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INNOVATION IN MINIATURE

LERNEN SIE
MIKROPUMPEN "
KENNEN ‘

DIE KOMFORTABLE UND GERAUSCH-
LOSE LOSUNG FUR DIE AMBULANTE
BLUTDRUCKMESSUNG

THE LEE COMPANY

Die Disc Pump von LEE Ventus ist eine neuartige piezoelek-

trische Mikropumpe, deren einzigartige Kombination von Eigen-

schaften viele der Nachteile von klassischen Membranpumpen

beseitigt und somit die ambulante Blutdruckmessung optimiert:

kompakte und leise am Arm zu tragende Module mit geringem

Kompressionsdruck, die prazise Messungen schon wahrend des

Aufpumpens ermoglichen.

Interesse? Kontaktieren Sie uns!

+49 6196 77369-0 | info@lee.de | www.lee.de



Neues ist oft digital — aber

es gibt auch andere Ideen

it den Krankenh&usern kann es so nicht weitergehen. Die-
M se Erkenntnis ist nicht ganz neu, aber mit dem Kranken-
hausreformanpassungsgesetz — deutlich kiirzer: KHAG - sind
Veranderungen in der Versorgung ein aktuelles Thema. Experten
erlautern im Titelthema ab Seite 24, welche Auswirkungen das
auf die Medizintechnik haben kann und wie Unternehmen ihre
Strategien anpassen konnen. Ambulantisierung, Digitalisierung
und Telemedizin sind dabei wichtige Stichworte.

Wenn Patienten im Zuge der Ambulantisierung zu Hause digital
unterstiitzt behandelt werden, steht Cybersecurity oben auf der
Liste. Sie taucht aber ebenso im Special Digitalisierung ab Seite
43 auf, mit Blick auf medizinische Software(Seite 44) und auf
KI-Losungen (Seite 46). Und auch auf der Messe Medtec Live
werden Digitalisierung und Cybersecurity wichtige Themen
sein, wie sich im Sonderteil ab Seite 13 zeigt.

Wie sich die Digitalisierung im Gesundheitswesen entwickelt,
war bisher ein Thema der Messe DMEA in Berlin — die ab 2027
in Miinchen stattfindet. Premiere in Berlin hat dafiir die Messe
Smart Health Europe. Was die Veranstalter planen, erlautern
sie im Interview mit medizin&technik ab Seite 52.

Dass Krieg und Krisensituationen auch die Anforderungen an
Medizintechnik beeinflussen, zeigt sich am Wiederaufbau des
Gesundheitswesens in der Ukraine (Seite 58). Wie sich ein
Hersteller von OP-Assistenzrobotern mit Dual-Use-Produkten fiir
die Militirmedizin aufstellt, erldutern die Geschéftsfithrerin-
nen von Hellstern Medical ab Seite 62 im Interview.

Noch zwei Tipps: Ein ARC Innovation Center soll den Weg von
der Idee in die medizinische Versorgung verkiirzen — auch fiir
KMU (Seite 10). Und wie Papier im Verpackungsbereich zur
Alternative fiir Kunststoffe werden kann, lesen Sie ab Seite 32.

Dr. Birgit Oppermann
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Das Team von medizin&technik treffen Sie auf der Messe Medtec
Live in Stuttgart in Halle 3 am Stand 409. Wir freuen uns auf eine
spannende Veranstaltung und den Austausch mit lhnen!

Zuverlassig, Effizient & Flexibel
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Jevices

Hard- und Software fir sichere
und zuverlassige Vernetzung in der
Medizintechnik.
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m Verbindung von Geraten mit
PCs oder untereinander

Communicate
Schneller und zuverlassiger
Datenaustausch
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Daten in Insights umwandeln
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Special Digitalisierung/KI: Cybersecurity,
Agentic Al und aktuelle Messen

Zum Titelbild: Viele bisher stationare Leis-
tungen sollen durch Hybrid-DRGs sektoren-
Ubergreifend vergiitet werden. Das pusht
die Ambulantisierung.
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Innentitel zu Digitalisierung: TQ-Group
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40 Millionen Euro
flir innovative KMU

Innovative Medizintechnik | Die Bundesregierung
hat eine neue Forderrichtlinie fiir KMU vorstellt. Rund
40 Mio. Euro Fordermittel stehen zur Verfiigung.

(Bild: Gorodenkoff/stock.adobe.com)

Das KMU-Programm soll die Entwicklung innovativer medizintech-
nischer Lésungen fordern

it einem jahrlichen Férdervolumen von 40 Mio. Euro will

das neue Programm ,KMU-innovativ: Medizintechnik“
des Bundesministeriums fiir Forschung, Technologie und Raum-
fahrt (BMFTR) innovative medizintechnische Losungen und di-
gitale Gesundheitstechnologien schneller in die Versorgung
bringen. Damit soll die mittelstdndisch geprédgte Branche ge-
starkt werden. Die Neuausrichtung ist in die Hightech-Agenda
der Bundesregierung eingebettet; Projekttrager ist das VDI-Tech-
nologiezentrum.
Neben Diagnostik und Therapie adressiert die Forderung nun
auch Privention sowie Nachsorge. Geférdert werden industrie-
gebundene Verbundprojekte der industriellen Forschung und
experimentellen Entwicklung mit klarem Anwendungsbezug,
zugleich technologie- und themenoffen. Ziel ist eine bessere
Marktpositionierung von KMU, die Umsetzung vorrangig im ers-
ten Gesundheitsmarkt sowie ein nachgewiesener Versorgungs-
bedarf oder messbare Effizienzgewinne.
In der Regel 1auft die Forderung 36 Monate; im Durchschnitt ste-
hen rund 1 Mio. Euro je Projekt zur Verfiigung. Etwa 50 % der
Mittel sollen an KMU gehen. GroSunternehmen kénnen beteiligt
sein, erhalten aber keine Forderung. Projektvorschlige sind je-
weils zum 15. April und 15. Oktober des Jahres einzureichen;
Forderantrdge konnen ganzjahrig gestellt werden.
Die deutsche Medizintechnik erzielt rund 30 Mrd. Euro Umsatz,
investiert etwa 9 % in F&E und ist mit einer Exportquote von
rund 65 % international stark. Etwa 90 % der Unternehmen sind
KMU - sie bilden mit ungefahr 1300 Firmen und rund 140000
Beschéftigten das Innovationsriickgrat in einem zunehmend re-
gulierten und kostenintensiven Markt.

www.bmftr.bund.de
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https://www.bmftr.bund.de/DE/Forschung/Gesellschaft/ZukunftDerArbeit/KmuInnovativ/kmu-innovativ-medizintechnik/kmuinnovativ-medizintechnik_node.html
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NEUE PRODUKTLINIE FUR MEDIZIN-
TECHNIK UND PHARMALOGISTIK

Das Handels- und Beratungsunternehmen KAGER hat einen Spezialkatalog fiir Medizintechnik,
Klinikwesen und Pharmalogistik zusammengestellt. Unter dem Titel KAGER-Medical-Line finden
Einkaufer und Beschaffer dieser Branchen hier eine grof3e Auswahl mit Produkten und Hilfsmitteln fir
das Temperatur- und Grenzwertmonitoring, die Lieferketten- und Verpackungskontrolle sowie den

Einsatz in Labor und Reinraum.

Die Produkte der
KAGER-Medical-Line
decken viele
Aufgaben ab, die in
Klinikwesen und
Pharmalogistik
anfallen. Im Bild:
Thermo-Messstreif
en fir Blutbeutel.

Activated 4-6°C .

Die
Staubfangmatten
von KAGER lassen
sich in sensiblen
Laufzonen von
Forschungslabors
sowie
Krankenhausern
und Arztpraxen
auslegen.

HemoTemp® ||

OO0

CELSIUS

bgestimmt auf Standard- und Spezialanwendungen in Me-

dizintechnik, Pharmalogistik, Klinikwesen und Labortechnik
ist das Produktspektrum der neuen KAGER-Medical-Line. Das
hierfiir von den Fachleuten des deutschen Handels- und Bera-
tungsunternehmens KAGER zusammengestellte Sortiment rich-
tet sich explizit an die Einkaufer und Beschaffer von Arznei- und
Heilmitteln sowie an die Qualitdtsbeauftragten in Gesundheits-
wesen, Krankenhaus-Management und Medikamenten-Logistik.
Sie alle finden im Angebot der neuen KAGER-Medical-Line ein-
fach anzuwendende Produkte, Hilfsmittel und Zubehor fir die
Lieferkettenkontrolle, die Temperaturiiberwachung sowie die
Ausstattung von Laboren und Reinrdaumen. Mit der Produktaus-
wahl der Medical-Line deckt das Unternehmen viele Anforde-
rungen und Aufgaben ab, die im Rahmen der Qualitatssiche-
rung, der Riickverfolgbarkeit, der Dokumentationspflicht, der
Verlustreduzierung sowie der Einhaltung von gesetzlichen Vor-
gaben und EU-Verordnungen anfallen.

Viele praktische Losungen
Kategorisiert und zusammengestellt sind alle Produkte der KA-

GER-Medical-Line in einem fast 50 Seiten starken Katalog, der
auch zum kostenfreien pdf-Download auf der Website des Un-
ternehmens zur Verfiigung steht. Fir das Aufgabenfeld der Lie-
ferketten- und Transportkontrolle findet sich hier eine Vielzahl
reversibler und irreversibler Messstreifen und -punkte zur Uber-
wachung von Temperaturverldufen und -grenzwerten. Je nach
Variante handelt es sich dabei um Gefrier- oder Warmeindikato-
ren, die verschiedene Temperaturbereiche erfassen sowie unter-
schiedliche Laufzeiten und mitunter eine verzogerte Auslésung
haben. Der Kunde hat hier unter anderem die Wahl zwischen
ColdMark®- oder FreezeSafe™-Indikatoren fiir Tieftemperaturen,
HemoTemp-Indikatoren zur Validierung von Blutbeuteln, Indika-
toren fiir Drogentests oder die Desinfektion sowie Warn-Aufkle-
bern fiir heille Oberflachen —um nur einige Beispiele zu nennen.
Immer handelt es sich um selbstklebende Mess- und Priifetiket-
ten, die sich direkt auf Verpackungen, Behdlter oder Produkte
aufbringen lassen und eine kostengiinstige Alternative zu auf-
wandigen Apparaturen sind. Mit ihrer Hilfe |asst sich feststellen,
ob die Temperaturwerte von Medikamenten-Transporten einge-
halten wurden, ob die fiir eine sichere Sterilisierung notige Tem-
peratur erreicht wurde, ob eine Blutkonserve zu warm gelagert
wurde und vieles andere mehr. Da die Auswahl der Messstreifen
und -punkte eine groBe Bandbreite von Anwendungen abdeckt,
kann der Anwender bei seiner Suche auch einen Berater von KA-
GER konsultieren.

Brenner und Folien

Neben der Messmittel-Auswahl bietet die KAGER-Medical-Line
eine Reihe nutzlicher Werkzeuge und Zubehérprodukte fiir den
Einsatz in Laboren und Reinrdumen. Hier findet der Anwender
beispielsweise gasbetriebene Lotbrenner zum Erhitzen von Pro-
ben oder dhnlichem, Rutsch-Stopp-Folien zur Fixierung von Pi-
petten oder Petrischalen sowie Staubfangmatten fiir Reinraum-
schleusen. [ |

Kager Industrieprodukte GmbH

Paul-Ehrlich-StraRe 10a
63128 Dietzenbach

Tel.: 060 74 /400 93—0
Fax: 060 74 /400 93-99
E-Mail: info@kager.de
Internet: www.kager.de

Partner der

Industrie
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Hohere Preise fiir Silikon

Der Konflikt im Nahen Osten fiihrt zu
erheblichen Stérungen in den globa-
len Lieferketten und damit zu deut-
lich erhohten Kosten fiir Energie, Roh-
stoffe und Logistik. Der Chemiekon-
zern Wacker erhoht deshalb die Prei-
se fir Silikonprodukte mit Wirkung
zum 1. April 2026. Man arbeite daran,
die Auswirkungen fiir seine Silikonab-
nehmer so gering wie moglich zu hal-
ten, so das Unternehmen. Angesichts
des Ausmalles der aktuellen Kosten-
steigerungen lieRen sich Preisauf-
schlage jedoch nicht vermeiden.

Finalisten stehen fest

Der Swiss Medtech Award 2026 geht
in die entscheidende Phase: Medartis,
Positrigo und Symbios stehen im
Finale. Die drei Unternehmen konkur-
rieren um die mit 50000 CHF dotierte
Auszeichnung. Die Preisverleihung
findet am 10. Juni am Swiss Medtech
Day in Bern statt. Der Award zeichnet
jahrlich Unternehmen aus, die mit
neuen Technologien und starkem En-
gagement zur Weiterentwicklung der
Medizintechnik beitragen. Die Aus-
wahl erfolgt durch eine unabhangige
Fachjury.

Automatisierung in der Fertigung
Die Kistler Gruppe, Experte fiir dyna-
mische Messtechnik, und ATS Life
Sciences Systems (LSS), Spezialist fiir
Automatisierungslosungen, biindeln
ihre Starken fiir den Bau einer hoch-
modernen Fertigungslinie fiir Medi-
zinprodukte. Die Symphoni-Plattform
kombiniert die Sensortechnologie
von Kistler mit einem digitalen Bewe-
gungssystem von ATS LSS. Das Ergeb-
nis: Inline-Qualitatssicherung in Echt-
zeit fiir medizinische Gerate mit einer
Geschwindigkeit von bis zu 320 Teilen
pro Minute, 90 % weniger Werkzeug-
aufwand und vollstandige Riickver-
folgbarkeit. Die Plattform ermoglicht
skalierbare, datengesteuerte Auto-
matisierung in der Medizintechnik,
regularienkonforme Produktion, au-
ditfahige Daten und die flexible Ferti-
gung mehrerer Produkttypen auf ei-
ner einzigen Linie.
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Militarmedizin

Rheinmetall erhalt Auftrag tiber fiinf Feldhospitiler

von Danemark

Die Rheinmetall-Tochter Rheinmetall Mo-
bile Systeme GmbH hat Ende 2025 einen
Vertrag iiber fiinf so genannte Role 2 Feld-
hospitdler mit der déanischen Beschaf-
fungsbehorde geschlossen. Der Auftrags-
wert liegt im mittleren zweistelligen Mil-
lionen-Euro-Bereich. Die Auslieferung al-
ler Systeme soll innerhalb von zwei Jah-
ren erfolgen. Der Auftrag umfasst den An-
gaben zufolge drei Hospitdler des Typs
Role 2B (Basic) und zwei Hospitéler der
Kategorie Role 2E (Enhanced). Die Vari-
ante Role 2B ist komplett containerbasiert
und wird auf Lkw eingesetzt. So sind
schnelle Einsatzfahigkeit und Verlegbar-
keit innerhalb kurzer Zeit gewéhrleistet.
Zum Lieferumfang der Feldhospitéler des
Typs Role 2B gehort auch ein so genann-
tes Forward Module in Zelten. Es erganzt
das Basic-System, kann aber auch unab-
héngig davon eingesetzt werden. Ferner
verfiigt die Role-2B-Variante iiber ein
Trauma-System mit voller Diagnostik und

Roboterchirurgie

(Bild: Rheinmetall)

OP-Féhigkeit. Die Feldhospitiler des Typs
Role 2E haben eine doppelte OP- und In-
tensivkapazitiat. Aulerdem kommen ein
CT, ein Labor- und Apothekencontainer
sowie Moglichkeiten fiir eine zahnéarztli-
che Behandlung hinzu. Bei der Medizin-
technik wurde darauf geachtet, dass Ge-
rate installiert werden, die bereits im da-
nischen Sanititsdienst eingefiihrt sind.

Krankenhaus Liibbecke griindet Zentrum fiir
interdisziplinire robotische Operationen

Mit der Griindung eines Zentrums fiir in-
terdisziplindre robotische Operationen,
dem Roboticum Liibbecke, biindelt das
Krankenhaus seine robotisch-chirurgi-
sche Expertise unter einem Dach. Herz-
stiick des Zentrums ist das bewéhrte Da-
Vinci-Operationssystem, das im Kranken-
haus Liibbecke bereits seit 2021 erfolg-
reich eingesetzt wird. Seitdem wurden
mehr als 850 Operationen mit Unterstiit-
zung des Roboters durchgefiihrt. Dem
neuen Roboter-Zentrum gehoren die

Oliver Fuckert, Prof. Dr. Isabela Scheibner und
Dr. Gregor Halbert starken mit der Griindung
des Roboticums die interdisziplindre Zusam-

menarbeit

(Bild: Sven Olaf Stange/MKK)

Fachbereiche Urologie, Allgemein- und
Viszeralchirurgie sowie Gynékologie an.
Alle drei Kliniken nutzen die robotische
Technologie seit Jahren erfolgreich und
verfligen iber umfangreiche Erfahrung in
der Anwendung des Da-Vinci-Systems.
Mit der Griindung des Roboticums Liibbe-
cke verfolgt das Krankenhaus ein klares
Ziel: die interdisziplindre Zusammenar-
beit zu stirken, Wissen zu biindeln und
die Qualitdit der Patientenversorgung
nachhaltig zu sichern. ,Die roboterge-
stiitzte Chirurgie ist 1angst kein Zukunfts-
thema mehr - sie ist ein fester Bestandteil
moderner Spitzenmedizin. Durch das
Zentrum schaffen wir optimale Vorausset-
zungen, um unsere Erfahrung weiter aus-
zubauen und Patientinnen und Patienten
die bestmogliche Behandlung anzubie-
ten“, betont Dr. Gregor Halbert, Leiter des
Roboticums Liibbecke und Direktor der
Klinik fiir Urologie am Krankenhaus Liib-
becke. Die robotergestiitzte Chirurgie er-
moglicht hochprazise Eingriffe, insbeson-
dere bei komplexen Operationen.
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Additive Fertigung

Rapid.tech 3D bietet Fachkongress,
3D-Druck-Ausstellung und Networking

Vom 5. bis 7. Mai wird Erfurt
erneut zum Zentrum der Addi-
tiven Fertigung: Die Rapid.
tech 3D gilt seit mehr als zwei
Jahrzehnten als fiihrende
Plattform der industriellen
3D-Druck-Community ~ und

bringt Hersteller, Anwender
und Forschende zusammen.
Die Stérke der internationalen
Fachveranstaltung Rapid.tech
3D liegt, nach Angaben der

Verzahnung zwischen Kongress
und Ausstellung: die Expert Ta-
bles im Expo-Bereich

(Bild: Christian Seelin

Messe Erfurt, in ihrer engen
Verzahung von Theorie und
Praxis. Wéahrend der Kongress
aktuelle Forschungsergebnis-
se und Anwendungsbeispiele
prasentiert, erleben Besuche-
rinnen und Besucher diese In-
novationen direkt in der Aus-
stellung.

Neben dem Fachkongress und
dem AM Science Forum brin-
gen Technical Deep Dives, ge-
fiihrte Touren und Expert
Tables die Fachbesucher mit
Expertinnen und Experten aus
Industrie und Forschung zu-

w sammen. Austausch und Netz-

werken werden zusitzlich
durch zwei exklusive Abend-
veranstaltungen gefordert, bei
denen 2026 erstmals der Ex-
zellenzpreis der Rapid.tech 3D
verliehen wird.

www.rapidtech-3d.de

Branchentreff fiir die Hilfsmittelversorgung
Digitalisierung und Kiinstliche Intelligenz
pragen die OTWorld 2026

Vom 19. bis 22. Mai vereint die
OTWorld die internationale
Branche der modernen Hilfs-
mittelversorgung in Leipzig.
2026, im Jahr ihres 50-jahri-
gen Bestehens, présentieren
iiber 570 Aussteller aus mehr
als 40 Lindern in drei Messe-
hallen ihre Weltpremieren
und Innovationen aus Ortho-
padie-Technik,  Orthopadie-

Schuhtechnik, Reha-Technik,

o OTWORL D _

19-22 l«'laxdr 2026
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Kompressionstherapie und di-
gitaler Fertigung.

Ein Schwerpunkt liegt in die-
sem Jahr auf den Themen Di-
gitalisierung und KI. In den
Ausstellungsbereichen OT-
World.3D und OTWorld.bil-
dung + forschung werden Lo6-
sungen rund um 3D-Scanning,
additive Fertigung und KI-ge-
stiitzte Prozesse prasentiert.
Die Sonderschau Robotik + KI
zeigt, wie Assistenzsysteme
und intelligente Technologien
Arbeitsprozesse unterstiitzen

und neue Versorgungsmog-

lichkeiten eroffnen. Parallel
dazu findet der Weltkongress

et L) '&%ﬁti % mit {iber 300 Referenten sowie
S erstmals in diesem Jahr auch

der OTWorld.eSummit statt.

www.ot-world.com
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ARC INNOVATION CENTER FUHRT
ZU NEUEN IDEEN FUR DIE MEDIZIN

Neues Vorgehen — mit Potenzial fiir ganz Deutschland | Damit die zahlreichen Ideen
und das Wissen in Deutschland tatsachlich die medizinische Versorgung verbessern,
ist beim Ausarbeiten von Innovationen ein Paradigmenwechsel erforderlich, sagt
Prof. Surjo Soekadar von der Berliner Charité. Dort engagiert er sich fur ein neues
Innovationszentrum: ein ARC Innovation Center. Das konnte ab Sommer 2026 auch

Anlaufstelle fiir KMU aus der Medizintechnik sein.

M Herr Professor Soekadar, welches Ziel
verfolgt die Charité mit der Griindung
des ARC Innovation Center?

Um die Frage zu beantworten, miissen
wir auf die massiven Probleme schau-
en, die wir heute im Gesundheitsbe-
reich haben. Wie sind nicht effizient ge-
nug, wir haben zu wenig Pflegeperso-
nal, so dass Kliniken in Deutschland ih-
ren Betrieb teilweise herunterfahren
missen. Die Burn-Out-Haufigkeit bei
den Mitarbeitenden ist hoch, und je
mehr Patienten wir durch den demo-
grafischen Wandel haben werden, des-
to schlimmer wird es. In dieser Situa-
tion sind Innovationen, die Diagnostik
und Therapie verbessern und die Effi-
zienz der Versorgung steigern, existen-
ziell. Mit den bisherigen Wegen, die uns
zu Innovationen gefiihrt haben, kom-
men wir nicht schnell genug voran.
Daher haben wir an der Charité ent-
schieden, ein in Israel und an anderen

E% Orten der Welt erfolgreiches neues
k] Innovationsmodell einzufiihren: das
% ARC Innovation Center.
E B Worin unterscheidet sich die Arbeit
S des ARC Innovation Center von den
Surjo Soekadar ist Professor fiir klinische Neurotechnologie an der Berliner Charité und als bisherigen Moglichkeiten?
Chief Innovation Officer fiir den Aufbau des ARC Innovation Centers verantwortlich Wir fangen natiirlich, wie bisher auch

schon, bei der Idee an. Diese stammt
aus der Praxis: Wir sammeln dafiir die
Ideen von Mitarbeitenden liber alle Be-

IHR STICHWORT reiche der Klinik hinweg — einschlieR-
lich Pflege, Arzteschaft und Verwal-
= Neuer Weg zu Innovationen tung. Die Vorschlage konnen alle Mitar-
= |deengeber aus der Klinik beitenden online bewerten, sodass sich
wird nicht zum Grinder ein Ranking der Vorschlage ergibt. Da-
= |nvestoren von Anfang an beteiligen bei geht es darum, wie hilfreich, sinn-
= Skalierung ermoglichen voll und nitzlich eine neue Idee aus der

Sicht der Anwender ist. Dann priift ein
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Kernteam, ob es das schon zu kaufen
gibt, und wenn nicht, ob man eine L6-
sung selber bauen und moglicherweise
auch skalieren kann. Wir sorgen daftr,
dass bei der Entwicklung und Validie-
rung der Losungen von Anfang an auch
mogliche Investoren und Kaufer der Lo-
sungen mit an Bord sind.

B Wie fiihrt dieser Ansatz zu Verbesse-
rungen?

Bisher hat man darauf gewartet, dass
die Ideengeber selbst aktiv werden, sich
Drittmittel besorgen und am Ende auch

Innovationen werden innerhalb der In-
stitution aufgebaut und bis zur Markt-
reife begleitet. Wenn ein Produkt bereit
fir die Skalierung ist, sitzt ein mogli-
cher Geldgeber bereits mit am Tisch,
und die Erlose aus erfolgreichen Aus-
grundungen flieBen in die nachste Ge-
neration von Innovationen.

B Woher kommen geeignete Geldgeber?
Das kdnnen Unternehmen aus der Me-
dizintechnik sein. Die Branchenzuord-
nung ist aber keine Voraussetzung. In-
zwischen gibt es ja viele groRBere Unter-
nehmen und auch Konzerne, die den
wachsenden Gesundheitsbereich als

Steckverbinder
fur thr System!

Zertifiziert nach DIN EN ISO 13485

« Entwicklung und
Produktion
von Steckver-
bindersystemen

« Hybridstecker

» Kabel- und
Steckverbinder-
konfektion

Wir wollen ein neuartiges
Okosystem fiir Innovation
entstehen lassen

* Umspritzte
Kabel und
Steckverbinder

Geschaftsfeld fiir sich erschliel3en
mochten.

» Produktion auch

Ausgriindungen vorantreiben. Das kann
aber zum Problem werden, wenn die
Beteiligten eigentlich weiterhin ihren
Job austiben und das Start-up quasi ne-
benher betreiben. Dann kann es spates-
tens im Stadium der Skalierung schwie-
rig werden, weil Investoren ab einer ge-
wissen GrofRenordnung andere Struktu-
ren erwarten als Teams, die nicht zu
100 Prozent operativ im Start-up tatig
sind. Daher verfolgt das ARC Innovation
Center einen Ansatz, bei dem Ideen-
geber —je nach Beitrag zur Validierung
und Produktentwicklung —als Clinician
Champions am entstehenden Unter-
nehmen beteiligt werden. Sie missen
jedoch weder griinden noch operative
Rollen tibernehmen. Auch die Charité
beteiligt sich an den entstehenden
Start-ups.

B Wenn es nicht die Ideengeber aus der
Medizin sind: Wer macht das Produkt
dann einsatzbereit?

In diesem Fall besetzen wir diese Rollen
Uber Match-Making mit externen Un-
ternehmern und Managementtalenten.
Wir binden dabei auch friih potenzielle
Investoren ein. Dieser Ansatz ist ein
klassisches In-House Venture Building:

B Hat sich der Ansatz bereits bewahrt?
Im israelischen Sheba Medical Center,
wo die Idee entwickelt wurde, auf jeden
Fall. Dort ist das ARC Innovation Center
vor uber fiinf Jahren an den Start ge-
gangen. 2024 sind iber Unternehmens-
verkaufe tiber 70 Millionen US-Dollar
an die Institution zurlickgeflossen.

M Ist das Erwirtschaften eines Gewinns
fiir eine von der 6ffentlichen Hand finan-
zierte Universitatsklinik wie die Charité
ein gangbarer Weg?

Fur eine 6ffentlich finanzierte Universi-
tatsmedizin steht nicht das Erzielen ei-
nes Gewinns im Vordergrund. Entschei-
dend ist, dass Innovationen schneller in
die Versorgung gelangen. Wenn aus er-
folgreichen Ausgriindungen Mittel zu-
rickflieBen, werden diese vollstandig
wieder in Forschung, Entwicklung und
klinische Validierung investiert. Auf die-
se Weise entsteht ein Kreislauf, der
neue Innovationen erméglicht und
letztlich den Patientinnen und Patien-
ten zugutekommt. Dieses Modell wird
international bereits erfolgreich einge-
setzt und wird selbstverstandlich im
Einklang mit den rechtlichen Rahmen-
bedingungen in Deutschland umge-
setzt. Wichtig ist: Die finanziellen Spiel-
raume im offentlichen Gesundheitssys-

im Reinraum

Made in Germany
kundenspezifisch
wirtschaftlich

s e
¥, 4
/i’ 2
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Neue Technologie bei phg:

Steckverbinder fiir Single-Use-Anwendung,
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. Uber ARC Innovation Centers ittt

Die Idee des ARC Innovation Centers geht
auf ein Konzept aus Israel zuriick. Entwi-
ckelt wurde es am Sheba Medical Center.
Die Abklirzung ARC steht fiir Accelerate,
Redesign, Collaborate.

Alle Innovationen, an denen Fachleute in
diesem Kontext arbeiten, orientieren sich
an konkreten Herausforderungen aus
dem Klinikalltag. Welche das sind, wird
aus Vorschlagen ausgewahlt, die Mitar-
beitende aus allen Bereichen einbringen
kénnen. Das ARC Innovation Center sam-
melt und priorisiert diese Bedarfe, entwi-
ckelt erste Losungsansatze und testet sie
in der medizinischen Versorgung. So lasst
sich die Zusammenarbeit mit externen

Partnern, Aufsichtsstellen und Investoren
verbessern. Das Center stellt auch den
Zugang zu Daten, Testumgebungen und
klinischer Expertise sicher.

Mittlerweile wird das Konzept des ARC
Innovation Center weltweit von Kliniken
aufgegriffen. Entsprechende Aktivitaten
gibt es bereits in den USA, Kanada, in Bel-
gien, Frankreich, GroRbritannien und
kiinftig auch in Deutschland an der Cha-
rité in Berlin. In Neuseeland ist geplant,
ein ARC Programm auf nationaler Ebene
aufzubauen.

http://arcsummit.org/about-arc-innova
tion

tem werden in Zukunft noch knapper,
daher mussen wir jetzt aktiv werden.

zu unterstiitzen. Zugleich erfillt das
BIH einen nationalen Auftrag: Die dort
entwickelten Ansatze und Strukturen
sollen dazu beitragen, Innovationen
schneller in die Patientenversorgung in
ganz Deutschland zu bringen. Eine en-
ge Zusammenarbeit zwischen Charité,
BIH und weiteren Partnern ist dafir ei-
ne wichtige Grundlage.

B Soll das ARC Innovation Center die
Forschung an der Charité ersetzen?

Nein, auf keinen Fall. Alle Bereiche blei-
ben selbstverstandlich bestehen. Neu
ist, dass wir das Thema Innovation tie-
fer in alle bestehenden Bereiche der Or-
ganisation integrieren.

B Um welche Ideen kiimmern sich die
Fachleute im ARC Innovation Center?

Wir sind da vollig offen. Die Mitarbeiter
kdnnen neue Arbeitsmethoden vor-
schlagen, den Einsatz einer Software
oder eines neuen, noch zu entwickeln-
den Produktes. Egal worum es sich han-
delt: Die Idee wird geprift. Ist sie viel-
versprechend und skalierbar, validieren
wir sie im klinischen Alltag.

B Welche Chancen auf Skalierung haben
die hervorgebrachten Innovationen?

ARC Innovation Centers gibt es an Klini-
ken an verschiedenen Standorten auf
der Welt. Wir gehen davon aus, dass wir
uberall mehr oder weniger mit den glei-
chen Problemen zu tun haben. Wenn al-
so an einem Ort eine effiziente Losung
entsteht, wird sie sehr wahrscheinlich
auch in anderen groRen Kliniken niitz-
lich sein und Verwendung finden. Darii-
ber hinaus ist die Arbeit des Centers in
Berlin naturlich nicht auf unser Klini-
kum beschrankt. Wir stehen in engem
Austausch mit anderen Universitatskli-
niken in Deutschland, die sehr an unse-
ren Erfahrungen interessiert sind. Das
Berlin Institute of Health in der Charité,
kurz BIH, ist ein groBer Gewinn fiir den
Standort. Als Translationsforschungsbe-
reich der Charité hat es den Auftrag, Er-
kenntnisse aus der biomedizinischen
Forschung systematisch in die klinische
Anwendung zu lberfiihren. Damit ist
das BIH auch hervorragend positioniert,
den Aufbau des ARC Innovation Center

B Ist das System offen fiir Ideen von
auBen, etwa aus Unternehmen?

Offene Innovation ist eine zentrale Sau-
le unseres Modells. Wenn wir gro3es
Potenzial in Ideen oder Prototypen von
aullen sehen, rollen wir sprichwértlich
den roten Teppich aus: Wir bringen kli-
nische Expertise ein, helfen, Ldsungen
an die Versorgung anzupassen, und va-
lidieren sie gemeinsam in der Praxis. Im
Gegenzug erwarten wir eine Beteili-
gung an der entstehenden Wertschop-
fung, etwa uber Anteile an einem Start-
up. So profitieren beide Seiten, und In-
novationen gelangen schneller zu den
Patienten.

12 medizin&technik 02/2026

Bl Sie hoffen, dass kiinftig Mittel aus
dem Verkauf innovativer Produktideen
weitere Projekte finanzieren. Woher
kommt das Geld fiir den Aufbau?

Flr den Aufbau des Centers hoffen wir
auf philanthropische Unterstitzung.
Wir suchen Personlichkeiten und Stif-
tungen, die ein Interesse daran haben,
Innovationen im Gesundheitswesen in
Deutschland voranzubringen und den
Aufbau eines starken Innovationséko-
systems in Berlin mit ermoglichen. Ein
Blick nach Miinchen zeigt, was dadurch
entstehen kann: Dort haben private
Mittel maRgeblich dazu beigetragen,
die Entwicklung von Start-Ups anzusto-
Ben. Ahnliches fiir das Thema Gesund-
heit in Berlin zu ermdglichen, ware
mein grolster Wunsch.

