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Vorwort

Die Medizintechnik hat in den letzten Jahren enorme
Fortschritte gemacht. Durch die Verbesserung der
medizinisch eingesetzten Technik (z. B. Systeme

zur bildgebenden Diagnostik) und die Entwicklung
neuer Methoden (z. B. minimalinvasiver Techniken)
konnen Krankheiten schneller und sicherer erkannt
und besser behandelt werden. Mithilfe der Medizin-
technik kénnen heute in einigen Bereichen (z. B. in
der Augenheilkunde) Eingriffe ambulant durchgefiihrt
werden, die frither eine langwierige Operation mit
anschlieBendem Krankenhausaufenthalt erforderten.

Die deutsche medizintechnische Industrie gehort zu
den innovationsstarksten Branchen in Deutschland.
Sie ist durch ein hohes MaB an interdisziplindrer Zu-
sammenarbeit gekennzeichnet: Ingenieure, Naturwis-
senschaftler und Arzte arbeiten gemeinsam an neuen
technischen Losungen mit dem Ziel, treffsichere
Diagnosen und schnellere, effektive Therapien sowie
eine bestmdogliche Rehabilitation zu ermoglichen.
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Medizintechnik im VDI

Im Verein Deutscher Ingenieure haben sich tiber 3.000
Mitglieder dem Themenfeld Medizintechnik zugeord-
net. Der gleichnamige VDI-Fachbereich innerhalb der
VDI-Gesellschaft Technologies of Life Sciences bietet
Akteuren aus der Industrie, der Gesundheitswirtschaft
und der Wissenschaft gemeinsam mit Vertretern

aus der technischen Entwicklung und der klinischen
Anwendung sowie interessierten Kreisen eine inter-
disziplindre und neutrale Plattform zum Aufbau von
Netzwerken, mit denen sich zukunftsfahige Konzepte
in der Medizintechnik entwickeln und umsetzen
lassen. Dazu haben sich Ausschiisse zu verschiedenen
Fachthemen gegriindet. Mit VDI-Richtlinien werden
technische Regeln erarbeitet, die den Arbeitsalltag
von Ingenieuren erleichtern, Innovationen fordern
und eine hohere Sicherheit bei der Entwicklung und
Anwendung von Medizinprodukten schaffen.
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1 Einfdhrung

Die Nachfrage nach Gesundheitsleistungen und damit
auch nach medizintechnischen Produkten steigt in
den Industrielandern aufgrund des demografischen
Wandels stetig. Die Dynamik im klein- und mittelstan-
disch geprédgten Bereich Medizintechnik in Deutsch-
land ist enorm.

Zwischen 1990 und 2000 hat sich der Umsatz

der Medizintechnikunternehmen mit mehr als 50
Mitarbeitern in Deutschland von ca. 5 auf 10 Mrd. €
verdoppelt, in den zehn Jahren danach ist bis 2010
erneut eine Verdopplung auf 20 Mrd. € gelungen. Im
Jahr 2015 konnten rund 1.240 deutsche Medizintech-
nikhersteller ein Rekordumsatzwachstum von 11,6 %
und einen Gesamtumsatz von 28,4 Mrd. € erreichen,
die Zahl der Beschéftigten der Branche stieg dabei im
letzten Jahr um 4 % auf rund 130.000 Mitarbeiter [1].
Es ist zu erwarten, dass diese ungeheuer positive Ent-
wicklung weiter anhalt, denn die medizintechnische
Industrie zahlt heute zu den innovativsten Industrie-
branchen in Deutschland.

So liegt der Anteil der Unternehmensausgaben fiir
Forschung und Entwicklung am Gesamtumsatz bei
ca. 9 %, der Anteil der Beschaftigten in den Entwick-
lungsabteilungen macht ca. 15 % aller Beschiftigten
aus und der Umsatzanteil innovativer Produkte, die
junger als drei Jahre sind, betragt ca. ein Drittel des
Gesamtmarkts [2].

