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1 Kooperation

Meine Diplomarbeit ist ein Kooperations-
projekt, mit dem Start-Up Hylomorph.
Hylomorph hat ein neuartiges Material
(Hylomate) entwickelt in das Medizinpro-
dukte, wie zum Beispiel Herzschrittmacher,
vor der Implantation eingepackt werden
kdnnen.

Das Material verhindert, dass der Korper
das Implantat mit Narbengewebe einkap-
selt, ein allgemein Ubliches Problem bei
bisherigen Herzschrittmachern.

Die Anwendung der Beutel aus dem neu-
en Material (Hylomate Pouch) soll erleich-
tert werden. Die Handhabung der Pouch
ist aufgrund der u.a. glitschigen Material-
eigenschaften und medizinischen Anfor
derungen wie z.B. die Sterilitat im jetzigen
Zustand schwierig.

Das Produkt SIMPLX — Hylomate Surgical
Applicator ist ein Werkzeug, welches ich
in meiner praktischen Bachelorarbeit in
Zu-sammenarbeit mit Hylomorph ent-
wickle, um die Anwendung der Hylomate
Pouch zu erleichtern.

Wahrend bei Konsumgutern das Produkt
moglichst attraktiv erscheinen soll, ist bei
medizinischen Produkten die schnelle,
sichere Identifikation sehr wichtig.

Wahrend dem gesamten Projekt wird ein
direkter Austausch mit Hylomorph ge-
pflegt. Bei einem waochentlichen Meeting
kdnnen Fragen geklart und Inputs ausge-
tauscht werden. Die Bezugspersonen bei
Hylomorph sind:

Simone Bottan (Chief Executive Officer
CEQ), Francesco Robotti (Chief Operating
Officer COO) und Aldo Ferrari (Chief Tech-
nology Officer (CTO).

www.hylomorph-medical.com
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Die Assistenzperson bringt die Aluminiumfolie— Die Chirurgln entnimmt den (feuchten) Um-
verpackung mit der Hylomate—Pouch. schlag mit der Hylomate—Pouch.
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2.2 Auswertung chirurgischer
Prozess

Laut Hylomorph kann (soll) der chirurgi-
sche Prozess nur sehr bedingt verandert
werden. Die Ablaufe im Operationssaal
sind sehr klar definiert und strukturiert. Bei
meiner Recherche zur Theoriearbeit in der
Hirslanden Herzklinik konnte ich mir einen
Einblick in diese Ablaufe verschaffen.

Die Sterilitat und Sicherheit haben zu
jedem Zeitpunkt oberste Prioritdt. Des-
halb sehe ich das Verdnderungs- bzw.
Optimierungspotential hauptsachlich in
den Arbeitsschritten nach Anschluss des
Batterieteils des Herzschrittmachers an die
Elektrode bis letztendlich die fertige Pouch
implantiert wird. (Rechts in der Grafik grau
unterstrichen)

Ziel hierbei ist es den Prozess zu beschleu-
nigen, zu vereinfachen und die Anzahl
Berthrungen mit der Pouch maglichst tief
zu halten, um das Risiko von Kontaminatio-
nen zu verringern.

Zum jetzigen Zeitpunkt ist es sehr schwie-
rig die Pouch zu 6ffnen und offen zu halten.
Denn die Elektrode kann nur schwer ein-
gesetzt werden, wenn nicht eine zweite
Person die Pouch zusatzlich aufspreizt, was
zu mehr Berthrungen fiihrt.

Ubersicht chirurgischer
Prozess
Illustriert von Benjamin Josi
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Hylomate Pouch

Flr detailierte Informationen
zum Material, siehe;
https://www.hylomorph-me-
dical.com/technology
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3 Hyomate Material

Die Hylomate Pouch besteht aus einer
biosynthetisierten Cellulose. Diese wird
in einer FlUssigkeit gezlichtet, indem sie
sich am Rand einer Silikon-Positivform
ansammelt. Die Oberflachenstruktur auf
mikroskopischer Ebene ist hierbei mass-
gebend. Die Struktur verhindert, dass sich
Proteine des menschlichen Korpers auf
dem Material absetzen. Dadurch wird der
Fremdkdrperreaktion entgegengewirkt.
Wenn sich weniger Narbengewebe bildet,
wird das Risiko von Komplikationen nach
einer Implantation deutlich verringert.

