Fachtagung fiir Kardiologie - o . .

»Transcatheter Cardiovascular und offnen fur sie Turen rund um den Globus.
SR - T Von Warnemiinde in die Welt - das ist bei

uns gelebte Praxis.

Prof. Dr.-Ing. Klaus-Peter Schmitz
Direktor des Instituts fiir ImplantatTechnologie und Biomaterialien e.V.
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KONTAKT

Institut fur ImplantatTechnologie
und Biomaterialien e.V.

Institutsdirektor

Prof. Dr.-Ing. Klaus-Peter Schmitz,
Vorsitzender des Vorstands
Friedrich-Barnewitz-StralRe 4
D-18119 Rostock-Warnemunde
Tel.: +49 381 54345 600
schmitz@iib-ev.de

Geschaftsfiihrerin
Dipl.-Soz. Verw. Andrea Bock
Tel.: +49 381 54345 526
andrea.bock@iib-ev.de

lIB-ev.de

Vorstand

Prof. Dr.-Ing. Klaus-Peter Schmitz, Vorsitzender
Prof. Dr.-Ing. Niels Grabow, stellv. Vorsitzender
Gerhard Sekunde (Schatzmeister)

Prof. Dr. med. Hermann Dittrich,

weiteres Vorstandsmitglied

Kuratorium
Vorsitz und stellv. Vorsitz
Vertreter des Landes Mecklenburg-Vorpommern

Weitere Mitglieder
Herbert Dirkop

Prof. Dr. med. Alper Oner
Prof. Dr. med. Andreas Wree

Priflabor fiir Kardio und Vaskuldre Produkte
Leiter des Pruflabors

Dr.-Ing. Wolfram Schmidt

Tel.: +49 381 54345 508
wolfram.schmidt@iib-ev.de
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