B Wie konnen Unternehmen mit dem
ARC Innovation Center in Kontakt treten?
Wir stehen jetzt noch am Anfang und
wollen ab Juni mit weiteren Informatio-
nen online gehen und dann auch mit
einem Single Point of Entry aktiv wer-
den. Flir Unternehmen heif3t das, dass
es einen Ansprechpartner geben wird,
an den man sich im direkten Austausch
wenden kann.

B Ist das eher ein Weg fiir Konzerne?
Das ist ein Weg fiir alle, die Innovatio-
nen im Gesundheitsbereich auf den
Weg bringen wollen, von Konzernen bis
hin zu Start-ups. Deutschland hat einen
innovativen Mittelstand, auch und ge-
rade in der Medizintechnik. Ideen, die
dort entstehen, sollten wir auch hier
umsetzen und skalieren kénnen.

B Was motiviert Sie, am Aufbau des ARC
Innovation Center mitzuarbeiten?

Mir geht es vor allem darum, dass wir
schneller ins Tun kommen. Wir haben
enormes Engineering-Know-how sowie
grolle medizinische und technische Ex-
pertise —aber wir bringen das noch zu
selten in die Anwendung und vor allem
in die Skalierung. Das ARC Innovation
Center soll das andern: Innovationen
schneller in tragfahige Geschaftsmo-
delle und damit in die Versorgung uber-
fuhren.

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de
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MEDTEC LIVE MIT 360-GRAD-BLICK
AUF PRODUKTION UND ZULIEFERER

Messe | Ob Automatisierung, validierbare Datenfliisse oder der Transfer neuer Werk-
stoffe in MDR-konforme Prozessketten: Die Medtec Live 2026 informiert vom 5. bis 7.
Mai tiber die Topthemen in Produktion, Digitalisierung/Kl und Circular Economy.

Wenn sich die Medizintechnikbran-
che Anfang Mai in Stuttgart trifft,
geht es langst nicht mehr nur um einzelne
Komponenten oder Maschinen, sondern
um die Frage, wie sich Entwicklung, In-
dustrialisierung und Produktion unter
dem Druck von Regulierung, Kosteneffi-
zienz und Fachkraftemangel zugleich zu-
kunftsfahig aufstellen lassen. Die Medtec
Live positioniert sich genau in diesem
Spannungsfeld als Messe- und Kongress-
format fiir die Entwicklung und Herstel-
lung von Medizintechnik — und 6ffnet in
diesem Jahr vom 5. bis 7. Mai 2026 auf
der Messe Stuttgart ihre Tore.

IHR STICHWORT

Medtec Live am Standort Stuttgart
Aussteller bilden Zulieferkette ab
Digitalisierung & Kl im Fokus
Umfangreiches Rahmenprogramm
Internationale Start-up Area
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In der offiziellen Themenstruktur der
Veranstaltung spiegelt sich wider, welche
Hebel die Branche aktuell besonders be-
schaftigen: Neben Fertigung & Produk-
tion sowie Materialien & Komponenten
stehen Automatisierung, Additive Ferti-
gung, Regulation sowie Digitalisierung
und Kiinstliche Intelligenz im Fokus; er-
ganzt wird dies durch Schwerpunkte wie
Nachhaltigkeit/Circular Economy und
Transformation. Damit riickt die Medtec
Live die Schnittstellen in den Mittelpunkt,
an denen in vielen Projekten heute die
meiste Zeit und das meiste Risiko liegt:
saubere Prozessketten, belastbare Daten-
fliisse, validierbare Automationskonzepte
—und die Féhigkeit, neue Werkstoffe oder
Fertigungsprinzipien in ein regulatorisch
tragfahiges Gesamtsystem zu {iberfiihren.

Das Messekonzept ist dabei bewusst
als ,360-Grad“-Blick auf die gesamte
Wertschopfungskette angelegt: Von Auf-
trags- und Medizinproduktefertigung
iiber IT und elektronische Komponenten,
Rohmaterialien und Komponenten bis hin
zu Prozessen, Automatisierung, Maschi-

Auch in diesem Jahr setzt die
Medtec Live wieder auf die
Kombination aus Wissen,
Markteinblicken und personli-
chem Austausch

nenbau, aufSerdem Messen, Testen & Vali-
dieren sowie medizintechnischen Dienst-
leistungen bilden die rund 300 Aussteller
die Themen ab, die OEMs, Inverkehrbrin-
ger und Zulieferer in der Praxis zusam-
menbringen miissen. Neben den aktuell
178 Ausstellern aus Deutschland kom-
men meisten ausldndischen Aussteller aus
der Schweiz, den USA, Italien und China.

Keynote zum Messeauftakt:
Medizintechnik der Zukunft

Neu ist in diesem Jahr vor allem die star-
kere Aufwertung des Rahmenprogramms
— mit einem Signal gleich zum Start: Erst-
mals eroffnet eine gro3e Keynote die Mes-
se. Prof. Dr. med. Tobias D. Gantner von
Healthcare Futurists spricht zum Auftakt
iiber ,Der Zukunftsrontgenblick: Was
Medtech-Zulieferer und Hersteller mor-
gen konnen miissen® und setzt damit den
Ton fiir drei Tage Branchendiskurs. Im
Anschluss ist eine Diskussion mit Bran-
chenvertretern angekiindigt, unter ande-
rem mit Dr. Meinrad Lugan, Ehrenmit-
glied des Vorstands des BVMed.



Information, Inspiration und Networking
rund um die Entwicklung und Herstel-
lung von Medizintechnik stehen im Fo-
kus der Medtec Live 2026 in Stuttgart.

Termin: 5. bis 7. Mai

Offnungszeiten:

Dienstag und Mittwoch: 9 bis 17 Uhr

Donnerstag: 9 bis 16 Uhr

Veranstalter: Niirnberg Messe GmbH

Ausstellungsschwerpunkte:

B Auftrags- und Medizinprodukte-
fertigung

B Medizintechnik-1T und elektronische
Komponenten

Als weitere Partner in der Ausstellung
und im Rahmenprogramm nennt die
Medtec Live GmbH als Veranstalter unter
anderem Bayern Innovativ, Bitkom, VDE,
Medical Mountains, ZVEI, EIT Health,
Medical Valley und BME. Inhaltlich wer-
den im dialogorientierten Rahmenpro-
gramm unter anderem Digitalisierung,
Circular Economy, Automatisierung so-
wie Start-ups und Young Talents als Leit-
motive gesetzt.

IVAM setzt auf Miniaturisierung
und smarte Systemintegration
Zu den Programmpunkten 2026 gehort
auch eine Session der IVAM-Fachgruppe
Medizintechnik am 6. Mai 2026, die ,,in-
telligente Smart-Health- und Care-Losun-
gen“ aus der Mikrotechnik adressiert und
Miniaturisierung sowie smarte System-
integration in den Mittelpunkt stellt.
Auffillig ist in diesem Jahr die starke
Prasenz von Gemeinschaftsstinden und
,,Cluster“-Formaten — ein Indiz dafiir, dass
sich viele mittelstdndische Spezialisten
Sichtbarkeit und Infrastruktur lieber im
Verbund sichern, statt einen Einzelstand
zu planen. So organisiert Swiss Medtech
erneut einen Swiss Pavilion fiir Zulieferer
und Komponentenhersteller aus dem
Nachbarland. Fiir bayerische Unterneh-
men und Institute wird es zudem einen
Gemeinschaftsstand von Bayern Innova-
tiv geben, der gezielt den Technologie-
transfer und den Auftritt zu giinstigen
Konditionen ermdglichen soll. Und auch
der VDWF hat einen Gemeinschaftsstand
angekiindigt und sieht die Veranstaltung
als Plattform, auf der Entwickler und Ein-

MedtecLI|Vz=

edtec Live 2026 auf einen Blick Sttty

¥ Viedico Live 2026 auf inen Blck

B Rohmaterialien & Komponenten

® Prozesse, Automatisierung,
Maschinenbau & Herstellung

B Messen, Testen & Validieren

B Medizintechnische Dienstleistungen

Hinweis: Die Medtec Live findet zeit-

gleich zur Grinding Hub, Fachmesse fir

Schleif- und Oberflachentechnologien,

auf dem Stuttgarter Messegelande statt.

Das Team von medizin&technik finden
Sie auf der Messe in Halle 3, Stand 409
Weitere Informationen:
www.medteclive.com

kaufer der OEMs auf zentrale Zulieferer
treffen. Start-ups wiederum finden mit
dem von der Bafa geférderten Areal
,Young Innovators“ ein Einstiegsformat,
um ihre Ideen den Herstellern und Fach-
besuchern vorzustellen.

In der Breite reicht das Spektrum von
Werkstoff- und Komponentenkompetenz
bis zu hochspezialisierten Produktions-
l6sungen. Dass Automatisierung dabei ei-
ne tragende Rolle spielt, zeigen exempla-
risch Ausstellerankiindigungen wie die
von Baumann Automation, die in Stutt-
gart Automationslosungen fiir Montage-,
Priif- und Handhabungsprozesse adres-
sieren — inklusive Cleanroom- und Com-
pliance-Bezug. Gleichzeitig ist die Messe
auch ein Ort, an dem klassische Zuliefer-
disziplinen — etwa Schlauch- und Kunst-
stofflésungen, Baugruppen oder Prozess-
dienstleistungen — in engem Kontakt mit
OEM-Anforderungen diskutiert werden.

Plattform fiir Networking und
Entscheidungsfindungen
Organisatorisch ist die Medtec Live auf ef-
fiziente Begegnung ausgelegt. Wer sich
heute in der Medizintechnik behaupten
will, muss Entwicklungs- und Fertigungs-
entscheidungen schneller treffen — ohne
Abstriche bei Nachweisfithrung, Qualitat
und Lieferfdhigkeit. Stuttgart bietet dafiir
Anfang Mai die passende Biihne: als
Marktplatz fiir Lieferketten, als Resonanz-
raum fiir Fokusthemen wie KI, Automati-
sierung und Circular Economy — und als
Netzwerkformat, das Messe und digitale
Community zunehmend zusammen
denkt. (su)m

SCHUNK
Life Science

Automating the World
of Life Science

Hand in hand for tomorrow
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Lasermarkierstation
mit Roboter

Laserbeschriftung | Workstation Robotic und das Soft-
ware-Feature Auto Focus ermdglichen die automati-
sche Fokussierung des Laserstrahls beim Markieren.

B ei der Lasermaterialbeschriftung erfolgt das Handling der
zu bearbeitenden Teile {iberwiegend manuell. Dies geht oft
mit aufwendigen Lade- und Riistzeiten einher, und fiir den Anla-
genbediener stellt die monotone Tatigkeit eine hohe Belastung
dar. Fiir gleichbleibend hochwertige Bearbeitungsergebnisse
und maximal effiziente Prozessabldufe bei der Laserbeschriftung
bietet die ACI Laser GmbH, Grammetal, mit der Workstation Ro-
botic eine Losung an: Das erweiterte Handling-System, beste-
hend aus Lasermarkierstation und integriertem Roboterarm, er-
moglicht die vollautomatische Handhabung und Laserkenn-
zeichnung unterschiedlicher Bauteile in einem Arbeitsdurch-
gang. Objekte konnen mit dem Roboterarm durch schnelles
Greifen, Drehen, Schwenken und Wenden in sdmtlichen Positio-
nen der Laserstation effizient und mit hoher Wiederholgenauig-
keit mehrseitig und am Umfang beschriftet werden. Je nach An-
wendungsfall stehen dem Roboter Werkzeuge mit unterschiedli-
chen Greifkonzepten zur Verfiigung. Durch den Einsatz unter-
schiedlicher Greifer ist das flexible Beladen von Variantenvielfalt
und Serien vollautomatisiert moglich.

(Bild: ACI Laser)

MedtecLIVZ

Durch automati-
siertes Drehen,
Schwenken und
Wenden lassen
sich die Bauteile
in der Work-
station Robotic
von allen Seiten
beschriften

Weitere Handling-, Vision- und Codelesesysteme konnen in das
Lasersystem integriert werden. Die herstellereigene Lasersoft-
ware Magic Mark V3 erméglicht den gezielten Zugriff auf samtli-
che zur Verfiigung stehende Funktionen und Steuerungsmog-
lichkeiten des Lasers sowie der Laserperipheriegeréte.
Hochwertige Beschriftungsergebnisse sind nur moglich, wenn
der Arbeitsabstand zwischen Lasersystem und Bauteil optimal
eingestellt ist. Mit dem neuen Plugin Auto Focus wird der Laser-
strahl automatisch auf dem zu beschriftenden Objekt fokussiert.
Wechselnde Bauteile aus unterschiedlichen Materialien, mit un-
terschiedlichen Teilehohen oder stark variierenden Fertigungs-
toleranzen werden mit der Autofokus-Funktion prizise und mit
hoher Wiederholgenauigkeit gekennzeichnet. Besonders bei fo-
kuskritischen Anwendungen, wie Anlass- oder Schwarzbeschrif-
tungen, garantiert die automatische Fokussierung prézise, kon-
trastreiche Beschriftungsergebnisse.

www.aci-laser.com
Auf der Medtec Live: Halle 3, Stand 603

Roboterlosung fuir feine Oberflachen

Oberflachenbearbeitung | Joke Technology zeigt in
Stuttgart seine Technologien, Werkzeuge und Ver-
brauchsmaterialien fiir die Medizintechnik-Fertigung.

Anwendungen wie das Polieren von Gelenkimplantaten, Ent-
gratprozesse etwa bei Komponenten fiir Herzschrittmacher
oder die Endbearbeitung von additiv gefertigten Bauteilen erfor-
dern héufig viel Handarbeit. Solche Feinbearbeitungsschritte
miissen in regulierten Umgebungen reproduzierbar und doku-
mentierbar funktionieren — gleichzeitig bindet die manuelle Be-
arbeitung in der Serie qualifiziertes Personal, das vielerorts
knapp ist. Vor diesem Hintergrund riickt Automatisierung als
Ansatz zur Entlastung der Fertigung in den Fokus.

Hochglanzpolierte
Implante — Eneskaro-
botics liefert repro-
duzierbare Ergebnis-
se in gleichbleiben-
der Qualitat

(Bild: Joke Technology)
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Als Beispiel zeigt Joke Technology GmbH, Bergisch Gladbach,
auf der Messe die Roboterlosung Eneskarobotics im Einsatz an
kiinstlichen Gelenken. Das intelligente System ist fiir automati-
sierte Entgrat-, Schleif- und Polierarbeiten in der Serienferti-
gung ausgelegt. Es fithrt Oberflachenbearbeitung und Automati-
sierung zusammen und ermoglicht damit reproduzierbare Er-
gebnisse bei gleichbleibender Qualitét. Ziel sei es, manuelle Ar-
beitsschritte zu reduzieren. Eneskarobotics ist als anpassbares
System fiir vielseitige Einsdtze konzipiert — vom Entgraten {iber
Frasen und Schleifen bis zum Hochglanzpolieren. Je nach Bedarf
konnen einzelne Bearbeitungsschritte oder komplette Arbeitsab-
laufe abgebildet werden. Auf der Messe konnen sich Interessen-
ten liber Auslegungsoptionen informieren und die Polierbearbei-
tung exemplarisch an Endoprothesen sehen.

Ergédnzend zur Automatisierung werden mit Eneskamicro und
Eneskasonic zwei Systeme fiir die manuelle Feinbearbeitung vor-
gestellt: Eneskamicro ist fiir unterschiedliche Bearbeitungsarten
wie Schleifen, Polieren, Frésen und Entgraten vorgesehen. Feins-
te Feil- und Entgratwerkzeuge kommen bei der Bearbeitung fili-
graner Werkstiicke mit dem Eneskasonic-Ultraschallsystem zum
Einsatz, das punktgenaues Arbeiten ermoglicht.

www.joke-technology.com
Auf der Medtec Live: Halle 3, Stand 342


https://www.aci-laser.com
https://www.joke-technology.com
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SNEAK PEAK:

MEDTECLIVE 2026

Die MedteclLIVE, die zentrale Leitmesse der Medizintechnik in Europa, findet vom 5. —7. Mai in Stuttgart

statt. Neben mehr als 300 internationalen Ausstellern erwartet Sie ein hochkaratiges Rahmenprogramm
mit den Schwerpunkten Digitalisierung, Nachhaltigkeit und die Zukunft der Branche. Kurzum: geballtes

Know-how zu aktuellen Entwicklungen in der Medizintechnik.

wm‘au‘ﬂ

Aaotean

Messegeschehen der MedtecLIVE 2024.

Zentrale Leitmesse der Medizintechnik in Europa

D er Titel der diesjahrigen Keynote der MedtecLIVE in Stutt-
gart lautet ,,Der Zukunftsrontgenblick: Was Medtech-Zulie-
ferer und Hersteller morgen kénnen miissen®. Freuen Sie sich
auf den Speaker Prof. Dr. med. Tobias D. Gantner, international
anerkannter Experte fiir digitale Transformation im Gesund-
heitswesen, sowie die anschliefende Podiumsdiskussion mit zu-
satzlichen Branchen-Experten. Des Weiteren gibt es Vortragsrei-
hen zu den Themen Kl in der Medizintechnik, Cybersecurity, Au-
tomatisierung & Smart Health sowie Monomaterial & Recyling.
Junge deutsche Unternehmen und internationale Start-ups pra-
sentieren sich in den Bereichen ,Young Innovators“ und ,Start-
ups”“. lhnen werden Guided Tours zu den diesjahrigen Schwer-
punktthemen (Digitalisierung, Nachhaltigkeit, Zukunft der
Medizintechnik), sowie exklusive Touren fiir BME-Mitglieder und
IVAM Executive Club, geboten, und es wird einige Gemein-
schaftsstinde gebe, z. B. von Bayern Innovativ, Medical
Mountains, Swiss Medtech, VDMA und VDWF.

|

Bild: Juergen Roesner.Karlsruhe

Als fiihrende Plattform in Europa bietet die MedtecLIVE ein Oko-
system fiir Innovation, Austausch und Geschaftsentwicklung —
vor Ort in Stuttgart und online das ganze Jahr liber in Form einer
digitalen Content-Plattform! [ ]

Team MedtecLIVE

Claudia Bauerfeind, Franziska Gumbrecht, Jessica Nether,
Silke Ludwig

medteclive@nuernbergmesse.de

+499 11 86 06—85 44

stuttgart, Germany 2026

MedtecLIV=
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(Bild: pornnipa/stock.adobe.com)

QUALITATSMANAGEMENT MIT
INTEGRIERTEN DIGITALEN SYSTEMEN

Alle Bereiche im QM zusammenfiihren | In einer Branche wie der Medizintechnik erge-
ben sich komplexe Anforderungen an das Qualitatsmanagement, in das nicht nur re-
gulatorische Vorgaben, sondern auch Kundenwiinsche einflieBen. Integrierte digitale
Systemarchitekturen helfen, diese Aufgaben zu bewaltigen.

ualitdt ist in der Medizintechnik

mehr als ein Wettbewerbsvorteil: Sie
ist tiberlebenswichtig. Deshalb verlangen
regulative Vorgaben wie die europiische
Medical Device Regulation (MDR) und
Normen wie die ISO 13485 neben der
Sicherstellung der Produktqualitdt auch
deren konsistente Nachverfolgbarkeit.

Im Unternehmensalltag liegt Qualitét
aber nur selten in der Hand einzelner Per-
sonen oder Abteilungen. Vielmehr defi-
niert die Geschéftsleitung die strategische
Ausrichtung, eine Entwicklungsabteilung
legt Spezifikationen fest, die dann in der
Produktion umgesetzt werden. Als Riick-
kopplung liefern Reklamationen wertvol-
le Daten, anhand derer sich die Produkte
verbessern lassen.

Das Qualitdtsmanagement bezieht all
diese Bereiche ein, mit dem Medizintech-
nik-spezifischen Capa (Corrective Ac-
tions, Preventive Actions) als iibergreifen-
de Methodik, systematischer Ursachen-

analyse und dokumentierten Wirksam-
keitsnachweisen.

Um hochsten Qualitdtsanspriichen
gerecht zu werden, miissen Unterneh-
mensfithrung sowie Mitarbeitende etwas
beitragen. Die steigenden Dokumentati-
ons- und Nachweispflichten in der Medi-
zintechnik machen nachvollziehbare,
unternehmensweite Prozessketten und
klare Verantwortlichkeiten unverzichtbar.
Grundlage dafiir ist ein systematisches
Prozessmanagement, das Verantwortlich-
keiten definiert und Ablaufe {iber Ab-
teilungsgrenzen hinweg strukturiert.

Die Prozessketten beginnen mit der
Definition von Anforderungen wie der
Nachverfolgung der Produktqualitdt und
der Betrachtung von Risiken und Chancen
sowie dem Sicherstellen von Mitarbeiter-
qualifikationen. Die Zusammenhinge
sind komplex, so dass eine gemeinsame,
konsistente und vor allem verldssliche Da-
tenbasis erforderlich ist.

Da alle Abteilungen im Unternehmen zu einem funktionierenden Qualitdtsmanagement
beitragen, sind die Zusammenhange komplex. Software unterstiitzt dabei, alle Faktoren im
Blick zu behalten und Verbesserungen umzusetzen
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Strukturierte Problemldsungsansitze
wie die 8D-Methodik sind Teil durchgén-
giger Prozessketten. Sie konnen im Rekla-
mationsmanagement die Root-Cause-
Analyse unterstiitzen. Wird etwa wegen
eines Produktionsfehlers eine Reklama-
tion ausgel0st, gibt der 8D-Prozess einen
Rahmen vor. Darin lassen sich die Abstell-
und Korrekturmafinahmen sauber planen
und zuriickverfolgen. Entscheidend ist
der Zugriff auf alle erforderlichen Infor-
mationen, auch aus vorangegangenen
Prozessschritten: Qualitatspriifungen,
Spezifikationen und Prozessdefinitionen
miissen jederzeit dokumentiert sein.

Qualitats- und Prozessschritte
auditsicher dokumentiert

So wird sichtbar, wie eng die einzelnen
Schritte miteinander verbunden sind:
Von der Anforderung iiber die Fertigung
bis zur Reklamation bleiben alle Quali-
tats- und Prozessschritte nachvollziehbar
und auditsicher dokumentiert. In der
Praxis ldsst sich das nur mithilfe integrier-
ter digitaler Systemarchitekturen realisie-
ren.

Im Kern ist diese Integration aber kei-
ne Entscheidung fiir ein Werkzeug. Sie
ist das Bekenntnis der Unternehmensfiih-
rung zu einem ganzheitlichen Qualitéts-
verstdndnis. Um das umzusetzen, miissen
passende Rahmenbedingungen geschaf-
fen werden. Ein solches Qualitats-
verstdndnis schafft aber Transparenz fiir
die Fihrung und ermdglicht nachvoll-
ziehbare Entscheidungen, weil Qualitét
steuerbar, messbar und dokumentierbar
wird. |

Caterina Feld
Babtec Informationssysteme, Wuppertal

www.babtec.de
Auf der Medtec Live: Halle 3, Stand 216
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Sicherheit

Plattform fiir UDI und
Eudamed

ERP-Systeme | Mit zwei ERP-Varianten zeigt Aptean,
wie Medtech-Hersteller regulatorische Anforderungen
abbilden und operative Abldufe verbessern kdnnen.

Medizintechnik braucht starke Partner — wir finden die
richtige Lésung fur Sie. Mit Prozesskompetenz in

den Bereichen Extrusion, Zerspanung, Spritzguss und
Baugruppenmontage fertigen wir Produkte nach
héchsten Standards geman 4DIN EN ISO 13485.
Prazise. Bestandig. Effizient.

Setzen Sie auf unsere Expertise!

(Bild: Aptean)

Oxaion Easy und Oxaion Infinite unterstiitzen bei Schnittstellen-
validierung, Riickverfolgbarkeit und Prozessdokumentation

Treffen Sie uns in Stuttgart Stuttgart Germany 2028
05.-07. Mai 2026 MedtecLIVE

F iir die Medizintechnik markiert 2026 einen wichtigen Stich-
Halle 3, Stand 3-311 Wir sind dabeit

tag: Ab dem 28. Mai sollen zentrale Eudamed-Module —
Actors, UDI/Devices, NB/Certificates und Market Surveillance —
verpflichtend genutzt werden; bis dahin bleibt das bisherige Sys-
tem DMIDS maligeblich. Grundlage ist der Beschluss (EU)
2025/2371. Parallel riicken UDI-Kennzeichnung und struktu-
rierte Produktstammdaten weiter in den Mittelpunkt, weil sie fiir
die eindeutige Identifikation und Meldung von Produkten in den
regulatorischen Systemen eine zentrale Rolle spielen.
Am Messestand prasentiert die Aptean Germany GmbH, Ettlin-
gen, wie ERP-Systeme die Einhaltung einschlégiger Vorgaben
wie DIN EN ISO 13485:2016, MDR und 21 CFR Part 11 unter-
stiitzen konnen. Gezeigt werden sollen unter anderem Funktio- hy,
nen wie Audit Trail, elektronische Signaturen, UDI-Management
sowie Konzepte fiir die Anbindung an Eudamed. Aul3erdem the- _
matisiert der Anbieter die Computer-System-Validierung: Sie N
lasse sich demnach {iber integrierte Werkzeuge und - \
GAMPS5-konforme Vorlagen effizient umsetzen — ein Prozess, der
fiir nach DIN EN ISO 13485 zertifizierte Unternehmen zur Stan-
dardanforderung geworden ist.
Fiir kleine und mittelstdndische Medizintechnikunternehmen
positioniert Aptean Oxaion Easy und Oxaion Infinite als vorkon-
figurierte ERP-Losungen, die Einfithrung und Validierung ver-
einfachen sollen. Beide Pakete enthalten ein vollstandiges Vali-
dierungs-Paket fiir die Computer-System-Validierung. Da viele
Unternehmen noch mit gewachsenen IT-Strukturen arbeiten,
soll hier eine integrierte ERP-Architektur Transparenz und stan-
dardisierte Ablaufe schaffen.

www.ek-kt.de/Medizin
medical.ekt@elringklinger.com
Fon +49 7142 583-709

www.aptean.com

Auf der Medtec Live: Halle 3, Stand 430A elri ngkli nger

Kunststofftechnik


https://www.aptean.com
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(Bild: Aerotech)

HYPOTUBES PRAZISE VERMESSEN —
TROTZ FEINSTER STRUKTUREN

3D-Messtechnik | Die Priifung lasergeschnittener Hypotubes zahlt zu den anspruchs-

vollen Aufgaben der medizintechnischen Qualitatssicherung —und mit jeder weiteren
Miniaturisierung steigen die Anforderungen. Moderne 3D-Messsysteme liefern dafiir

die notige Auflosung und Flexibilitat, um auch komplexe Geometrien zu erfassen.

Lasergeschnittene Hypotubes (LCHT)
gelten als wichtiger Baustein moder-
ner medizintechnischer Produkte. Sie fin-
den Anwendung etwa bei der Katheterab-
lation, beim Einsetzen von Stents oder in
neurovaskuldren Verfahren. Die feinen
Schnitte und Bohrungen erméglichen Fle-
xibilitdt und Funktionalitit. Um diese
Geometrien verldsslich zu priifen, ist eine
Messauflosung im einstelligen Mikrome-
terbereich erforderlich. Als Faustregel
gilt: Die Auflésung des eingesetzten Sys-
tems sollte drei- bis zehnmal kleiner sein
als das kleinste zu messende Merkmal.
Nur so lassen sich kleinste Abweichungen
sicher erkennen.

IHR STICHWORT

Filigrane Hypotube-Strukturen prazise
vermessen

Wahl zwischen 2D- und 3D-Messtechnik
Hochauflosende Oberflachenanalyse
Software und Integration
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Je kleiner die Strukturen, desto héher
sind die Anforderungen an das Messsys-
tem — besonders in der Medizintechnik,
wo Zuverlassigkeit entscheidend ist. Feh-
lerhafte Schnitte, falsch platzierte Boh-
rungen oder MaterialunregelméRigkeiten
konnen sich unmittelbar auf Produktqua-
litit und Patientensicherheit auswirken.
Entsprechend ist eine prézise Vermessung
in vielen Fertigungsprozessen fester Be-
standteil der Prozesskette.

In der Praxis geht es hdufig um die
Wahl zwischen 2D- und 3D-Messsyste-
men. 2D-Systeme sind verbreitet und
schnell einsetzbar, stofen bei komplexen
dreidimensionalen Geometrien aber an
Grenzen. Bei zylindrischen Hypotubes et-
wa erschwert die gekriimmte Oberflache
die Fokussierung. 3D-Messsysteme sind
hier meist die geeignetere Option: Sie er-
fassen Neigungen zuverldssiger und er-
moglichen eine umfassendere Analyse
rdumlicher Strukturen — insbesondere bei
diinnwandigen, teils mehrlagigen Rohr-
chen mit variabler Wandstérke.

Die Messtechnik muss sich deshalb an
Geometrie und Materialverhalten anpas-
sen und dabei reproduzierbare Ergebnisse

Das Bild zeigt ein 3D-Lasermikroskop bei der
Vermessung eines Schnitts in einem laserge-
schnittenen Hypotube. Der erzeugte Daten-
satz bildet eine vollstandige 3D-Oberflache
ab

liefern. 3D-Systeme erfassen neben X-
und Y-Koordinaten auch die Hoheninfor-
mation (Z-Achse) und liefern so ein voll-
stindigeres Bild des untersuchten Be-
reichs. Besonders dann, wenn Geome-
trien von der Idealform abweichen, spie-
len 3D-Systeme ihre Stérken aus. Abge-
schrigte Schnitte oder schrdge Bohrun-
gen lassen sich mit 2D-Anséatzen oft nur
eingeschrankt bewerten, weil Kantenan-
fang und -ende nicht eindeutig zu bestim-
men sind.

Vorteile der 3D-Messtechnik in
der Hypotube-Fertigung
Ein 3D-System erfasst dagegen die Topo-
grafie und ermoglicht reproduzierbare
Auswertungen. Auch bei der Defektanaly-
se — etwa bei Dellen, Kratzern oder Mate-
rialanhaftungen - kann die Hoheninfor-
mation entscheidend sein. 3D-Daten er-
moglichen zusatzlich die Bewertung funk-
tionaler Merkmale, etwa Symmetrie von
Schnitten sowie die Einhaltung von Bohr-
winkeln und Schnittbreiten innerhalb vor-
gegebener Toleranzen. Die passende
3D-Messtechnik richtet sich stark nach
dem Anwendungsfall und dem benétigten
Verhaltnis von Auflosung zu Taktzeit.
Konfokale Mikroskope beispielsweise
liefern sehr hohe Detailauflosung und
grofBe Schérfentiefe, arbeiten aber relativ
langsam - fiir Inline-Anwendungen sind
sie deshalb oft nur bedingt geeignet. Ein-
satzfelder sind Einzelteilpriifungen, Pro-
duktentwicklung und Prozessvalidierung.
Digitale Bildverarbeitungssysteme ar-
beiten schneller und erzeugen 3D-Daten
iiber mehrere Fokusebenen — ein pragma-
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tischer Kompromiss, wenn Tempo wichti-
ger ist als maximale Hohenauflosung, et-
wa bei Stichproben oder groferen Stiick-
zahlen. Konfokale 3D-Sensoren verbin-
den hohe Auflésung mit schneller Daten-
erfassung. Sie liefern Rohdaten als Ho-
henprofile und erméglichen die flachige
Analyse kompletter Hypotube-Oberfla-
chen. In Kombination mit einem hochpra-
zisen Bewegungssystem — etwa mit Moti-
on-Control-Technologie von Aerotech -
lassen sich so in automatisierten Produk-
tionslinien hochgenaue und wiederholba-
re Messungen realisieren.

Ein Anwendungsbeispiel verdeutlicht
die Leistungsfahigkeit dieser Systeme:
Um fiinf Schnittbreiten entlang einer Hy-
potube zu messen, wurde die konfokale
Technik eingesetzt. Diese Punktmessung
habe sich auf die gesamte Rohrlédnge aus-
dehnen lassen — bei reproduzierbaren Er-
gebnissen. Die eingesetzte Software klas-
sifizierte automatisch Defekte und geo-
metrische Abweichungen und lieferte da-
mit zusétzliche Informationen fiir Pro-
zess- und Qualitatskontrolle.

Die beste Messtechnik niitzt jedoch
wenig, wenn sie sich nicht effizient in be-
stehende Prozesse integrieren lasst. Die
prazise 3D-Datenerfassung gelingt durch
den Einsatz hochgenauer Sensoren in
Kombination mit Motion-Control-Techno-
logie von Aerotech. Diese Modularitit er-
laubt eine flexible Integration in beste-
hende automatisierte Fertigungsprozesse.
Die eingesetzte Software unterstiitzt die
automatische Auswertung und Klassifika-
tion von Defekten und geometrischen Ab-
weichungen, wodurch eine zuverldssige
Prozesskontrolle ermdglicht wird ]

R.J. Hardt
Peak Metrology/Aerotech, Pittsburgh, USA

www.aerotech.com
Auf der Medtec Live: Halle 3, Stand 211

Beispiel fiir ein
lasergeschnittenes
Hypotube (LCHT),
das mit einem Digi-
talmikroskop ver-
messen wird. Dieses
Bild wurde bei
200-facher Vergro-
Rerung aufgenom-
men
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VERNETZTE MEDIZINTECHNIK VOR
CYBERANGRIFFEN SCHUTZEN

Cybersecurity auf der Medtec Live | Die Vernetzung medizinischer Gerate macht das Gesund-
heitssystem effizienter, aber auch verwundbarer flir Cyberangriffe. Nicht bei allen Herstellern
wird der wachsenden Gefahr ausreichend Rechnung getragen. Und mit ,,Hospital at

Home“-Konzepten entstehen zusatzliche Angriffsflachen.

