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Smart Implants for Life Enrichment
-Eine Einfithrung in das SmILE-Projekt-
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Projekt gefﬁrdert von Finanziert von der Europaischen Union im Rahmen der Horizon Europe Finanzhilfevereinbarung Nr. 101136376
(Projekt SmILE), und vom Schweizer Staatssekretariat flir Bildung, Forschung und Innovation (SBFI). Die
c Schweizerische Eidgenossenschaft JCEEN Funded by gedulRerten Ansichten und Meinungen sind jedoch ausschliefRlich die der Autorin/des Autors und spiegeln nicht
Confédération suisse * * . f : . . - . L
Confederazione Srizzere ot the European Union unbedingt die der Europaischen Union oder der Europdischen Exekutivagentur fiir Gesundheit und Digitales

confederaziun svisra (HaDEA) wider. Weder die Europdische Union noch die HaDEA kdnnen fiir sie verantwortlich gemacht werden.
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Horizon Work Program 23/24 — WP 4 — Health
Destination 1: Staying healthy in a rapidly changing society

[ J [ J
D I e Au S SC h rel b u n g Topic: The Silver Deal - Person-centred health and care in

European regions
Fokus: er agbare Krankheiten
Ziel 1: Intedr ntlve und evidenzbasierte Versorgung

Bereitstellung hochwerti erso e zentrlerter Gesundheitsdienste zur frihzeitigen
Erkennun und Vermeldun von rankungen Gebrechlichkeit, kognitiven
Elnschran ungen und Neurodeg durch assistive Technologlen und
digitale L6sungen. ¢

Ziel 2: Starkung d rlmaren un nahen Versorgung
Friherkennung von Risi&ko osteneff|2|ente I zGr Pravention
und Betreuung altersbed ungen, Forderung g stile und
selbstbestimmten Alterns. Q

Ziel 3: Einbindung und Befa lensche

Forderung von Gesundheitskompetenz, Selbstm a e nd sozialer Tellhab ,7
durch Bildungsangebote, Trainings und digitale Plattfogg Qggﬂ Einbindung aller
wr

relevanten Akteure und altersfreandlicher Versorgungsm®
horizon-smile. SmiLE
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Funded by the

European Union e
This project has received
funding from the European

Das SmILE Forschungsprojekt "= smiE
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Entwicklung BG Klinikum Hamburg
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programme under grant
agreement No 101136376

« Titel: Smart Implants for Life Enrichment (SmILE) Erste Messende Hilftprothesen
" von der Bergmann-Forsghungsgruppe
@ HERD ALLD,

o Start: 1. Januar 2025 E’i B

- Dauer: 60 Monate (01.01.25 — 31.12.29) T

- Budget: € 19.9Mil  (+ SERI: € 760K) Y I Y
« Zusammenschluss verschiedener ; | Z:
Entwickler von ,smarten” bzw. messenden E%}:i}g:;v.
Implantaten, Anwender und Zulieferer ®L dn 2%)

D’Lima et al., 2005,
10.1097/01.blo.000
0186559.62942.8c

Ok BERLIN 1966

Entwicklung Aesculap (InHuePro)



Das Konsortium

« 11 Lander

« 21 Projektpartner
4 assozierte Projektpartner

« Geleitet vom Fraunhofer IMTE

* (Nord-)Deutscher Fokus der Partner
* Fraunhofer IMTE
 Universitatsklinikum Schleswig-Holstein
« Universitat zu Lubeck
« Swemac Innovation Germany GmbH
« Universitatsmedizin Rostock
« Universitat Rostock
* Innoproof GmbH
« BG Klinikum Hamburg

horizon-smile.

