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Innovatives Implantat der Inovedis GmbH
Minimalinvasive Schulter-OP der nichsten Generation

Die Versorgung von Schulterverletzungen wie der Rotatorenmanschettenruptur gehort zu den haufigsten orthopadischen
Eingriffen. Erstaunlich deshalb, dass sich am Operationsverfahren seit Jahrzehnten nicht viel gedndert hat - obwohl es
vergleichsweise kompliziert ist. Das Start-up Inovedis aus Albstadt hat nun basierend auf einem Implantat eine vdllig neue
OP-Technik entwickelt, die einfach, sicher, schnell und kostengiinstig mit geringster Belastung fiir Patientinnen und
Patienten durchgefiihrt werden kann.

Schulterverletzungen sind haufig. Besonders die Rotatorenmanschettenruptur betrifft schatzungsweise etwa 25 Prozent der

Flinfzigjahrigen; bei Siebzigjdhrigen geht man sogar von rund 50 Prozent aus.Y) Dabei handelt es sich um Sehnenrisse in der

Muskelgruppe des Schulterbereichs — der Rotatorenmanschette -, die das Gelenk umgibt und flir dessen Stabilisierung sorgt.
Solche Verletzungen kénnen auf Unfdlle zuriickgehen, sind aber sehr viel hdufiger degenerativ bedingt durch den Verlust von
Knorpelsubstanz und der nachfolgenden Lockerung der Sehnenansatze. Oft rei3t die Rotatorenmanschette auf der Seite der

Arbeitshand und schrankt damit die Betroffenen in ihrem Alltag stark ein.

Bis heute besteht die Therapie in einer Operation, bei der
schraubenférmige Anker in den Knochen des
Oberarmkopfes gesetzt werden. Die Sehne wird dann
mithilfe dieser Anker festgendht, um die Sehne an die
urspriingliche Position zurlickzubringen und damit dem
Kérper die Einheilung zu ermdglichen. Dies wird zwar
minimalinvasiv durchgefiihrt, das Verfahren an sich ist
aber aufwendig und wird vorwiegend von gelbten
Expertinnen und Experten unter Kamerasicht ausgefiihrt.
Die Faden miissen mehrfach stabil verknotet werden,
schniiren dadurch die Sehne ein, was die Durchblutung
einschrankt und damit die Einheilung erschwert. Aus
diesem Grund entstehen zu einer erschreckend hohen
Rate Re-Rupturen. Abhdngig von der Breite der Verletzung
in der Muskelgruppe kénnen diese bei bis zu 70 Prozent
liegen.

Neben der Ruptur, also einem kompletten Abriss, kommt
es bei einem nicht unerheblichen Anteil an Patientinnen
Die Griinder des Start-ups: Lukas FI6B (links) und Dr. Stephan Welte (rechts) und Patienten nur zu einer Lasion. Das heiBt, die Sehne ist
© Inovedis GmbH lediglich angerissen. Um die Versorgung teilgerissener
Sehnen mit Fadenankern zu erméglichen, muss die noch
verbleibende Sehne derzeit komplett vom Knochen
abgetrennt werden.

Albstidter Start-up entwickelt neue Technologie

Ganz und gar nicht optimal und héchste Zeit, sich etwas Neues einfallen zu lassen, fanden die Griinder des Start-ups Inovedis
aus Albstadt Lukas FI6B und Dr. Stefan Welte Chefarzt der Orthopadie der ACURA Klinik Albstadt. ,Ideen lieBen nicht lange auf
sich warten, und wir haben diese dann in Prototypen umgesetzt und an eigenen Testaufbauten ausprobiert”, berichtet FIGR
von den Anfangen. ,Bereits 2015 konnten wir dann Patente auf die Technik anmelden.”

Es folgte die Einarbeitung in die Regulatorik und die Suche nach Investoren. Mit Erfolg: Die Basis bildete 2019 eine erste
Finanzierung der L-Bank liber das BW-PreSeed-Programm. Darauf aufbauend konnte das junge Unternehmen 2021 mit einer
Seed-Finanzierung solide aufgestellt werden. ,,Zundchst konnten wir den High-Tech Griinderfonds von unserer Idee


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/
https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/download_file/view_inline/21968

Uberzeugen. Dieser investierte dann gemeinsam mit der
MBG Baden-Wiirttemberg und der Volksbank Albstadt in
einer ersten Finanzierungsrunde 1,6 Mio. Euro in unsere
Innovation®, sagt FI6B. ,Dass ein Teil der Finanzierung von
regionalen Partnern ibernommen wurde, ist ein tolles
Zeichen fiir unseren Standort.”

Optimale Einheilung dank flichiger

Fixation

SINEFIX ist ein Implantat fir die Schulter und besteht aus zwei Ankern und
einer Basisplatte mit winzigsten Krallen.
© Inovedis GmbH