C yberangriffe auf Kliniken, Labore
und vernetzte Medizingerédte haben
in den vergangenen Jahren drastisch zu-
genommen. Nach Einschdtzung von
Christian Rosenzweig vom Johner Institut
in Konstanz sind zwei Drittel aller Kran-
kenhéuser in Deutschland bereits Opfer
einer Ransomware-Attacke geworden.
Denn Cyberkriminelle haben im Ge-
sundheitssystem ein besonders lohnendes
Ziel gefunden. ,Man sagt, dass im Dark-
net fiinf US-Dollar gezahlt werden fiir
Standarddatensitze wie Kreditkartenda-
ten, aber 50 Dollar fiir einen Patientenda-
tensatz. Der Preis ist also um den Faktor

IHR STICHWORT

Cybersecurity in der Medizintechnik
Ransomware-Angriffe auf Kliniken
Patientendaten als Angriffsziel
MDR und ,Security by Design“
Hospital at Home
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zehn hoher — und das ermutigt natiirlich
Angreifer, sich darauf zu spezialisieren®,
so Rosenzweig. Offentlich bekannt gewor-
dene Vorfille, wie die Angriffe auf Ame-
os-Kliniken 2023, zeigen, wie schnell Ha-
ckerangriffe zu Versorgungskrisen fiih-
ren. Rosenzweig bringt es auf den Punkt:
,Wenn eine Klinik ihre Patienten nicht
mehr aufnehmen kann, ist das nicht ein-
fach ein IT-Problem, sondern eine Gefahr-
dung der Patientensicherheit.“

Cybersicherheit von Anfang an
mitdenken
Um solche Risiken zu verringern, ver-
pflichtet die MDR Hersteller, Cybersicher-
heit von Beginn an in die Produktentwick-
lung einzubeziehen. Fiir grofe Unterneh-
men ist ,,Security by Design“ inzwischen
fester Bestandteil ihrer Innovationspro-
zesse. Sie verfligen iiber eigene Sicher-
heitsabteilungen, klar definierte Prozesse
und eine strategische Verankerung des
Themas in der Produktentwicklung.

Wie ein solcher Ansatz aussehen kann,
zeigt das Beispiel Drager, weltweit be-

Vernetzte Medizintechnik:
IT-Sicherheit braucht hohere
Prioritat in den Unternehmen

kannt fiir Beatmungsgeréte, Anésthesie-
und Patienteniiberwachungssysteme so-
wie Sicherheitstechnik. ,,Das Mitdenken
von Security ist schon in der Konzeptpha-
se ein wichtiges Thema. Jeder Projektmit-
arbeiter gestaltet die Sicherheit eines Pro-
duktes mit, und es gibt fiir jedes Produkt
mindestens einen Product Security Engi-
neer, der diese Aktivititen im Projekt
steuert®, berichtet Dr. Dennis Sturm, Pro-
duct Security Manager bei Dréger.

Kleine Anbieter tun sich damit schwe-
rer: ,Im Medizinproduktebereich haben
wir viele kleine und mittelstdndische Un-
ternehmen. IT-Sicherheit hat es hier bis-
her nicht in die oberen Range der Priorité-
tenliste geschafft, und deshalb bleibt sie
manchmal auf der Strecke“, weil Christi-
an Rosenzweig aus seiner Beratungspra-
xis. Er gibt diesen Medizintechnik-Her-
stellern den Rat: ,,Habt keine Angst vor IT-
Security.” Oft gehe es um gut umsetzbare
MaRnahmen. ,Wenn man sich damit be-
schiftigt und entsprechende Aktivitdten
frithzeitig in den Entwicklungsprozess in-
tegriert, dann sind die Aufwande wirklich
vertretbar — und gesunder Menschenver-
stand ist eine ganz wesentliche Kompo-
nente dabei.”

,2Hospital at Home*“ bietet neue
digitale Angriffsflichen

Neben Beratern kommen auch Politik und
Wissenschaft den Herstellern zur Hilfe.
Das von der Europédischen Union im Rah-
men ihrer Forschungsinitiative ,,Horizon
Europe* finanzierte Projekt Cymedsec et-
wa hat sich der Gerite fiir die hausliche



(Bild: Christian Rosenzweig)

(Bild: Dragerwerk)

Christian Rosenzweig ist als Berater fiir
Hersteller von Medizinprodukten am
Johner Institut tatig

Dr. Dennis Sturm ist Product Security
Manager bei Drager

Ferniiberwachung und das ,Hospital at
Home“ angenommen. Diese Verlagerung
medizinischer Behandlungen in das haus-
liche Umfeld folgt dem Wunsch vieler Pa-
tientinnen und Patienten und geht mit ei-
ner Reihe von Vorteilen einher. Neben po-
tenziellen Kosteneinsparungen und gerin-
geren Umweltbelastungen kann die Ver-
sorgung zu Hause auch medizinisch und
pflegerisch sinnvoller sein.

Gleichzeitig entstehen durch den Ein-
satz digital vernetzter Medizintechnik
aber auch neue Angriffsflachen. ,Wir ar-
beiten daher an der Robustheit und Si-
cherheit von IoMT-Infrastruktur und ent-
wickeln Verfahren zur Risikobewertung
vernetzter Medizinprodukte zur laufen-
den Uberwachung sowie zu Schutz- und
Update-Mechanismen®, erldutert Prof. Dr.
Stephen Gilbert, Professor fiir Medical
Device Regulatory Science am EKFZ in
Dresden und Koordinator des EU-Projekts
Cymedsec.

Ziel des Projekts ist es, neue Standards
und Werkzeuge zu entwickeln, die deren
Risiken messbar machen und den klini-

(Bild: EKFZ / A. Stiibner)
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Dr. Stephen Gilbert, Professor fiir Medical
Device Regulatory Science am EKFZ

schen Nutzen einbeziehen. Parallel ent-
stehen regulatorische Tools sowie neue
Hardware- und Softwareansitze fiir
quantenresistente Verschliisselung.

Cybersecurity — Fokusthema
auf der Medtec Live

Die wachsende Komplexitit der Bedro-
hungslage zeigt, dass Cybersicherheit in
der Medizintechnik nicht allein von ein-
zelnen Herstellern zu bewéltigen ist. Not-
wendig ist ein Zusammenspiel vieler Ak-
teure — von Entwicklern und Betreibern
iiber Benannte Stellen bis hin zu Behor-
den und Forschungseinrichtungen. Nur
wenn Erfahrungen, Schwachstellenana-
lysen und Sicherheitskonzepte syste-
matisch geteilt werden, entsteht die Re-
silienz, die das Gesundheitswesen
braucht.

,Sicherheit ist kein Selbstzweck®, sagt
Silke Ludwig, Deputy Director der Medi-
zintechnik-Leitmesse Medtec Live. ,Sie
entscheidet dariiber, ob digitale Medizin-
l6sungen Vertrauen schaffen — bei Anwen-
dern, Patienten und Partnern. Und sie ist
ein wichtiger Mal3stab dafiir, wie zu-
kunftsféhig die Medizintechnik als Bran-
che insgesamt ist.“ Die Medtec Live, die
vom 5. bis 7. Mai 2026 in Stuttgart statt-
findet, zeigt, welche Losungen die Bran-
che bereits entwickelt — und welche Fra-
gen noch offen sind, wenn es darum geht,
Medizintechnik sicher und vertrauens-
wiirdig zu gestalten. [ ]

Roland Schulz
Fachjournalist in Fiirth
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Kliniken im Umbruch -

Schub fur Medtech?

Regulierung | Mit dem Krankenhausreformanpassungsgesetz hat der Bundestag im
Marz 2026 die Weichen fuir die kiinftigen Krankenhausstrukturen im Land gestellt. Klar
ist: Die Ambulantisierung wird weiter beschleunigt. Und Bund und Lander fordern mit
dem Transformationsfonds StrukturmafRnahmen. Was heif3t das fuir die Medizintechnik?




Neue Chancen - aber wo?

Flir Medtec-Unternehmen
andert sich durch die Kran-
kenhausreform so manches.

Sabine Koll

Das Krankenhausreformanpassungs-
gesetz (KHAG) hat fiir Bundesge-
sundheitsministerin Nina Warken die
Krankenhausreform ,alltagstauglich“ ge-
macht. Auf dem DRG-Forum in Berlin be-
tonte sie, dass das neue Gesetz den
Schwebezustand beende, der mit dem im
Januar 2025 in Kraft getretenen Kranken-
hausversorgungsverbesserungsgesetz
(KHVVG) entstanden war. ,Die Umset-
zung eines nachhaltigen Wandels in der
Krankenhauslandschaft kann nun kom-
men“, so die Ministerin. , Transformation
ist keine Option, sondern eine Bedin-
gung.“ ,Die Gesetze begleiten nur noch
das, was die Okonomie sowieso erzwin-
gen wird“, bestatigte Johannes Wolff, Lei-
ter der Abteilung Krankenhauser im GKV-
Spitzenverband. Das heif3t: Das deutsche
Gesundheitswesen steht unter enormem
Druck, die finanziellen Herausforderun-
gen sind riesig. Daher braucht es umfas-
sende Reformen. Warken stellte dabei
klar: ,,Das KHAG ist nicht das Ende der
Reform, die Reform ist vielmehr ein Weg.“
Dieser miisse in den nédchsten Monaten
und Jahren weiter ausgestaltet werden.

IHR STICHWORT

= Krankenhausreformanpassungsgesetz
(KHAG)

= Vorhaltefinanzierung

= Ambulantisierung

m Krankenhaustransformationsfonds

Viele bisher stationdre Leistungen
sollen durch Hybrid-DRGs sekto-
reniibergreifend verglitet werden.
Das pusht die Ambulantisierung

Wesentliche Ziele der Reform sind die
Konzentration von Leistungen auf weni-
ger Krankenhausstandorte unter Beriick-
sichtigung von bundesweit giiltigen Qua-
litdtsanforderungen sowie die Ambulanti-
sierung. Das heilst, wesentlich mehr Be-
handlungen sollen kiinftig ambulant er-
folgen — und dafiir werden Anreize ge-
setzt. Bei dieser Ambulantisierung hinkt
Deutschland im internationalen Vergleich
hinterher.

Ziel der Reform ist nur

mit Medizintechnik erreichbar
,Wir miissen kiinftig mit weniger Personal
und weniger Infrastruktur, also weniger
Krankenhé&usern, eigentlich mehr Patien-
ten mit héherer Qualitat versorgen, das ist
unser gemeinsames Ziel — und das geht
nur mit moderner Medizintechnik®, be-
tont Oliver Martini, Sprecher des Arbeits-
kreises Stationdrer Gesundheitsmarkt im
Medizintechnik-Verband BVMed. ,Medi-
zintechnik muss als Teil der Patientenver-
sorgung mitgedacht werden. Wir sind im
Grunde Teil der Losung zur Zielerrei-
chung. Umso mehr bedauern wir es, dass
wir nicht aktiv in den Gesetzgebungspro-
zess eingebunden wurden. Die Medizin-
technik wird erneut als vermeidbarer Kos-
tenfaktor eingestuft, nicht als Innovator
fiir die Reform.“ Moderne Medizintechnik
wie zum Beispiel fiir minimal-invasive
chirurgische Eingriffe helfe Krankenhiu-
sern, ihre Leistungen effizienter zu gestal-
ten, die Verweildauer der Patienten zu re-
duzieren oder stationdre Behandlungen
iiberfliissig zu machen, Stichwort Ambu-
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lantisierung. Voraussetzung ist dafiir laut
Martini, ,,dass die Qualititsanreize richtig
gesetzt werden®.

Das heil3t: ,,Das bisherige DRG-System
setzt vorrangig Anreize fiir hohe Fallzah-
len bei niedrigen Kosten. Anreize fiir bes-
sere Ergebnisqualitit fehlen.“ Ebenso ver-
hinderten fehlende Deckungsbeitrage
haufig den frithen Einsatz innovativer
Medizintechnologien, die international
bereits etabliert seien. ,Die aktuelle Re-
form vergibt aus unserer Sicht eine zen-
trale Chance: Es werden weiterhin keine
finanziellen Anreize geschaffen, um
durch moderne Technologien Qualitéts-
verbesserungen, kiirzere Verweildauern
oder Ambulantisierung zu erreichen®, kri-
tisiert Martini. Stattdessen fiihre man ei-
ne Vorhaltefinanzierung ein, die aber an
vergangene Fallzahlen gebunden sei.
,2Hauser mit geringer Auslastung bleiben
unterfinanziert. Kliniken mit steigenden
Patientenzahlen durch hohere Ergebnis-
qualitdt erhalten fiir diese zusétzlichen
Fille keinen Anteil an der Vorhaltefinan-
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zierung. Effizienz und Ergebnisqualitét
werden weiterhin bestraft.*

Martinis Einschitzung teilte Dr. Chris-
tian von Klitzing, Hauptgeschéftsfiihrer
des Krankenhaus- und Pflegekonzerns
Alexianer, auf dem DRG-Forum: ,,Die Vor-
haltefinanzierung ist sehr unausgegoren.
Sie nimmt die Mengenanreize nicht raus.
Fiir die Kliniken ist sie kein Business Ca-
se.“ Das heil3t, es gibt keine Anreize fiir
den Einsatz effizienterer oder rentablerer
Medizintechnik.

yHinsichtlich der kiinftigen Investi-
tionsbereitschaft der Krankenhéuser
muss man differenzieren: Wahrend spe-
zialisierte Standorte mit klar definierten
Leistungsgruppen gezielt investieren
diirften, ist bei anderen Hiusern eher Zu-
riickhaltung zu erwarten®, sagt Jan Bor-
don, Partner bei der Strategieberatung Si-
mon Kucher. , Gleichzeitig ist davon aus-
zugehen, dass in Summe weniger medizi-
nische Gerite vorgehalten werden, wah-
rend die Auslastung pro Gerat steigt. Fiir
Consumables sowie Produkte mit einer di-
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Tipps fiir passende
Strategien

Je nach Portfoliofokus kénnen nach
Einschatzung von Deloitte Strategie-
anpassungen fur Medtech-Unter-
nehmen, die bisher rein oder primar
auf das stationare Geschehen kon-
zentriert sind, erforderlich sein. Die-
se unterscheiden sich je nachdem,
ob der Schwerpunkt auf Investi-
tionsgutern, Multi-Use-Systemen,
Single-Use-Produkten, Einwegarti-
keln oder digitalen Losungen liegt.
Einige Beispiele:
= Differenzierungsstrategie: Je nach
strategischer Ausrichtung gilt es,
Handlungsoptionen zu prifen,
zum Beispiel eine separate Preis-
und Produktstrategie flir ambu-
lante Markte. Dazu gehdren zum
Beispiel Vollkostenbetrachtungen,
Prozedureffizienz, Partnerschaf-
ten, Investitionspakete oder neue
prozessoptimierende Servicean-
gebote.
= Finanzierungsmodelle: Optionen
wie Leasing, Pay-per-Use, As-a-Ser-
vice und Investitionspakete wer-
den zum Schliissel fiir den Zu-
gang zu ambulanten Markten, die
pro Fall ergebnisorientierter sind.
= Serviceangebote: Beratungsleis-
tungen flr Prozessoptimierung,
Schulungspakete und Personal-
leasing konnen den Fachkrafte-
mangel kompensieren und die
Kundenbindung starken.

Die Telechirurgie in Krankenhdusern wird im
Rahmen des Krankenhaustransformations-
fonds explizit geférdert. Im Forschungspro-
jekt Daior wird noch bis Mitte 2027 daran
gearbeitet, den Operationssaal der Zukunft
mithilfe von Kiinstlicher Intelligenz (KI) und
roboterassistierter Telechirurgie zu realisieren
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rekten Anwendung am Patienten ist hin-
gegen nicht mit einem Riickgang zu rech-
nen, da sich die Anzahl der Behandlungen
eher verlagert als reduziert.“

Transformationsfonds umfasst

50 Milliarden Euro

Teilweise finanziert wird die Reform

durch den Krankenhaustransformations-

fonds. Er stellt bis 2035 insgesamt Forder-

gelder von bis zu 50 Milliarden Euro zur

Verfiigung, um Krankenhduser bei Um-

strukturierungen und Modernisierungen

zu unterstiitzen. Diese Summe kommt

nach dem KHAG nicht mehr — wie noch

beim KHVVG vorgesehen — von der GKV,

sondern von Bund und Landern. Forder-

fahig sind dabei acht Kategorien, die so

genannten Fordertatbestdnde. Diese de-

cken eine breite Palette von MaRnahmen

ab:

* Konzentration akutstationérer Versor-
gungskapazitéten,

* Umstrukturierung zu sektoreniiber-
greifenden Einrichtungen,

* telemedizinische Netzwerke und Tele-

chirurgie,

Zentrenbildung fiir besondere Krank-

heitsbilder,

* Bildung regional begrenzter Kranken-
hausverbiinde,

* Bildung integrierter Notfallstrukturen,

* dauerhafte Schlieung von Kranken-
h&usern sowie

* Ausbau von Ausbildungsstatten fiir
Pflegeberufe.

(Bild: Andreas Schwarz)

Die Management- und Strategiebera-
tung Deloitte erwartet, ,,dass die Nachfra-
ge nach telemedizinisch nutzbaren Pro-
dukten — vor allem angetrieben durch den
Fordertatbestand 3 des Transformations-
fonds, die Schliefung von Krankenh&u-
sern und den Fachkraftemangel — steigt®.
Bordon, Simon Kucher, bestétigt: ,,Die Re-
form setzt klare Impulse fiir die Digitali-
sierung, insbesondere durch Fordertatbe-
stinde im Transformationsfonds. Nach
unserer Einschitzung profitieren vor al-
lem telemedizinische Netzwerke, inter-
operable IT-Infrastrukturen und roboter-
gestlitzte Anwendungen. Kl-basierte Lo-
sungen konnen indirekt profitieren, so-

Kompakte Bauform, geringes Gewicht, schnelle Schalt-
zeiten und hohe Bremsleistung: Sicherheitsbremsen

von mayr® verhindern unerwiinschte Bewegungen in
medizinischen Geraten und Anlagen zuverlassig. Weil
es bei der Patientensicherheit keine Kompromisse gibt.

Ihr zuveriassiger Partner

Oliver Martini, Sprecher des Ar-
beitskreises Stationarer Ge-
sundheitsmarkt, BVMed: ,Me-
dizintechnik ist Teil der Losung
zur Zielerreichung. Umso mehr
bedauern wir es, dass wir nicht
aktiv in den Gesetzgebungspro-
zess eingebunden wurden. Die
Medizintechnik wird erneut als
vermeidbarer Kostenfaktor ein-
gestuft, nicht als Innovator fiir
die Reform.“

fern sie zur Effizienzsteigerung und bes-
seren Prozesssteuerung beitragen. Insge-
samt wird die Bedeutung digitaler und
vernetzter Losungen im Klinikalltag wei-
ter zunehmen.“

SWir begriilen den Transformations-
fonds sehr. Die gute Nachricht ist, dass
hier bei fast allen Fordertatbestdnden
auch die Medizintechnik im Boot ist*,
freut sich auch BVMed-Krankenhausex-
perte Olaf Winkler. ,,Die schlechte Nach-
richt ist, dass nur die Investitionen selbst,
nicht aber die Betriebskosten gefordert
werden.“ Auch in der Vorhaltefinanzie-
rung seien die Betriebskosten nicht be-
riicksichtigt. Investitionsgiiter, so der
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Achtung beim

Der Fordertopf des Krankenhaus-
transformationsfonds ist prall gefullt.
Aber wenn Krankenhduser daraus
Gelder fir Investitionen in Medizin-
technik beantragen wollen, mussen
sie ein paar Details bedenken — ganz
gleich, ob es sich um private oder of-
fentliche Einrichtungen handelt. ,Die-
se Fordermittel missen im Einklang
mit den fordermittelrechtlichen, aber
insbesondere auch mit den vergabe-
rechtlichen Bestimmungen einge-
setzt werden. Wer dies nicht erfillt,
dem droht am Ende des Tages die
komplette oder teilweise oder gar
vollstandige Ruckforderung der For-
dermittel, erklart Dr. Oliver Jauch,
Fachanwalt fir Vergaberecht und
Partner bei der Wirtschaftskanzlei
Gorg.

Dazu gehort, dass ein Krankenhaus
grundsatzlich bei allen Liefer- und
Dienstleistungen ab 216000 Euro
netto fir ein konkretes Projekt euro-
paweit ausschreiben muss. Erleichte-
rungen hiervon sind maximal flr pri-
vate Krankenhaduser denkbar, wenn
der Forderbescheid entsprechende Re-
gelungen enthalt. Das Verfahren einer
europaweiten Ausschreibung dauere
mindestens zwei Monate und kénne
sich schnell ausweiten auf finf bis
sechs Monate.

Ein weiterer Punkt ist, dass es eine
Vorhaltefrist fiir geforderte Investi-
tionsgliter gibt. ,Ein Krankenhaus
sollte sich dariber im Klaren sein,
langfristig auf das richtige Produkt zu
setzen. Geforderte Gerdte nach einer
kurzen Zeit wieder abzuschalten, ist
keine gute Idee”, so Jauch. Die konkre-
te Bindungsdauer wird im Forderbe-
scheid des Landes festgelegt und ori-
entiert sich meist an der Nutzungs-
dauer und der Art der Investition. Fur
Medizintechnik sind dabei erfah-
rungsgemald drei bis zehn Jahre anzu-
setzen.

Hier geht es zum Webinar ,Kranken-
hausreform und Transformations-
fonds: Aktueller Stand und weitere
Schritte“ von Gorg:
https://tinyurl.com/m7cvxs9t
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¥ Transformationsfonds

(Bild: Simon Kucher)

BVMed, machen zudem nur einen ganz
kleinen Bereich der Medizintechnik in
Krankenh&dusern aus. Der Grofteil der
Medizintechnologie seien Verbrauchsma-
terialien bis hin zu chirurgischen Instru-
menten und Implantaten. Dass speziell
die Telechirurgie geférdert wird, hort der
Medizintechnik-Verband ebenfalls gerne.
»,Aber da gibt es auch noch Klarungsbe-
darf, wie Telechirurgie zu definieren ist:
Agiert der Chirurg hier wirklich aus der
Ferne oder reicht eine vom OP abgetrenn-
te Konsole?“, sagt Martini.

Zahl der Hybrid-DRGs soll
deutlich steigen
Die Ambulantisierung als weiterer Eck-
pfeiler der Krankenhausreform wird ge-
trieben durch die im KHAG vorgegebene
Ausweitung der Hybrid-DRGs. Die Vorga-
ben fiir die jihrlichen Hybrid-DRG-Be-
handlungen betragen ab 2026 mindestens
eine Million Félle, ab 2028 1,5 Millionen,
ab 2030 zwei Millionen. Viele bisher sta-
tiondre Leistungen sollen durch Hybrid-
DRGs sektoreniibergreifend vergiitet wer-
den. Das heil3t, es wird dieselbe Pauschale
gezahlt, egal ob die Leistung ambulant
oder stationar erbracht wird. Damit sollen
Anreize fiir niedergelassene Arzte ge-
schaffen werden. Aber auch die Kranken-
hé&user bauen derzeit verstérkt ambulante
Infrastrukturen auf — mit eigenen Prozes-
sen und Investitionen in Medizintechnik.
,Die Ausweitung der Hybrid-DRGs er-
offnet Medizintechnik-Herstellern zusétz-

Jan Bordon, Partner, Simon Ku-
cher: , Die Reform setzt klare
Impulse fiir die Digitalisierung,
insbesondere durch Fordertat-
bestande im Transformations-
fonds. Nach unserer Einschat-
zung profitieren vor allem tele-
medizinische Netzwerke, inter-
operable IT-Infrastrukturen und
robotergestiitzte Anwendun-

«

gen.

liche Marktchancen, da neue Versor-
gungssettings entstehen und sich Anwen-
dungsfelder iiber den klassischen statio-
néren Bereich hinaus erweitern. Nach un-
serer Einschatzung profitieren davon ins-
besondere Medizintechnikanbieter, die
ihre Losungen flexibel in unterschiedliche
Versorgungsstrukturen integrieren kon-
nen“, betont Simon-Kucher-Partner Bor-
don. ,,Gleichzeitig erfordert dies eine An-
passung der Vertriebsstrategie, da starker
entlang von Behandlungspfaden und Ver-
sorgungssettings argumentiert werden
muss. Auch Preis- und Konditionensyste-
me miissten dadurch angepasst werden,
um den verdnderten Rahmenbedingun-
gen und der stirkeren Wirtschaftlich-
keitsorientierung gerecht zu werden.“
Und Deloitte-Director Georg Selle Kol-
be beobachtet, dass nun auch Hersteller,
die bisher auf die stationédre Versorgung
fokussiert waren, auf die zunehmende
Ambulantisierung reagieren. ,,Wir gehen
davon aus, dass sie ihr Angebot und ihr
Portfolio im ambulanten Sektor erweitern
oder ausbauen werden — vor allem in Be-
reichen mit hohem Ambulantisierungspo-
tenzial wie Endoskopie, Ophthalmologie,
interventioneller Kardiologie und kleine-
ren chirurgischen Eingriffen. Die Diffe-
renzierung im Markt entwickelt sich dort
weg von High-End-Technologie hin zu
kosteneffizienten, ambulant einsetzbaren
Losungen, ergénzt durch digitale Services
und integrierte Plattformen fiir medizini-
sche Versorgungszentren (MVZs) und OP-
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Zentren.“ Aus Sicht von Kolbe ist das der
richtige Weg. Er rdt Medtech-Unterneh-
men, ihr Portfolio auf ambulante Losun-
gen auszurichten — von kompakten Anla-
gen wie zum Beispiel tragbaren Endosko-
piesystemen fiir OP-Zentren bis hin zu
kleinen Gerdten wie Single-Use-Duode-
noskopen und grof3en modularen Geriten
wie Operationsmikroskopen fiir MVZs.
,Den Transformationsfonds konnen
niedergelassene Arzte allerdings nicht fiir
entsprechende Investitionen in Medizin-
technik anzapfen®, wendet BVMed-Exper-
te Martini ein. ,Vom Transformations-
fonds hatte ich auch gerne etwas®, besta-
tigte PD Dr. Ralf Miiller-Rath, Facharzt fiir
Orthopédie und Unfallchirurgie am MVZ
OPND Neuss, sowie Vorsitzender des Be-
rufsverbands fiir Arthroskopie, auf dem
DRG-Forum. Er machte darauf aufmerk-
sam, dass die niedergelassenen Arzte
auch in einem weiteren Punkt benachtei-
ligt sind: ,Die Pauschalierung macht fiir
uns gar keinen Sinn, weil viele komplexe
Leistungen damit unterkalkuliert sind.
Mittelwerte fiir Implantatkosten sind
nicht kostendeckend. Wie im stationdren
Umfeld auch brauchen wir eine Erstat-
tung der Materialkosten nach Verbrauch.“
Ansonsten sei zu befiirchten, dass kiinftig
nach minderwertigen Implantaten gegrif-
fen werde. u

Sabine Koll
Journalistin in Béblingen

Das KHAG musste nach Redaktionsschluss
noch durch den Bundesrat. Da das Gesetz
nicht mitbestimmungspflichtig ist, kann der
Bundesrat nur Einspruch erheben, es aber
nicht endgiiltig blockieren. Einspriiche kénn-
ten das Inkrafttreten des KHAG verzégern.

Weitere Informationen

Zur Analyse von Deloitte ,Krankenhausreform.
Chancen und Risiken flir Medtech-Unternehmen in
Deutschland®:

https://tinyurl.com/5n9ysyzw

Zur Stellungnahme des BVMed zum KHAG:
https://tinyurl.com/fhtf5ap7

Zur Strategieberatung Simon Kucher:
www.simon-kucher.com
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Sicherer Transformator —
fiir die Handorthese eigens entwickelt

Transformator fiirs Medizinprodukt | Die intelligente Orthese Motionmate von Power-
ed Orthotics ermoglicht kontrollierte Greifbewegungen. Wiirth Elektronik entwickelte

dafur einen speziell auf die Orthese zugeschnittenen Transformator.

F

Fiir die intelligente Orthese Motionmate von Powered Orthotics hat Wiirth Elektronik
einen kundenspezifischen Transformator entwickelt

otionmate ist als offene Handschu-

horthese fiir Menschen mit
eingeschrankter Handfunktion konzi-
piert, beispielsweise nach einem Schlag-
anfall oder Unfall. Das System nutzt Elek-
tromotoren und Seilzugmechaniken, um
die Finger aktiv zu schlielfen und auch ak-
tiv zu o6ffnen. Dies ermoglicht eine kon-
trollierte Unterstiitzung von Greifbewe-
gungen, basierend auf dem Funktions-
prinzip natiirlicher Sehnen.

Bei der Entwicklung von Motionmate
legten die Beteiligten von Powered Ortho-
tics aus Mannheim gro3en Wert auf gerin-
ges Gewicht und benutzerfreundliche
Handhabung, sodass die Tréger das Gerét
selbststindig anlegen konnen. Batterien
und Aktuatoren sind mit ihrem Gewicht
von 650 g in einer Giirteltasche unterge-
bracht, wodurch die Orthese selbst mit
nur 160 g besonders leicht bleibt.

Je nach Grad der Beeintrachtigung des
Benutzers wird das System iiber Bewe-
gungssignale gesteuert. Dafiir ldsst sich
eine iiber Bluetooth verbundene Steuer-
einheit an verschiedenen Korperstellen
anbringen, beispielsweise am Kinn, am
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Ellbogen oder an der gegeniiberliegenden
Hand. Dariiber hinaus kann das System
per Smartphone-App oder Sprachsteue-
rung bedient werden.

Die intelligente, aktive Orthese von
Powered Orthotics befindet sich derzeit
im Prototypenstadium und wird in Zu-
sammenarbeit mit Testanwendern sowie
mit Unterstiitzung von der Miinchner
Wiirth Elektronik Eisos GmbH & Co. KG
fiir den Langzeitgebrauch weiterentwi-
ckelt. Die Fertigung tibernimmt die Elbe
Electronic GmbH aus Karlsruhe.

,Der Verlust der Handfunktion ist nicht
nur ein medizinisches Symptom, sondern
auch ein téagliches Hindernis fiir Unab-
héngigkeit, Wiirde und Teilhabe am Le-
ben“, sagt Ryan Alicea, Co-founder und
CEO bei Powered Orthotics.

,Die Stromversorgung fiir eine Orthese
muss sehr spezifische Anforderungen er-
fiillen“, ergdnzt Guillermo Regidor, De-
sign Engineer bei Wiirth Elektronik, der
die Designarbeit fiir das Projekt leitet. Sie
miisse kompakt und effizient sein und zu-
gleich die strengsten Sicherheitsstan-
dards der Schutzklassen IEC 60601-1 und

1 MOPP (Means of Patient Protection) er-
fiillen. Schlieflich werde das Gerit direkt
am Korper getragen.

Spezieller Transformator muss
viele Anforderungen erfiillen
Benotigt wurde in diesem Fall ein Fly-
back-Transformator mit einer Eingangs-
spannung von 12 bis 15 V, einer Aus-
gangsspannung von 12 V und einer
Stromstdrke von 1,5 A. ,Unsere Suche
nach einem serienméRigen Bauteil ergab
schnell, dass keine der verfiigbaren Lo-
sungen exakt den Anforderungen unseres
Kunden entsprach®, so Regidor weiter.
Insbesondere die Sicherheitsvorschriften
seien ein entscheidender Faktor gewesen.
»Aus diesem Grund haben wir uns fiir ei-
ne speziell angepasste Neuentwicklung
entschieden.”

Der kundenspezifische Transformator
misst 21,5 mm X 29 mm X 12 mm und
wiegt 11,2 g. Er arbeitet mit einem Wir-
kungsgrad von 98 % und ist fiir die auto-
matisierte Massenfertigung optimiert.
Neben dieser Sonderanfertigung sind in

Uber den
Orthesenhersteller

Die in Mannheim ansassige Power-
ed Orthotics UG entwickelt tragbare
Orthesen, die sich intuitiv anfthlen,
bequem zu tragen sind und eine
sinnvolle Unabhdngigkeit herstellen
koénnen. Motionmate wird durch
Prototyping und Validierung in der
Endphase weiterentwickelt. So sol-
len die technischen, klinischen und
qualitativen Grundlagen entstehen,
die fur ein Medizinprodukt erforder-
lich sind.
https://powered-orthotics.com
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(Bild: Warth Elektronik Eisos Gruppe)

Kompakt, sicher und effizient: Der Flyback-Transformator von
Wiirth Elektronik wurde speziell fiir die Powered-Orthotics-Orthese
entwickelt und arbeitet mit einem Wirkungsgrad von 98 % a a e rs

Intelligent Pump Features
fiir komplexe Aufgaben.