Die Oberflachenstruktur befindet sich
jedoch nur auf der Aussenseite und ist
mit blossem Auge nicht sichtbar. Da eine
Nutzung des von aussen nach innen ge-
drehten Materials fatal ware, ist von einer
Variante, welche das ,,Umstllpen” des
Materials beinhaltet, abzusehen.

Das Material muss stets feucht- nass ge-
halten werden, dadurch ist wahrend des
ganzen Prozesses die rutschige Eigen-
schaft der Pouch zu bedenken. Die Pouch
ist nur sehr leicht dehnbar und reisst relativ
schnell ein. Das Reissverhalten ist dem

von haushaltsUblicher Zellophanfoile sehr
ahnlich— es ist ein gewisser Kraftaufwand
notwendig bis die Membran einreisst,
wenn dies geschehen ist, reisst sie sehr
leicht weiter.

Alternativmaterialien
Prozessbilder

Da zu Beginn des Projektes nicht klar war,
ab wann und in welcher Stlickzahl das
originale Hylomate Material zur Verfliigung
stehen wiirde, habe ich Alternativmate-
rialien fur die Prototypentests vorbereitet.
Mit 3-D gedruckten Gussformen konnte ich
Silikonpouches giessen. Diese weisen so-
bald sie nass sind sehr ahnliche Gleiteigen-
schaften wie Hylomate auf. Latexpouches
eignen sich um die Materialdicke und (be-
grenzt) die Reissfestigkeit zu simulieren.

Da jedoch bereits relativ friih sechs Hylo-
mate Pouches von Hylomorph fir die Tests
zur Verflgung gestellt wurden, konnten
alle Tests mit dem Originalmaterial getes-
tet werden.




Bilder aus der
Onlinerecherche

4 Recherche Medical Applicators

Bei chirurgischen Eingriffen ist es Ublich,
dass Applikatoren und Hilfsmittel verwen-
det werden. Da diese sehr unterschied-
liche Funktionen innehaben, sind sie sehr
unterschiedlich gestaltet.

Als gemeinsame Typologie ist die Sauber
keit festzustellen, welche durch die
Produkte vermittelt wird. Diese ist ge-
pragt durch die gespannten Flachen, helle
Farben, das Vermeiden von Innenkanten
und hervorgehobenen klaren Bedienungs-
elementen.

Bei meiner Recherche im Hirslanden
Herzkatheter Labor habe ich erfahren,
dass sdmtliche Beteiligte eines Eingriffes
(Chirurgisches— wie auch das Assistenzper
sonal) im Vorfeld vom Hersteller instruiert
werden. Produkte und Hilfsmittel sollten
zwar maglichst einfach bedienbar und
verstandlich sein, jedoch kann von einer
gewissen Vorkenntnis des Nutzers ausge-
gangen werden.

o

Resolute Onyx
Fotografie des Autors,
Resolute

Onyx Folienverpackung
(zensiert), 2020.

Verpackungstypologie (aus dem theo-
retischen Teil der BA-Thesis, Recherche
Hirslanden Herzkatheter Labor):
Mehrheitlich sind die Produkte fir medizi-
nische Eingriffe, wie das Beispiel , Reso-
lute Onyx" (Stent) in zwei Verpackungs-
schichten verpackt. Die erste Schicht
besteht aus einer Kartonverpackung,

die zweite aus einer Folie, in welche das
sterile Produkt verschweisst ist. In der
Kartonverpackung liegen die Bedienungs-
anleitung/ Packungsbeilage bei.

Diese Verpackungstypologie konnte ich
auch bei Hylomorph im Bereich der Brust-

implantate und Herzschrittmacher feststel-
len. Sie scheint daher als Standard verbrei-
tet zu sein.

Teilweise werden Produkte, wie zum Bei-
spiel die langen Guiding—Katheter, nicht in
der Kartonverpackung gelagert. Deshalb
ist es extrem wichtig, dass die Innenverpa-
ckung, meist Folie oder im Fall der Implan-
tate Tiefziehfolie, auch mit allen Informatio-
nen beschriftet ist.
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5 Medizinische und technische
Anforderungen- Konzepskizzen

Um die Bedingungen des medizinischen
Kontextes wie auch die Gegebenheiten
durch das Material und deren Einfluss auf
die Gestaltung aufzuzeigen, habe ich diese
in verschiedene Einflusskategorien ge-
gliedert. Anhand von diesen kénnen die je-
weiligen Kriterien veranschaulicht werden,
jedoch scheint es naheliegend,

dass das Endprodukt eine Kombination aus
den gezeigten Eigenschaften wird.