= Austria

11 Belgium

11 italy

= Luxembourg

B Portugal

i= Sweden

B switzerland
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Das Problem
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Entwicklung vieler
Forschungsstatten & (X%;’ = f ﬁ
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Problemstellungen — o
 Zusatz: Medical f
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Medical Device KK
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7" Beispiel BG Klinikum Hamburg:
Intelligente Osteosyntheseplatten

Forschung seit 1997

Hohe Anzahl an
Forschungsprojekten:

« INOS | (DGUV)

« INOS II (DGUV)

« INOS Il (DGUV)

« |OS (BMBF)

« IOMon (BMBF)

horizon-smile. SmiLE



é Beispiel Anwendungsfall:
Kniegelenk -Totalendoprothese

T 2007 §) 2009 !

! D’Lima et al. [36] li Crescinietal. |

T Ths T ! [ smat L pn
: Taylor et al. [15] | [ tbialway
| “Smart”femoralstem | | (3-Dforceand .
l.ﬁndﬁe:tﬁn:ﬂ@t_fﬂezu L__moment) _ ! (axialforce)
1995 2000 2%5 2020 2025
T 7" %0s 30 2008 | 2011 |
| D’Lima et al. [17] |= Heinlein et al. [19] || Crescini etal. [18] l
| “Smart” || “Smart” i “Smart”
tibial tray | tibial tray I tibial insert

|
}_ (axial force) |I (3-D force and (medial-lateral

Technology readiness level for clinical use:
[ Clinically available
iZ_7 Implanted in a human only for research purpose
T.Z1 Wireless prototype developed, only laboratory use
S Wired prototype developed, only laboratory use

Tumor THA

Fig. 1 The figure shows a historical timeline to illustrate the development trajectory of smart knee implants

horizon-smile.

Kelmers et al., 2023,

10.1007/s43465-022-00810-5

Nur die Canturio te (Tibia-
Extension) von Canary
Medical, die von Zimmer
Biomet vertrieben wird,
ist mit FDA-Zulassung
erhaltlich. Keine anderen
intelligenten Huft- oder
Knieimplantate kdnnen
routinemaRig als primare
TKA verwendet werden.

SmiLE
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Die Idee

Harmonisierung von Schlisselkomponenten:

 Entwicklung einer elektronischen Chip-Plattform
« Anschlisse fiir verschiedene Sensoren und Aktuatoren integriert
- Datenmanagement & -transfer
« Energiemanagement & -transfer
« Steuerlogik

 Entwicklung einer Software Plattform:
« Datenschnittstelle
Verarbeitung der Implantat-Daten
Integration Krankenhausinformationssystem (KIS)
Benutzerschnittstellen

Barrier layer

horizon-smile.

Sensor chip Main part of electronic implant




Die 1. Idee;
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Die 2. Idee:
Digitale Gesundheitsplattform
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CE marking

As a class ||g medical device
according to EU MDR, enables
use as a triage and early
detection menitoring system

End-to-end
encryption

GDPR-compliant data storage
on servers in Germany

High interoperability

Interfaces with information
systems [via FHIR / HL7) and
connection of wearables

Flexible digital content
creation

With the integrated No-Code
Content Management system

Digital care
pathways

Suppert patients in a structured
way with inforrmation & PROM

Information, education
and exercises

Promote adherence, health
literacy and outcomes
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Die Herausforderungen

Technologische

Herausforderungen

e Steuerungslogik

e Sensorschnittstelle

* Eingebettete Software

* Energiemanagement

* Energiespeicherung

* Energielbertragung

* Datenubertragung

* Sichere Datenpipeline

* Physikalische Integration in
medizinische Gerate

horizon-smile.

Zusatzliche Komplexitat

Regulatorische
Anforderungen (MDR)
Datenschutz (GDPR)
Langfristige
Zuverlassigkeit

Ethik

Geeignet fur altere
Menschen (Usability)
Implantat-ID
KI-Regulation

Sensorik

Beschleunigung
Magnetometer
Tragheitsmessung
Spannung &
Dehnung
Magnetometer
Gyroskop
Temperatur
Barometer
Impedanz
Verschleild
pH

SmiLE



Funded by the
European Union

This project has received
funding from the European
® Union's  Horizon 2020 S IL
research and innovation m
programme under grant
agreement No 101136376