Intelligenz bringt Ruhe in komplexe Systeme. Unsere
Pumpen mit Intelligent Features geben Ingenieuren die
Gelassenheit, sich auf das zu konzentrieren, was wirk-
lich zahlt: maximale Sicherheit — keine Uberraschungen.
Mit unseren Funktionen fiir intelligente Pumpenrege-
lung steuern Sie |hr System automatisch und einfach
—genau dann, wenn es darauf ankommt.

(Bild: studio visuell photography (Nico Rademacher), Powered

Orthotics UG)

In greifbarer Ndhe:
der Orthese weitere Komponenten von Die Orthese von

Wiirth Elektronik im Einsatz. Zur Ent- P owered Ol"thO‘FICS
ist fast marktreif

wicklungsunterstiitzung gehorten Testsin  |,nd kann die Le-
den Labors von Wiirth Elektronik in Wal-  bensqualitit von A
denburg, beispielsweise zur Bewertung Vielen Menschen

weltweit verbes-

der Sto3- und Vibrationsfestigkeit sowie cern

der Temperaturwechselbestédndigkeit.
Nach dem ersten Prototyp werden 15
weitere Einheiten hergestellt und von An-
wendern mit entsprechenden Handbeein-
trachtigungen im Alltag erprobt. Die da-
bei gewonnenen Erkenntnisse fliel3en an-
schlieffend in die Serienproduktion ein,

die 2026 anlaufen soll.

,Wir sind stolz darauf, gemeinsam mit
Powered Orthotics an der Motionmate- /'\"‘ r-\"
Handorthese zu arbeiten®, sagt Alexander é Pressure '\T /’ Vacuum
Gerfer, CTO der Wiirth Elektronik Eisos t- Control Control

Group. Start-ups stiinden oft allein vor

technischen Herausforderungen, von der + +
Stromversorgung und Sicherheit bis hin ~= Flow @ Versatile
zur Miniaturisierung und Herstellbarkeit. == Control X0 Dosing
,Mit unserer Erfahrung und unseren

maflSgeschneiderten Losungen helfen wir

dabei, das Konzept in einem Gerit umzu-

setzen, das alltdgliche Aufgaben erleich-

tert und die Unabhéngigkeit der Nutzer

fordert.“ Motionmate zeige, was moglich

ist, ,wenn innovative Start-ups und Bran-

chenexperten eng zusammenarbeiten,

um Herausforderungen von Anfang bis

Ende zu meistern.“ ]

"

Brigitte Basilio
Fachjournalistin in Miinchen

'
www.we-online.com Elmm. .
? 4 Besuchen Sie knf.com/control-what-matters
: um mehr tber unsere modernen Intelligent
[=] '~  Pump Features zu erfahren.
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WIE PAPIER DEN KUNSTSTOFF IN
DER VERPACKUNG ERSETZEN KANN

Verpackungen neu denken | Die europaische Verpackungsverordnung PPWR fordert
Veranderungen und setzt viele Entwicklungsprozesse in Gang. Welche Méglichkeiten
derzeit entstehen und wie sogar Papier den Kunststoff ersetzen kann, erlautert

Prof. Marek Hauptmann vom Fraunhofer-Institut fur Verfahrenstechnik und Ver-
packung IVV.

-
oy

(Bild: Fraunhofer IVV)

Prof. Marek Hauptmann leitet die Abteilung Verpackungs- und Verarbeitungs-
technologien am Fraunhofer-Institut fiir Verfahrenstechnik und Verpackung IVV
in Dresden

B Herr Professor Hauptmann, was pragt
die Entwicklung neuer Verpackungen?
Da die Anforderungen je nach Anwen-
dung stark unterschiedlich sind, gibt es
wenige Trends, die sich verallgemeinern

IHR STICHWORT

Neue Konzepte fur Verpackungen
Losungen auf der Basis von Papier
Beschichtungen

Versiegelung

Nachhaltige Verpackungen, PPWR
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lassen. Eine Ausnahme ist allerdings die
neue europaische Verpackungsverord-
nung PPWR, die fordert, dass ab 2030
bestimmte Quoten an recyceltem Ma-
terial in Verpackungen enthalten sein
mussen. Dazu laufen derzeit immens
viele Entwicklungsprojekte. Auch wenn
man heute die Forderungen noch nicht
zu 100 Prozent umsetzen kann, gibt es
doch schon Losungen, die in die richtige
Richtung gehen —und zu neuen Kon-
zepten flihren kénnen. Diese sind auch
fiir eine Branche wie die Medizintech-
nik interessant, selbst wenn die PPWR
zunachst Ausnahmeregelungen vor-
sieht.

B Welche konkreten Verdnderungen
bringt die PPWR im Verpackungsbereich?
Betrachten wir zundchst das Thema
Rezyklatanteil. Kunststoff ist bisher oft
in Verpackungen im Einsatz, um eine
Barriere gegenuiber der Atmosphare zu

Fiir Sterilverpackungen
sind Alternativen denkbar
— aber noch nicht morgen

bilden. Hier wird derzeit versucht, mit
moglichst wenigen diinnen Kunststoff-
schichten aus moglichst einheitlichen
Materialien auszukommen. Da kiinftig
ein bestimmter Rezyklatanteil beim
Kunststoff gefordert ist, muss nach-
weisbar sein, dass mit dem Rezyklat
keine Verunreinigungen in das Verpa-
ckungsmaterial gelangen, so genannte
non-intenional added substances oder
kurz Nias. Um den entsprechenden
Nachweis zu erbringen, werden wir viel
mehr Daten liefern mussen. Derzeit
laufen Projekte dazu, wie viele Daten zu
Rezyklaten wir brauchen, wie wir diese
erheben kdnnen und wann und wo ge-
messen werden muss. Das bedeutet
eine Menge Aufwand. Und wir werden
Modelle brauchen, mit denen wir
sicherstellen kénnen, dass auch Mate-
rialien mit dem geforderten Rezyklatan-
teil auf bestehenden Maschinen verar-
beitet werden konnen.

B Gibt es ausreichend Rezyklate?

Nein, wir laufen auf eine Rezyklatllcke
zu. Nach aktuellem Stand wird es nicht
genug Rezyklat geben, um die vorgege-
ben Quoten in zum Beispiel Lebensmit-
telverpackungen zu erfillen. Daher



mussen wir uns jetzt gleichzeitig um
andere Materialien kimmern —und
Papier ist da, vermutlich fur viele Gber-
raschend, eine gute Alternative.

B Wie kann Papier so verandert werden,
dass es fiir die Verpackung zu einer ech-
ten Alternative zu Kunststoffen wird?
Der Einsatz von Papier ist aktuell eine
wissenschaftliche GrolRbaustelle. Bisher
kennen wir Papier vor allem fuir Sekun-
darverpackungen. Um es auch als Pri-
marverpackung zu verwenden, brau-
chen wir die Barrierefunktion. Da die
PPWR vorsieht, dass Fremdstoffe zu
hochstens fiinf Prozent enthalten sein
dirfen, missen wir feinste Schichten
von Kunststoff oder aufgedampftem
Metall prazise und geschlossen auf das
porose Material aufbringen. Das ist kei-
ne leichte Aufgabe, aber die Papier-
industrie bringt Erfahrungen ein, die
Experten bereits beim Beschichten des
Materials flr Faltschachteln gesammelt
haben. Und wir haben inzwischen gese-
hen, dass eine Metallbeschichtung im
Nanometerbereich zu Verpackungen
fihrt, die luftdicht, sauerstoffdicht und
siegelfahig sind — und die Schichten so-
gar dichter sind als diinne Kunststoff-
schichten. Damit lassen sich in der Le-
bensmittelindustrie Gbrigens Anforde-
rungen erfiillen, die denen aus der Me-
dizintechnik nicht unahnlich sein dirf-
ten. Und die Papierindustrie sieht die
Entwicklungen durchaus als Chance fur
sich und ist sehr aktiv.

B Wie lassen sich diinne Barriere-Schich-
ten prozesssicher auf Papier aufbringen?
Eine Moglichkeit ist das Bedampfen
eines oberflachengestrichenen Papiers
mit Aluminium-Dampf unter Vakuum-
bedingungen. Am Fraunhofer IVV ha-
ben wir eine Losung zur so genannten
Transfermetallisierung entwickelt, bei
der die metallisierte Schicht zunachst
gleichmaRig auf eine Folie aufgebracht
wird —was auf groBen Flachen einfa-
cher ist —und dann auf das Papier liber-
tragen wird. Die nachste Frage, die sich
stellt, ist natlirlich, was aus der ge-
schlossenen Schicht wird, wenn man
das Papier in einer Verpackungsmaschi-
ne zum Beispiel zu Beuteln verarbeitet.

ReilRen darf die Schicht dabei nicht. Sol-
che Details untersuchen wir gerade,
und ich bin maximal zuversichtlich,
dass wir das hinbekommen. Die Barrie-
reschicht selbst lieRe sich auch durch
eine sehr diinne Kunststoffschicht
schitzen. Damit hatten wir dann eine
PPWR-konforme Alternative zu Kunst-
stoffbeuteln.

B Waire das eine Losung, die sich in der
Medizintechnik nutzen lieRe?
Grundsatzlich ja. Der Siegelvorgang sol-
cher metallisierten Papierbeutel ist al-
lerdings noch ein Thema. Derzeit nutzt
die Industrie stabile Backen zum Sie-
geln. Das ist flr die bisherigen Beutel,
in denen viel Material vorhanden ist,
das beim Siegeln schmilzt und tberall
hin flie8t und Kapillaren verschlieRen
kann, auch passend. Fur die Losung mit
Papierbeuteln brauchen wir aber ande-
re Werkzeuge, die sich anpassen. An
dem Thema arbeiten wir. Daflir werden
Materialhersteller, Maschinenhersteller
und die Anwender zusammenarbeiten
mussen, damit wir schneller zu Losun-
gen kommen.

B Konnten sogar Sterilverpackungen auf
diesem Weg entstehen?

An der Barriereschicht wiirde das nicht
scheitern. Allerdings stoBen wir da auf
ein anderes Thema. Maschinen fur Ste-
rilverpackungen arbeiten unter Rein-
raumbedingungen. Die nicht beschich-
tete Seite des Papiers muss moglicher-
weise mit anderen Verfahren sterilisiert
werden, und die mikrobielle Belastung
wahrend des Betriebes muss tberprift
werden. Gleiches gilt fur die StoRkan-
ten eines solchen Beutels. Ich halte es
nicht fiir ausgeschlossen, dafiir eine Lo-
sung zu finden. Aber ich wiirde eine sol-
che Entwicklung nicht gleich fiir mor-
gen erwarten. Moglicherweise geht die
Lebensmittelindustrie in dieser Frage
voran, und eine Branche wie die Medi-
zintechnik konnte von den Erfahrungen
profitieren.

B Welche Rolle kénnten biobasierte
Kunststoffe fiir Verpackungen spielen?
Beschichtungen aus biobasierten Mate-
rialien auf Papier sind ein hochspan-

nendes Thema. Es kommen auch Algi-
nate, Chitosan und Proteine dafiir in
Frage, wobei sich hier die Frage nach
den verfligbaren Mengen und den Prei-
sen stellt. Natirlich ist es interessant,
die Moglichkeiten zu prifen, welche
Reststoffe zum Beispiel aus der Land-
wirtschaft oder Lebensmittelindustrie
geeignet sind. Das ist ein intensiv bear-
beiteter Entwicklungstrend, und ich bin
sicher, dass da neue Losungen kommen.

B Wie kann ein Unternehmen zu neuen
Konzepten fiir Verpackungen kommen?
Wir arbeiten derzeit an einem an einem
Unterstiitzungssystem fiir die komple-
xe Verpackungsentwicklung, das — wie
andere Entwicklungen, liber die ich ge-
sprochen habe —auch auf der Messe In-
terpack zu sehen sein wird. Das System
entwickeln wir branchenneutral. Um es
nutzen zu kénnen, werden wir aller-
dings viele Daten aus Unternehmen
einflieBen lassen mussen, was aus Da-
tenschutzgriinden nicht ganz einfach
ist. Es soll zu einer Schnittstelle fur Ver-
packungsentwickler werden, die damit
viele Dinge berechnen kdnnen. Schon
jetzt aber ist naturlich der personliche
Austausch immer ein guter Weg. Man-
che Fragen kénnen wir am Fraunhofer
IVV direkt beantworten oder ansonsten
kompetente Fachleute vermitteln. Es
tut sich gerade so viel: Die PPWR er-
zeugt zwar Druck, aber sie macht die
Verpackungsbranche auch viel erfinde-
rischer.

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de

Weitere Informationen

Neue Ansatze fur Verpackungs-
|6sungen zeigt das Fraunhofer-
Institut fur Verfahrenstechnik und
Verpackung IVV vom 7. bis 13. Mai
2026 auf der Messe Interpack in
Dusseldorf in der Halle 4 am Stand
des VDMA (C54). Zu sehen sind un-
ter anderem Technologien, mit de-
nen sich neue Verpackungen sicher,
nachhaltig und effizient gestalten
lassen.

www.ivv.fraunhofer.de
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Nachhaltig und
automatisiert

Verpackungen fiir Medizinprodukte | Das effiziente
und prozesssichere Verpacken von Herzkathetern in re-
cyclefahigen PPWR-gerechten Weichfolienpackungen
demonstriert Multivac auf der Messe Interpack.

nter dem Motto ,,Protecting what protects health” zeigt die

Multivac Sepp Haggenmdiiller SE & Co. KG aus Wolfert-
schwenden auf der Fachmesse Interpack 2026 Verpackungslo-
sungen, die branchenspezifische und individuelle Anforderun-
gen der Medizin- und Pharmaindustrie erfiillen. Zu den Messe-
schwerpunkten der neuen Segmentmarke Health Packaging
zdhlen die Verpackungsberatung — mit einem Fokus auf nachhal-
tigen Verpackungskonzepten — sowie eine automatisierte
Verpackungslinie fiir das flexible und prozesssichere Verpacken
von Medizinprodukten. Dariiber hinaus sind eine interaktive
Pharmalinie fiir das sichere Verpacken von Pharmazeutika und
ein HandlingsModul fiir das automatische Palettieren zu sehen.
Fiir medizinische Produkte bietet der Hersteller nach eigenen
Angaben sichere und kosteneffiziente Verpackungslosungen. Zu
den Messeexponaten zdhlen die Tiefziehverpackungsmaschine
R 245 mit integriertem Bell-Mark-Drucker und zwei optische In-

&~ A

Ve

Unter der neuen Segmentmarke Health Packaging bietet Multivac
unter anderem eine Verpackungsberatung an

spektionssysteme — einmal fiir die Druckbild- und zuséatzlich fiir
die integrierte Siegelnahtkontrolle.

Vor Ort wird das effiziente und prozesssichere Verpacken von
Herzkathetern in recyclefdhigen Weichfolienpackungen de-
monstriert, die den PPWR-Anforderungen gerecht werden. Die
Maschine im Multivac Clean Design zeichnet sich durch kon-
struktive Merkmale aus, die zu einer verbesserten Prozesstran-
sparenz und -sicherheit sowie einer einfachen Reinigbarkeit bei-
tragen. Dazu zdhlen einsehbare Schutzabdeckungen und Seiten-
verkleidungen, die Vermeidung von versteckten Ecken und
Hohlrdumen, Kabel- und Leitungsfithrung in geschlossenen Ka-
nilen und besonders geringe Spaltmafle. Die Kennzeichnung
der einzelnen Verpackungen erfolgt mit einem UDI-konformen
Direktdrucksystem von Bell-Mark.

Fiir standardisierte Automatisierungsaufgaben prisentiert der
Hersteller ein H 300 Cobot-Handling-Modul, das sich fiir Palet-
tierungsaufgaben eignet. Es ldsst sich in bestehende Linien inte-
grieren und bietet einen Einstieg in automatisierte End-of-Line-
Losungen.

www.multivac.com

Verpackungstechnik: Druck
nicht nur durch knappe Rohstoffe

Fachmesse Interpack | Rohstoffknappheit, Regulie-
rung, Lieferkettenrisiken und Fachkraftemangel: Was
KI, Automatisierung und mehr an Lésungen verspre-
chen, ist Thema auf der Messe Interpack.

ir die Processing- und Packaging-Branche ist die Fachmesse

Interpack in Disseldorf der Treffpunkt: Vom 7. bis 13. Mai
2026 tauschen sich dort — im Rhythmus von drei Jahren — Aus-
steller und Besucher iiber KI, Automatisierung, innovative Mate-
rialien und neue Kompetenzen aus. Rund 2800 Aussteller aus al-
ler Welt erwarten die Veranstalter fiir die Messe im Jahr 2026.
Die Rahmenbedingungen fiir die Branche sind derzeit viel-
schichtig. Bevolkerungswachstum, Urbanisierung und verénder-
tes Konsumverhalten erhéhen die Nachfrage nach effizienten
Verarbeitungs- und Verpackungslosungen. Zugleich erhéhen
Rohstoffknappheit, Regulierung, Lieferkettenrisiken und Fach-
kraftemangel den Druck auf Unternehmen.
Vor diesem Hintergrund setzt die Interpack 2026 inhaltliche Ak-

Rund 2800 Aussteller aus aller Welt erwarten die
Veranstalter fiir die Messe Interpack im Jahr 2026
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zente beim Smart Manufacturing sowie bei den Themen Innova-
tive Materials und Future Skills. Smart Manufacturing steht fiir
eine datenbasierte, ressourceneffiziente Produktion — von KI bis
Robotik. Innovative Materials fokussiert neue Packstoffe, Funk-
tionalitdten und Design-for-Recycling-Konzepte. Future Skills
thematisiert den Wandel der Arbeitswelt und die Kompetenzen,
die digitalisierte und automatisierte Produktion brauchen.
Unter dem Motto ,,7 Days, 7 Topics“ geht das Interpack Spotlight
Forum in die zweite Runde. Dort geht es um Chancen und Risi-
ken der europdischen Verpackungsverordnung PPWR, Ressour-
ceneffizienz, smarte Verpackungen, intelligente Systeme und KI,
Kreislaufwirtschaft, innovative Materialien und Young Talents —
also den Fachkréftenachwuchs.

www.interpack.de
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SILIKONLOSUNGEN FUR DIE
LIFE-SCIENCE-BRANCHE

starlim ist weltweit fihrend in der Verarbeitung von Fliissig-Silikon und entwickelt hochwertige
Komponenten fiir die Life-Science-Branche — von mikrofeinen Bauteilen bis zu komplexen
Mehrkomponentenlosungen. Modernste Reinraumproduktion, umfassendes Materialwissen und
schnelle Prototypenprozesse machen starlim zum zuverlassigen Partner fiir anspruchsvolle

medizintechnische Anwendungen.

Hochprazise Silikonteile aus dem Reinraum — flir maximale Qualitat
in der Medizintechnik.

Kompetenz fiir Prazision und Reinheit

Als weltweit grofSter Hersteller von Flissig-Silikon-Produkten
fertigt starlim jahrlich liber 14 Milliarden Bauteile fiir Industrie,
Mobility und insbesondere den Life-Science-Sektor. Der Erfolg
basiert auf der Spezialisierung auf hochprazise Spritzgiel3pro-
duktion — von ein- bis mehrkomponentigen Silikonteilen, die in
zahlreichen medizinischen Gerdten, Diagnosesystemen und An-
wendungen des Alltags zum Einsatz kommen.

Gerade im Bereich Life Science sind die Anforderungen an Mate-
rialien, Produktionsumgebung und Qualitat auergewdchnlich
hoch. Silikon bietet dafiir ideale Voraussetzungen: Es ist biokom-
patibel nach USP Klasse VI/ISO 10993, hochrein, flexibel formbar,
sterilisierbar mittels Dampf, Ethylenoxid, Gamma- und E-Strah-
lung und tiberzeugt durch langfristige Temperatur- und Formbe-
standigkeit. Diese Eigenschaften machen Fliissig-Silikon zur ers-
ten Wahl fiir Komponenten wie Ventile, Dichtungen, O-Ringe so-
wie Sauger fiir Babyschnuller oder Venenstauer fiir Blutabnahme.
Um die Reinheit liber die gesamte Prozesskette sicherzustellen,
verfiigt starlim tiber Reinraume nach 1SO 14644-1 Klasse 7 & 8 so-
wie GMP-Klasse C & D. Die vollstandig automatisierte Produktion
garantiert gleichbleibende Qualitat und Riickverfolgbarkeit — ent-
scheidende Kriterien fiir medizintechnische Serienbauteile.

Silicone Micro Molding

Ein besonderer Kompetenzbereich von starlim ist das Silicone
Micro Molding. Dabei werden hochprazise Mikrobauteile aus
Flissig-Silikon (LSR) mit einem Teilegewicht von deutlich unter
10 mg gefertigt — oftmals im Bereich weniger Milligramm oder
sogar noch darunter. Durch den Einsatz speziell entwickelter
Werkzeuge und automatisierter Produktionsprozesse lassen

sich extrem filigrane Strukturen realisieren, darunter komplexe
Geometrien, feinste Unterschnitte, hauchdiinne Wandstarken
oder hochprazise Dichtkonturen im Mikrometerbereich.

Diese Technologie ermoglicht Anwendungen, die in der Miniatu-
risierung von Medizinprodukten neue MaRstabe setzen. Typi-
sche Einsatzfelder finden sich unter anderem in modernen Hor-
geraten, Implantaten, Sensoren sowie in mikrofluidischen Syste-
men, die hochste Genauigkeit und Materialreinheit erfordern.
Die Vorteile von LSR — wie Biokompatibilitat, Temperaturbestan-
digkeit, Elastizitat und chemische Resistenz — bleiben auch im
Kleinstformat vollstandig erhalten.

Hauseigener Werkzeugbau

Neben der Serienfertigung bietet starlim ein umfassendes Ent-
wicklungs- und Rapid-Tooling-Programm. Dank der engen Zu-
sammenarbeit mit dem hauseigenen Werkzeugbauspezialisten
sterner kénnen innerhalb von rund zehn Tagen erste seriennahe
LSR-Prototypen geliefert werden. Dies ermdglicht schnelle De-
signvalidierung, verkirzte Entwicklungszeiten und bringt neue
Life-Science-Produkte rasch auf den Markt.

Von der Produktidee zur Serienproduktion

Als Full-Service-Partner begleitet starlim seine Kundinnen und
Kunden von der Produktidee liber Materialauswahl und Desig-
noptimierung bis hin zur vollautomatisierten GroRserienpro-
duktion. Die weltweite Unternehmensgruppe mit Standorten in
Osterreich, Kanada, China sowie Deutschland, Marokko und Ita-
lien schafft die notwendige Kapazitat, um auch groRe Stiickzah-
len zuverldssig und wirtschaftlich zu realisieren.

Ob mikrofeine Silikonteile, Mehrkomponenten-Bauteile oder
anspruchsvolle Dichtsysteme: starlim bringt Materialkompe-
tenz, Reinraumtechnologie und jahrzehntelange Erfahrung im
Fliissig-Silikon-Spritzguss zusammen. Fur die Life-Science-Bran-
che bedeutet das: héchste Prazision, maximale Reinheit und
mafgeschneiderte Losungen, die medizinische Innovation mog-
lich machen. [ |

Christoph Furtlehner
Sales Business Area Manager Life Science
Christoph.Furtlehner@starlim.com

starlim ’

Starlim Spritzguss GmbH
MuhlstraRe 21

4614 Marchtrenk, Osterreich
Tel: +43(0) 7243 58596-0
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Flexibel zur
Fluidik-Losung

Anforderungen der Medizintechnik erfiillen | Im neuen
Kompetenzzentrum Kunststofftechnik am Biirkert
Campus Criesbach bietet der Fluidikspezialist die
Kunststoff-Wertschopfungskette unter einem Dach an.
So werden die Systeme optimiert.

luidikanwendungen stellen oft hohe Anforderungen an die

eingesetzten Werkstoffe: aggressive Medien, hohe Tempera-
turen und Driicke sowie Hygieneanforderungen in der Lebens-
mittelindustrie oder Biokompatibilidt in der Medizintechnik wie
auch Pharmazie sind nur einige der Herausforderungen. Hier
steckt in Ventilen, medienfiihrenden Leitungen oder komplexen
kundenspezifische Gesamtlosungen sehr viel Know-how.
Im neuen Kompetenzzentrum Kunststofftechnik am Biirkert
Campus Criesbach bietet Fluidikspezialist Biirkert die Kunst-
stoff-Wertschopfungskette unter einem Dach an. Das bringt
mehr Flexibilitdt in der Konstruktion, optimiert den Herstel-
lungsprozess der Werkzeuge sowie die Herstellung von Bautei-
len. Gleichzeitig kann in den Entwicklungsprozess Spritzguss-
prozess-Know-how einflief3en, das die Produkte und fluidischen

PTFE-freies Filament
fiir den 3D-Druck

VerschleiRfest wie im Spritzguss | Um in Zeiten der Dis-
kussion uber ein PFAS-Verbot fiir alle 3D-Druck-Verfah-
ren PTFE-freie Materialien anbieten zu konnen, bringt
Igus einen neuen Werkstoff auf den Markt.

m hochstabile, verschleif$feste und PTFE-freie Bauteile aus

dem 3D-Druck erhalten zu konnen, bietet die Kolner Igus
SE & Co. KG jetzt Iglidur I190PF an. Der Standard-Gleitlager-
werkstoff Iglidur W300 wurde in seiner PTFE-freien Variante
jetzt erfolgreich als Material-Twin in den 3D-Druck {iberfiihrt.
Anwender erhalten damit laut Hersteller dieselbe Materialquali-
tat und Verschleif3festigkeit wie im Spritzguss jetzt auch fiir den
FDM-Druck. ,Unser Ziel war es, in Zeiten der Diskussion rund
um ein mogliches PFAS-Verbot bereits jetzt fiir alle 3D-Verfahren
PTFE-freie Materialien anbieten zu kénnen“, erklart Jonas Burk,
Geschéaftsbereichsleiter Additive Fertigung bei Igus.
Neben einem PTFE-freien Resin und SLS-Material ist Iglidur
1190PF nun das erste PTFE-freie Filament von Igus. Es basiert auf
dem Tribofilament Iglidur 1190 und hat die gleichen tribologi-
schen Eigenschaften wie der Spritzguss-Werkstoff Iglidur
W300PF. Zudem zeichnet es sich durch seine Biegefestigkeit von
80 MPa und den schmier- sowie wartungsfreien Betrieb aus.
Das Filament weist eine hohe mechanische Festigkeit und eine
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In der Artikel- und Werkzeugsimulation werden Bauteile zu ihren
mechanischen Eigenschaften oder dem Stromungsverhalten des
Mediums im fertigen System untersucht

Systeme fiir den Einsatzfall optimiert. Dabei ist zunéchst die
Werkstoffauswahl entscheidend. Im Standard-Portfolio sind gut
90 Werkstoffe, passend fiir die meisten Anwendungen. Fiir be-
sonders herausfordernde Anwendungen kénnen kundenspezifi-
sche Werkstoffe entwickelt werden.

Nach der Werkstoffauswahl folgt seine Qualifizierung im Labor,
danach bei Bedarf die Prototypen-Erstellung etwa {iber Additive-
Manufacturing-Technologien, Vakuumgief3en oder gespritzt aus
Prototypenwerkzeugen in Originalwerkstoffen.

Simulationen liefern Einblicke in die mechanischen Eigenschaf-
ten, das Stromungsverhalten des Mediums im fertigen System,
des Kunststoffschmelzflusses bei der Bauteilherstellung und des
Verzugsverhaltens nach dem Herstellungsprozess. Auch die Be-
reiche Werkzeugkonstruktion- und bau sind im eigenen Haus an-
gesiedelt.

www.buerkert.de

Tests im haus-
eigenen Labor
belegen die sehr
guten Ver-
schleif- und
Reibwerte des
neuen Materials
gegenliber Stan-
dardmaterialien
fur den FDM-
Druck

laut Anbieter ,,auSergewohnliche Abriebfestigkeit“ auf, die Stan-
dardkunststoffe wie ABS oder Nylon deutlich iibertreffen soll.
Die gedruckten Bauteile sind bei bis zu 90 °C einsetzbar und bie-
ten eine lange Lebensdauer im schmierfreien Betrieb. Iglidur
I190PF eignet sich auch fiir die Konstruktion von Gleit-Kompo-
nenten flir Multi-Material-Bauteile, da es sich sehr gut mit hoch-
steifen Materialien verbindet. Das Filament ist auf allen handels-
iiblichen geschlossenen 3D-Druckern mit einer beheizbaren
Druckplatte einfach verarbeitbar.

Tests im hauseigenen Testlabor haben die Verschlei3- und Reib-
werte gegeniiber Standardmaterialien fiir den FDM-Druck be-
reits bestétigt. Bei einem Pin-on-Disk Test mit einer Last von
10 N auf einer Scheibe aus V2A-Edelstahl konnte ein gedruckter
Probekorper aus Iglidur I190PF mit einer 100-fach besseren Ver-
schleil3rate gegeniiber einem gedruckten Probekorper aus PETG
punkten.

www.igus.de

(Bild: Biirkert Fluid Control Systems)



(Bild: 5k2)

Silikonelastomere

recyceln

Kreislaufwirtschaft fiir Silikone| Einen kontinuierlichen
Prozess zum Recycling von Silikonelastomer-Abfallen

entwickelt das Kunststoff-Zentrum SKZ gemeinsam mit
Industriepartnern.

i b a-.lh—a. -
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Gemeinsam mit den Industriepartnern Entex Rust & Mitschke, Mer-
codor Sondermaschinenbau und Wacker Chemie entwickelt das SKZ

den Silikon-Recycling-Prozess

it der Ausrufung des

European Green Deal
im Jahr 2019 verfolgt die Eu-
ropéische Union das Ziel, bis
zum Jahr 2050 als erster Kon-
tinent klimaneutral zu wer-
den. Ein Schliisselbereich, um
die Ziele des Green Deals im
Bereich des Umweltschutzes
zu erreichen, ist der Ubergang
zur Kreislaufwirtschaft. Einen
kontinuierlichen Prozess zum
Recycling von Silikonelasto-
mer-Abfillen entwickelt nun
das Kunststoff-Zentrum SKZ
gemeinsam mit Industriepart-
nern. Dabei werden die Siliko-
ne im Planetwalzenextruder
zu Monomeren depolymeri-
siert, aus denen neue Silikone
synthetisiert werden konnen.
Damit l&sst sich der energie-
intensive Prozess vermeiden,
der fiir das Herstellen von
Neuware-Monomeren erfor-
derlich ist. Somit lasst sich die
Nachhaltigkeit steigern.
Silikone sind in hohem Malf}
biokompatibel und tempera-

turbestandig. Sie weisen auch
eine chemische Bestdndigkeit
und Witterungsresistenz auf.
Da es sich bei Silikonen um
vernetzte Materialien handelt,
sind diese sehr besténdig. Die
Vernetzung macht das Recyc-
ling des Werkstoffes aber auch
anspruchsvoll.

Das Ziel des Forschungsvorha-
bens ist es, in den kommenden
Jahren ein kontinuierliches
Depolymerisationsverfahren
um Recycling von Silikonab-
fallen zu entwickeln. Ein sol-
ches Verfahren existiert im
technischen Mal3stab bisher
noch nicht und soll am SKZ
erstmals labortechnisch um-
gesetzt werden.

So sollen direkt verarbeitbare
Monomere zuriickgewonnen
werden. Damit wiirde der Be-
darf fiir Neuware-Monomeren
bei Silikon-Material sinken.

www.skz.de

STUKEN
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Prazisions-Tiefziehteile
aus Metall fur innovative

Medtech-Lésungen
s

o & PO
& A&

Unser Produktspektrum

¢ Tiefziehteile
* Stanz- und Stanzbiegeteile
* Baugruppen und Montagen

@ Anwendungsgebiete

* Applikation von Medikamenten,
z.B. Insulinpumpe, Auto-Injektor, Verdampfer
* Verpackung von Medikamenten,
z.B. Behdlterkomponenten, Filtermembranen
* Komponenten fur Implantate,
z.B. Titangehéuse fir Herzschritmacher
* Komponenten fir medizintechnische Geréte
und Instrumente, z.B. Magnetventile, Antriebe,
Ophthalmologie, Laboranalysen
* Sonderapplikationen, z.B. Verpackungen fir
Zahnimplantate

Sauberkeit garantiert

* Mehrstufige und effiziente Reinigungssysteme

* Reinrédume der Klasse 7 nach ISO 14644 und
GMP-Leitfaden Klasse C

* Rickstandsfreie Bauteile und Biokompatibilitét
durch validierte Waschprozesse

Ein Geschéftsbereich der Hubert Stiken GmbH & Co. KG E E
Alte Todenmanner Str. 42 - 31737 Rinteln =
Tel. +49 5751 702 0 - info@stueken-medical.de -
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NACHHALTIGE WERKSTOFFE SIND
FAST IMMER AUF DER AGENDA

Nachhaltige Polymere fiir Medizinprodukte | Entwickler von Medizinprodukten
suchen intensiv nach nachhaltigen Werkstoffen fiir ihre Projekte. Das zeigt sich bei
der Beratung durch Fachleute des Polymer-Distributors Albis. Was die Ingenieure in
der Medizintechnik aktuell beschaftigt, fasst Tom Darmstadt zusammen, der als Di-
rector Business Development Healthcare der Branchenexperte bei Albis ist.