SINEFIX heiBt die fingernagelgroBe Innovation des Start-ups und ist ein Implantat aus PEEK (Polyetheretherketon), einem
biokompatiblen Kunststoff. Es besteht aus drei zusammenhangenden Teilen: zwei Ankern, ahnlich den auch bisher
verwendeten Fadenankern plus einer Basisplatte mit winzigsten Krallen, die die beiden Anker flachig verbindet. , Dieses
Implantat ersetzt Faden und Knotenkonstruktion, indem die bisherigen Druckpunkte des Fadens und die Krafte auf einer
einzigen Flache — der Basisplatte - verteilt werden, die maximale Auszugskraft bietet, aber dabei die Sehne nicht quetscht und
die Durchblutung ermdglicht”, erkldrt der Inovedis-Geschaftsfiihrer. ,,In Untersuchungen konnten wir zeigen, dass sowohl
Zugfestigkeit als auch Spaltbildung wesentlich glinstiger sind als mit der herkdmmlichen Fadenkonstruktion. So verhaftet die
Sehne stabil an ihrem urspriinglichen Ansatz am Knochen, die Einheilungschancen sind optimal und die mechanische
Belastbarkeit ist deutlich besser. Das Implantat sorgt zudem auch fiir einen signifikanten Mehrwert bei der Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit Rotatorenmanschettenldsion, da teilgerissene Sehnen nunmehr vorab nicht mehr komplett
abgeldst werden miissen.”
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Das neuartige Implantat (links) ersetzt die bislang verwendeten Faden und Knotenkonstruktionen (rechts) bei Schulter-OPs und verteilt die Krafte so

auf einer Fldche, dass die Durchblutung nicht behindert, aber trotzdem maximale Stabilitat erreicht wird.
© Inovedis GmbH
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Zur Durchfiihrung des Eingriffs mit dem Implantat wurden eigens einfach einzusetzende und wiederverwendbare Instrumente
entwickelt. So ist die Implantatldsung auch fiir Arztinnen und Arzte, die solche Schulteroperationen nicht regelméaBig
durchfiihren, sicher, einfach und in kiirzester Zeit auszufihren. Gute Nachrichten nicht nur fiir Patientinnen und Patienten,
sondern auch fir Krankenkassen und Kliniken, da die zu erwartende verkiirzte OP-Dauer und die bessere Rekonvaleszenz die



Behandlung um einiges kostengiinstiger machen diirfte.

Zulassung in den USA, Klinische Studie in Deutschland

In den nachsten Monaten steht fiir das Inovedis-Team nun

die Zulassung ihres Medizinproduktes in den USA und der

Start der Klinischen Studie in Europa an. ,Bei der ~\
amerikanischen Gesundheitsbehdrde FDA konnten wir

bereits 2022 ein vereinfachtes Zulassungsverfahren __//__q
———

[510(k)] beantragen”, so FI&B. ,,Bei einer 510(k) bendtigt

man keine eigenen Klinischen Daten, sondern man stitzt

sich auf zugelassene Produkte mit gleichen Merkmalen /w
wie z. B. das Material.” So wird in Kiirze mit der Zulassung =3

flir den US-Markt gerechnet.

Aufgrund der neuen europdischen Medizinprodukte-
Verordnung fordern europdische Behdrden umfangreiche
Klinische Tests des neuen Produkts. ,,Deshalb starten wir Passend zum Implantat wurden auch wiederverwendbare Instrumente
im Friihjahr eine aufwendige Mulicenter-Studie, um entwickelt, mit denen der Eingriff sicher und schnell durchgefiihrt werden
. P A kann.
Klinische Daten fiir die Zulassung zu sammeln”, berichtet amn.
T ; . o © Inovedis GmbH
der Medizintechnik-Experte. ,Mit dem am OCC Tiibingen
tatigen Prof. Dr. Philip Kasten konnten wir einen
international anerkannten Spezialisten fir die
Durchfiihrung unserer Studie gewinnen.”

Bis SINEFIX dann bei europdischen Patientinnen und Patienten ankommt, diirfte also noch etwas Zeit vergehen. ,,Das
komplizierte Zulassungsverfahren in Europa bremst Innovationen erheblich aus”, meint FI6B. ,Deshalb liegt unser Fokus
zundchst auf den USA.” Produziert wird das Implantat von einem deutschen Unternehmen, die Instrumente liefert eine Firma
aus dem benachbarten Tuttlingen.

Neben der unmittelbar bevorstehenden Griindung des amerikanischen Firmenablegers, ist fiir die nachsten Jahre auch die
VergréBerung des Teams in Albstadt geplant. Und die ndachsten Anwendungen haben die Experten der Inovedis ebenfalls
schon im Blick.
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Weitere Informationen

Lukas FI6B

Inovedis GmbH

An der Technologiewerkstatt 1
72461 Albstadt

Tel.: +49 (0) 7432 13099 20
E-Mail: lukas.floess(at)inovedis.de

» Inovedis GmbH

Der Fachbeitrag ist Teil folgender Dossiers


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/download_file/view_inline/21969
https://inovedis.de

m.\: Medizintechnik - Technik fiir die Gesundheit

5

m Industrie 4.0 — Chancen fiir Medizintechnik und Pharmazeutische Industrie


https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/fachbeitrag/dossier/medizintechnik-technik-fuer-die-gesundheit
https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/fachbeitrag/dossier/medizintechnik-technik-fuer-die-gesundheit
https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/fachbeitrag/dossier/industrie-40-chancen-fuer-medizintechnik-und-pharmazeutische-industrie
https://www.gesundheitsindustrie-bw.de/fachbeitrag/dossier/industrie-40-chancen-fuer-medizintechnik-und-pharmazeutische-industrie

	Minimalinvasive Schulter-OP der nächsten Generation
	Albstädter Start-up entwickelt neue Technologie
	Optimale Einheilung dank flächiger Fixation
	Zulassung in den USA, Klinische Studie in Deutschland
	Fachbeitrag
	Weitere Informationen
	Der Fachbeitrag ist Teil folgender Dossiers