WP 1 - Project Management

WP 3: Data: Management and

I— e +—+ WP 6: Data Analytics and Al —1

g i |
WP 2: Needs, Evidence and Patient WP 7: Application: Use cases
Involvement

WP 4: Electronics: Hardware design, P WP 5: Augmentation of Medical |

sensor and system integration Devices

WP 8 - Communication, Dissemination and Exploitation Activities

Sustainability v

Advi Board :
oy el Project Management Team SmILE
Data Governance

Advisory Board

Experts

Experts

Communication Committee

Duta Manager Steering Committee

Patient Ethics %
Board Committee Experts

General Assembly

Investigators

horizon-smile. SmiLE



Beispiel Umsetzung:

Bewegungsanalyse
. o (PP « Die Bewegungsanalyse an
- » Hunderte% vogn Menyschen aller

Altersgruppen

« Aufbau offener europaischer
Datenbank fiir Bewegungsdaten

 Grundlage fir biomechanische
Modellierung & Training der K-
Anwendungen mittels Datenbank

« Optimierung Gesundheits-
prognose durch besser informierte
Algorithmen

Sl

horizon-smile. SmiLE



Beispiel Umsetzung:
Biomechanische Modellierung

- Kinetische Daten werden
Modell-basiert berechnet:

« Schatzung der internen
Krafte an Gelenken und
Muskeln Gber .
Starrkdrpersimulation

« Ermoglicht die Generierung
synthetischer Implantat-Daten
mit einer gesunden Kohorte

L LT « Nutzung: Training KI-
T Anwendung

horizon-smile. SmiLE



Die Anwendungsbeispiele

w’

SmILE @
| UCT: Orthosis  WC1: Walking  UCZ: Osteosynthesis UC3: Bone UC4: Hip UCS: Knee  LICE: Ligament |
' aid plate Nail endoprosthesis  endoprosthesis Sensor
Smart Y
Medical
Devices
Control Sensor Embedded Energy Energy Energy and Data Analog
Logic Interface Software Management Storage Transmission Frant End

Q:} @ CHE _I_ ({T}) ﬂ’ﬂg
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Ziel:
Technische Weiterentwicklung

Unglaubliche Fortschritte in der ...
Miniaturisierung von Sensoren
e BHI160B (3 x 3 x 0,95 mm)

* Intelligente Kombination von Beschleunigungsmesser,
Gyroskop und Fusionssoftware

 BMA580 (1,2 x 0,8 x 0,55 mm)

e Beschleunigungsmesser mit akustischer
Aktivitatserkennung durch Knochenleitung

Reduktion des Stromverbrauchs

Erhohung der Genauigkeit

Erhohung der Geschwindigkeit/Abtastrate (<1 Sek. fur
die Kalibrierung!)

0.8 mm

Beispiel eines Sensors von
horizon-smile. Bosch Sensortec
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Ziel:

Vereinfachung komplexer Dlagnosestellung

Ersetzen von kostenintensiven, langzeitigen,
schmerzvollen und komplexen diagnostischen
Untersuchungen

Friihzeitige aseptische Lockerung von Implantaten
Detektion des Grundes flr Implantatlockerung
Uberlastungsmonitoring

Frihzeitige Revision vor Implantatversagen oder
Frakturen

Bestimmung von Beschadigung einzelner Komponenten
Kleinere Revision einzelner Komponenten, z. B. Inlays

AN NN

ANERN

horizon-smile.

1% Case Conference
Definition of protocol for confirmatory diagnostics

Confirmatory diagnostics by protocol

2" Case Conference
Timely evaluation of confirmatory diagnostics

PDx confirmed =T*
Information of referring institution about T*

3+i""Case Conference
Coordination of specific treatmentand care

Information of
Patient/Parents

Information of

referring Standardized multiprofessional treatment & care
institution Information, Education patient/parents
about F*

4+i" Case Conference
Evaluation of specific treatment and care

ONONOIOIOJOXOIO)

34 Case Conference
Innovative diagnostics
(e.g. WES)?

M Dx remains
i unsolved

Innovative diagnaostics

44jth Case Conference
Evaluation of innovative diagnostics

5+jth Case

Conference

Further innovative
diagnostics ?