Tom Darmstadt ist als

Director Business Deve-
lopment Healthcare
beim Kunststoffanbieter
Albis tatig

M Herr Darmstadt, wie oft ist Nachhal-
tigkeit ein Thema, wenn Sie Medizinpro-
duktehersteller zu Kunststoffen beraten?
Nachhaltigkeit steht in fast jedem Mee-
ting dieser Art auf der Agenda. Dabei
geht es oft darum, sich zunachst dari-
ber klar zu werden, was Nachhaltigkeit

IHR STICHWORT

Massebilanzierte und biobasierte
Werkstoffe fur Medizinprodukte
Werkstoff-Hersteller bereiten sich vor
Sekundarverpackungen und Gehause
bieten einen guten Einstieg
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heilt und was das Ziel fur ein konkretes
Projekt sein kdnnte. Die Patienten-
sicherheit steht dabei immer an obers-
ter Stelle, und manchmal 16st dieser As-
pekt auch Zweifel aus, ob die entspre-
chenden Anforderungen erfiillt werden
konnen. Die Umsetzung nachhaltiger
Ideen steckt auch noch in den Kinder-
schuhen. Wir sehen aber eine steigende
Anzahl an Projekten, in denen die Her-
steller es tatsachlich mit einem nach-
haltigeren Werkstoff versuchen.

B Welche Griinde fiihren zum Interesse
an nachhaltigen Kunststoffen?

Da gibt es mehrere. Kunststoff ist fir
viele Medizinprodukte relevant —ent-
sprechend viel Abfall fallt an. Daher

kann es sogar vorkommen, dass Patien-
ten nachhaken und Informationen zu
ihrem Medizinprodukt und seiner
Nachhaltigkeit wiinschen. Haufiger ist
aber der Fall, dass ein OEM mehr Nach-
haltigkeit als Unternehmensziel festge-
legt hat und sich das dann in konkreten
Produkten niederschlagt. Es ist zu er-
warten, dass nachhaltige Werkstoffe
langfristig kommerziell interessant
werden und einen Mehrwert generie-
ren konnen. Die Kosmetikindustrie geht
diesen Weg schon und vermarktet nicht
nur das Produkt, sondern auch das ,gu-
te Geflihl’, mit dem Kauf etwas Nach-
haltiges erworben zu haben und so et-
was Richtiges zu tun.

So friih es geht Experten
befragen und alle Aspekte

beriicksichtigen

B Was spricht aus lhrer Sicht fiir einen
Materialwechsel, wann lohnt sich das bei
Medizinprodukten?

Ein Materialwechsel bei einem Produkt,
das schon im Markt ist, dirfte wegen
des hohen Aufwands eher selten sein.
Bei neuen Produkten sieht das anders
aus. Die ersten Projekte mit nachhalti-
gen Werkstoffen waren sicher Testbal-
lons. Danach wurden Dinge umgesetzt,
um dem Markt zu signalisieren: Wir
konnen das. Heute haben wir es immer
mehr mit Interessenten zu tun, die aus
innerster Uberzeugung nachhaltigere
Losungen wollen. Und fiir neue Produk-
te konnen wir die Moglichkeiten nach-
haltiger Kunststoffe heute auf Augen-
héhe mit klassischen Polymerwerkstof-
fen diskutieren.



B Welche Losungen mit nachhaltigen
Kunststoffen haben sich bewahrt?
Massenbilanzierte Losungen sind si-
cherlich am weitesten verbreitet. Fir
Medizinproduktehersteller hat das den
Vorteil, dass der Werkstoff identische
Werte wie der klassische Werkstoff auf-
weist und gleich verarbeitet werden
kann. Wir reden aber auch viel lber bio-
basierte Kunststoffe, also Verdanderun-
gen am ,Beginning of Life" des Materi-
als. Wir sind allerdings noch lange nicht
so weit, dass wir Chemical Recycled
Content in Medizinprodukten mit Pa-
tientenkontakt hatten. Aber ich denke,
auch das wird noch kommen.

B Gibt es einzelne nachhaltigere Werk-
stoffe, die besonders interessant sind?
Das kann man nicht verallgemeinern.
Dafiir sind die Anforderungen und
Wiunsche in den einzelnen Projekten zu
unterschiedlich. Man darf nicht verges-
sen, dass die Materialauswahl ein
wichtiger Faktor fur die Wettbewerbs-
differenzierung ist und dem Produkt
auch bestimmte Eigenschaften verlei-
hen soll.

B Wie groR3 ist die Auswahl an nachhalti-
gen Werkstoffen fiir Medizinprodukte?
Es gib schon jetzt eine ganze Reihe an
Materialien, die wir bei Albis anbieten
und zu denen wir die Medizinprodukte-
hersteller unabhangig vom Kunststoff-
anbieter auch beraten. Sowohl bioba-
sierte als auch massenbilanzierte Werk-
stoffe sind als Medical Grade Plastics
verfuigbar. Fiir einen Grofteil unseres
Portfolios konnen wir nachhaltige
Varianten anbieten. Bei den konkreten
umgesetzten Projekten liegt der Anteil
eher im einstelligen Prozentbereich.
Wir sehen hier aber starke Wachstums-
raten.

B Welches sind die wichtigsten Kriterien
bei der Diskussion?

An oberster Stelle steht immer die Pa-
tientensicherheit. Darauf folgen die
technischen Eigenschaften des Materi-
als und dann die Kosten, da der Druck
auch hier hoch ist. Wobei es bei Medi-
zinprodukten um eine Gesamtkosten-
betrachtung geht. Einen glinstigeren
Werkstoff, der Risiken fiir Probleme
tragt, wiirde hier niemand einsetzen.

Auch wenn nachhaltigere Werkstoffe in
der Regel etwas teurer sind als klassi-
sche, muss man diesen Aspekt in der
gesamten Betrachtung richtig gewich-
ten. Verlangert der Werkstoff eventuell
die Lebensdauer eines groReren Gera-
tes? Lasst er sich einfacher recyceln? Es
geht natirlich auch um verfligbaren re-
gulatorischen Support, konstante Lie-
fersicherheit und Qualitat. Zu all diesen
Fragen beraten wir die Interessenten.

B Was schreckt die Interessenten lhrer
Erfahrung nach am haufigsten ab?
Manchmal entsprechen die mechani-
schen Eigenschaften eines Werkstoffes
nicht den Vorgaben der Entwickler.
Manchmal geht es um rein optische
Fragen. Wenn das recycelte Material et-
was grauer ist als das Original, kann
das ein Ausschlusskriterium sein —
selbst wenn die technischen Eigen-
schaften passen. Bei Medizinprodukten
besteht einfach eine besondere Sensibi-
litat hinsichtlich Veranderungen.

B Wie gut stehen die Chancen fiir noch
mehr nachhaltigere Polymere?

Mein Eindruck ist, dass fast alle Her-
steller von Medical Grade Plastics zu
diesem Thema forschen und Lésungen
entwickeln. Die kommerzielle Verbrei-
tung in der Healthcare Industrie ist
aber aktuell noch gering. Die Medizin-
technik ist als Branche etwas langsa-
mer als etwa der Lebensmittelbereich
oder die Verpackungsindustrie.

B Wie ist das Verhiltnis zwischen Anfra-
gen und tatsichlicher Umsetzung?

Mein Eindruck ist, dass etwa jedes
zehnte Projekt tatsachlich umgesetzt
wird. Bei Projekten mit mehrjahriger
Laufzeit gehen naturgemafld unterwegs
manche auch verloren — das hat aber
nicht unbedingt etwas mit einem nach-
haltigen Werkstoff zu tun. Das beob-
achten wir generell.

B Aus welchen Bereichen kommen die
meisten Anfragen?

Global gesehen ist Skandinavien sicher
ein Vorreiter, weil das Thema Nachhal-
tigkeit dort gesellschaftlich breiter ver-
treten ist. Recycelbare Verpackungen,
bei denen Hersteller auf Monolayer set-
zen, sind ebenfalls ein Trend. Bei Ge-

hausen flr groBere Gerate lasst sich
Nachhaltigkeit erreichen, indem deren
Lebensdauer gesteigert wird. Dazu kon-
nen zum Beispiel Werkstoffe beitragen,
die mehr Reinigungszyklen tiberstehen
oder Uber Riicknahmesysteme vom Her-
steller wieder verarbeitet werden kén-
nen.

B Wo ist das meiste Potenzial?
Sekundarverpackungen und Gehause
von Geraten sehe ich vorn.

B Was empfehlen Sie Ingenieuren, die
liber nachhaltigere Materialien nachden-
ken und diese kiinftig nutzen wollen?

Da die Entwicklung eines Medizinpro-
duktes so ein langwieriger Prozess ist
und die Anforderungen immer komple-
xer werden, empfehlen wir, nicht zu
schnell voranzugehen, sondern sich die
Anforderungen an die Werkstoffe sehr
detailliert und frih im Projekt zu Uber-
legen. Es lohnt sich, das Thema mit Ma-
terialexperten ausflhrlich zu diskutie-
ren. Nur so kann man sicher sein, dass
man alle relevanten Kriterien von An-
fang an berlcksichtigt hat. Wir beraten
und helfen, die Komplexitat zu bewalti-
gen. Und manchmal kommen wir auch
zu Feuerwehreinsatzen in spaten Pha-
sen von Projekten hinzu und beraten da
—aber dann ist der Aufwand fur Anpas-
sungen meist recht hoch.

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de

Weitere Informationen

Das 1961 gegriindete Unternehmen
Albis mit Sitz in Hamburg bietet An-
wendern aus verschiedenen Bran-
chen als unabhangiger Distributor
ein breites Spektrum an Polymeren
und Technischen Kunststoffen. Mit
rund 500 Mitarbeitenden ist der An-
bieter an 26 Standorten in vielen
Landern in Europa, Nordafrika, Asien
und Lateinamerika vertreten. Werk-
stoff-Fachleute beraten die Auftrag-
geber bei ihren Projekten zur Aus-
wahl eines geeigneten Polymers bis
hin zur Entwicklung des Produktes.
www.albis.com
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Kreislaufwirtschaft braucht
Automatisierung beim Demontieren

Automatisierte Demontage | Die automatisierte Fertigung und Montage von Massenartikeln
aus Kunststoff — wie etwa Autoinjektoren — ist heute Standard. Uberlegungen zum Thema
Kreislaufwirtschaft flihren aber zu der Frage, wie eine mogliche automatisierte Demontage
aussehen konnte. Medizinprodukte mussen dafuir entsprechend gestaltet sein.

Metall, Glas, viele Kunststoffteile, teilweise miteinander verklebt — daraus beste-
hen heutige Autoinjektoren, wie dieses Beispiel zeigt. Um eine automatisierte
Demontage zu erméglichen, ware ein Umdenken in der Konzeption sinnvoll

as hat noch keiner umgesetzt: die

Umkehr automatisierter Prozesse,
wie sie heute in der Fertigung von Kunst-
stoffprodukten in grof3en Stiickzahlen be-
kannt sind. Umkehr im Sinn von Demon-
tage. Aber ginge das iiberhaupt? Wire es
sinnvoll, auch am Life-Cycle-Ende eines
Medizinproduktes automatisierte Prozes-
se etwa fiir die Demontage vorzusehen?
Ein gutes Beispiel, um zu erklaren, worauf
es dabei ankédme, sind Autoinjektoren —
also Medizinprodukte, die hauptsédchlich
aus Kunststoff bestehen und in grol3er
Zahl fiir den Gebrauch durch Patienten
mit Diabetes auf den Markt kommen.

IHR STICHWORT

Automatisierte Demontage
Medizinprodukte (Drug Delivery Devices)
Zirkulares Design

Verbindungstechnik

Beratung in der Produktentwicklung
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(Bild: Strama MPAS, generiert mit KI)

Allein in Deutschland werden 1,2 Mil-
liarden dieser Artikel fiir die Diabetes-
therapie verwendet. Stand heute landen
sie, wenn das Insulin injiziert wurde, im
Abfall. Ein stoffliches Recycling von Ab-
fallen aus dem Gesundheitswesen findet
derzeit aus verschiedenen Griinden kaum
statt. In der Regel enden die Abfille ir-
gendwo auf der Welt auf Deponien oder
werden verbrannt.

Drug Delivery Devices wie die Autoin-
jektoren tragen auf Grund ihrer Haufig-
keit erheblich dazu bei, dass das Gesund-
heitswesen zu den grof3ten Verursachern
von COZ—Emissionen gehort. Genauer ge-
sagt gehen 4,4 % der weltweiten und
6,7 % der Emissionen aus Deutschland
auf diesen Sektor zuriick. Allein die Phar-
maindustrie ist flir 12 % der globalen
Emissionen verantwortlich. Prognosen
zufolge soll sich dieser Wert bis 2050 ver-
dreifachen.

Daher lohnt sich die Frage nach dem
Verbesserungspotenzial bei der Verwer-
tung der Produktreste. Warum? FEin Re-

cycling von Autoinjektoren ist aus ver-
schiedenen Griinden komplex und mit
heutigen Prozessen fast unmdoglich. Was
es so schwierig macht, ist die Verwendung
zahlreicher Materialien wie Kunststoff,
Glas und Metall im gleichen Produkt.
Manche der Werkstoffe sind fiir das Re-
cycling sogar grundsitzlich ungeeignet.
Auch das Fehlen eines Demontagekon-
zepts flir die Produkte fiihrt dazu, dass
Recycling und die Riickgewinnung von
Materialien sich letztlich nicht rechnen.

Um nachhaltige industrielle Demon-
tagestrategien entstehen zu lassen, miis-
sen sowohl die Entwickler von Drug Deli-
very Devices umdenken als auch Experten
fiir die Automatisierung ihr Wissen beitra-
gen. Dann konnen Prozesse entstehen, die
das Recycling auch in grofem Malstab
wirtschaftlich machen.

Der Blick auf Drug Delivery Devices
zeigt schnell, dass zirkuldres Design und
die Auswahl geeigneter Verbindungstech-
nologien zwei entscheidende Aspekte
sind. Zirkuldres Design heil3t, dass Ent-
wickler nicht nur Herstellung und Anwen-
dung eines Produktes betrachten, son-
dern auch die ,End-of-Life-Phase“ von
vorne herein mit einbeziehen.

Das Ziel ist, Werkstoffe und Technolo-
gien einzusetzen, die eine Riickgewin-
nung und sogar eine Wiederverwendung
im medizinischen Umfeld ermdglichen.
Erst damit wére ein geschlossener Kreis-
lauf erreicht. In der Praxis geht es nun da-
rum, moglichst wenige, am besten recyc-
lingfahige Werkstoffe zu kombinieren
und das Produkt so zu konzipieren, dass
sich Baugruppen aus verschiedenen
Werkstoffen moglichst gut wieder ausei-
nandernehmen lassen — am besten in ei-
nem automatisierten Prozess. Auch der
Zugang zu wertvollen oder gefédhrlichen
Komponenten ist ein wichtiger Aspekt
beim Design. Ein willkommener Nebenef-
fekt dieses Vorgehens ist iibrigens, dass
dadurch bei langlebigeren Produkten



auch Wartungs- und Reparaturkosten sin-

ken kénnen.

Heute ist die Gesundheitswirtschaft
von einer echten Kreislaufwirtschaft aber
weit entfernt, denn wegen der strengen
regulatorischen Anforderungen werden
fast alle Medizinprodukte bislang aus 100
% reinem Neukunststoff hergestellt. Wo
schon Projekte zu Riickgewinnung und
Wiederverwendung laufen, geht es meist
um nicht-medizinische Anwendungen.

Moglichst wenige Teile zu verwenden,
Komponenten zu standardisieren und un-
notige Variationen zu vermeiden, sind
Schritte zu einem besser recycelbaren Me-
dizinprodukt. Auch sollten alle Teile eine
dhnliche Lebensdauer aufweisen. Sieht
das Produktdesign mehrere Unterbau-
gruppen vor, die sich gut voneinander
trennen lassen, lassen sich diese fiir das
Recycling leichter separat behandeln.

Monomaterial, am besten mit guten
Recyclingeigenschaften, ware die erste
Wahl fiir Kunststoffteile, die im Idealfall
transparent oder weil} gestaltet sein soll-
ten. Farbige Bauteile erschweren die Wie-
derverwertung. Sind verschiedene Kunst-
stoffe erforderlich, um bestimmte Eigen-
schaften zu erreichen, sollten diese mog-
lichst kompatibel zueinander sein. Metall
wiederum gilt es, wo irgend moglich, in
Produkten aus Kunststoff zu vermeiden.
Insgesamt vereinfacht eine geringe Mate-
rialvielfalt das automatisierte Sortieren.

Verbindungen zwischen Bauteilen ent-
scheiden dariiber, ob diese wieder ge-
trennt werden konnen. Daher gilt:

* je weniger Befestigungselemente, desto
besser —

* je standardisierter die Verbindungssys-
teme, desto besser —

* je mehr mechanische Befestigungsme-
thoden statt dauerhafter Verklebungen,
desto besser.

Und: Stellen, an denen Bauteile verbun-

den sind, sollten im Produkt sichtbar und

zugénglich sein.

Weitere Informationen

Der Sondermaschinenbauer
Strama-MPS Maschinenbau GmbH
& Co. KG aus Straubing beschaftigt
sich bereits mit automatisierter De-
montage und begleitet eine Master-
arbeit zum Thema.
www.strama-mps.de

Doch wie sorgfaltig die Entwickler
auch vorgehen: Nach Gebrauch sind Drug
Delivery Devices oft mit biologischen
Riickstdnden kontaminiert und gelten als
medizinischer Abfall. Das schrénkt die
Transport-, Handhabungs- und Verarbei-
tungsmoglichkeiten ein und steht einer
modularen Neukonstruktion aus wieder-
verwendbaren Teilen entgegen. Design
fiir Nachhaltigkeit bedeutet daher, mog-
lichst frith kontaminierte Komponenten —
wie die Nadel in Autoinjektoren — vom
Rest des Produktes trennen zu konnen.

Drug Delivery Devices: es geht
nur automatisiertes Recycling
SchlieRlich ist bei allen Uberlegungen zur
Kreislaufwirtschaft fiir Drug Delivery De-
vices zu beachten, dass es um Produkte
mit hohem Volumen und geringer Marge
geht. Um hier Recycling und Wiederver-
wertung zu ermoglichen, muss die De-
montage automatisiert und kosteneffi-
zient mit hohem Durchsatz erfolgen.
Dafiir sollten Produkte vorhersehbare
Demontagewege, zugingliche Entriege-
lungsmechanismen und modulare Bau-
gruppen haben, die Robotersysteme gut
verarbeiten  konnen. Standardisierte
Schnappverschliisse, kontrollierte Bruch-
stellen und trennbare Baugruppen aus ei-
nem Material vereinfachen das Trennen.
Eine Automatisierung der Demontage
von Medizinprodukten wird kiinftig die
Voraussetzung fiir eine Kreislaufwirt-
schaft in diesem Segment sein. Aber loh-
nen sich die dafiir erforderlichen An-
fangsinvestitionen? Angesichts von rund
4,8 Millionen Tonnen Krankenhausabfil-
len pro Jahr ist davon auszugehen, dass
das langfristig der Fall sein wird.
Spezialisten fiir Montagesysteme und
Automatisierungstechnik konnen dabei
ihre Expertise einbringen. Fiir Studien be-
raten Fachleute schon heute zu Fragen
des Design for Manufacturing, Assembly
und Automatisierung. Eine Beratung zu
Fragen einer automatisierten Demontage
kann auch fiir Medizinproduktehersteller
interessant sein. Werkzeuge oder Vorrich-
tungen, um ein Konzept zu erproben, las-
sen sich schnell und einfach herstellen. So
lasst sich eine geplante Demontage an
Musterteilen in der Entwicklungsphase
praktisch priifen. [ ]

Amirmohammad Emadisohi,
Andreas Wild
Strama-MPS, Straubing
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Polyurethan fiir medizinische
Schlauche ohne Isocyanat herstellen

Biokompatible Katheterschlauche | Polyurethane (PUR) stecken in vielen Produkten,
von Polstermabeln tiber FuBboden bis zu medizinischen Katheterschlauchen. Fraun-
hofer-Forschende haben jetzt ein alternatives Produktionsverfahren mit Dicarbamat
entwickelt, das ohne giftiges Isocyanat auskommt.

hemische Verbindungen der Art Iso-

cyanat sind toxisch und l6sen Aller-
gien oder Asthma aus. Allerdings sind sie
fiir die chemische Industrie noch unver-
zichtbar: Sie werden vor allem fiir die
Herstellung von Polyurethan (PU) bené-
tigt. Diese Kunststoffe sind vielseitig und
fiir viel Produkte im Einsatz. Auch wenn
im Endprodukt keine Isocyanate mehr
enthalten sind, werden bei der Herstel-
lung bislang Sicherheitsvorkehrungen ge-
braucht, um Menschen in der Produktion
zu schiitzen.

Fraunhofer-Forschenden ist es nun im
Projekt Co2nipu (Non-Isocyanate Polyu-
rethanes, Nipu) gelungen, Polyurethane
ohne den Einsatz von Isocyanaten herzu-
stellen. Dafiir ersetzten Projektleiter Dr.
Christoph Herfurth vom Fraunhofer-Insti-
tut fiir Angewandte Polymerforschung
IAP und sein Team Isocyanat durch das
unbedenkliche Dicarbamat. Das innovati-

ve Verfahren macht die Produktion von
Kunststoffen einfacher und sicherer, und
die Mitarbeitenden miissen nicht beson-
ders geschult werden, um sich vor der to-
xischen Substanz zu schiitzen. Weitere
Vorteile: Es entstehen weniger Treibhaus-
gas-Emissionen, denn die Forschenden
verwenden Kohlenstoffdioxid fiir die Pro-
duktion von Dicarbamat. Zudem entwi-
ckeln sie Recycling-Methoden, um ge-
brauchte PUR-Materialien weiterzuver-
wenden.

Am Gemeinschaftsprojekt Co2nipu
waren neben den Fraunhofer IAP auch
das Fraunhofer-Institut fiir Chemische
Technologien ICT, fiir Fertigungstechnik
und Angewandte Materialforschung
IFAM und fiir Umwelt-, Sicherheits- und
Energietechnik Umsicht beteiligt.

,Polyurethane aus Dicarbamaten besit-
zen identische Molekiilstrukturen wie
klassische PUR aus Isocyanaten®, erldu-

(Bild: Fraunhofer IAP)

Infusionsschlduche bestehen oft aus Polyurethanen —einem Material, das sich nun
umweltvertraglicher herstellen lieRe
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tert Herfurth. Deshalb lasse sich auf das
bereits bestehende Know-how aufbauen,
um die Materialeigenschaften zu erzielen,
die fiir das Endprodukt oder die Anwen-
dung gewiinscht sind.

Baukastensystem fiir die
Materialeigenschaften

Die Forschenden haben das Verfahren in
Richtung einer industriellen Umsetzbar-
keit weiterentwickelt. Polymerdiole ma-
chen den Kunststoff weich, das Dicarba-
mat als Isocyanat-Ersatz setzt den chemi-
schen Prozess in Gang. Isocyanate sind
hochreaktiv, deshalb entstehen Polyuret-
hane oft innerhalb weniger Minuten.
Nutzt man weniger reaktive Dicarbamate,
dauert der gleiche Prozess zwar sechs bis
acht Stunden, dafiir ist der Vorgang bes-
ser kontrollier- und steuerbar. Das redu-
ziert Ausschuss und Qualitdtsschwankun-
gen in der Produktion.

Dicarbamate werden beim Projektpart-
ner Fraunhofer Umsicht mithilfe eines
Hochdruckverfahrens hergestellt. Das
Fraunhofer ICT entwickelt Recycling-Ver-
fahren fiir gebrauchte Polyurethane, bei-
spielsweise aus alten Schaumstoffen.

Als erste Anwendung haben sich die
Forschenden biokompatiblen Katheter-
schlauche vorgenommen. Das Fraunhofer
IFAM nutzt das variable Baukastensystem
fiir die Entwicklung von Klebstoffen, um
Kaniilen an den Schlauch zu kleben.

Die Technologie fiir die Produktion
isocyanatfreier Polyurethane funktioniert
mittlerweile nicht nur im Labor. ,Wir sind
inzwischen in der Lage, in unserem Tech-
nikum einige Kilogramm Nipu zu pro-
duzieren. Im nachsten Schritt kénnen
dann im Fraunhofer-Pilotanlagenzentrum
fiir Polymersynthese und -verarbeitung
PAZ in Schkopau mehrere Hundert
Kilo Nipu hergestellt werden®, sagt Her-
furth. (op)m
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Digitalisierung in der Medizin
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Cybersecurity bei SaMD

DMEA und Smart Health Europe | Cybersecurity: Sichere Daten fiir Kl in der Medizintechnik | Agentic Al in der Diagnostik
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SOFTWARE-INNOVATIONEN
UNTER ERHOHTEM CYBERRISIKO

Cybersecurity | Im Jahr 2012 genehmigte die FDA erstmals eine Software as a Medical
Device (SaMD) nach der Definition des IMDRF. In den folgenden zehn Jahren stieg die
Zahl der Zulassungen um durchschnittlich mehr als 200 %. Doch sie sind nicht nur ein
Innovationstreiber, sondern auch ein exponiertes Objekt fur digitale Angriffe.

S aMD bezeichnet gemal} der Definiti-
on des IMDRF (International Medical
Device Regulator Forum), die von der
FDA iibernommen wurde, Software mit
eigenstindigem medizinischem Zweck,
den sie erfiillt, ohne Teil eines spezifi-
schen Hardware-Medizinprodukts zu
sein. In der Européischen Union ist SaMD
kein eigenstandiger Rechtsbegriff der Me-
dical Device Regulation (MDR), sondern

IHR STICHWORT

Cybersecurity bei Software mit
medizinischem Zweck

Erhohte Angriffsflache durch Vernetzung
Security-by-Design im Lebenszyklus
Regulatorik und Normen beachten
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(Bild: PTC)

wird als Unterkategorie der ,Medical De-
vice Software“ (MDSW) verstanden. Im
Unterschied zu klassischer Geratesoftwa-
re (Software in a Medical Device, SiMD)
kann SaMD auf allgemeinen IT-Plattfor-
men betrieben werden und unterstiitzt di-
rekt oder indirekt die Diagnose, Therapie
oder Uberwachung von Patienten.

Die notwendige Vernetzung mit medi-
zinischen IT-Systemen sowie kontinuierli-
che Software-Updates machen SaMD
funktional leistungsfahig, zugleich jedoch
besonders anfillig fiir Cyberangriffe —
nicht zuletzt aufgrund der Verarbeitung
hochsensibler personenbezogener Ge-
sundheitsdaten. Cybersecurity ist damit
eine zentrale regulatorische Pflicht {iber
den gesamten Lebenszyklus hinweg.

SaMD erfordert einen Entwicklungs-
ansatz, bei dem Sicherheit von Beginn an
berticksichtigt wird. Architekturentschei-
dungen, Schnittstellenkonzepte und Up-

Die Vernetzung mit medizinischen IT-Syste-
men und regelmaRige Updates machen
Software as a Medical Device leistungsfahig
—erhohen aber zugleich die Angriffsfliche
fiir Cyberattacken

date-Strategien bestimmen mal3geblich,

wie widerstandsfahig eine Software ge-

geniiber Cyberangriffen ist. Wesentliche

Elemente sind dabei:

* eine strukturierte Analyse moglicher
Bedrohungsszenarien bereits in der
Konzeptphase,

* klar definierte Softwarearchitekturen

mit kontrollierten Zugriffen und Kom-

munikationswegen sowie
nachvollziehbare Entwicklungs-, Test-
und Freigabeprozesse iiber den gesam-
ten Lebenszyklus.

All diese Elemente miissen mit den Nor-

men und Standardprozessen der Medizin-

technik verkniipft sein.

Regulatorischer Rahmen

fiir SaMD

Software in a Medical Device unterliegt
keiner einheitlichen globalen Regulie-
rung, sondern wird von den Rechtsord-
nungen beispielsweise der USA oder der
EU héufig mit Bezug auf globale Harmo-
nisierungsdokumente des IMDRF regu-
liert. Dieses hat ein Framework erstellt,
um die SaMD-Vorschriften weltweit zu
harmonisieren und die Bewéltigung von
Cybersecurity-Risiken zu integrieren. Sie
werden Klassifiziert anhand einer Matrix
mit zwei Achsen:

1. Bedeutung der durch die SaMD bereit-
gestellten Informationen fiir medizini-
sche Entscheidungen

2. Art der Gesundheitssituation oder des

Gesundheitszustands (kritisch, schwer-
wiegend, nicht schwerwiegend), auf die
sich die SaMD bezieht.



Eine grol’e Bedeutung in einem kriti-
schen Zustand ergibt somit die hochste
Risikokategorie; eine geringere Bedeu-
tung in einem nicht schwerwiegenden Zu-
stand eine niedrige.

Die FDA kategorisiert SaMD anhand
von Risikoklassen &hnlich denen fiir klas-
sische Medizinprodukte, Cybersecurity ist
hier inzwischen ein kritischer Sicherheits-
aspekt. Dementsprechend hat die FDA
Richtlinien herausgegeben, nach denen
Hersteller mittels einer Gefahrenanalyse
(Threat Modeling) Schwachstellen identi-
fizieren, Patches bereitstellen und Cyber-
sicherheitsrisiken {iber den gesamten Le-
benszyklus des Produkts hinweg aktiv ma-
nagen missen.

Risikomanagement im Fokus
der MDR
In der EU gilt die MDR, ergédnzt durch
Leitlinien wie die MDCG 2019-11 zur
Qualifizierung und Klassifizierung von
Medizinproduktesoftware. Deren Kern-
element ist das Risikomanagement nach
ISO 14971, das als Stand der Technik fiir
Medizinprodukte und Software, ein-
schlieRlich SaMD, heranzuziehen ist. Es
umfasst neben funktionalen Risiken auch
Cybersecurity-Risiken sowie Aspekte der
Datenintegritat iiber den gesamten Pro-
duktlebenszyklus hinweg. Damit miissen
auch Softwarednderungen, Updates und
Patches systematisch betrachtet werden.
Fiir die Umsetzung dieser Anforderun-
gen konkretisiert die IEC 62304 die not-
wendigen Entwicklungs-, Wartungs- und
Anderungsprozesse fiir Medizinprodukte-
software und verkniipft diese eng mit dem
Risikomanagement nach ISO 14971. Auf-
bauend darauf weitet die IEC 81001-5-1
die Risikomanagementprinzipien explizit
auf Cybersecurity-Aspekte in Gesund-
heitssoftware und Gesundheits-IT-Syste-
men aus. Sie bietet damit einen struktu-
rierten Rahmen, um Cyberrisiken {iiber
den gesamten Software-Lebenszyklus
hinweg systematisch zu identifizieren, zu
bewerten und zu reduzieren sowie Cyber-
security-Praktiken mit {bergreifenden
Compliance-Anforderungen in Einklang

B Flihren Sie eine Software-Stiickliste
(SBOM) fiir externe Bibliotheken/Kom-
ponenten durch und verwalten Sie
Schwachstellen.

® |ntegrieren Sie die Bewertung von
Cybersecurity-Risiken in Ihren Risiko-
managementprozess (ISO 14971).

m Legen Sie Nachweise fiir einen siche-
ren Softwareentwicklungslebens-
zyklus vor (beispielsweise Bedro-
hungsmodellierung, Penetrations-
tests).

zu bringen - etwa im Kontext von GDPR,
NIS-Richtlinie und EU Cybersecurity Act.

Die Umsetzung dieser Rahmenwerke
und Anforderungen ist fiir die meisten
Hersteller jedoch ein kaum zu bewdlti-
gender Kraftakt. Denn nicht-integrierte
Systeme fiir regulatorische, Produkt-,
Qualitats- und Servicedaten schaffen Da-
tensilos, die weder Transparenz noch
Riickverfolgbarkeit bieten und durchgén-
gige Prozesse nicht unterstiitzen. Schnel-
le Reaktionen auf regulatorische Ande-
rungen oder eine verdnderte Bedrohungs-
lage sind kaum méglich.

Cybersecurity effizient und
wirksam umsetzen

Entscheidend ist deshalb eine integrierte
Plattform fiir die Verwaltung des gesam-
ten Lebenszyklus von SaMD, die auch die
Einhaltung der Cybersecurity-Standards
gewidhrleistet. So wird Cybersecurity zum
integralen Bestandteil aller Prozesse, vom
Anforderungs- und Risikomanagement
iiber die Verifizierung und Validierung bis
hin zum Update- und Patch-Management
nach der Markteinfiihrung.