Medizin- Kontext orientiert

Der Applikator muss den Sterilitatsanfor
derungen, welche im chirurgischen Bereich
gefordert sind nachkommen. Das heisst,
nachdem das Produkt produziert und
verpackt ist, wird es sterilisiert. Dies soll
mit einem der drei haufigsten Sterilisie-
rungsverfahren: Dampfsterilisation,
Gammastrahlen oder Gassterilisation
erreicht werden. Bei allen Verfahren ist

es wichtig, dass keine Innenkanten vor
handen sind. Dies hat bereits einen sehr
grossen Einfluss auf die Formsprache und
Maglichkeiten. Flachen sollten daher blank
und gespannt sein.

Hylomate- Material orientiert

Da die Hylomate— Pouch weder reissen
noch anderweitig nicht beschadigt werden
darf, gilt es scharfe Kanten strikt zu ver
meiden.

Die Gleiteigenschaft, welche durch die not-
wendige Feuchtigkeit der Pouch vorhanden
ist, muss bei der Gestaltung mitbeachtet
werden. Dies kénnte zum Beispiel durch
zwei Materialkomponenten— einer glatten
und einer rutschfesten— aufgenommen
werden. Eine weitere Moglichkeit ist das

Rutschen der Pouch durch die Form des
Applikators zu verhindern.

Material- Form- Funktion Kombination

Die Materialitat des Produktes beeinflusst
die Funktion je nach Gestaltung sehr stark.
Dies kann einerseits eine Chance sein, da
Funktion (das Offnen der Pouch) durch ein
flexibles Material erreicht werden kann, in-
dem das Material eine Vorspannung bringt.

Anpassbarkeit

Da langfristig samtliche CIEDs (Cardiova-
scular Implantable Electronic Devices) wie
Herzschrittmacher, Neurostimulatoren und
implantierbare Kardiovaskulare Defibrillato-
ren in Hylomate Pouches verpackt werden
sollen, sind verschiedene Grdssen geplant.
Einerseits ist eine skalierbare Applikator
Gestaltung denkbar, andererseits kdnnte
auch ein beweglicher, anpassbarer Applika-
tor erstellt werden.

Prozessorientiert

Der Prozess der Applikation an sich ist
stets als eine der Hauptkriterien der
Gestaltung anzusehen. Da ich im theo-
retischen Teil der Bachelorarbeit erfahren
habe, dass der Nutzer (aus Sicht des
Assistenzpersonals) bei der Gestaltung
medizinischer Produkte oft vernachlassigt
wird, will ich gleich zu Beginn die Usability
stets im Fokus halten.

23
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5.1 Medizin- Kontext orientiert
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b.2 Hylomate- Material orientiert

rubber ring
two component plastics

27



basic shape; slider anti-slip structure
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5.3 Material- Form— Funktion
Kombination




5.4 Anpassbarkeit
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5.5 Prozess- orientiert
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5.6 Skizzen Ubersicht




6 Mock-ups und Prototypen
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6.1 Prototypen Phase 1

Die ersten Prototypen sind einfache Trich-
terformen. Die Skalierung und die Winkel
der Trichter sind noch sehr unterschiedlich,
um den Einfluss ebendieser ermitteln zu
kénnen.

Bei den Tests hat sich ergeben, dass eine
Trichterform um die Pouch aufzuziehen
keinen sehr grossen Mehrwert bringt,
jedoch um den Herzschrittmacher einzu-
setzen und als Anzeigefunktion wertvoll
ist. Komplett parallele Varianten oder eine
Art Schaufel haben sich nicht als niitzlich

erwiesen.

