Wen sprechen wir an?

Das OP-Forum ist ein Gemeinschaftsprojekt der Klinik fur
Chirurgie des Universitatsklinikums Schleswig-Holstein,
Campus Lubeck, und der UniTransferKlinik der Universitat
zu Lubeck. Es ist entstanden aus der besonderen Konstel-
lation des Medizinstandortes Lubeck mit seiner einzigarti-
gen Konzentration von klinischen, universitaren und
unternehmerischen Strukturen.

Die im Transfer-OP angebotenen Leistungen wenden
sich an Hersteller von Medizinprodukten und Systemen,
Instrumentenhersteller, Verbrauchsmaterialindustrie,
Entwicklungslabore, Ingenieurburos, Institute und
Medizinische Kliniken.

e Entwickler und Technologen

e Ingenieure und Techniker

¢ Qualitats-/Ergonomiebeauftragte
e klinische Anwender

e Sales-/Produktmanager

e Service-/Instandhaltungsplaner

Kompetenzfelder

Wir unterstutzen Sie von der Machbarkeitsanalyse lhrer
Produktidee bis zur Zertifizierung. Die projektspezifische
Zusammenstellung der Kompetenzpartner ermoglicht einen
optimalen Innovationsprozess Ihres Medizinprodukts. Das
modulare Angebot mit einer flexiblen Auswahl der Kapazitaten
bietet eine bestmdgliche individuelle Entwicklungsumgebung.

Die Lage des Transfer-OPs auf dem Campus der Universitat
zu Lubeck in den Raumen des Instituts fur Biomedizinische
Optik begunstigt die enge Vernetzung aller beteiligten Partner
vom Entwickler bis zum Anwender. Unsere Kooperations-
partner sind die Institute der Universitat zu Lubeck sowie die
Kliniken des UK S-H, Campus Lubeck und die Fachhoch-
schule Lubeck.

Zu den Kompetenzfeldern zahlen unter anderem Bild- und
Signalverarbeitung, Biomedizinische Optik, Mathematische
Verfahren, Medizinische Navigation und Robotik, Mensch-
Maschine-Interaktion, Neuro- und Bioinformatik und
Telematik.
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Gebrauchstauglichkeit

Ergonomie
Risikoanalyse
Qualitatsmanagement
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Transfer-OP:
Entwicklung, Erprobung
und Integration
medizintechnischer
Innovationen

Unsere Leistungen:
Experimental-OP, Tier-OP, Anwendungsstudien
unter realen OP-Bedingungen, Expertenstudien
unter Einbeziehung erfahrener klinischer Anwendér,
Vergleichsuntersuchungen, Gebrauchstauglichkeits=, }
tests, Produktverbesserungen, Benchmarktests und
Workflow-Analysen

Produkterprobung

Fur Funktionsmuster und/oder Prototypen wird eine geeignete
Testumgebung bendtigt, um den Nachweis der gestellten
Anforderungen zu erbringen. Der Transfer-OP bietet eine reale
OP-Umgebung, um die notwendige Erprobung bestmaglich
auszufthren. DarUber hinaus wird durch die enge Anbindung der
Fachbereiche ein direktes Feedback realer Anwender ermdglicht.

Produktentwicklung

Einer der groBten Kostenfaktoren bei der Entwicklung medizin-
technischer Produkte ist die Entwicklungszeit bis zur Erlangung
der Marktreife. Verzégerungen sind hauptséchlich auf die
fehlende Interaktion von Entwicklern und Endanwendern zu-
rckzufthren. Im Transfer-OP erfolgt eine Zusammenfthrung
aller beteiligten Gruppen an einem Ort. Hierdurch ergeben sich
wertvolle Synergieeffekte, die die Produktentwicklung bis in die
klinische Anwendung maBgeblich beschleunigen und qualitativ
verbessern.

Unsere Leistungen:
Technologieentwicklungsunterstitzung gemeinsam
mit innovativen klinischen Anwendern, Expertengut-
achten, zielgerichtete Kooperation mit Technologen
und Medizinern, Stand der Technik Analysen, Marki- E
analysen, Wettbewerbsvergleiche, Potentialanalysen, Il

medizinische, technische und kaufméannische |
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Unsere Leistungen:
1+ Anforderungsanalysen, ’
Risikountersuchungen,
Qualitdtsmanagement,

Validierung, Verifizierung
L

Regulatory Affairs

Neue Produkte unterliegen sich standig verscharfenden
Gesetzen, Normen und Richtlinien, deren Einhaltung ein hohes
MaB an Fachwissen erfordert. Der Transfer-OP stellt durch sein
Expertenwissen die korrekte Einhaltung von Verifikations- und
Validierungsanforderungen sicher und ermdglicht somit die
beste Ausgangsposition flr eine erfolgreiche Zertifizierung.

Aus- und Weiterbildung

Das gesamte Klinikpersonal vom Service tUber die Chirurgie-
und Anasthesiepfleger bis zu den Chirurgen muss die Bedie-
nung der medizinischen Geréate in Realsituationen trainieren.
Studierende, Arzte, medizinisches Personal und Techniker
wollen geschult werden. Der Transfer-OP erméglicht ein
Training unter den realen Anwendungsbedingungen eines
Human-OPs mit der Méglichkeit zur Durchfiihrung von
Tier-OPs. Dabei wird ein Spektrum von der Basisschulung
bis zum kundenspezifischen Programm abgedeckt.
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Unsere Lelstungen
Programmerstellung, Teamhospitationen,
Einzeltrainings, Workshops, Seminare,
Fachtagungen, Anweﬁdungssimulationen,
wet & dry lab ‘

Unsere Leistungen:
Integrationsentwicklung, anyVendungsorientierte
Systementwicklung, Gerét@éicherheit, technische
Vernetzung, Losung von Sbhnittstellenproblemen,
Marketing Surveillance

Produktintegration

Vor der Markteinfuhrung des Produkts muss die Integration

in die OP-Umgebung sichergestellt sein. Der Aufbau einer
entsprechenden Testumgebung stellt einen groBen Kostenfak-
tor dar. Der Transfer-OP erméglicht als neutrale Institution die
Arbeit in einer reprasentativen Testumgebung, deren besonde-
rer Vorteil in der Moderation und Vernetzung der verschiede-
nen Hersteller unter Mitwirkung klinischer Anwender besteht.