Indem alle relevanten Datenstrome in
einer gemeinsamen Umgebung verkniipft
sind, ermoglicht eine solche Plattform ei-
ne durchgéngige Riickverfolgbarkeit, die
auch bei Anderungen bestehen bleibt. Da-
durch ist {iber den gesamten Entwick-
lungs- und Lebenszyklus hinweg nach-

3l Best Practices fiir die Cybersecurity von SaMD

m Stellen Sie sicher, dass Sie Uber ein do-
kumentiertes Verfahren fur die Uber-
wachung nach der Markteinfiihrung
und das Patch-Management verfuigen.

m Verkniipfen Sie Cybersecurity-Kontrol-
len mit Threm QMS (beispielsweise ISO
13485) und Ihren Softwareprozessen
nach IEC 62304.

m Stellen Sie bei Cloud-SaMD oder ver-
netzten SaMD eine sichere Kommuni-
kation, Authentifizierung, Verschlisse-
lung und Integritat der Daten sicher.

vollziehbar, welche Anforderungen aus
identifizierten Cyberrisiken abgeleitet
sind. Teams kénnen Auswirkungsanaly-
sen durchfiihren und automatisch audit-
fahige Berichte und Riickverfolgbarkeits-
matrizen erstellen, welche die Konformi-
tdt wahrend der gesamten Softwareent-
wicklung und -validierung nachweisen.
Die Softwarel6ésung Codebeamer von PTC
bietet dartiber hinaus Vorlagen fiir
IEC-62304-konforme Entwicklungs-,
Wartungs- und Anderungsprozesse, inte-
griert das Risiko- und Qualitdtsmanage-
ment direkt in den Entwicklungsprozess
und unterstiitzt 1SO-14971-und IEC
81001-5-1-konforme Risikobewertung
sowie die Nachverfolgung von Malinah-
men zur Risikoreduzierung.

Eine solche digitale Basis unterstiitzt
Anbieter von SaMD nicht nur dabei, die
Cybersecurity-Anforderungen zu erfiillen.
Sie vereinfacht die Einhaltung von Regu-
larien jeglicher Art, die Vorbereitung von
Audits sowie die Erstellung notwendiger
Zulassungsdokumente. Sie verbessert die
Zusammenarbeit zwischen Teams, schafft
Transparenz und damit Vertrauen in die
Sicherheit von SaMD - eine zentrale Vo-
raussetzung fiir ihren sicheren Einsatz im
medizinischen Alltag. [ ]

René Zolfl
PTC, Miinchen

www.ptc.com
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CYBERSECURITY-MARBNAHMEN
FUR KI IN DER MEDIZINTECHNIK

Medizinprodukte von Anfang an anders entwickeln | Kiinstliche Intelligenz in Medi-
zinprodukten bietet Chancen fiir neue Funktionen —dabei ist die Sicherheit der Daten
und der Schutz vor Angriffen ein wichtiger Aspekt. Die besten Ergebnisse lassen sich
laut TQ-Group dabei erzielen, wenn Cybersecurity friih in der Entwicklung eine Rolle
spielt. Verschiedene MaRBnahmen bieten sich dafiir an.

Aus dem Gesundheitswesen gingen
zwischen Mitte 2023 und Mitte 2024
insgesamt 141 Meldungen zu erheblichen
IT-Stérungen oder -Ausfillen beim Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik (BSI) ein. Gleichzeitig regis-
triert das BKA brancheniibergreifend
rund zwei bis drei Ransomware-Angriffe
pro Tag. Die Zahlen zeigen, dass Cyberse-
curity auch fiir die Medizintechnik eine

IHR STICHWORT

Cybersecurity bei Medizinprodukten
Einsatz von kiinstlicher Intelligenz
Schnelle Entwicklung bringt

neue Risiken

Beratung zu sicheren Produkten
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Das Thema IT-Si-
cherheit riickt auch
und vor allem im
Gesundheitswesen
starker in den Fo-
kus, denn Behorden
melden steigende
Zahlen bei Ausfal-
len, Storungen und
Angriffen mit krimi-
nellem Hintergrund

grofle Rolle spielt — was insbesondere
dann gilt, wenn KI im Einsatz ist. Fiir leis-
tungsfihige Anwendungen wie automati-
sierte Patienteniiberwachung oder Medi-
kamentenpldne werden hochwertige Da-
ten benotigt, die zugleich als besonders
schiitzenswert einzustufen sind.

Mit diesem Thema beschéaftigt sich Se-
bastian Peralta Friedburg, Experte fiir Cy-
bersecurity, KI und Software-Entwicklung
beim  Technologieunternehmen  TQ-
Group in Seefeld. Peralta Friedburg erldu-
tert: ,Damit erhobene Daten fiir das Trai-
ning von KI-Modellen geeignet sind, miis-
sen sie reprasentativ, gut strukturiert und
nachvollziehbar sein.“ Ungeeignete oder
fehlerhafte Trainingsdaten konnen zu ver-
zerrten Modellen und falschen Entschei-
dungen fiihren und sich auf medizinische
Diagnosen oder Behandlungsprozesse
auswirken. Ebenso entscheidend ist, wer

Zugriff auf solche Daten hat und wie die-
ser Zugriff kontrolliert wird. Ohne klare
Regelungen steigt das Risiko von Manipu-
lationen, Datenlecks oder sogar gezielten
Cyberangriffen.

Anforderungen, geordnet
entlang klassischer Schutzziele
Fiir die Datensammlung und -verarbei-
tung in Kl-basierten Medizinanwendun-
gen gelten deshalb besondere Anforde-
rungen, die sich entlang der klassischen
Schutzziele der Informationssicherheit
strukturieren lassen. Die Ziele sind:

* Integritét: Daten miissen integer und
vor Manipulation geschiitzt sein.

* Vertraulichkeit: Der Zugriff auf Pa-
tientendaten muss strikt kontrolliert
und abgesichert sein.

* Verfiigbarkeit: Daten, Dienste und Ge-
réite missen jederzeit erreichbar und
zugleich vor Ausféllen, Sabotage und
Ransomware geschiitzt sein.

Um eine sichere Datensammlung zu
gewdhrleisten, sind aus Sicht von TQ
Mafnahmen in drei Kategorien erforder-
lich. ,Wir unterscheiden technische, or-
ganisatorische und regulatorische Mal3-
nahmen“, sagt Peralta Friedburg. ,Nur
durch ein stimmiges Zusammenspiel von
allen ist wirksame Sicherheit zu errei-
chen.“

Zu den technischen Grundlagen geho-
ren Verschliisselung bei Ubertragung
(TLS) und Speicherung (Encryption at
Rest) sowie Pseudonymisierung oder
Anonymisierung. Dabei ist zu beachten,
dass pseudonymisierte Daten DSGVO-
rechtlich personenbezogen bleiben — nur
echte Anonymisierung hebt den Perso-
nenbezug auf. Rollenbasierte Zugriffsmo-
delle und klare Verantwortlichkeiten re-
geln, wer welche Daten sehen oder verar-
beiten darf. Zero-Trust-Architekturen er-



génzen dies: Jeder Zugriff wird unabhén-
gig vom Netzwerkstandort verifiziert.

Besonders kritisch sind Schnittstellen:
Werden medizinische Daten zwischen
Systemen ausgetauscht, sollten aus-
schlieBlich standardisierte und abge-
sicherte APIs mit klar geregelter Authen-
tifizierung und Autorisierung einge-
setzt werden. Nur so lésst sich verhindern,
dass unsichere Integrationen entstehen
oder sensible Daten durch fehlerhafte Im-
plementierungen unkontrolliert abflie-
Ben.

Audits, Trails und Monitoring —
erganzt um Rechte-Reviews
Organisatorisch sorgen Audits, Trails und
Monitoring dafiir, dass der Datenzugriff
nachvollziehbar bleibt und Anomalien
frith auffallen. Ergénzend stellen Rechte-
Reviews sicher, dass technische Zugriffs-
modelle organisatorisch gelebt werden.

Schulungen fiir Klinik- und IT-Personal
sorgen fiir sicheren Umgang mit Daten
oder Cyberrisiken. Wichtig sind auch
Incident-Response-Pldne, die dokumen-
tiert sind und regelmaf3ig geiibt werden.
Nur so ist im Ernstfall klar, wie sich Sys-
teme isolieren und Schéden begrenzen
lassen.

Auch regulatorisch gibt es einen Rah-
men, der ,,Privacy and Security by Design“
voraussetzt. Im Medizinprodukterecht ist
IT-Sicherheit zunehmend als verbindli-
cher Bestandteil vernetzter Medizinpro-
dukte verankert. So definiert die MDR
grundlegende Sicherheitsanforderungen,
die Norm IEC 81001-5-1 konkretisiert
den Cybersecurity-Lebenszyklus, und die
DSGVO schreibt Datenminimierung fest.
Fiir vernetzte Produkte gelten CRA und

Weitere Informationen

TQ-Group ist ein Systemanbieter flr
Electronics Engineering und
Manufacturing Services und verfugt
uber ein mehr als 300-kopfiges
Team erfahrener Entwickler. Diese
kénnen unter anderem Hersteller
von Medizinprodukten dabei unter-
stltzen, Cybersecurity von Anfang
an zu denken und so ihre Systeme —
sei es eine Embedded-Losung oder
Geratesoftware bis hin zur Cloud-
Anwendung —gemeinsam abzu-
sichern.

www.tg-group.com

RED - Medizinprodukte unter MDR oder
IVDR sind davon ausgenommen, eigen-
staindige Begleitkomponenten wie Apps
konnen jedoch erfasst sein. Hersteller
miissen damit Security nicht nur umset-
zen, sondern auch nachvollziehbar doku-
mentieren und {iber den gesamten Pro-
duktlebenszyklus pflegen.

Mit KI steigt aber auch die Verédnde-
rungsgeschwindigkeit. ,,Cyberbedrohun-
gen entwickeln sich stdndig weiter, leis-
tungsfahigere KI-Modelle kommen hinzu
und damit auch neue regulatorische An-
forderungen“, warnt Software-Experte
Peralta Friedburg. Hinzu kommen KI-spe-
zifische Risiken wie Data Poisoning, ad-
versariale Angriffe oder Model Inversion.
,Deshalb haben wir uns in der Entwick-
lung bei TQ dem ganzheitlichen Ansatz
des Secure Software Development Life-
cycle verschrieben.“ Konkret nutzt TQ ein
Dev-Sec-Ops Framework, also die durch-
gingige Verzahnung von Development,
Security und Operations.

Thema Cybersecurity ist nicht

in einem Mal erledigt

Dieses kontinuierliche Entwicklungs- und

Betriebsmodell versteht Cybersecurity als

laufenden Prozess und nicht als einmali-

gen Zyklus. Praktisch bedeutet das:

e Security-Anforderungen werden frith
in Architektur und Design verankert,

e Security-Tests werden in Build- und
Testketten automatisiert, und

e der Betrieb wird durch Schwachstellen-
management, geregelte Update-Prozes-
se und kontinuierliches Monitoring
flankiert, um das System stetig zu ver-
bessern.

Neben Patientensicherheit und Com-
pliance spricht auch ein Kostenargument
fiir ,Security early*: Je spdter Schwachstel-
len behoben werden, desto teurer wird es.
Hier greift das ,Shift-left*-Prinzip: Sicher-
heitsanforderungen werden in Architek-
tur, Design und frithe Phasen integriert.
Das reduziert Risiken, verhindert Rework
und senkt die Time-to-Market.

KI in Medizinanwendungen ero6ffnet
grol3e Chancen, erfordert aber umfassen-
de Sicherheits- und Regulierungskonfor-
mitit. TQ begleitet Hersteller als Syste-
manbieter iiber den gesamten Produktle-
benszyklus. |

Manne Kreuzer
TQ-Group, Seefeld
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Visionare Schnittstelle
fiir Hirn und Computer

Brain Computer Interface | Absicht erkennen statt Be-
wegung steuern: die Interaktion von Mensch und Ma-
schine wollen Forschende in einem internationalen
Team neu denken.

isherige Systeme fiir Hirn-Computer-Schnittstellen (Brain

Computer Interfaces) verbinden Hirnareale, die fiir Bewe-
gungssteuerung zustdndig sind, mit einer Maschine. Der neue
Ansatz, den Forschende unter Beteiligung der Universitit Trier
verfolgen, pladiert dafiir, Computer und Maschine schon die Ab-
sicht des Menschen erkennen zu lassen. Wenn das klappt, konnte
die Maschine die Bewegungen, die erforderlich sind, um das Ziel
zu erreichen, selbst berechnen und ausfithren. Vor allem fiir
Menschen mit schweren Einschrédnkungen wére das ein echter
Gewinn an Selbstbestimmung.
Gehirn-Computer-Schnittstellen haben zuletzt grof3e Fortschrit-
te gemacht. Menschen mit schweren Lihmungen kénnen mit ih-
rer Gehirnaktivitdt Buchstaben auswéihlen, Roboterarme steu-
ern, digitale Geréte bedienen und vereinzelt sogar fliissig kom-
munizieren. Doch Bewegungen wirken dabei oft ruckartig. Die
Steuerung erfordert hohe Konzentration.
,Vor allem aber fehlt hiufig das Gefiihl, selbst Urheber der Hand-
lung zu sein®, sagt Psychologe Prof. Dr. Christian Frings von der
Universitét Trier. ,,Genau hier setzen wir an.“ Handeln bedeute,
etwas mit einer Absicht zu tun. Wer einen Raum betritt, denke

¥

Bisherige Gehirn-Computer-Schnittstellen sollen Bewegungen er-
kennen. Aber lasst sich auch schon anhand der reinen Absicht ein
Ergebnis erzielen?

nicht an einzelne Schritte, sondern daran, im Raum zu sein.
Moderne Hirnforschung bestétigt das. Das Gehirn arbeitet mit
inneren Vorhersagen iiber die Folgen einer Handlung. Erst da-
nach werden motorische Programme aktiviert.

Lange Zeit schien die technische Umsetzung dieses so genannten
ideomotorischen Prinzips unmoglich. Fortschritte in der neuro-
nalen Bildgebung und im maschinellen Lernen ermoglichen es
jedoch, Wahrnehmungsinhalte und sogar vorgestellte Bilder aus
Gehirnaktivitit zu rekonstruieren .Visuelle oder auditive Vorstel-
lungen erzeugen im Gehirn erstaunlich stabile Muster, die man
nutzen konnte.

Allerdings gibt es noch Herausforderungen. ,Nicht jede Hand-
lung, die wir uns vorstellen, wollen wir auch ausfithrend. Den
Unterschied miissten die Systeme sorgfiltig lernen®, so Neuro-
wissenschaftler Prof. Dr. Christian Beste. AuSerdem seien ethi-
sche Aspekte wie der Schutz der Gedankenwelt oder auch die
Verantwortung bei Fehlinterpretationen zu berticksichtigen. Da-
zu wollen die Forschenden aus Trier, Dresden, Amsterdam,
Maastricht, Nijmegen und Kyoto ihre internationale Zusammen-
arbeit fortsetzen.

Kl mit Herzschlag als Prompt

Physiologische Daten fiir das Sprachmodell | Dass
Kiinstliche Intelligenz auf physiologische Daten reagie-
ren kann, zeigen Experimente an der Ruhr-Uni Bochum.

N eben sprachlichen Prompts konnen Large Language Models
auch Herzfrequenzdaten verstehen. Das haben Dr. Morris
Gellisch, ehemals an der Ruhr-Universitdt Bochum (RUB) und
heute an der Universitat Ziirich, und Boris Burr von der RUB
nachgewiesen. Sie entwickelten dafiir eine technische Schnitt-
stelle, iiber die physiologische Daten in Echtzeit an das Sprach-
modell iibermittelt werden konnen. Die KI kann so die Sprache
des Korpers einbeziehen, auf die Menschen keinen bewussten
Einfluss nehmen. Das erdffnet neue Moglichkeiten fiir medizini-
sche und pflegerische Anwendungen.

Die Forscher nutzten ein handelsiibliches Gerit, das die Herzra-
tenvariabilitdt mittels Brustgurt misst. Die Daten wurden deko-
diert, gefiltert und verdichtet und in Echtzeit an das LLM GPT4

Veranderungen des Herzschlags kdnnen Auskunft Giber
die korperliche und emotionale Verfassung geben
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iibermittelt. Als Antwort auf den Prompt konnte die KI die Herz-
daten korrekt als Tabelle darstellen, mit Durchschnittswerten,
Minimum und Maximum und anderen Werten. ,,Die Auswertung
und Visualisierung erfolgten direkt in der LLM-Umgebung — oh-
ne externe Statistik- oder Plot-Software“, betont Boris Burr. Die
Kl visualisierte auch die gemessenen Herzdaten.

Laut Gellisch war das Experiment keine psychophysiologische
Studie, sondern ein Proof-of-Concept-Szenario, um zu zeigen,
dass das Sprachmodell in Echtzeit auf physiologische Parameter
reagieren kann.

(Bild: alvin project/stock.adobe.com)

(Bild: RUB, Kramer)
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SICHERE, LOKALE KI FUR DIE
MEDIZINBRANCHE

Daten im Gesundheitswesen gehoren zu den sensibelsten Informationen Gberhaupt — ein Blocker
beim Einsatz von KI. Wir zeigen, wie Sie dank einer eigenen, maligeschneiderten KI-Software
verantwortungsvoll mit diesen Daten arbeiten und Prozesse vereinfachen kdnnen. Denn: KI gibt
Hoffnung fir die Herausforderungen der nachsten Jahre.

Ihre lokale KI-Software von makandra gibt Ihnen einen sicheren
Zugang zu Kl in der Medizin.

In der Medizinbranche steigt der Druck: Regulatorische Anforde-
rungen binden Ressourcen, gleichzeitig ist der Fachkraftemangel
in vielen Bereichen bereits spiirbar. Prozesse miissen effizienter
werden —ohne Abstriche bei Qualitat und Datensicherheit.
Viele hoffen, dass Kl hier unterstiitzen kann, etwa durch Entlas-
tung bei Routinetatigkeiten. Doch gerade im medizinischen Um-
feld sind offentliche KI-Modelle aufgrund der sensiblen Daten
meist nicht einsetzbar. Eine praktikable Alternative sind lokal be-
triebene Large Language Models (LLMs), mit denen sich eine ei-
gene, datensichere Kl aufbauen lasst.

KI mit Fokus auf Sicherheit und Datenhoheit

Der grofite Unterschied zwischen &ffentlichen KI-Diensten und
lokalen LLMs liegt in der Datenkontrolle. Wahrend bei cloudba-
sierten Modellen sensible Informationen das eigene System ver-
lassen, bleiben bei lokalen Kl-Lésungen samtliche Daten inner-
halb der eigenen IT-Infrastruktur oder in einem kontrollierten
europaischen Rechenzentrum.

Fiir medizinische Einrichtungen bedeutet das: Patientendaten
bleiben geschiitzt, Forschungs- und Studiendaten werden nicht
ausgelagert und Gutachten oder Befunde verlassen nicht das ei-
gene Netzwerk. Gerade im Umgang mit hochsensiblen Gesund-
heitsdaten ist diese Form der KI-Nutzung oft die einzige realisti-
sche Option.

Einsatzmoglichkeiten in Laboren und Medizin

Lokal betriebene KI-Modelle lassen sich gezielt auf medizinische
und diagnostische Anforderungen zuschneiden. Die KI unter-
stlitzt Fachpersonal, trifft jedoch keine eigenstandigen medizini-
schen Entscheidungen. Typische Einsatzfelder sind die interne
Wissenssuche, die Erstellung und Aufbereitung von Dokumen-

ten sowie die Analyse unstrukturierter Daten.

Ein zentraler Anwendungsfall ist der sichere Zugriff auf internes
Wissen. Mithilfe von Retrieval-Augmented Generation (RAG)
wird die KI mit freigegebenen Dokumenten verbunden. Mitar-
beitende konnen Informationen per natiirlicher Sprache abfra-
gen, ohne dass Inhalte dauerhaft gespeichert oder verandert
werden. So entsteht ein verldssliches internes Wissenswerkzeug,
das Fachpersonal entlastet und neuen Mitarbeitenden den Ein-
stieg erleichtert.

Die Moglichkeiten sind unbegrenzt: Lassen Sie sich automatisch
Dokumente erstellen, Daten aus vielen verschiedenen Quellen
zusammenfiihren oder Auswertungen erstellen. Der Vorteil der
eigenen Kl ist, dass sie genau auf lhre Anforderungen malige-
schneidert wird.

Externe Expertise sinnvoll nutzen

Gerade im medizinischen Umfeld missen KI-Anwendungen sau-
ber konzipiert und betrieben werden — skalierbar, wartbar und si-
cher im Betrieb. Dazu zahlen eine robuste Softwarearchitektur,
ein durchdachtes Rollen- und Rechtemanagement sowie die kon-
sequente Beriicksichtigung von IT-Sicherheits- und Datenschutz-
anforderungen. Ein erfahrener KlI-Partner hilft, geeignete Anwen-
dungsfélle zu identifizieren, technische Komplexitat realistisch
einzuordnen, regulatorische Risiken friihzeitig zu bertiicksichti-
gen und Ihnen lhre eigene Kl-Software zur Verfiigung zu stellen.
Wenn dabei kostenlose Open-Source-LLMs genutzt werden, die
bereits trainiert und einsatzbereit sind, bewegen sich die Ent-
wicklungskosten einer eigenen Kl im niedrigen 5-stelligen Be-
reich und sind somit auch fiir kleine Einrichtungen wirtschaft-
lich sinnvoll umsetzbar.

Fazit

Fiir die Medizinbranche bedeutet Kl vor allem besseren Wissens-
zugang, Entlastung von Personal und nachhaltige Prozessver-
besserung — ohne Kompromisse beim Datenschutz. Eine eigene
KI verbindet genau diese Vorteile mit der notwendigen Daten-
souveranitat. ]

makandra’

Fabian Rimpl / Geschaftsfuihrer
info@makandra.de
makandra GmbH

Kontakt:

https://makandra.de/goto/ki-medizin
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AGENTIC Al - GRORBES POTENZIAL,
ABER KEIN SELBSTLAUFER

KI-Agenten | Akteure der dynamischen Life-Science-Branche missen die Herausforde-
rungen der Digitalisierung und wirtschaftlichen Unsicherheiten bewaltigen, um ihr
Wachstumspotenzial voll auszuschopfen. Agentic Al liefert dafiir spannende Losungs-
ansatze —vor allem, wenn es um automatisierte Diagnostik und Laborprozesse geht.

gentic Al markiert ohne Zweifel den
ndchsten Evolutionsschritt Kiinstli-
cher Intelligenz. Sie ist selbstlernend, au-
tonom und anpassungsfihig. Besonders
in der forschungsintensiven Life-Science-
Branche trifft sie auf offene Tiiren. Laut
einer Befragung, die von der PTA IT-Bera-
tung, Mannheim, gemeinsam mit Markt-
forschern von Statista erhoben wurde,
wollen alle teilnehmenden Unternehmen
aus dem Life-Science-Umfeld ihre Investi-
tionen im Sektor Agentic AI erhohen.
Auch wenn sich der Einsatz von Agentic
Al in vielen Unternehmen noch in einem
frithen Stadium befindet: Wer friithzeitig
investiert, kann sich als Innovator in ei-
nem zunehmend datengesteuerten Ge-
sundheitsmarkt positionieren.
Ergebnis der durchgefiihrten Studie:
In der Life-Science-Branche steht in
puncto Agentic Al die Automatisierung
geschéftskritischer Prozesse ganz klar im
Fokus. Ein hoher Digitalisierungsgrad so-
wie der Druck, groe Datenmengen
schnell und regelkonform zu verarbeiten,
bedingen den Einsatz autonomer Syste-
me. 59 % der befragten Unternehmen aus
diesem Sektor sind davon iiberzeugt, dass
die neue Technologie bei der Automatisie-
rung diagnostischer Verfahren, etwa bei
der Bildauswertung oder dem Hoch-
durchsatz-Screening, Vorteile bringen
wird — also in einem Bereich, in dem alle-

IHR STICHWORT

Autonome Kl-Agenten

Einsatz in Medizin und Diagnostik
Datenqualitat und Systemintegration
Umsetzungshirden: Zeit, Kosten und
Datenschutz
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Auch der datengesteuerte Gesundheitsmarkt soll kiinftig von Agentic Al profitieren

samt Prozesse vorherrschen, die sehr mo-
dular, skalierbar und datengetrieben auf-
gebaut sind. Hier kann Agentic Al Grund-
lagen fiir Effizienzgewinne, Standardisie-
rung und Risikominimierung schaffen.

Zwischen Diagnose-Revolution
und Umsetzungshiirden

In medizinischen Bereichen bewdahrt sich
Agentic Al besonders in der Automatisie-
rung und Beschleunigung komplexer
Analyse- und Diagnoseverfahren. Denn
durch kontinuierliches Lernen in Form
von Feedback-Loops erkennt Agentic Al
Anomalien genauer und kann entspre-
chend exaktere Diagnosevorschldge un-
terbreiteten. Jeweils 48 % der Unterneh-
men sehen in Agentic Al grof3es Potenzial
in der personalisierten Medizin und The-
rapieentwicklung sowie der Vorhersage
von Krankheitsausbreitungen und der
globalen Gesundheitsiiberwachung. Die
Optimierung klinischer Studien (41 %)

sowie die Digitalisierung von Regulie-
rungs- und Zulassungsprozessen (37 %)
erachten die Marktakteure ebenso als
vielversprechende Einsatzfelder.

Eine Implementierung von Agentic Al
kann jedoch nicht von heute auf morgen
stattfinden, darin sind sich die Befragten
aus der Life-Science-Branche mehrheit-
lich einig: Alle erwarten einen hohen bis
sehr hohen zeitlichen Aufwand bei der
Umsetzung und Einfithrung der neuen
Technologie. Dabei stellen vor allem Kos-
ten und Budgetbeschrankungen und tech-
nische Hiirden die Branche vor grof3e He-
rausforderungen. Weitere Stolpersteine
stellen Sicherheits- und Datenschutzbe-
denken , unklare regulatorische Vorgaben
sowie organisatorische Barrieren dar.

Agentic Al basiert auf einem iterativen
Prozess, der vier Stufen umfasst: wahr-
nehmen, denken, handeln und lernen. Bei
der Wahrnehmung erfasst und verarbeitet
die neue Evolutionsstufe kiinstlicher In-

(Bild: khunkornStudio/stock.adobe.com)



telligenz Daten aus unterschiedlichen
Quellen, wie beispielsweise Datenban-
ken. Im Rahmen des Denkprozesses steht
ein groBes Sprachmodell (LLM) im Vor-
dergrund. Dieses ist fiir die Entwicklung
von Aufgaben und Losungen sowie fiir die
Steuerung routinierter Prozesse zustdn-
dig, zum Beispiel den Einsatz von Genera-
tive Al zur Inhaltserstellung. Beim Han-
deln geht es um die konkrete Ausfithrung
von Aufgaben auf Basis der zuvor erstell-
ten Pléne. Hierfiir werden externe Tools
und Software {iber digitale Schnittstellen
integriert. In Feedback-Loops lassen sich
schlief3lich die bis dato gesammelten In-
teraktionsdaten zur Optimierung der
Agentic Al verwenden. Dadurch kann sich
ihr Vorgehen stetig verbessern.

Implementierung erfordert
personelle Unterstiitzung

Keine Frage, Agentic Al birgt grof3es Po-
tenzial. Trotz des frithen Entwicklungs-
stands plant die Mehrheit der deutschen
Unternehmen iiber alle Branchen hinweg,
ihre Agentic-Al-Budgets in den néchsten
drei Jahren zu erhohen. Entscheider ver-
sprechen sich durch die Nutzung der neu-
en Technologie strategische sowie opera-
tive Vorteile. Fiir den langfristigen Erfolg
mit Agentic Al benétigen die Akteure der
Life-Science-Branche jedoch sowohl tech-
nisch als auch personell externe Unter-
stiitzung: 89 % der Unternehmen rechnen
mit einem hohen, 11 % sogar mit einem
sehr hohen Zeitaufwand.

Ein Trend, der sich auch branchen-
iibergreifend in Zahlen niederschlagt: Die
meisten Betriebe benétigen vor allem Un-
terstiitzung bei der Datenqualitdt sowie
bei der Integration von Daten und beste-
henden Systemen. Allerdings stellen auch
die Mitarbeiterqualifizierung, die Bera-
tung zu rechtlichen und regulatorischen
Anforderungen und die technologische
Beratung beziiglich AI-Losungen Bereiche
dar, in denen Hilfe erforderlich sein wird.

Eine erfolgreiche Implementierung
braucht also mehr als Technologie: Ent-
scheidend sind ein klares Prozessver-
standnis, umfassende Automatisierungs-
bereitschaft und eine hohe Datenqualitat.
Der Schliissel liegt in kleinen, praxisna-
hen Schritten, externer Unterstiitzung
und organisationaler Offenheit. ]

Dr. René Kiilheim
PTA IT-Beratung, Mannheim
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GEPLANTES WACHSTUM FUR DMEA
AM NEUEN STANDORT MUNCHEN

Zum Standortwechsel der Messe DMEA | Im April 2026 findet die Messe DMEA, bei der
es um die Digitalisierung im Gesundheitswesen geht, zum letzten Mal am bisherigen
Standort Berlin statt. Was die Veranstalter vom Verband Bvitg zum Wechsel nach
Miinchen gefiihrt hat, beschreibt Bvitg-Hauptgeschaftsfiihrer Sascha Raddatz.

(Bild: Bvitg)

Sascha Raddatz ist Hauptgeschaftsfiihrer
des Verbandes Bvitg eV., der die DMEA bis
2026 in Berlin veranstaltet hat

M Herr Raddatz, die DMEA war in Berlin
erfolgreich. Was sind die Griinde fiir den
Wechsel nach Miinchen ab 2027?

Wir verfolgen fiir die DMEA seit einigen
Jahren den Ansatz, starker zu wachsen
—sowohl was die Ausstellerflachen an-
geht als auch im Kongressbereich. Was
in Berlin moglich gewesen ware, ent-
sprach nicht den Ideen, die wir fur die
Zukunft entwickelt haben. Daher war es
an der Zeit, sich nach einem Veranstal-
tungsort umzuschauen, der besser zur
geplanten weiteren Entwicklung der
DMEA passt. Dabei ist unsere Wahl auf
die Messe Miinchen gefallen.

B Welche Vorteile erwarten Sie fiir Aus-
steller und Besucher durch den Wechsel?
Wir haben uns, abgesehen von den
Wachstumsmaglichkeiten fir unsere
Digitalisierungsmesse, unter anderem
nach der internationalen Erreichbarkeit
gerichtet. In diesem Bereich sticht un-
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serer Ansicht nach die Messe Miinchen
deutlich hervor. Dieser Aspekt ist so
wichtig, weil wir fir die weitere Ent-
wicklung der Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen eine starkere Ver-
schrankung mit den Akteuren in ganz
Europa brauchen werden. Und in Miin-
chen finden wir auch einen sehr moder-
nen Veranstaltungsort vor. Ein weiterer
Punkt ist, dass tiber 30 Prozent der Be-
sucher bei der Veranstaltung im Jahr
2025 aus Baden-Wirttemberg und Bay-
ern kamen und Miinchen insgesamt fur
Aussteller und Besucher aus der DACH-
Region sehr gut zu erreichen ist.

B Welche inhaltliche Weiterentwicklung
sehen Sie kiinftig fiir die DMEA?

Wir wollen uns im Kongressprogramm
weiterentwickeln. Die Kernelemente —
etwa Software, IT-Infrastruktur und
Hardware — bleiben weiterhin zentrale
Bestandteile und werden intensiv be-
handelt. Gleichzeitig mochten wir den
Blick dariiber hinaus erweitern. Denn
die technischen Moglichkeiten miissen
auch in der Versorgung ankommen, und
diesem Aspekt wollen wir kiinftig mehr
Aufmerksamkeit widmen. Ein Beispiel
ist die zunehmende Langlebigkeit der
Menschen und die Frage, was ein lan-
ges, gesundes Leben unterstiitzt. Sol-
che Inhalte mochten wir starker in das
DMEA-Umfeld integrieren.

B Wie hebt sich die DMEA von der ange-
kiindigten Smart Health Europe ab?
Unabhangig von weiteren Veranstal-
tungen zeigt sich seit Jahren sehr deut-
lich, wo die Ziele unserer Teilnehmen-
den — Networking in der Branche, Infor-
mationen zu aktuellen Fachthemen und
Einblicke in Produktneuheiten — erfillt
werden: Die DMEA hat sich mit rund

900 Ausstellern aus 27 Landern und
zehntausenden Fachbesuchern als das
europaische Leitevent fiir Digital Health
etabliert. Flir die Branche ist klar, dass
hier die relevanten Akteure zusammen-
kommen und neue Kooperationen ent-
stehen. Unser Fokus liegt derzeit klar
auf der diesjahrigen DMEA, die 2026

Wie Digitalisierung in der
Versorgung ankommt,
wird ein neues Thema sein

zum letzten Mal in Berlin stattfinden
wird und bei der wir erneut die ge-
wohnte Qualitat bieten mochten.

W Fiir April 2027 sind die DMEA in Miin-
chen und die Smart-Health Europe in Ber-
lin geplant. Braucht die Branche zwei
Messen?

Nein. Wir brauchen meiner Meinung
nach keine zwei Messen, das erschwert
Ausstellern und Besuchern nur die Ent-
scheidung. Wir beobachten bei den bis-
herigen DMEA-Ausstellern einen klaren
Trend, auch bei der DMEA 2027 in Min-
chen mit dabei zu sein.