Das Prinzip einer vorgespannten Zange,
welche eingeschoben werden kann und
dann durch die Eigenspannung die Pouch
Offnet, scheint vielversprechend. Jedoch
sind die ersten zwei Prototypen durch
den 3D Druck und die damit verbundenen
Materialeigenschaften noch nicht zufrie-
denstellend. Eine der Zangen hat eine zu
dinne Wandstérke, was beim Eintreten

in die Pouch hilfreich ist, jedoch dann zu
wenig Vorspannung bietet um die Pouch zu
offnen. Die andere Variante ist zu dick und
kann kaum zusammengedrlckt werden,
um in die Pouch zu schieben.
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6.2 Prototypen Phase 2 SLS
6.2.1 Wraps

Da die Elektrode mit einem Silikonschlauch
Uberzogen ist, entrollt sie sich schnell
selbst. Um sie kompakt mit dem Batterie-
teil des Herzschrittmachers zusammen zu
halten haben, die «Wrap Versionen» einen
Blgel, welche den Konus exzentrisch
schliesst.

Der Vorderteil dieser Variante ist stark an-
geschragt, dies bringt die Pouch beim Auf-
ziehen sehr schnell auf ein Volumen- das
wiederum das Einsetzen des Herzschritt-
machers erleichtert.

Als Nachteil hat sich die Lange des Teils
erwiesen, da es, wie auf den Bildern dar
gestellt, nach der Applikation immer noch
sehr viel Uberstehende Elektrode hat. Die
muss dann entweder aufwendig in die
Pouch geschoben werden oder unverpackt
implantiert. Somit wird die Effektivitat der
Pouch reduziert.
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6.2.2 Zangen

Eine kleinere Version der Zangen mit
reduzierter Wandstarke im Frontbericht
zeigt Potenzial, da sie die Anwendung in
klare Schritte unterteilt— einschieben, auf-
spannen und entnehmen. Jedoch sind die
notige Vorspannung sowie die optimale
Frontgeometrie nur Gber Tests ermittelbar.
Mit 3D gedruckten Teilen ist eine grossere
Auswahl an Formen zu erreichen extrem
zeitaufwendig, deshalb habe ich mich
entschieden mehr Versionen mit PMMA
(Plexiglas) zu generieren.

Ein weiteres Problem dieser Variante ist,
dass der Zugang zu der Pouch-Offnung
durch den Bulgel ein bisschen verdeckt
wird. Dies wurde durch die abgewinkelte
Form gegendiber den ersten Zangen Varian-
ten zwar bereits verbessert, allerdings ist
es immer noch stoérend.
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6.3 Phase 3 PMIMA Prototypen

Um die optimale Zangenfrontgeometrie zu
ermitteln, habe ich eine Vielzahl an Varia-
tionen hergestellt. Da ich die Varianten mit
zwel unterschiedlich dicken PMMA Platten
gelasert habe, konnte ich zudem noch den
Einfluss der Dicke auf die Vorspannung
ermitteln.

Zudem habe ich die Abwicklung fir ver
schiedene «\Wrap» Versionen gelasert.

Die gelaserten PMMA Teile kédnnen mit Hil-
fe eines Heissluftféhns an der Biegestelle
erhitzt und danach Uber einen geeigneten
Gegenstand gebogen werden. Am besten
eignet sich daflr Holz, da es die Warme
nicht so schnell ableitet wie Metall und
leicht zu bearbeiten ist.




Die Kanten der PMMA Prototypen mussen
alle vor dem Biegen noch geschliffen und
poliert werden, da sie sonst sehr scharf
sind und die Pouch aufschneiden wirden.




6.3.1 Silikon— Beschichtung

Um das Potenzial von Materialkombinatio-
nen und rutschfesten Beschichtungen zu
prifen, habe ich diverse Prototypen teil-
weise mit Silikon Uberzogen.

Bei den Tests haben sich folgende Erkennt-
nisse herausgestellt:

Im Griffbereich bringt eine Beschichtung
keinen merklichen Mehrwert, da aufgrund
der getragenen Handschuhe ohnehin kaum
Rutschgefahr besteht.

Silikon im Innenbereich des Applikators
verunmaglicht die Nutzung beinahe. Da die
Elektrode mit Silikon Uberzogen ist, flhrt
jede Berlhrung mit einer anderen Silikon-
flache dazu, dass sich die Elektrode wieder
entrollt und nicht weitergeschoben werden
kann.

Einzig auf der Aussenflache der Untersei-
te des Applikators kann ein Silikon-Patch
helfen, dass die Pouch nicht unbeabsichtigt
abrutscht.

