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Innovative Gesundheitslosungen durch
Connected Healthcare und Wearable Devices

Sehen wir Apple und Google bald auch als Vorreiter in Arztpraxen und Krankenhausern? Die

Digitalisierung des Gesundheitswesens ist in vollem Gange, viele Technologiefirmen haben das
Potential langst erkannt. Das neue Spielfeld auf diesem Gebiet heisst Connected Healthcare.
Signifikante technologische Fortschritte machen die Entwicklung sogenannter medizinischer
Wearable Devices fiir eine bessere Gesundheitsvorsorge moglich. Die Marktforschungsfirma Yole
Développement in Lyon schitzt, dass die Anzahl verkaufter Wearables im Gesundheitsmarkt von
27 Mio. in 2016 rasant auf 94 Mio. in 2022 steigen wird. Darin inbegriffen sind sowohl Wearables
mit praventivem Charakter als auch zugelassene Medizinprodukte.

Asthma Diabetes Kardio
e o o o 0 0 o >S9
ife fE8F O
300 Mio. 400 Mio. 1.5 Mrd.

Kostendruck im Gesundheitswesen wachst
In allen grossen Volkswirtschaften wird eine
Explosion der Gesundheitskosten beobachtet,
insbesondere durch chronische Krankheiten.

Patienten-Empowerment durch Vernetzung
Durch diese neue Form des Datenaustauschs
erhalten Patienten und Konsumenten Zugang zu
deutlich mehr medizinischen Informationen und
beginnen zunehmend Einfluss zu nehmen.

v

Digitalisierung des Gesundheitswesens

Die digitale Revolution durch Smartphones und
Wearable Devices schreitet rasant voran: Ausgehend
vom Consumer Markt dringt diese Revolution nun
auch in den Bereich Medizintechnik vor.

Innovative Ansédtze durch Wearables

Dank neuen Sensor-Technologien, deren Integration
in Wearables und Vernetzung ergeben sich véllig
neue innovative Ansatze fir eine bessere Gesund-
heitsvorsorge.
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Die systematische Erfassung von physiologisch relevanten Daten und deren sicherer Austausch

zwischen Patienten, Arzten und Krankenhiusern schafft ganz neue Chancen fiir die gesamte

Patientenversorgung und Gesundheitsadministration.

Heute bereits auf dem Markt erhaltliche Wearables
bedienen vornehmlich die Bereiche Consumer und
Lifestyle. Die echten Chancen liegen jedoch in der
medizinischen Zulassung, welche die medizinischen
Wearables von den Consumer-Produkten abgrenzt.
Eine Herausforderung, die nur mit der entsprechen-
den Expertise zu meistern ist. Schliesslich stellen die
regulatorischen Zulassungsbehérden hohe Anforde-
rungen an die Medizin-Elektronik.

Die Moglichkeiten fiir Wearables in diesem Segment
sind unerschopflich. Ein starker Trend fihrt weg von
der reinen Labor-Diagnostik hin zu Medizinproduk-

ten, die einen Patienten auf digitalem Wege mit sei-

Sensor mit
Medikamentenabgabe

nem Arzt verbinden und so die Tlren in den Bereich
der Telemedizin 6ffnen. Weitere Anwendungen, die
mit Connected Healthcare von der Zukunftsphanta-
sie zur Realitat werden, sind beispielsweise Weara-
bles mit einer integrierten Notruf- Funktion, die den
Patienten mit seiner Heimpflege verbinden. Gerade
fur altere Menschen ist das eine echte Hilfe, insbe-
sondere bei Demenz oder Alzheimer.

Hinzu kommt das stark wachsende Phanomen der
Community-Bildung: Patienten verbinden sich ver-
mehrt mit anderen Patienten und Institutionen, um
sich gegenseitig zu unterstltzen und zu informieren.
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Die Grundlage fiir Connected Healthcare bilden Wearable Devices. Sie werden am Korper getragen

und erfassen physiologisch relevante Daten, um diese vernetzt und drahtlos zu kommunizieren.