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de

Weitere Informationen

Vom 21. bis 23. April 2026 findet die
Messe DMEA 2026 — Connecting
Digital Health mit rund 900 Ausstel-
lern und rund 470 Vortragenden in
Berlin statt. Die erste Veranstaltung
in Muinchen ist fiir 2027 vom 13. bis
15. April geplant.
www.bvitg.de/dmea/



SMART HEALTH EUROPE STELLT
SICH THEMATISCH BREIT AUF

Zur neuen Messe Smart Health Europe | Ein breites Themenspektrum und eine inter-
national-europaische Ausrichtung haben der Verband Bitkom und die Messe Berlin fiir
die neue Digitalisierungsmesse Smart Health Europe vorgesehen. Messe-Geschaftsfiihrer
Dr. Mario Tobias sieht auch die politische Vernetzung als wichtigen Aspekt.

B Herr Dr. Tobias, das Thema Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen hat die Fach-
messe DMEA in Berlin seit Jahren besetzt.
Was planen Sie fiir die Premiere der
Smart Health Europe im April 2027?

Die DMEA ist eine exzellente Veranstal-
tung und besetzt die Nische der Digita-
lisierung in Krankenhausern und Arzt-
praxen. Sie hat sich tber Jahre sehr gut
weiterentwickelt. Mit der neuen Messe
Smart Health Europe wollen wir in Ber-
lin kiinftig mehrere thematische Saulen
besetzen. Die Welt hat sich schnell wei-

Auf Vernetzung in Europa

und mit der Politik

wird es ankommen

terentwickelt, wir missen viel starker
etwa uber Kl, geopolitische Aspekte
und auch lber Datensouveranitat spre-
chen. Uber eine europiische Cloud, di-
gitale Resilienz, tber Interoperabilitat
und einen segmentubergreifenden Da-
tenaustausch. So weit wollen wir den
Bogen mit der kiinftigen Kongress-
messe spannen und gehen damit tber
die klassischen DMEA-Themen hinaus.

B Welche Rolle spielt der Partner Bitkom
fiir die neue Messe?

Weitere Informationen

Die Premiere der Kongressmesse
Smart Health Europe ist vom 13. bis
15. April 2027 auf dem Gelande der
Messe Berlin geplant und wird ge-
meinsam vom Verband Bitkom und
der Messe Berlin entwickelt.
www.smarthealtheurope.com

Der Bitkom ist als groBter europaischer
Digitalverband der beste denkbare Part-
ner fiir uns und wird den Kongressteil
mit uns gestalten. Wir planen den Kon-
gress bilingual —vorrangig national re-
levante Themen werden auf Deutsch
behandelt, im englischsprachigen Pro-
grammteil geht es unter anderem um
geopolitische Fragen. Wie der Name
Smart Health Europe schon zeigt, wol-
len wir uns sehr stark europaisch und
international aufstellen.

B Welche Vorteile sehen Sie fiir Ausstel-
ler und Besucher der Smart Health
Europe?

Wir werden einen gesamtheitlichen
Ansatz verfolgen und eine internatio-
nale und auch politische Vernetzung
anstreben. Dafur ist Berlin ein sehr gu-
ter Standort, an dem die Themen Medi-
zin, Gesundheit und Smart Health als
Cluster vertreten sind.

B Mit welcher GroBenordnung von Aus-
stellern und Besuchern planen Sie?

Wir nennen vorab keine Zahlen und ha-
ben auch keine Zielmarke. Ich denke,
es ist klar, dass 2027 weder die DMEA
in Miinchen noch die Smart Health
Europe in Berlin vergleichbare Besu-
cherzahlen erreichen werden wie die
DMEA bisher — weil die Interessenten
sich entscheiden miissen. Wir werden
aber zufrieden sein, wenn hier die Aus-
steller und die Besucher ihre jeweils ge-
winschten Ansprechpartner finden.

B Wie spielt die Veranstaltung in Berlin
mit der neuen Messe Smart Health Asia

zusammen, die im Juli 2026 in Singapur

Premiere hat?

Die Smart Health Asia haben wir schon
lange geplant. Der asiatische Markt fur

(Bild: Messe Berlin)

Prof. Mario Tobias ist Geschaftsfiihrer der
Messe Berlin, begleitet die DMEA im Jahr
2026 und sieht ab 2027 neue Perspektiven
fiir die Smart Health Europe

Digitalisierung im Gesundheitswesen
ist sehr interessant. Ich denke, dass es
gerade fiir KMU ein guter Ansatz sein
konnte, im Rahmen eines aus Europa
bekannten Konzeptes fiir die Kongress-
messe Smart Health Europe auch den
Schritt nach Asien zu wagen.

B Braucht die Branche zwei Messen in
Deutschland?

Ich glaube, die Branche braucht das,
was wir hier kiinftig liefern werden:
den Blick Uber die Branche und das
Land hinaus. Wenn es dann neben der
Smart Health Europe noch eine weitere
Veranstaltung gibt, ist uns das recht.

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de
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[ [ SPECIAL DIGITALISIERUNG ]

Die Vision vom vollstan-
dig vernetzten, Kl-ge-
stiitzt betriebenen OP
wadre die Maximallésung.
Der Versuch, liber Teil-
schritte dorthin zu gelan-
gen, erscheint Erfolg ver-
sprechend

SCHRITTWEISE DIGITALISIEREN —
WIE DIE AUTOMOTIVE-BRANCHE

Erst Teilbereiche, dann den Prozess automatisieren | In kleinen, konsequenten Schrit-
ten bei der Digitalisierung und bei Kl-gestiitzten Prozessen vorangehen: So kam die
Automobilbranche beim autonomen Fahren zu Ergebnissen. Dieses Vorgehen lasst
sich auf die Medizintechnik Gbertragen.

m Vergleich zu Branchen wie der Auto-

mobilindustrie verlduft die Digitalisie-
rung in der Medizintechnik deutlich lang-
samer. Dabei sind die Ziele gar nicht so
unterschiedlich. Autonomes Fahren sollte
bestimmte Fahraufgaben automatisieren.
Eine dhnliche Rolle kann KI auch kiinftig
im OP iibernehmen: Sie kann medizini-
sches Personal entlasten, indem sie auto-
matisiert Abldaufe dokumentiert, Bildda-
ten auswertet oder bestimmte Arbeits-
schritte erkennt.

Doch wéhrend sich bei der Entwick-
lung im Automobil alles um den Fahrer
dreht, miissen medizintechnische Syste-
me Anforderungen mehrerer Gruppen er-
fillen, und zwar die der Gerétehersteller,
der Klinik-IT sowie der Arztinnen und
Arzte und auch die der Patienten selbst.
Das macht Entscheidungen und die Ein-
fiihrung neuer Technologien deutlich
langsamer.

IHR STICHWORT

= Digitalisierung und Kl
= Automatisierung von Einzelschritten
= Automotive-Entwicklungen
auf die Medizintechnik Ubertragen
= Automatisierte OP-Dokumentation
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Die gute Nachricht aber ist: Was beim
autonomen Fahren Jahrzehnte dauerte,
wird die Medizintechnik nun wesentlich
schneller umsetzen kénnen. Denn viele
technologische Grundlagen sind bereits
vorhanden. Fiir autonome Fahrfunktio-
nen mussten etwa Verfahren zur Bildana-
lyse, Objekterkennung und Entschei-
dungslogik {iber Jahre hinweg neu entwi-
ckelt werden — entsprechende Erfahrun-
gen und Losungen liegen nun vor.

Ein Beispiel dafiir sind Convolutional
Neural Networks (CNNs), die urspriing-
lich dafiir entwickelt wurden, Fahrzeuge,
Fuligénger oder Verkehrsschilder zu er-
kennen. Ahnliche Verfahren lassen sich
im medizinischen Umfeld einsetzen, etwa
zur automatischen Identifikation von In-
strumenten, Personen oder Arbeitsschrit-
ten im OP. Beteiligte Unternehmen wie
die Friedrichshafener Doubleslash Net-
Business GmbH, ein auf digitale Plattfor-
men und vernetzte Produkte spezialisier-
tes Softwareunternehmen, bringen solche
Kenntnisse aus der Automobilbranche mit
und iibertragen das Know-how auf die
Medizintechnik.

Dabei ist es sinnvoll, das Vorgehen der
Automobilindustrie zu tibernehmen. Statt
direkt vollstdndig autonome Fahrzeuge
zu entwickeln, begannen Hersteller mit
einzelnen Assistenzsystemen — etwa dem

Tempomat, Spurhalteassistent und dem
automatischem Einparken. Erst aus der
Kombination solcher Funktionen entstan-
den hohere Automatisierungsstufen.

Statt gleich einen vollstdndig vernetz-
ten, Kl-gestiitzt betriebenen OP anzuge-
hen, gibt es zwischen diesem Szenario
und dem aktuellen Stand in der Medizin
viele sinnvolle Zwischenstufen, die
schnell echten Mehrwert liefern konnten.

Bestandsaufnahme als Basis

fiir einen konkreten Use Case
Der erste Schritt in dieser Richtung ist ei-
ne Bestandsaufnahme. Welche Prozesse
und Daten sind vorhanden, und in wel-
chem Zustand? Erst auf dieser Grundlage
ldsst sich ein konkreter Use Case entwi-
ckeln — etwa die Digitalisierung der OP-
Dokumentation.

Voraussetzung dafiir ist, dass medizini-
sche Gerite miteinander kommunizieren
konnen. Daran arbeiten Forschungspro-
jekte wie Zimt an der RWTH Aachen: Sie
entwickeln offene Kommunikationsstan-
dards wie den SDC-Standard fiir inte-
grierte OP-Systeme — mit dem Ziel, ein ge-
meinsames Referenz- und Testzentrum zu
etablieren. Erst wenn so eine Datenbasis
steht, sind KI-gestiitzte Prozesse sinnvoll.

Hier setzen auch Technologiepartner
wie Doubleslash an und unterstiitzen Me-

(Bild: vectorfusionart/stock.adobe.com)



dizintechnikhersteller dabei, vernetzte
Geréteplattformen aufzubauen und Geré-
tedaten fiir neue digitale Services zu nut-
zen. Ein konkretes Beispiel fiir einen sol-
chen Use Case ist die automatisierte OP-
Dokumentation. Gerdtedaten und Bild-
daten werden genutzt, um OP-Protokolle
automatisch  vorzubereiten, minuten-
genau und mit Erfassung aller Beteiligten
und Interaktionen. Dabei beschréankt sich
die Datenauswertung nicht auf Logdaten.
Auch Bild- und Videodaten werden multi-
modal eingesetzt. Erste Gerdte kommuni-
zieren bereits miteinander und schaffen
so die Grundlage fiir weiterfithrende Au-
tomatisierung. Aus dieser Vernetzung
entstehen auch neue Geschiftsmodelle
wie effizientere Wartung, Servicemodelle
und Produkte, die sich auf Basis echter
Nutzungsdaten weiterentwickeln lassen.
Regulatorische Anforderungen und
der Umgang mit sensiblen Daten sind da-
bei wichtige Aspekte. In der Medizintech-
nik sind die regulatorischen Anforderun-
gen sehr hoch - insbesondere, wenn Sys-

KPA

teme direkt im OP eingesetzt werden oder
mit Menschen interagieren. Freigabe-
prozesse fiir personenbezogene Daten
sind dabei eine der zentralen Hiirden. Ge-
rade deshalb bietet sich ein schrittweises
Vorgehen iiber abgegrenzte Use Cases an,
deren regulatorische Anforderungen
iiberschaubar bleiben.

Cloud-Infrastrukturen: vielfach
noch im Aufbau

Kl-gestiitzte Anwendungen benétigen
aber auch leistungsfdhige Systeme zur
Speicherung und Verarbeitung grof3er
Datenmengen. In der Healthcare-Branche
befindet sich der Aufbau entsprechender
Cloud-Infrastrukturen vielerorts noch im
Anfangsstadium.

Der Weg der kleinen Schritte kann
auch fiir kleinere Medizintechnikunter-
nehmen funktionieren: zum Beispiel, in-
dem man zunéchst einen Prozess identifi-
ziert, der heute Ressourcen kostet, und
priift, welche Daten dafiir bereits vorhan-
den sind. Daraus lasst sich ein konkreter

I Kunststoff
Produkte Aktuell

BAD SALZUFLEN 09.-11. Juni 2026
LEIPZIG 16.+17/. September 2026

Fachmesse fur Design, Entwicklung

und Beschaffung von Kunststoffprodukten

www.kpa-messe.de
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Bad Salzuflen

Use Case formen — mit {iberschaubaren
regulatorischen  Anforderungen und
messbarem Ergebnis. Wer so startet, baut
nicht nur eine technische Losung, son-
dern auch das interne Know-how auf, das
die Basis fiir alles Weitere legt. |

Andreas Nuber
Doubleslash Net-Business, Friedrichshafen

Weitere Informationen

Fachleute der Doubleslash Net-Busi-
ness GmbH entwickeln seit 1999
Softwarelosungen fir mittelstandi-
sche und international agierende
Unternehmen. Die Schwerpunkte
liegen auf der Vernetzung von Gera-
ten und digitalen Okosystemen,
dem Vorantreiben von Innovationen
durch Daten und KI, dem Automati-
sieren sowie digitalen Geschaftsmo-
dellen.

www.doubleslash.de

by
Q) EASYFAIRS
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[ RECHT ]

Revision der MDR:
Scharfere Regeln fiir KI & Co.

Anderungsentwurf | Die EU-Kommission hat im Dezember 2025 einen Anderungsentwurf fir
die Medizinprodukteverordnung (MDR) und die In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) vorge-
legt. Er zielt aus digitalrechtlicher Sicht auf eine Neujustierung des Zusammenspiels von Medi-
zinprodukterecht, KI-Verordnung, Cybersicherheitsanforderungen und Software-Regulierung.

L3 ;s B

ie geplante Revision der Medizinpro-

dukteverordnung (MDR) und der In-
vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR)
wird vielfach als rein produktrechtliche
Reform eingeordnet. Jedoch greift diese
Sichtweise fiir den Digital-Health-Sektor
zu kurz. Der EU-Gesetzgeber erkennt das
Innovationspotenzial von KI-gestiitzten
Medizinprodukten und IVD ausdriicklich
an. Eine parallele Anwendung von MDR/
IVDR und der KI-Verordnung wiirde je-
doch mehr Verunsicherung als Nutzen
bringen. Daher hat sich die Kommission
fiir eine Neuausrichtung der MDR/IVDR
und der KiI-Verordnung entschieden:
Kiinftig sollen KI-gestiitzte Medizinpro-
dukte nicht mehr automatisch unter das
Hochrisiko-Regime der KI-Verordnung
fallen.

Der Anwendungsbereich der KI-
Verordnung soll sich vielmehr auf spezifi-
sche Sonderkonstellationen, insbesondere
auf KI-Reallabore, beschranken. Dennoch
ist eine echte Deregulierung fiir Hersteller
damit nicht verbunden, denn die Kommis-
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sion behélt sich vor, bei Bedarf spezifische
KI-Anforderungen {iber Durchfiihrungs-
oder delegierte Rechtsakte direkt in MDR
und IVDR zu integrieren.

Eigenstandige, cyberbezogene
Meldepflichten sind geplant
Eine vergleichbare Annidherung an beste-
hende Digitalrechtsakte ist auch bei ge-
planten Anderungen der Meldepflichten
erkennbar. Im Bereich der Cybersicherheit
etwa sollen MDR/IVDR eigensténdige,
cyberbezogene Meldepflichten vorsehen.

Neben den bekannten Vigilanz-Pflich-
ten miissen Hersteller kiinftig aktiv ausge-
nutzte Schwachstellen und schwerwie-
gende Cybervorfille binnen 30 Tagen ab
Kenntnis melden. Adressaten sind dabei
nicht nur die zustdndigen Aufsichtsbehor-
den, sondern auch die nationalen Com-
puter Security Incident Response Teams
sowie die Agentur der EU fir
Cybersicherheit (Enisa).

Die Pflichten orientieren sich inhaltlich
stark an der NIS-2-Richtlinie, sodass Her-

Im Bereich der
Cybersicherheit soll
die MDR kiinftig
eigenstandige,
cyberbezogene
Meldepflichten
vorsehen, so der
Plan der EU-Kom-
mission

steller Synergieeffekte mit bestehenden
Compliance-Strukturen nutzen kénnen.

Fir Digital-Health-Unternehmen ist
zudem die geplante Neuausrichtung von
Regel 11 des Anhangs VIII MDR besonders
relevant. Die bislang geltende Fassung hat
faktisch dazu gefiihrt, dass Medizinpro-
duktesoftware kaum noch risikoaddquat
eingestuft werden konnte und Produkte
der Klasse I somit kaum existierten.

Software mit klinischem Nutzen
kiinftig meist in Klasse I
Kiinftig soll diese Regelung umgekehrt
werden: Jede neu in Verkehr gebrachte
Software mit klinischem Nutzen soll unter
die Klasse I fallen, sofern keine ausdriick-
liche Ausnahme greift.

Auch wenn diese Neuerung grundsitz-
lich zu begriil3en ist, bleiben ihre Umset-
zung sowie Abgrenzungsfragen offen. W

Christina Ziegler-Kiefer
Reuschlaw, Berlin

www.reuschlaw.de
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KI schatzt Ergebnis
von Hiift-OPs

Arthrose | Daten der Gangbiomechanik von Hiiftge-
lenksarthrose-Patienten haben Forscher genutzt, um
ein KI-Modell zu entwickeln. Es schatzt, wie gut sich ein
Patient nach der Hiift-OP bewegen kann.

ie gut Patienten mit Hiiftgelenksarthrose nach der OP ge-

hen kénnen, lasst sich vorhersagen: mit einem KI-Modell,
das Bewegungsablaufe untersucht. Forschende am Karlsruher
Institut fiir Technologie (KIT) haben es entwickelt. Die Analyse
der Gangbiomechanik erlaubt es, die Reha anzupassen.
Patienten reagieren auf den Einsatz einer Hiifttotalendoprothese
unterschiedlich, was Beweglichkeit und Schmerzfreiheit betrifft.
Diese Unterschiede besser zu verstehen, ist Ziel eines Projekts an
der Klinik fiir Unfallchirurgie und Orthopéadie der Universitéts-
medizin Frankfurt und am Institut fiir Sport und Sportwissen-
schaft (IfSS) des KIT. Die Forschenden haben dazu Daten zur
Gangbiomechanik von Personen mit Hiiftgelenksarthrose vor
und nach der Operation genutzt und ein KI-Modell entwickelt,
das die Bewegungsabldufe untersucht. Wie Dr. Bernd J. Stetter,

Thomapren®-EPDM/PP-

Schlauche - FDA konform

niedrige Gaspermeabilitat

Elastischer Pumpen-, Pharma- und
Forderschlauch fiir hochste Anspriiche

* High-Tech-Elastomer EPDM/PP: Temperaturbesténdig
bis +135 °C, UV-besténdig, chemikalienresistent,

« Fiir Schlauchquetschventile und Peristaltikpumpen:
Bis zu 30 mal hdhere Standzeiten gegeniiber anderen Schlauchen

- Biokompatibel und sterilisierbar: Zulassungen nach FDA,
USP Class VI, ISO 10993, EU 2003/11/EG

Huftgelenkarthrose betrifft eine grofRe Zahl von Patientinnen und
Patienten. Eine Operation verspricht eine Verbesserung — und eine
neue Kl sagt auf der Basis komplexer biomechanischer Daten vor-
her, wie gut die Aussichten auf Erfolg sind

Leiter der Forschungsgruppe Muskuloskelettale Gesundheit und
Technologie am IfSS des KIT erlautert, ist das Modell derzeit auf
kiinstliche Hiiftgelenke trainiert.

Von allen Teilnehmenden wurden dreidimensionale Gelenkwin-
kel und Gelenkbelastungen anhand muskuloskelettaler Model-
lierung bestimmt. Die Analyse ergab, dass Menschen mit Hiiftge-
lenksarthrose in drei Gruppen fallen. Auf die Operation reagier-
ten diese unterschiedlich: Bei manchen verbesserte sich die
Gangbiomechanik durch das kiinstliche Hiiftgelenk mehr, bei
anderen weniger. Manche Personen konnten fast normal gehen,
andere zeigten Abweichungen von der Kontrollgruppe.

www.kit.edu
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Antimikrobielle, metalldetektierbare Kabelbinder fiir hygienesensible Bereiche

Anzeige

Antimikrobielle . i .
Kabelbinder Mehr Hygiene. Mehr Sicherheit.
und Sockel
Antimikrobielle und metallde-
tektierbare Kabelbinder und
Halterungen von Panduit wur-
den speziell fiir hygienesensi-
ble Umgebungen wie Medizin-
technik, Labore, Pharma und
~ Lebensmittelproduktion entwi-
& ckelt. Ein EPA-registrierter,
T8 antimikrobieller Zusatzstoff

§ hemmt nachweislich das

Wachstum von Bakterien,
Schimmel und Pilzen auf der
Oberflache. Die Komponen-
ten erfiillen HACCP-Vorga-
ben sowie relevante FDA und
EU-Hygienestandards und
bieten zuverldssigen Halt
auch unter anspruchsvollen
Bedingungen.

Foto:|Panduit

PANDUIT

www.panduit.de
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Das Gesundheitswesen in der Ukraine will die Regierung neu und sogar besser wieder aufbauen. Plane dafiir gibt es, finanzielle Mittel
kommen seit Jahren von zahlreichen nationalen und internationalen Gebern

Engagement in der Ukraine
kann langfristig sinnvoll sein

Medtech-Markt Ukraine | Aus verschiedenen Griinden ist es derzeit nicht einfach, auf
dem Medizintechnik-Markt in der Ukraine aktiv zu werden. Der kiinftige Wiederaufbau
des Gesundheitssystems auf europaischem Niveau wird aber auch zahlreiche Medizin-
produkte erfordern. Sich jetzt schon zu engagieren, kann also langfristig Vorteile bringen.

D ie Ukraine braucht aktuell medizini-
sches Fachpersonal. Daher schult die
Deutsche Gesellschaft fiir Internationale
Zusammenarbeit (GIZ) zusammen mit
Siemens Healthineers dringend bendtigte
Radiologiefachkréfte. Die herstelleriiber-
greifende Ausbildung startet Mitte 2026.
,Wir bauen parallel zu der Schulung eine
Online-Lernplattform auf und haben ein

IHR STICHWORT

Gesundheitsversorgung in der Ukraine
Plane der Regierung (Build Back Better)
Europdische Standards als Vorbild
Partnerim Land suchen
Ausschreibungen internationaler Geber
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Simulatortraining entwickelt.“ So duller-
te sich Hagen Weissapfel, Leiter des Berei-
ches Kapazitatsaufbau in Schwellenmérk-
ten bei Siemens Healthineers, jiingst in ei-
nem Interview mit der GIZ. Die Zusam-
menarbeit 1auft im Férderprogramm De-
veloppp, das die GIZ im Auftrag des Bun-
desministeriums fiir wirtschaftliche Ent-
wicklung und Zusammenarbeit (BMZ)
umsetzt.

Die Ausbildung soll 100 Personen mit
Pflegeausbildung erreichen und 20 weite-
re Personen, die radiologische Erfahrung
haben und spater als Trainer ihr Wissen
weitergeben. Der Bedarf fiir solche Exper-
tise im Umgang mit bildgebenden Gera-
ten ist grof3. ,Wir sehen den dringenden
Bedarf in der Ukraine und glauben, dass
wir Teil der Losung sein konnen®, fasst
Weissapfel zusammen.

Dass sich heutige Aktivitdten im ukrai-
nischen Gesundheitswesen positiv auf ein
langfristiges Engagement im Markt aus-
wirken, sagt auch Michat Wozniak, der
sich im Bereich GUS/Siidosteuropa bei
Germany Trade & Invest (GTAI) intensiv
mit der Situation beschéftigt. ,Der ukrai-
nische Markt ist derzeit zugegebenerma-
Ren wirklich nicht einfach® rdumt er ein.
»Aber wer jetzt aktiv wird, investiert oder
mit Produkten im Markt vertreten ist,
wird kiinftig sicher von dem Vertrauen
profitieren, dass ihm Entscheider in der
Ukraine entgegenbringen. Auch die Men-
schen verfolgen, wer sich jetzt engagiert —
dadurch wird ein Dankbarkeitsbonus auf-
gebaut. Ein frith aufgebautes Netzwerk
wird langfristig Friichte tragen: ob bei der
Suche nach Partnern und Kunden oder
beim frithen Zugang zu Informationen.“
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Aber wie sieht es mit dem Gesund-
heitswesen in der Ukraine iiberhaupt aus?
Schon seit 2017 habe sich das Land mit
der Weiterentwicklung der medizinischen
Versorgung an den Standards der EU ori-
entiert, berichtet Wozniak. Das damals
definierte Ziel war eine staatlich finan-
zierte Basisversorgung, die fiir alle Ukrai-
ner kostenlos ist. Ein privater Sektor sollte
diese Art der Versorgung ergénzen und
den Menschen iiber zusatzliche Versiche-
rungen zugénglich sein. ,Das ist im We-
sentlichen das, was wir in Industrielan-
dern heute auch andernorts sehen.“ Ent-
sprechende Modernisierungen seien da-
mals schon angelaufen und dauerten an.

Der Ausbruch des Krieges 2022 habe
die Lage natiirlich kurzfristig und dras-
tisch verdndert. Abgesehen von allen
sonstigen Schéden seien rund 1600 of-
fentliche Gesundheitseinrichtungen zer-
stort. Wie grof3 die Schéden sind, zeigen
Zahlen, die die Weltbank jéhrlich erhebt.
Zuletzt war diesbeziiglich von Schéaden in

Hohe von 1,8 Mrd. US-Dollar im Bereich
Gesundheitswesen die Rede. Um das Ge-
sundheitssystem zukunftsorientiert wie-
der aufzubauen und die Ausfélle bei Vor-
sorge und Behandlung nachzuholen, wer-
den demnach knapp 24 Mrd. US-Dollar
bendtigt.

Rund 13 Mrd. US-Dollar fiir das

Gesundheitssystem erforderlich
,Das sind Summen, die die Ukraine selbst
im derzeitigen Zustand natiirlich nicht
aufbringen kann“, sagt WozZniak. Aller-
dings gebe es zahlreiche internationale
Geber, die finanzielle Unterstiitzung zu-
gesagt haben und diese Angebote bisher
auch immer wieder erneuert und aktuali-
siert hitten. Fiir die kommenden zehn
Jahre sind 13 Mrd. US-Dollar im Ge-
sprich, die fiir die Wiederherstellung von
Gesundheitseinrichtungen  erforderlich
waéren. ,,Das betrifft alles, vom Gebaude
und der Infrastruktur bis zu Einrichtung,
vom Krankenhaus iiber die Reha bis zu Al-

tenpflege.“ Spezielle Zahlen fiir die An-
schaffungen im Bereich Medizintechnik
gebe es nicht — die Mittel dafiir seien in
der Gesamtsumme enthalten. Und WozZni-
ak ergénzt: ,Der Bedarf ist eindeutig vor-
handen.“

Die ukrainische Regierung plant der-
weil nicht nur einen Wiederaufbau der
zerstOrten Strukturen, sondern will das
Land dabei auch gleich auf die kiinftigen
Anforderungen ausrichten, was unter
dem Slogan Build Back Better zusammen-
gefasst wird. Da die Ukraine eine Mit-
gliedschaft in der EU anstrebt, sind die
europédischen Standards dafiir, wie vor
Kriegsbeginn, der Maf3stab, an dem sich
die Modernisierung und der neue Aufbau
des Systems orientieren sollen.

Die Gesetzgebung fiir Public Private
Partnerships hat das Land Mitte 2025 be-
reits modernisiert und eine Liste von be-
notigten und geplanten Investitionen er-
stellt, fiir die auslidndische Investoren ge-
sucht werden. Darin sind laut Wozniak

OT World Leipzig
19. bis 22. Mai 2026
Halle 3, Stand D31

Wir bauen nicht nur Prazisionsantriebe.
Wir geben Menschen Lebensqualitat zuruck.

Unsere Antriebe flir die Medizinbranche bewegen nicht nur chirurgische Roboter und Power Tools, sondern
auch Prothesen - und ermdglichen so natiirliche Bewegungsablaufe. Fiir Hersteller von Medizintechnik
bieten wir massgeschneiderte Produktion, weltweiten technischen Support und langfristige Verfligbarkeit.
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Die aktuellen gesetzlichen Regelungen
flr Medizinprodukte in der Ukraine ba-
sieren laut Michat WozZniak auf EU-Vor-
gaben. Fiir medizinische Gerate etwa war
die 93/42/EEC die Vorlage, also die als
Medical Device Directive oder kurz MDD
bekannte Medizinprodukterichtlinie —
die Vorgangerin der aktuell in der EU guil-
tigen Medical Device Directive, kurz MDR
(2017/745).

Flr In-Vitro-Diagnostika ist die Situation
ahnlich. Hier bezieht sich die Ukraine auf
die altere EU-Richtlinie 98/79/EG Uber
In-vitro-Diagnostika (IVDD), die im Be-
reich der europaischen Mitgliedsstaaten
inzwischen durch die Verordnung (EU)
2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika —
kurz IVDR —abgelost wurde.

Wenn es um Implantate geht, richten
sich die Regelungen fiir die Ukraine nach
der Richtlinie Gber aktive implantierbare
Medizinprodukte 90/385/EEC —die in der
EU inzwischen aufgehoben und durch
die Vorgaben der MDR abgedeckt ist.

In der EU gemald MDR zertifizierte Pro-
dukte konnen nicht einfach auf dem

auch 16 Projekte enthalten, die von der
Medikamentenentwicklung iiber IT-Hilfs-
mittel fiir die Gesundheitsversorgung bis
hin zur Errichtung von Krankenhdusern
ein breites Spektrum abdecken.

Was genau und in welcher Reihenfolge
im Gesundheitswesen der Ukraine alles
passiert, ist derzeit allerdings nicht ein-
fach abzuschitzen. Es héngt einerseits
von den Anforderungen der Regierung
ab, aber auch von den Prioritdten, mit
denen internationale Geber wie die Welt-
bank, die EU, die Europiische Investi-
tionsbank (FEIB), die Europdische Bank
flir Wiederaufbau und Entwicklung
(EBRD) oder einzelne Liander mit natio-
nalen Programmen ihre Mittel bereitstel-
len.

,Generell ist die medizinische Versor-
gung recht weit oben auf den Listen ange-
siedelt”, erlautert Wozniak. Die Versor-
gung mit Verbrauchsmaterial fiir die Ver-
letzten, die Ausstattung von Reha-Ein-
richtungen und &hnliche Bedarfe stehen
vornean. Abgesehen davon gebe es eine
Reihe von Details und Vorgaben in den
Ausschreibungen der Geber, die zu beach-
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ukrainischen Markt in Umlauf gebracht
werden. Vorab ist die Zustimmung der
zustandigen ukrainischen Behorde, des
Department Medicines Quality Control
and Blood, erforderlich.
Unterschiedliche Formen der Zustim-
mung dieser Behorde sind moglich, wie
Wozniak zusammenfasst. So kann
B ein produktbezogenes Konformitats-
zertifikat fir funf Jahre erteilt werden
m ein Konformitatszertifikat flr eine ein-
malige Warenlieferung erteilt oder
B das EU-Zertifikat gemalk MDR aner-
kannt werden.
Eine Zusammenfassung der rechtlichen
Vorgaben, die fiir Medizinprodukte in der
Ukraine derzeit gelten, ist im Internet
verfligbar.
https://csplus.com.ua/eng/
zakonodavstvo.html
Details zur Behorde, dem Department
Medicines Quality Control and Blood,
sind zusammengefasst unter:
https://www.dls.gov.ua/en/
medicines-quality-control/
general-information/

ten sind. Unternehmen, die sich bewer-
ben, werden nach verschiedenen Krite-
rien ausgewdhlt. Im Augenblick seien
»schnell und gilinstig® wichtige Aspekte.
,Das macht es fiir deutsche Hightech-An-
bieter natiirlich nicht leichter.”

Den Markt Ukraine kann man
heute nicht nebenher betreuen
Die Vielzahl der Geber und Ausschreibun-
gen nennt Wozniak denn auch als einen
Aspekt, der die Bearbeitung des ukraini-
schen Marktes ,nicht gerade einfach®
macht. ,Das kann kein Mitarbeiter, der im
Vertrieb fiir eine ganze Region zustédndig
ist, nebenher mit iibernehmen. Es braucht
einfach eine gewisse Zeit und Aufmerk-
samkeit fiir diesen Markt.“

Um fiir Transparenz in der 6ffentlichen
Beschaffung zu sorgen, hat das Land zwar
die einheitliche Beschaffungsplattform
Prozorro eingerichtet, die Ausschreibun-
gen in ukrainischer und englischer Spra-
che biindeln soll. ,Man muss aber sagen,
dass die Mehrzahl der Daten nur auf
Ukrainisch verfiigbar ist.“ Daher sei es
sehr sinnvoll, sich Partner im Land zu su-

chen. ,Die Auftragsvergabe und die
Durchfithrung von erteilten Auftrédgen
sind durch die Kriegssituation zusétzlich
erschwert*, sagt der GTAI-Experte WozZni-
ak. So sei nicht jede Transportfirma be-
reit, in die Ukraine zu fahren, und nicht
jeder Versicherer, diesen Transport abzu-
sichern. Noch kleiner — und vor allem teu-
er — sei die Auswahl von Versicherungen
fiir die Mitarbeiterentsendung: mal eben
fiir Installation oder Wartung ins Land zu
reisen, sei nicht moglich.