52

6.3.2 Oberflachenbearbeitung

Die Oberflache zu bearbeiten hat gezeigt,
dass nur sehr starke Eingriffe in die Ober
flachenstruktur einen splrbaren Einfluss
haben. So ist von den sehr rauen SLS
Teilen aus dem 3D-Drucker zu den glatten
PMMA Teilen einen Unterschied splrbar.
Ob die PMMA Oberflache (der Bereiche
davon) sandgestrahlt oder mit verschie-
denen Korngrdssen geschliffen werden,

spielt jedoch eine sehr kleine Rolle. Die
nasse Pouch gleicht kleinere Unebenheiten
aus. Jedoch ist sehr wichtig, dass keine
scharfen Kanten oder Brauen vorhanden
sind.




6.3.3 Latex— Beschichtung

Die Beschichtungen mit Latex haben die-
selben negativen Eigenschaften aufgewie-
sen wie diejenigen aus Silikon und werden
deshalb nicht weiterverfolgt.
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6.4 Prototypen Auswertung

Bereits nach der Skizzenphase habe ich
keine Variante, die aus mehreren Teilen be-
steht, weitergefihrt. Von Hylomorph wur-
de bereits zu Beginn kommuniziert, dass
eine Einzelteillosung, die funktioniert,
einer mehrteiligen Variante prinzipiell vor
gezogen wird. Dies liegt hauptséachlich an
der Risikoabschatzung. Im medizinischen
Bereich ist die Sicherheit ein zentraler
Faktor. Eine mehrteilige Variante mUsste
nach der Herstellung der Einzelteile mon-
tiert und danach missten die zusammen-
gefligten Teile sterilisiert werden.

Da beim Zusammenflgen von Teilen
jeweils Flachen aufeinander treffen, ist es
schwieriger zu garantieren (und zertifizie-
ren), dass im Zwischenraum keine Konta-
mination maoglich ist.

Zudem ist von einer Variante, welche sich
bereits in der Pouch befindet, wenn diese
verpackt wird, abzusehen. Dies liegt an
den sehr kostspieligen Zertifizierungspro-
zessen. Wenn eine kleine Anderung am
Applikator vorgenommen wrde, misste
jeweils die Pouch auch neu zertifiziert wer
den— und umgekehrt.

Da die Pouch im Zertifizierungsprozess
bereits deutlich weiter fortgeschritten ist,
soll dieser nicht unter- oder abgebrochen
werden.

Die verschiedenen Prototypen haben ge-
zeigt, dass eine Einzelteilldsung maoglich
ist, wenn auch bisher noch nicht alle ge-
wiulnschten Eigenschaften in einer Variante
vereint sind.

Durch die Prototypen und deren Tests
wurden auch die Aspekte bzw. Kriterien flr
den jeweiligen Arbeitsschritt deutlich.
Diese kdnnen in folgende Abfolge unter

teilt werden:

1) Eindringen in die Pouch- hierbei ist die
Hauptschwierigkeit den Applikator, Gber
haupt zwischen die beiden Schichten der
Pouch zu bringen

2) Offnen der Pouch

3) Offen halten der Pouch wahrend der
Herzschrittmacher mit der Elektrode zu-
sammengerollt wird

4) Einsetzen des Herzschrittmachers inkl.
Elektrode in die Pouch, moglichst nahe am
Patienten, damit so wenig Elektrode wie
moglich aus der Pouch ragt— wiinschens-
wert ist hier, wenn der Zugang zu der Elek-
trode frei bleibt, damit sie optimal gerichtet
werden kann.

5) Trennen des Applikators von der Pouch.
damit diese gefaltet und genaht werden
kann.

Die Oberflachenbeschaffenheit des
Applikators bzw. eine zweite Materialkom-
ponente mit rutsch-festen Eigenschaften
spielt eine zweitrangige Rolle. Deshalb fih-
re ich die Konzepte lieber in die Richtung
einer einfachen Auf-Zu Spritzgusswerkzeug
Variante ohne Schieber und ohne zweite
Komponente, damit das Teil so reduziert
wie maoglich wird. Dies spart Kosten, birgt
weniger Risiken (Sterilitat) und stellt die
notwendige Funktion ins Zentrum.
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6.5 Phase 4 Prototypen

fur Testings

Als bekannt wurde, dass Uberraschend die
Maoglichkeit besteht ein Usertesting durch-
zuflhren, war noch nicht klar wie viele
Varianten getestet werden kénnen und in
welchem Zeitrahmen diese Tests durge-
fahrt werden.