®®6 ©

Any Dx confirmed ?

5+jt" Case Conference
Coordination of specific treatment & care

Standardized multiprofessional treatment & care A
Information, Education patient/parents

Choukair, D. et

Inf tion of referring instituti

T al. (2021).
https://doi.org/1

+'" Case Conference =g
Evaluaﬁoﬁnjnﬁ ::eci;c trfeatment& care 01186/513023- :mILE

__________ 021-02092-w



: Ziel:

Neue therapeutische Ansatze

Frihe Infektionserkennung
* Ermoglichen friihzeitiger Infektionstherapie
* Folge: Pravention von Revisionen

Neue Therapiemaoglichkeit:

Extern gesteuerte & lokale Antibiotikaabgabe direkt von der
Oberflache des Implantats durch innovative
Beschichtungstechnologie

Razii, N. et al. (2018) in 10.1007/978-3-319-66730-0_20

horizon-smile. SmiLE



Ziel:
Empowerment von Behandelten

Aufbau einer leichtverstandlichen und benutzergerechten
Darstellung der eigenen Gesundheitsdaten mit einer
einzigartigen Einsicht von in-vivo Messergebnissen

Ubersicht (iber eigene Gesundheitsparameter

Abfrage von PROMs & PREMs zur Verbesserung der Ergebnisse
Nachverfolgung von Entwicklungsprozess

Selbstbestimmung Uber eigene Daten

Schnittstelle zu Krankenhausern & Praxen

Darstellung von Therapieplanen

Individualisiertes Feedback zum Gesundheitsfortschritt

Generiert mit Kl
https://ki-bild-

AN NN NN

horizon-smile.



" Ziel:
Verbesserung von Forschung und
Entwicklung

Echte Implantat-Daten von einer
groRen Anzahl von Patienten
werden von grollem Nutzen sein
far:

Implantatdesigns
Implantatauswahl
Positionierungs-Optimierung
Chirurgische Prazision
Verbesserte Rehabilitationsabldufe R
Patientenspezifische Behandlungen v

AN NI NI N NN

v General

- ! ‘ . ' C s G |
<4\~ JULIUS WOLFF INSTETUT = =0 o 0 0 m 0 AETH zirich:
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Zusammenfassung

Chancen in der
Orthopadie

Die Integration
moderner Technologien
bietet innovative
Lésungen in der
orthopadischen Praxis
und verbessert die
Behandlungs-
moglichkeiten fir
Patienten.

horizon-smile.

Zukiinftige
Herausforderungen

Die Einfihrung neuer
Technologien bringt auch
Herausforderungen mit
sich, die es zu
adressieren gilt, um eine
wirksame Umsetzung im
klinischen Umfeld und
die Akzeptanz durch die
Patienten zu
gewahrleisten.

Ethische Erwagungen

Die Berlcksichtigung
ethischer Erwagungen ist
von entscheidender
Bedeutung, um die
Sicherheit der Patienten
und das Vertrauen in
technologisch
fortschrittliche
Behandlungen zu
gewahrleisten.

Nutzung von Daten

Die effektive Nutzung
der (in-vivo)
Gesundheitsdaten wird
die medizinischen
Ergebnisse der Patienten
verbessern und die
Weiterentwicklung von
orthopadischen
Behandlungen und
Verfahren unterstiitzen.

S E
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Contact information

Arndt-Peter Schulz Tobias Barth Josip Lusa
Fraunhofer IMTE BGKH EURICE/RISE
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Weitere Infos?
SmILE Website: www.horizon-smile.eu

Wer fragt, ist ein Narr fur eine Minute.
Wer nicht fragt, ist ein Narr sein Leben lang.
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