Investitionsgarantien sind fiir
Tochterunternehmen verfiigbar
Zu den Aktivititen der Geberldnder ge-
hort auch Unterstiitzung fiir Unterneh-
men, die aktiv werden wollen. So bietet
die deutsche Bundesregierung ein Absi-
cherungsinstrument an: Investitionsga-
rantien geben einer deutschen Mutterge-
sellschaft Sicherheit, wenn diese in ein in
der Ukraine angesiedeltes Tochterunter-
nehmen investiert. Solche Garantien sei-
en gerade sehr gefragt, hief§ es im Rah-
men der interaktiven Webinarreihe ,,Team
Deutschland — Den Wiederaufbau der
Ukraine gemeinsam voranbringen®, den
der Ost-Ausschuss der Deutschen Wirt-
schaft e.V. in Kooperation mit GHA — Ger-
man Health Alliance organisiert. Mitte
Mérz ging es hier bei einem Termin spe-
ziell um Gesundheitswirtschaft, Medizin-
technik und Pharma - und auch um finan-
zielle Fragen.

Uber alle Branchen verteilt seien dem-
nach 2025 Antréage auf Investitionsgaran-
tien mit einem Umfang von zusammen
rund 260 Mio. Euro genehmigt worden.
Die deutsche Exportkreditagentur wie-
derum stellte beim Webinar Garantien
vor, mit denen sich Exporte von Produk-
ten und Dienstleistungen, die in Deutsch-
land hergestellt und in die Ukraine ver-
kauft werden, gegen Zahlungsausfalle si-
chern lassen.

Die KfW-Tochtergesellschaft DEG
(Deutsche Investitions- und Entwick-
lungsgesellschaft) bietet im Rahmen des
Forderprogrammes Ukraineconnect auch
Finanzierungsmoglichkeiten fiir deutsche
Investitionen an — wobei auch hier die Vo-
raussetzung ist, dass ein deutsches Mut-
terunternehmen in eine ukrainische Toch-
ter investiert. Eine weitere Variante ist die
Finanzierung von Ké&ufen ukrainischer
Abnehmer, was einen Export deutscher
Produkte erleichtern soll.



Dass es sich lohnt, jetzt aktiv zu wer-
den, betonte Dr. Ulrike Hopp-Nishanka,
die beim Bundesministerium fiir Entwick-
lung und wirtschaftliche Zusammenar-
beit BMZ die Ukraine Task Force leitet, im
Rahmen des Webinars. Hier erlduterte
Hopp-Nishanka: , Experten sagen, jetzt ist
der Moment, zu investieren. Der Wieder-
aufbau findet schon jetzt an jedem einzel-
nen Tag statt, und die Marktintegration ist
in vollem Gang.“ Um etwa den Durchhal-
tewillen und die Kraft der ukrainischen
Gesellschaft zu fordern, spiele der Ge-
sundheitsbereich eine grof3e Rolle.

Dass es wichtig sei, nicht auf das Ende
des Krieges in der Ukraine zu warten, son-
dern sich jetzt zu engagieren, war bei der
Veranstaltung von verschiedenen Spre-
chern immer wieder zu horen. ,,Wer mit
seinem Unternehmen in der Ukraine aktiv
werden mochte, sollte das eher mit dem
Blick auf ein langfristiges Engagement
tun®, empfiehlt Wozniak. Aktuell seien die
erreichbaren Margen wegen der Gesamt-
situation und des damit verbundenen
Aufwandes sicher nicht im oberen Be-
reich. Langfristig aber soll die Ukraine ein
Land sein, dessen Gesundheitssystem mit
Big Data, KI und Datenanalyse, mit Cyber-
security, einem zu EU-Systemen inter-
operablen Ansatz zur Datensammlung
und der elektronischen Patientenakte auf
dem Niveau der EU-Lander agiert.

Bei allen Entwicklungen

auf dem Laufenden bleiben

Auch um Erfahrungen mit der derzeitigen
Situation von Unternehmen in der Ukrai-
ne ging es im Rahmen Webinarreihe des
Ost-Ausschusses. Juliane Nagel etwa lei-
tet bei Drager den Bereich Direct Export
Europe East, Caucasus, Central Asia und
Region EMEA. Das Unternehmen sei seit
vielen Jahren durchgingig in der Ukraine
aktiv und habe dort Vertriebspartner, be-
richtete sie. Seit Beginn des Krieges sei ei-
ne Umstellung der Beschaffung von Medi-
zinprodukten zu beobachten gewesen.
Weg vom projektbezogenen Geschift, das
mit regionalen oder zentralen Budgets fi-
nanziert wurde. Hin zu einer Finanzie-
rung aus dem Ausland, etwa aus EU-Lan-
dern, die Mittel fiir medizinische Ausstat-
tung bereitstellen, die die ukrainische Re-
gierung als Bedarf definiert. Deutschland,
Tschechien und Italien hétten dafiir um-
fangreiche Programme gestartet. ,Wir
versuchen, bei all diesen Entwicklungen
auf dem Laufenden zu bleiben.“

Michat Wozniak betreut
bei Germany Trade &
Invest (GTAI) den Bereich
GUS/Slidosteuropa

(Bild: GTAI/Studio Prokopy)

Fresenius Medical Care wiederum ist
mit drei Dialysezentren in der Ukraine ak-
tiv und ebenfalls seit Ausbruch des Krie-
ges durchgehend vor Ort. Das Biiro in
Kiew etwa sei 2025 zerstort worden, be-
richtete Petra Hoheisel, Director Political
Affairs, Global Market Access & Health
Economics bei Fresenius Medical Care, im
Rahmen des Webinars. Auch das Dialyse-
zentrum in Charkiw sei beschossen wor-
den. Schwierig werde es, wenn fiir die
Dialyse weder Strom noch Wasser in aus-
reichender Qualitat zur Verfligung stehe —
und man fiir Generatoren und Gasfla-
schen sorgen miisse, um Rdume zu hei-
zen. Als Erfolg wertet Hoheisel, dass die
Dialysezentren als kritische Infrastruktur
eingeordnet wurden. Das bedeute, dass
die Halfte der mannlichen Mitarbeiter
nicht zum Militdrdienst miissen, wie sie
im Webinar erlduterte.

Planungen fiir Entwicklung und Wie-
deraufbau der Ukraine gibt es trotz aller
Schwierigkeiten. Sie beziehen sich auf
den Zeitraum bis zum Jahr 2030. ,Damit
ist die Planbarkeit fiir die Ukraine auf-
grund der Kriegssituation schon maximal
ausgereizt®, sagt WoZniak. Den Bedarf fiir
den Wiederauf- und Ausbau des Gesund-
heitssystems stelle aber niemand in Frage.
,und derzeit gibt es zwar einen Wettbe-
werb unter Medizintechnik-Anbietern, al-
lerdings weniger ausgeprégt als in man-
chen anderen Mérkten. Damit bietet sich
jetzt eine gute Gelegenheit, seine Produk-
te und Dienstleistungen in der Ukraine zu

é

Siemens

platzieren.“ Konzerne wie
Healthineers, Fresenius Medical Care und
Dréger gehen diesen Weg. ,,Aber es gibt si-
cher auch Platz fiir KMU und ihre Medi-
zinprodukte.“ [ ]

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de

Weitere Informationen

Zur Deutschen Gesellschaft fiir In-
ternationale Zusammenarbeit (GIZ):
www.giz.de

Informationen zu Germany Trade &
Invest GTAI, der AuBenwirtschafts-
agentur des Bundes:

www.gtai.de

Uber die KfW-Tochter DEG:
www.deginvest.de/

Aufzeichnung des Webinars zu Ge-
sundheitswirtschaft, Medizintech-
nik und Pharma aus der Webinarrei-
he ,Team Deutschland — Den Wie-
deraufbau der Ukraine gemeinsam
voranbringen® des Ost-Ausschusses
der Deutschen Wirtschaft ( Kurzrefe-
rate geben einen Uberblick)
www.youtube.com/@ostausschuss/
videos

Ukrainische Plattform fir offentliche

Ausschreibungen (Prozorro)
https://prozorro.gov.ua/uk
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VON DUAL-USE-PRODUKTEN
AUCH IM ZIVILEN OP PROFITIEREN

OP-Assistenzsystem wird zum Dual-Use-Produkt | Um das Robotic-Surgeon-Assist-
System Noac fiir militarische Anwendungen weiterzuentwickeln, ist Hellstern Medical
ins Nato-Programm Diana aufgenommen worden. Die Geschaftsfiihrerinnen Sabrina
Hellstern und Claudia Sodha berichten tuber Erfahrungen und Ziele fur das Produkt —
und empfehlen, im Portfolio nach Ansatzpunkten fiir Dual Use zu schauen.

Claudia Sodha (I.) und Sabrina Hellstern
sind Griinderinnen und Geschaftsfiihrerin-
nen von Hellstern Medical mit Sitz in
Wannweil. Seit 2025 gibt es auch ein us-
amerikanisches Headquarter in New York

IHR STICHWORT

Medizinprodukte flr den zivilen und
militarischen Einsatz (Dual Use)
OP-Assistenzsystem Noac
Aufnahme ins Nato-Programm Diana
Empfehlungen fir den Einstieg
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(Bild: Hellstern Medical)

M Frau Hellstern, Frau Sodha, welche
Anwendungen hatten Sie im Blick bei der
Entwicklung Ihres Robotic-Surgeon-
Assist-Systems Noac?

Sodha: Wir haben unser System Noac
als Assistenzsystem fiir den zivilen
Operationssaal entwickelt, zusammen
mit Chirurgen. Unser Ansatz dabei war,
dass wir die Mediziner bei moglichst
vielen verschiedenen Arten von Eingrif-
fen unterstiitzen wollen. Wir haben
also bewusst keinen OP Roboter entwi-
ckelt, der autonom arbeitet. Noac ist
ein robotisches Assistenzsystem, das
den Chirurgen physisch unterstiitzt und
seine Prazision sowie Ausdauer wah-
rend komplexer Eingriffe stabilisiert.

B Was leistet das System genau?
Hellstern: Es stitzt den Chirurgen bei
seiner Arbeit in den oft unergonomi-
schen Positionen am OP-Tisch, damit er
seine Aufgabe am Patienten auf Dauer
prazise ausfuihren kann. Wir sind dabei
bewusst von dem abgewichen, was ein
Exoskelett fir die Mitarbeiter in der
Automobilmontage leistet. Denn alles,
was der Arzt zusatzlich tragen misste,
schrankt ihn ja ein. Bei Noac muss er sich
lediglich mit einem Gurtsystem an-
schnallen —was in hochstens einer Mi-
nute erledigt ist. Das System halt ihn
sicher, egal in welche Richtung und wie
weit er sich vorbeugen muss. Dafiir sind
zahlreiche Sensoren im Einsatz. Der Arzt
kann in stehender Position auf einem ho-
henverstellbaren Sitz Platz nehmen. Und
was den Chirurgen bei der Entwicklung
besonders gut gefallen hat, ist die ver-
stellbare Unterstiitzung fiir Arme und
Hande. Diese lasst sich so an den Arzt
und seine aktuelle Aufgabe anpassen,
dass er mit der Ablage Schultern und
Arme entspannen und so langer prazise
arbeiten kann.

B Was unterscheidet Ihr System noch
vom klassischen Roboter?

Hellstern: Es ist sehr einfach zu bedie-
nen und fachlbergreifend einsetzbar.
OP-Roboter, wie wir sie heute kennen,
sind auf wenige Aufgaben im Operati-
onssaal spezialisiert. Als Folge davon
sind solche OP-Roboter nur bei rund
flinf Prozent aller Eingriffe im Einsatz.
Unser System Noac ist fiir diese Robo-
ter Gberhaupt keine Konkurrenz, denn
es ist fir den Einsatz in den restlichen
95 Prozent der Fille gedacht.



B Wo hat sich das System bewdahrt?
Sodha: Das System Noac ist in Europa
gemaR MDR zertifiziert und in vielen
Kliniken in Deutschland in Betrieb. Wir
haben kiirzlich ein Tochterunterneh-
men in den USA gegriindet, wo wir be-
reits die Zertifizierung der FDA erhalten
haben und das System etablieren wol-
len. Und wir sehen Indien als groRBen
Markt fiir Noac. Der Bedarf fiir Surgical
Robotics wachst dort weltweit am
starksten, sogar schneller als in China.
Die Zulassung von Noac als Medizin-
produkt gemaf indischem Recht ist
kirzlich auch schon erfolgt.

B War der Einsatz des Systems in Krisen-
gebieten von Anfang an ein Ziel?
Hellstern: Nein, tatsachlich nicht. Auf
diesen Aspekt sind wir gestoRen, als wir
das System bei einer medizinischen
Fachtagung ausgestellt haben. Dort

Dual Use braucht die
offentliche Biihne, damit
die Branche vorankommt

kam ein hochrangiger Offizier aus dem
medizinischen Bereich auf uns zu und
hat sofort das Potenzial von Noac fiir
den Einsatz in Krisengebieten erkannt:
Es ermoglicht, mit den wenigen im Ein-
satzgebiet verfligbaren Chirurgen mehr
Patienten zu behandeln. Und das, so
sagte er, sei genau das, was angesichts
der unsicheren geopolitischen Situation
dringend erforderlich ist.

Bl Ihr System Noac ist nun in das Nato-
Innovationsprogramm Diana aufgenom-
men. Wie kam es dazu?

Hellstern: Wir haben uns fiir die Auf-
nahme in das Nato-Programm bewor-
ben, das Innovationen fordert. Unter-
nehmen, die akzeptiert werden, bekom-
men in vielerlei Hinsicht Unterstitzung
und werden fir ihre Entwicklungsleis-
tung von der Nato bezahlt. Das alles
mit dem Ziel, ein technisches System,
das fur zivile Anwendungen entwickelt
wurde, bei Bedarf an den Einsatz in Kri-
sengebieten und militarischen Zusam-
menhangen anzupassen —es also als
Dual-Use-Produkt weiterzuentwickeln.
Und das Ganze mit einer gewissen Ge-
schwindigkeit.

B Was ist damit gemeint und was be-
deutet das fiir lhr Assistenzsystem?
Sodha: Wir haben Noac mit Blick auf
den zivilen Einsatz entwickelt. Eine
Weiterentwicklung waren etwa Veran-
derungen der Transportverpackung. Wir
haben uns ja nicht auf den Transport
mit Helikopter oder Lastwagen einge-
stellt, nicht auf Matsch beim Ausladen
—oder andere Rahmenbedingungen,
die man an Einsatzorten in Krisengebie-
ten vorfindet. Unser System ist zum
Beispiel auf Rollen beweglich, die wir
fiir den OP ausgewahlt haben. Soll es in
Salen an Bord eines Schiffes oder Flug-
zeuges eingesetzt werden, miissen wir
diese Komponente vielleicht verandern.

B Was bedeutet das fiir die Zertifizie-
rung des Medizinproduktes gemaR MDR?
Sodha: Das System fur die zivile Nut-
zung bleibt zundchst unverandert.
Wenn wir es fur die militarische Nut-
zung Uberarbeiten, miissen wir gemaf
MDR einen Anderungsantrag stellen
und die Risikobewertung anpassen.
Umgekehrt kann es aber auch sein,
dass wir eines Tages Weiterentwicklun-
gen aus dem Bereich der militarischen
Anwendung fir die zivile Nutzung
Ubernehmen und das entsprechend fir
die MDR-Zertifizierung beriicksichtigen.

M Sie sind in ein Nato-Programm aufge-
nommen worden —es geht um kritische
Strukturen, um Sicherheit und Geheim-
haltung. Was bedeutet das fiir das Unter-
nehmen und fiir die Mitarbeiter?
Hellstern: Als wir den Antrag auf Auf-
nahme in das Diana-Programm gestellt
haben, startete ein Prozess von Unter-
suchungen und Befragungen, der etwa
ein Dreivierteljahr gedauert hat. Das
Nato-Programm hat wirklich den har-
testen Aufnahmeprozess, den man sich
vorstellen kann — einfach, um ganz si-
cher zu gehen. Das betrifft die Technik,
aber auch die Lieferkette. Wir haben
das System komplett in Deutschland
entwickelt und fertigen es aus Teilen,
die hier hergestellt werden. Die Liefer-
ketten fir Unternehmen im Nato-Pro-
gramm werden genau betrachtet, ins-
besondere im Hinblick auf kritische
Bauteile. Da sind die Regeln sehr
streng. Und auch alle Mitarbeiter wur-
den quasi durchleuchtet — sozusagen
bis zu Generation der UrgrofReltern. Es

ging um die Kompetenzen im Team, um
die wirtschaftliche Stabilitat des Unter-
nehmens und die Einsatzzwecke der
Technologie.

Sodha: Wer aber einmal in das Pro-
gramm aufgenommen ist, hat den
Nachweis, das seine Technologie sys-
temrelevant und sicherheitskritisch ist
—dass er etwas produziert, was laut
Nato derzeit gebraucht wird. Unser Sys-
tem ist also Nato-Validated und hat Zu-
gang zu den Beschaffungssystemen al-
ler Blindnispartner. Im Sommer 2026
etwa wird eine groRe Nato-Ubung in
Estland stattfinden, bei der alle Diana-
Partner aus dem Medical-Bereich mit
dabei sind, also auch wir.

B Welche Vorteile bringt die Aufnahme
in das Programm konkret?

Sodha: Mit der Aufnahme in das Diana-
Programm erhalten wir gezielte Unter-
stutzung bei der technologischen Wei-
terentwicklung und Validierung unserer
Lésung im sicherheitsrelevanten Um-
feld. Dazu gehdren Zugang zu Test-
zentren, Mentoring durch internationa-
le Experten sowie der Austausch mit
anderen Dual-Use-Technologieunter-
nehmen. Besonders wertvoll ist die
Méglichkeit, frithzeitig mit potenziellen
Endanwendern aus dem Verteidigungs-
bereich in Kontakt zu kommen und rea-
le Einsatzszenarien zu evaluieren. In-
zwischen sind wir zum Beispiel in das
Rapid-Adoption-Programm aufgenom-
men worden — was bedeutet, dass
schon jetzt eine Million Euro bereit-
steht, damit im ersten Schritt ein Bun-
deswehr-Krankenhaus das Noac-System
beschaffen kann.

Hellstern: Die Diana-Forderung fur die
Weiterentwicklung des Produktes be-
zieht sich nattrlich nur auf das, was der
militarischen Nutzung dient.

B Medizintechnik-Verbande befassen
sich mit der Frage der Dual-Use-Konzepte
fiir Medizinprodukte. Wie arbeiten Sie
mit den Verbanden zusammen?
Hellstern: Bisher haben wir noch keine
Kontakte dieser Art, sind aber offen da-
fir. Ich denke, es ist wichtig, tber das
Thema zu sprechen und ein Bewusst-
sein zu schaffen. Es diirfte eine Menge
Medizinprodukte geben, die als Dual-
Use-Technologie in Frage kommen.
Und das auch nicht allein im Medizin-
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bereich. Ein Endoskop etwa konnte im
militarischen Bereich bei der Flugzeug-
inspektion eine neue Aufgabe bekom-
men. Und es gibt bestimmt noch viele
weitere solcher Beispiele.

B Welche Erfahrungen machen Sie zur
medizinischen Versorgung im Krisenfall?
Hellstern: Ein Punkt, der sofort auffallt,
ist die Bedeutung, die den Chirurgen im
militarischen Umfeld beigemessen
wird. Ihre Arbeit ist so wichtig, weil im
Krisenfall mit groBen Zahlen an Verletz-
ten zu rechnen ist — was sowohl die Sol-
daten als auch die Zivilbevolkerung be-
trifft. Sie alle miissen versorgt werden,
und es gibt in der Summe viel zu weni-
ge ausgebildete Chirurgen, die das leis-
ten kénnen. Und jeder OP im Krisenge-
biet ist ein gefahrlicher Ort, auch fir
die Mediziner. Was da an Kapazitat
fehlt, 1asst sich kurzfristig nur durch
Technik ausgleichen — denn die Ausbil-
dung weiterer Chirurgen wirde ja rund
zwolf Jahre dauern. Wie kritisch die Si-
tuation der medizinischen Versorgung
in einem modernen Krieg ist, lernt die
Nato aktuell im Austausch mit der
Ukraine. Und als Teil des Diana-Pro-
grammes bekommen wir das fortlau-
fend mit.

Sodha: Vor diesem Hintergrund denken
wir auch schon tber das System Noac
hinaus. Damit kann das vorhandene
medizinische Personal schon mehr
Patienten behandeln als bisher, weil ein
Eingriff weniger anstrengend ist. Unse-
re Vision fiir die Zukunft ist aber die So-
lo Surgery. Das heif3t, es gibt kein OP-
Team mehr, sondern der Chirurg be-

Weitere Informationen

Die Hellstern Medical GmbH mit
Sitz im baden-wirttembergischen
Wannweil wurde 2019 gegriindet
und hat das Assisstenzsystem Noac
entwickelt. Die Patenterteilung und
der erste Prototyp fielen in das Jahr
2021. Die Serienproduktion begann
im Sommer 2023, zeitgleich mit der
Zertifizierung gemaR MDR. Zum
Grunderteam gehoren neben Sabri-
na Hellstern und Claudia Sodha vier
weitere Fachleute, darunter zwei
Mediziner.
www.hellstern-med.com
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. Uber das Nato—Programm Diana EIIIIIIIITIITTErrs

Die Nato fordert die Entwicklung von
Technologien, die flr die Verteidigung
der Blindnispartner als wichtig angese-
hen werden, im Rahmen des Nato-Inno-
vationsokosystems Diana. Das Interesse
gilt ganz unterschiedlichen technischen
Bereichen, zu denen auch Life Science
und Medizintechnik gehéren. Um die
Aufnahme in das Programm missen sich
die Innovatoren bewerben.

Diana stellt den Unternehmen im Pro-
gramm nach eigenen Angaben Ressour-
cen, Netzwerkkontakte und Beratung zur
Verfiigung. Das Programm arbeitet mit
Uber 200 Accelerator-Standorten und
Testzentren innerhalb der Allianz zusam-
men. Innovatoren, die im Rahmen des
Diana-Wettbewerbs ausgewahlt werden,
erhalten unter anderem Zugang zu einer
vertraglich gesicherten Finanzierung, die

die Weiterentwicklung der Innovation so-
wie die Teilnahme an Phase 1 des Pro-
gramms ermoglichen soll.

In rund 180 Testzentren innerhalb der Al-
lianz kénnen Unternehmer ihre vorge-
schlagenen Dual-Use-Technologien absi-
chern, demonstrieren und validieren.
Wissenschaftler, Ingenieure, Industrie-
partner, Endnutzer und Experten flr of-
fentliches Beschaffungswesen stehen fir
ein Mentoring zur Verfigung. Ein Netz-
werk  vertrauenswiirdiger Investoren
steht bereit, um Finanzierungsmoglich-
keiten zur Skalierung zu bieten.

Fir das Jahr 2026 etwa sucht das Diana-
Programm Innovatoren in zehn Berei-
chen, darunter Human Resilience und
Biotechnologie oder auch datenbasierte
Entscheidungshilfen.
www.diana.nato.int/

ternehmens und der Mitarbeiter weit
Uber das hinausgehen, was Sie sich vor-
her vorstellen konnten. Aber nicht, dass
Sie mich da falsch verstehen: Ich bin
sehr dankbar, dass wir mit Hellstern
Medical ins Diana-Programm der Nato
aufgenommen wurden.

kommt fiir die sich standig wiederho-
lenden Aufgaben verschiedene Roboter
zur Seite gestellt. Cobots oder huma-
noide Roboter, wie wir sie heute aus der
Industrie kennen. Damit steigt die Zahl
der Patienten, die von einem Chirurgen
versorgt werden kénnen, weiter.

B Was empfehlen Sie Unternehmen,
deren Produkte ebenfalls in den militari-
schen Einsatzbereich fallen konnten?
Hellstern: Jeder, der Verantwortung fiir
ein Unternehmen hat, wird die politi-
sche Situation aufmerksam beobach-
ten. Ob bestimmte Produkte eventuell
als Dual-Use-Produkte in Frage kom-
men, lasst sich auch im Austausch mit
Unternehmen wie unserem einschat-
zen. Da wir jetzt taglich mit der milita-
rischen Sichtweise zu tun haben, entwi-
ckelt man ein Gespuir dafur, was geht.
Damit wir insgesamt als Branche voran-
kommen, braucht das Thema Dual Use
jedenfalls die offentliche Blihne und
Aufmerksamkeit. Europa hat die erfor-
derlichen Technologien und sollte sie
auch anwenden — und nicht nur hier
entwickeln, sondern auch hier bis zur
Produktion skalieren, statt das Wissen
nach der Entwicklung ins Ausland zu
verkaufen. Und im Unternehmen soll-
ten Sie sich beim Einstieg in diesen Be-
reich darauf einstellen, dass die Fragen
nach der Sicherheit der Technik, des Un-

B Welche Perspektive sehen Sie fiir lhr
System im zivilen und im militarischen
Umfeld?

Sodha: Wir sehen ein groRes Potenzial
fir das Assistenzsystem Noac im zivilen
Bereich, in einer GréRenordnung von
tber 70 Milliarden Euro Umsatz. An-
wendungen im militarischen Bereich
kommen noch hinzu. Dabei sind mir
zwei Dinge wichtig: Wir mochten als
Start-up mit unserer Technologie einen
guten Footprint hinterlassen und in der
schwierigen politischen Situation zu et-
was Gutem beitragen. Der zweite Punkt
ist der, dass ich glaube, dass die Ausei-
nandersetzung mit der militarischen
Nutzung uns auch im zivilen Bereich
voranbringen wird —auch deshalb, weil
es im militarischen Bereich mit der
technischen Entwicklung derzeit viel
schneller vorangeht als sonst im Alltag
tblich.

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de
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Motor fiir humanoide THE WORLD OF
Roboter HIGH PRECISION [3

Antriebstechnik | Das integrierte Antriebssystem BXI
von Faulhaber wurde entwickelt, um neue Anforderun-
gen moderner Robotikapplikationen zu erfiillen.

16-19 JUNI 2026
PALEXPO GENF

Gemacht fiir die
nachste Genera-
tion der Robotik

INTERNATIONALE
— FACHMESSE

(Bild: Faulhaber)

Menschenéihnliche Bewegungen stellen hochste Anforde-
rungen an Préazision, Kraft und Dynamik — von feinfiihli-

gen Greifbewegungen bis zu kraftvollen, koordinierten Gelenk- SC annen s|e m |Ch
bewegungen. Genau hier setzt der Faulhaber BXI an. Der Innen-
laufermotor der Serie 9317 BXI G vereint Robustheit und auf3er- um I h re t IC kets

gewohnliche Kompaktheit und definiert neue Maf@stébe fiir inte- ZU er ha Ite n
grierte Antriebssysteme in der Robotik. Mit einem maximalen
Drehmoment von bis zu 20 Nm ermdglicht er dynamische Bewe-
gungen, schnelle Reaktionszeiten und eine hochprizise Bewe-
gungssteuerung. Der Motor deckt einen Spannungsbereich bis
50 V ab und l&sst sich dank verfiigbarer Schnittstellen sowie ei-
ner Bauldnge von nur 34 mm einfach in bestehende Systemar-
chitekturen integrieren. Damit eignet sich der BXI besonders fiir
Anwendungen, bei denen jeder Millimeter, jedes Gramm und vor
allem hohe Leistungsdichte entscheidend sind, etwa als kompak-
ter Gelenkantrieb in humanoiden Robotern.

Das Antriebssystem bildet eine funktionale Einheit aus Motor, in-
tegriertem Stufenplanetengetriebe und hochauflésendem Enco-
der. Seine Stérke liegt in der konsequenten Integration: maxima-
le Performance bei minimalem Platzbedarf. Das flache Alumini-
umgehduse bietet Korrosionsbestdndigkeit und unterstiitzt zu-
gleich eine optimierte Warmeabfuhr. Die Innenlduferkonstrukti-
on mit 21 Polpaaren, genutetem Stator und eisenbehafteter
Wicklung sorgt fiir ein geringes Rastmoment und eine hohe
Drehmomentdichte. Der integrierte Absolutencoder mit 15 Bit
SSI, Line Driver und Kompensationsalgorithmus tibernimmt die
prazise Positionierung, ist unempfindlich gegeniiber Storeinfliis-
sen und tragt maflgeblich zur Zuverldssigkeit und Genauigkeit
des gesamten Systems bei. In Verbindung mit dem Faulhaber
Motion Controller MC5010 entsteht ein Gesamtsystem fiir dreh-
momentsensitive und hochprazise Positionieraufgaben.

Faulhaber, Schonaich

www.faulhaber.com
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Industrielle UV-Technologie

Neue LED-Kopfe vereinen hohere Leistung
mit kompakteren Abmessungen

UV-Technologiehersteller Hoenle hat fiir
sein LED-UV-Aushértegerdt Bluepoint
LED Eco neue LED-Kopfe entwickelt. Mit
einem Durchmesser von 12 mm und einer
Lange von nur etwa 55 mm - abhéngig
von der verwendeten Optik — sollen sich
die kompakten LED-Kopfe ideal fiir ex-
trem beengte Einbausituationen bei
gleichzeitig optimierter Warmeableitung
eignen. Sie kénnen nicht nur an vorhan-
dene Bluepoint-LED-Eco-Gerdte ange-

schlossen werden, sondern dienen auch
als Drop-in-Losung fiir andere gingige
UV-Aushértungssysteme

mit denselben

Verbindungstechnik

Bild: Hoenle

Abmessungen. Mit Intensititen von bis zu
20000 mW/cm?® sind die LED-Kopfe fiir
die Wellenlédngen 365, 385 und 405 nm
verfligbar. Zusétzlich kénnen sie mit ei-
nem 90°-Umlenkkopf ausgestattet wer-
den, um eine effektive Bestrahlung
schwer zugéanglicher Bereiche zu ermogli-
chen oder um beengten Bauraum best-
moglich zu nutzen.

Die neuen Kopfe des LED-UV-Punktstrah-
lers konnen mit verschiedenen Optikauf-
sdtzen ausgestattet werden, die Bestrah-
lungsfldchen mit einem Durchmesser von
etwa 3, 7, 10 oder 20 mm abdecken und
sich damit sehr gut auf die individuelle
Anwendung abstimmen lassen. Seit kur-
zem ergédnzt die Optik 10x2 mm das Port-
folio. Diese Linse projiziert maximale In-
tensitdt homogen auf einer Linie von circa
10 mm Lange, und ermdglicht so die opti-
male Bestrahlung schmaler Spalten.

Hoenle, Gilching bei Miinchen

www.hoenle.com

Biokompatible Silikonkabeltechnologie mit optimierten
Gleiteigenschaften fiir medizinische Anwendungen

Habia, Anbieter von kundenspezifischen
Hochleistungskabeln, stellt mit Silindo ei-
ne weiterentwickelte Silikonkabeltechno-
logie fiir medizintechnische Anwendun-
gen vor. Sie adressiert gezielt eine materi-
altypische Herausforderung von Silikon:
die ausgepragte Oberflachenhaftung. Si-
likon bietet hohe Hautvertriglichkeit,
Biokompatibilitit sowie Flexibilitét in alle
Richtungen. Dariiber hinaus ist das Mate-
rial autoklavierbar und halt mehr als 500
Sterilisationszyklen stand. Diese Eigen-
schaften machen es zur etablierten Lo-
sung flir patientennahe Anwendungen
wie endoskopische und minimal-invasive
Verfahren, Dialyse sowie Monitoring-Sys-
teme zur Messung von Blutdruck, Puls,
EKG oder Temperatur.

Eine bekannte Einschrankung des Materi-
als ist jedoch der so genannte Stick-Slip-
Effekt: Seine Oberfldche neigt zu erhoh-
ter Haftung auf Haut oder Instrumenten,
die sich durch wiederholte Dampfsterili-
sation noch verstdrkt. Silindo reduziert
dieses Haftverhalten durch eine speziell

entwickelte Oberflachenmodifikation sig-
nifikant, ohne die positiven Material-
eigenschaften zu beeintrachtigten. Das
Resultat sind verbesserte Gleiteigenschaf-
ten bei erhaltener Flexibilitdt und Haptik,
selbst nach mehr als 500 Autoklavierzy-
klen. Gleichzeitig verbessert die reduzier-
te Partikelhaftung das hygienische Profil.
Die Kombination aus optimierter Kon-
struktion, Hochleistungsmaterialien und
patentierten Fertigungstechnologien er-
moglicht eine hohe mechanische Belast-
barkeit, selbst bei kleinen Abmessungen.
Die Leitungen sind biokompatibel gemaf3
ISO 10993-5 sowie ISO 10993-1.

Habia HEW-Kabel, Wipperfirth

www.habia.com

(Bild: Habia)
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https://www.habia.com
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MEDTECH-Event in Stddeutschland.

Présentieren Sie innovative medizintechnische Produkte und Lésungen fiir
die Entwickler und Produzenten der deutschen Medizintechnik-Industrie.
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