Daher wurde das abgebildete User manual
fir eine PMMA Variante erstellt.

Danach wurde jedoch bekannt, dass der
Test erst eine Woche spater durchgefihrt
werden kann. Dies ergab die Moglichkeit
zwei weitere Varianten— Cone Drop und
.Drop"” asymmetrical- zu entwerfen und
herzustellen. Die beiden Varianten basieren
auf den Erkenntnissen welche aus den vier
Phasen der Prototypenentwirfe gezogen
werden konnten.

user manual

Hylomate Applicator — user test

surface. Open the pouch by lifting one side

Apply the applicator into the pouch to

ANDUSTRIRL DESVON

1

Place the hylomate pouch on a sterile

up.
Insert the applicator carefully.
(Preferably use sterile pliers.)

2

spread it.

3

Insert the pacemaker with the coiled-up
electrode into the pouch.

Keep one finger on the pouch to hold it on
the applicator while slipping the pacemaker
in.

4

If required; adjust the electrode as long the
pouch is still on the applicator.

Pull the applicator out, while holding the
PM in with one finger in the pouch.

drop asymmetrical

conedrop

loop 7 ,drop” asymmetrical

adjustments

drop shape for a simplified entry

large contact area on the backside
brings static friction to hold the
pouch while the PM gets shoven in

bent area art the back works as stand or as handle

still acces to the cord while the PM is al-
ready in the pouch

Z hdk

Zurcher Hochschule der Kinsta
Zurich University of the Arts

shape of the pouch opening changed
according the PM shape

large cut-out area allows to

asymmetrical shape eases the
removal of one side first by a diffe-
rent friction

work closer to the patient
and reduces the required
cord lenght

benjamin.josi@zhdk.ch - Benjamin Josi — 2020 05 02 - V01

Benjamin Josi — benjamin.josi@zhdk.ch — V01 — 29.04.2020
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7 Usertest mit
Prof. Dr. med. Christoph Starck

Der Usertest wurde von Prof. Dr. med.
Christoph Starck, Leitender Oberarzt
(Deutsches Herzzentrum Berlin) durchge-
fahrt.

Die aus meiner Sicht relevantesten Punkte,
welche ich aus dem Gesprach mit Prof. Dr.
med. Christoph Starck entnehmen konnte
sind:

(sinngemass Ubersetzt)

- Er wirde im Operationssaal fir die An-
wendung statt der Finger chirurgische
Zangen verwenden, da er mit diesen ge-
schickter arbeiten kann.

- Die Lasche fir den Eintritt in die Pouch
beschreibt er als sehr hilfreich.

- Der Applikator muss die Pouch nicht
selbst fixieren. Er halt die Pouch mit zwei
Finger auf dem Applikator fest, wahrend er
den Herzschrittmacher einsetzt.

- Die Anwendung muss von Beginn an
einfach sein, sonst schreckt sie vor der
Benutzung ab, auch wenn die weiteren
Schritte einfach waren.

- Bei der Variante ,, drop asymmetric” ist
der Griff angenehm, jedoch ist die Front-
partie weniger gut.

- Der Applikator sollte ein bisschen flexibler
sein

- Es waére bedeutend einfacher, wenn die
Pouch ein bisschen grosser ware.

-Wenn die Pouch gefaltet werden kénnte,
ware das Nahen eventuell Uberflissig.

- Der Applikator ist eine gute Idee und
macht den Gebrauch der Pouch einfacher.
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7.1 Auswertung Usertest

Der Usertest und die Reflexion der Proto-
typen dienten als Grundlage fir die fast
schon definitive Form des Applikators. Die
abgebildete technische Zeichnung zeigt,
wie die verschiedenen Bereiche des Appli-
kators flr ihre jeweilige Funktion sorgen.
So ist die komplette Form fast nahtlos
ringsum durch eine Funktion gepragt.