Grundsatzlich kdnnen Wearables in vier Kategorien
unterteilt werden:

Head-worn-Devices, die am Kopf getragen
werden (Beispiel: Head-up-Display)

Wrist-worn-Devices, die am Handgelenk getragen
werden (Beispiel: Smartwatch, Fitness Tracker)

Body-worn-Devices, die am Korper getragen wer-
den (Beispiel: smarte Pflaster, Bandagen)

Smart Clothing, die ein Device beinhalten
(Beispiel: Sportkleidung zur Erfassung von Vitaldaten)

Gegenwartig erfahrt der Markt fir Wearable Devices
ein starkes Wachstum, wobei das Segment der regis-
trierten Medizinprodukte als derzeit kleinstes Markt-
segment die meisten Marktchancen bietet.
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Eine der gréssten Herausforderungen, medizinische
Wearables auf den Markt zu bringen, besteht darin,
die strengen regulatorischen Anforderungen zu
erfullen. Die Zulassung als Medizinprodukt beinhal-
tet eine systematische Erfassung und eine umfang-
reiche Dokumentation von klinischen Messdaten.
Gerade flr Technologiefirmen ist dies Neuland, da
sich die Anforderungen an ein Medizinprodukt stark
von den Regularien fir Consumer Produkte unter-
scheiden. Eine weitere Hirde, die auf dem Weg zur
erfolgreichen Vermarktung zu nehmen ist, ist die
Freigabe fur die Wiedererstattung des Produktes
durch die Krankenversicherungen.

Klar ist: Die Performance von Wearable Devices
wachst standig, wodurch immer mehr Funktionali-
taten auf kleinerem Raum Platz finden. Damit wird
das Fundament fir eine digitale Revolution des
Gesundheitswesens gelegt, gemeinsam natlrlich
mit der Entwicklung neuer Apps.
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Iftest Prozess fiir Wearable Devices

Iftest hat im Rahmen seiner Aktivitdten in den Segmenten Design und Auftragsfertigung von
Smartwatch-Elektronik einen Fertigungsprozess entwickelt, der gleichermassen fiir Wearable
Devices und Connected Healthcare genutzt werden kann. Aufgrund dieses hochprazisen und reif
entwickelten Fertigungsprozesses ist Iftest in der Lage, tausende hoch miniaturisierter Wearable
Boards pro Tag zu produzieren, die nachfolgend zu einem Wearable Device assembliert werden
koénnen. Aufgrund der 1S013485-Zertifizierung fiir diese Produktion ist der nahtlose Ubergang in
die Medizintechnik sichergestellt.

1 Entwicklung
Konzeption und Design des
Wearable Device (Hardware, Voll automatisierte Kontrolle und
Embedded Software) in enger Zu- Fehleranalyse mittels Automati-
sammenarbeit mit dem Kunden, scher Optischer Inspektion (AOI).
basierend auf Use Case-Anforde-

rung und Anwendungen.

5 Qualitatspriifung
der Baugruppe

— 2 Produkt Design ?_( 6 Frasen der Wearable
o%%g N Mittels Computer Aided Design AL Elektronik-Einzelstiicke
I (CAD-Design) wird das Leiterplat- Herauslésen der einzelnen

ten-Layout (PCB-Design) im 0000099 Boards mittels praziser
Hinblick auf Design for Manufac- Nutzenfras-Trenntechnologie.
turing, Quality und Cost optimiert.
3 Produktion der Leiterplatten 7 Wearable Device-Montage
Herstellung durch Leiterplatten- Assemblierung des PCB-Boards
produzenten mit state-of-the-art zusammen mit mechanischen
Know-how und Skaleneffekten. Komponenten zum Wearable

Device.