Griffpositionen

)

=~}

>

A: grip shape

B: smooth form to pull the pouch onto

C: optimized form for CIEDs with rolled-up electrodes

D: front cut-out for the electrode and close access to the body

E: areas to create static friction to hold the pouch while the insertion of the CIED
F: cone shape to spread the pouch open

G: latch for a easy access to the pouch and finding/ preparing the opening

H: partly cut-out on the backside gives access to the pouch to pull it up with pliers

~20200604-05 *

6 5 4 3 2 1

SIMPLX-functional shape
A
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8 SIMPLX Produkt
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8.1 Produktname

Bei der Suche nach einem Namen waren
zuerst ,, Hylocone” aus Hylomorph und
Cone als Bezug zur Form angedacht oder
.Applicone” aus Applicator und Cone.

Der Begriff ,,Cone” kénnte laut Hylomorph
jedoch abwertend wirken kénnte, da er die
durch Usability gepragten Funktionsberei-
che verschweigt. Hylo- ist bereits in den
beiden Marken ,,Hylomorph” und ,, Hylo-
mate” und davon sollte sich der Applikator

8.2 Farbkonzept

Das Produkt soll weiss opak werden.

So wirkt es sauber, wie im medizinischen
Bereich Ublich.

Da es sich als Applikator, welcher wieder
entnommen werden soll, klar von der Hy-
lomate Pouch abheben muss, darf es nicht
transparent sein.

abgrenzen, welcher nicht aus diesem
Material ist.

SIMPLX war der urspringliche Projektna-
men bei Hylomorph fir den Applikator, da
es die Einfachheit beschreibt und zudem
bei medizinischen Produkten oft die En-
dung- PLX fir Produkte verwendet wird.

8.3 Material

Herr Herbert Pauser (Kunststoff Spezialist
und Dozent der ZHdK) hat bestatigt, dass
dieses Teil ohne Hinterschnitte mit einem
einfachen Kunststoff Spritzguss-Werkzeug
hergestellt werden kann.

Als Material ist POM oder PEEK vorgese-
hen, da beide Hochleistungskunststoffe
mit guten Gleiteigenschaften und hoher
Bestandigkeit sind. Dies qualifiziert sie fr
die Sterilisierungsverfahren, welche in der
Medizintechnik angewendet werden.

Das Teil wird zwar ein Einwegprodukt und
muss nach der Benutzung nicht mehr ste-
rilisiert werden, allerdings muss es auch
nach der Produktion vor diesem einmali-
gen Gebrauch sterilisiert werden.
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8.4 Logo design

Das Logo gliedert sich in das Hylomorph volumin®s und gerundet.

und Hylomate Schema ein, indem es Die leicht gerundete serifenlose Schrift
abstrahiert die Form des Produktes auf- nimmt diese Charakter mit auf und der
greift. Jitalic” Schriftschnitt bringt die Dynamik,

wie sie auch Hylomorph tragt.
Die finale Version zeigt die abstrahierte
Seitenansicht des Applikators und wirkt

YSIMF’LX

h
SIMPLX

>

SIMPLX

SIMPLX

e HYLOMORPH lo
..

Hylomate*

Definitives Logo, blau und neutral:

SIMPLX

SIMPLX

.O
%o HYLOMORPH
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9 User Manual/ lllustration

Unten:
Abstrahierter Implantationsprozess.

Rechts:

Ubersicht des Usermanuals.

Die lllustrationen zeigen Schritt fir Schritt
die korrekte Anwendund der Pouch und
des Applikators. Die vergrosserte Darstel-
lung des Applicators zeigt den jeweiligen
fir diesen Arbeitsschritt optimierten Be-
reich des Applikators.

Das User manual ist so gestaltet, dass es
farblos verstandlich ist.

Die Abstrahierungsstufe zielt darauf ab, zu
reduzieren und dennoch keine relevanten
Elemente zu verschweigen. Dies korreliert
mit dem Designgedanken hinter dem gan-
zen Produkt SIMPLX.

Die Anwendung der Pouch kann somit im
Idealfall mit nur 8 direkten Berlhrungen
der Pouch durchgeflhrt werden.

Mit ein bisschen Ubung ist die Anwendung
(ohne Nahen) in weniger als einer Minute
realistisch und wurde im Selbstversuch
mehrfach erreicht.

1 GRIFF

5 FIXIEREN

7 ENTNEHMEN

ANDUSTRVAL DESIGON

2 ZUGANG

4(")FFNEN

YSIMPLX

88 HYLOMORPH
..
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2 ZUGANG




3 AUFZIEHEN 4 OFFNEN




5 FIXIEREN 6 EINSETZEN




7 ENTNEHMEN 8 SCHLIESSEN
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10 Ausblick
10.1 Patent

SIMPLX wurde am 05.06.2020 Uber den
Patentanwalt dem Patentamt im Eilverfah-
ren Ubergeben.

Nun soll die Innovation des Konzeptes mit
einem einfachen Tool medizinische Beutel
fir das Einsetzen von medizinischen Gera-
ten fUr ein Jahr gesperrt werden. In dieser
Zeit wird dann der definitive Patentantrag
erstellt.

Bilder:

Auszlge aus dem 17-Seitigen Patentan-
trag. Das Produkt und dessen Eigenschaf-
ten wurden akribisch beschrieben und
festgehalten.

2/5

FIG. 2

S/l

10.2 Skalierbarkeit

- e

Der Blau markierte Bereich gilt als ,, neutra-
le Zone', innerhalb dieser kann der Applika-
tor fUr verschiedene Pouchgréssen skaliert
werden, ohne die im Kapitel 7.1 beschrie-
benen Eigenschaften zu verlieren.
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10.3 Potenzial aus der Theoriearbeit
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Medizinischer Eingriff

Das Hauptziel ist ein erfolgreicher und sicherer
Eingriff. Jede Massnahme sollte diesem Ziel
dienen.

Umfeld/ Situation

Stufe |

Das Produkt wird durch die Funktion definiert. Die
Situationsbedingungen wie die Beleuchtung,
Sterilitdtsanforderungen des Raumes etc. sind fir
den Eingriff optimiert.

Anwender

Stufe Il

Die Produktgruppen, Variationen etc. werden durch
verschiedene notwendige Funktionen definiert. Die
Anwender in diesem Bereich sind durch ihre Qualifi-
kationen klar eingegrenzt.

(Informations-) Inhalt

Kombination

Layout

Typografie Farb- Symbol,

Stufe lll

Funktions- bzw. anwendungstechnische Kategorisie-
rungen werden mit den notwendigen Informationen
kombiniert. Die Informationsgestaltung sollte die
Bedurfnisse der Anwender als Zielgrupp priori-
sieren.

Bild,

und Text codierung Piktogramm

Das dargestellte Konzept aus dem theo-
retischen Teil meiner Bachelorarbeit zeigt,
wie der User in dem Designprozess inten-
siver einbezogen werden konnte. Ziel des
Konzeptes ist, ohne Kompromisse bei

den medizinischen Produkten eingehen zu
missen, die |dentifikation eben dieser zu
optimieren.

In diesem Fall geschieht dies durch klare
Berlicksichtigung der hierarchischen Struk-
tur. Wahrend auf den Stufen | und Il kaum
Spielraum fir Veranderungen maglich ist,
ohne die medizinischen Gegebenheiten zu
tangieren, liegt in der Stufe Il sehr

viel Potenzial. Wenn auf Stufe IlI die an-
wendungstechnischen Vorgaben wie heute
eingehalten und zusatzlich die
gestalterischen Maoglichkeiten aus Stufe
IV und das zustandige Personal gezielter
berlcksichtigt werden, kann fir dieses ein
Mehrwert entstehen.

Stufe IV

Um die Anwender der Stufe lll mit der fur sie
effizientisten Art der Kommunikation zu erreichen,
kénnen die zur Verfligung stehenden gestalterischen
Elemente beliebig kombiniert werden.

Bei SIMPLEX ist bis zu dieser Konzeptpha-
se noch keine Verpackung oder Etikettie-
rung vorhanden.

Jedoch zeigen die Konzepte der Skalie-
rung, dass das Produkt in verschiedenen
Grossen weiterentwickelt wird.

Zu diesem Zeitpunkt hilft dann die theore-
tisch erarbeitete Grundlage, um ein sinn-
volles Identifikationskonzept zu gestalten.

Dies bedeutet unter anderem:

- Grosse, gut lebare Bezeichnung des
Produktes

- Klare farbliche Trennung der verschieden
Produktgréssen. Hierbei gilt zu beachten,
dass die Verpackung entsprechend Farbco-
diert sein muss, da das Assistenzpersonal
das sterile Produkt bereits ausgepackt hat,
wenn es das chirurgische Personal er
reicht. Der Applikator selbst kann also auch
in anderen Gréssen immer noch weiss
sein.
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