4 Bestiickung der Baugruppe
Vollautomatisiertes Aufbringen
der elektronischen Komponenten
auf ganze Leiterplatten.
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Iftest Toolbox fiir die Entwicklung, Industrialisierung und Auftragsfertigung von Medizin-Elektronik

Iftest verfiigt iiber eine Toolbox, um Kunden im gesamten Produktlebenszyklus zu unterstiitzen -
angefangen bei der Entwicklung iiber die Produktion bis hin zum After Sales Service.

Produkt-Entwicklung Batches werden bis hin zur Freigabe der Serienpro-
Ausgehend von Entwicklungsdienstleistungen fur duktion gefertigt.

Hardware und Embedded Software unterstitzt Iftest

seine Kunden bei jedem Schritt der Produktentwick- Serienfertigung

lung unter Berlcksichtigung aller anwendbaren Iftest verfligt iber ein hohes Mass an Erfahrung,
regulatorischen Anforderungen fir den Einsatz im wenn es darum geht, Produkte seriell in hohen Stlick-
Gesundheitsmarkt. Bei Bedarf kann Iftest seinen zahlen zu fertigen. Wahrend des gesamten Projekt-
Entwicklungspartner, das Centre d’Electronique et verlaufs erfahren Kunden eine nahtlose Betreuung
Microtechnique (CSEM) in Neuchatel hinzuziehen. durch die Iftest Kundenteams, die sich flr Qualitat,
Dieser ist ein Experte im Bereich der Sensortechno- Logistik und eine gute Abstimmung einsetzen. Der
logie, der Algorithmen fur die Auswertung und Inter- Kunde steht dabei immer im Mittelpunkt. Samtliche
pretation von physiologischen Messdaten und der Prozesse sind gemass 1S013485 zertifiziert — Die Pro-
Erstellung klinischer Studien, mit grosser Erfahrung duktion von Medizinprodukten ist Standard fir Iftest.

in der Erlangung von Zulassungen.

Industrialisierung

In manchen Use Cases kommen Kunden
mit einem Funktionsmuster und dem
Anliegen, dieses moglichst rasch in ein
serienreifes Produkt zu Gberfihren, auf
Iftest zu. Im Rahmen der Industrialisie-
rung wird dabei haufig ein Redesign
durchgefthrt, um das Produkt hinsicht-
lich seiner Herstellbarkeit und Qualitat
wie auch in puncto Kosten und Logistik
zu optimieren. Diese Arbeiten werden im Qualitit & Regulatorische Konformitat
Rahmen des New Product Introduction
Processes durchgefuhrt. Wichtig in die-
ser Phase ist auch eine rasche Fertigung

Industriealisierung Produktion

Produkt Lebenszyklus Management (PLM)

von Prototypen, um Verifikations- '—eitfrplattte"' (Bestﬁiiiﬁ von
.. . ayou
und Validierungstests beim Kunden 4 Flachbaugrugppen)

durchzufihren. Die Planung und
Umsetzung von Testkonzepten
sowie die Konstruktion und der
Bau von elektrischen Test-Syste-
men sind ebenfalls Teil dieses
Entwicklungsschritts. Quali-

Prototypen Geratebau

New Product
Introduction (NPI)

Qualitatssicherung
(AOI + elektrische Prifung)

Iftest Toolbox

fizierungs- und Validierungs- IFTEST
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Iftest AG
+ Systempartner fir Industrie- und Factsheet | September 2017
Medizin-Elektronik
Autor
+ Dienstleistungen Bernd Maisenholder
— Beratung
- Hardware-Entwicklung Kontakt
- Software-Entwicklung Iftest AG | Tel. +41 56 437 37 37
— PCB-Design info@iftest.ch
- Prototypenfertigung
— PCB-Assembly (SMT und THT)
— Geratebau

Iftest AG | Schwimmbadstrasse 43 | CH-5430 Wettingen | Tel. +41 56 437 37 37 | Fax +41 56 437 37 50 | www.iftest.ch | info@iftest.ch
Systempartner fur Industrie- und Medizin-Elektronik | Zertifiziert nach ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, EKAS 6508 und UL ZPVI2
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