Deutschland ist heute Leitmarktanbieter fiir Medizin-
technik im internationalen Wettbewerb und die
deutschen Medizintechnikunternehmen sind Inno-
vationsfihrer auf dem Weltmarkt. Um diese Position
zu halten, gilt es, zahlreiche Herausforderungen zu
meistern. Dazu gehort, weiterhin eine hohe Effek-
tivitdt von Forschung und Entwicklung ohne eine
weitere Verscharfung des Rahmenbedingungen des
Inverkehrbringens, damit Entwicklungszeiten kurz

bleiben und innovative Medizinprodukte mit hohem
Patientennutzen einen schnellen Zugang zu einem
stark regulierten Markt erhalten.

Die Entwicklung der Branche wird nicht allein von
den Unternehmen gefordert, auch wissenschaftliche
Einrichtungen im Gesundheitswesen und in den In-
genieur- und Naturwissenschaften tragen mit heraus-
ragenden Forschungsleistungen zu dieser positiven
Entwicklung bei. Weiterhin haben auch Ingenieur-
gesellschaften mit ihrer spezifischen Tétigkeit einen
groBen Anteil an dieser positiven Entwicklung.

Im VDI Verein Deutscher Ingenieure befasst sich

der Fachbereich Medizintechnik innerhalb der VDI-
Gesellschaft Technologies of Life Sciences vorrangig
mit praktischen Themenstellungen, mit denen der in
der Medizintechnik tatige Ingenieur befasst ist. In den
letzten Jahren bearbeitete Themen sind u. a. die Quali-
tatssicherung fir Software in der Medizintechnik, das
Risikomanagement der Aufbereitung von Medizin-
produkten, die Definition und Abgrenzung von Bio-
materialien, die Entwicklung von Prifstrategien fiir
Medizinprodukte, die Beschreibung und Messung der
Wandlungsfahigkeit fiir produzierende Unternehmen
in der Medizintechnik, die Instandhaltung und Bewirt-
schaftung der Medizintechnik sowie die Nachhaltig-
keit im Bau und Betrieb von Krankenhausern.

Zu den Aktivitaten des VDI in der Medizintech-

nik gehort ganz wesentlich auch die Tatigkeit der
Bezirksvereine. Es gibt in Deutschland acht Medizin-
technik Arbeitskreise: in Berlin, Hannover, Erlangen,
Miinchen, Saarbriicken, Hamburg, Karlsruhe und
Miinster. Sie sehen ihr Hauptziel im ,Netzwerken®
unter Medizintechnikingenieuren, was ihnen am bes-
ten durch die Organisation unterschiedlicher Veran-
staltungen gelingt.



Thesen und Handlungsfelder - Medizintechnik 5

2 Besonderheiten und Trends der Medizintechnik

Es ist aus vielen verschiedenen Griinden sehr span-
nend, als Ingenieur in der Medizintechnik tétig zu
sein. Diese Branche ist zwischen Medizin und Technik
immer interdisziplindr: Eine medizinische Nachfrage
kann mit technischen Losungen gedeckt werden. Das
Ziel der Technikanwendung ist die hoch motivierende
Hilfe fiir kranke oder beeintrachtigte Menschen, die
den gesamten medizinischen Betreuungsprozess von
der Vorbeugung, tiber die Diagnose und Therapie bis
zur Rehabilitation einschlieBt. Zudem gibt es keine
technisch definierte Abgrenzung des Fachgebiets,
denn jede Technologie, die einen Nutzen in der Me-
dizin hat, kann zur Medizintechnik werden. So sind
in der Entwicklung medizintechnischer Gerdte neben
den Absolventen von Medizintechnikstudiengdngen
ebenso Ingenieure der Elektrotechnik, des Maschi-
nenbaus, der Automatisierungs-, Regelungs- und
Verfahrenstechnik, aber auch Informatiker und Natur-
wissenschaftler, wie Biologen, Chemiker, Hygieniker
und Physiker, beschiftigt. Sie setzen sich gemeinsam
und interdisziplinar mit spannenden Problemen an
der Grenze ihrer jeweiligen Fachgebiete auseinander.
Eine besondere Herausforderung ist dabei die direkte
Wechselwirkung technischer Gerédte mit dem mensch-
lichen Korper, der als lebendes System tiber eine
eigene ,Regelung” verfiigt und auf jeden Eingriff auch
bei pathologisch unterschiedlichen Rahmenbedingun-
gen reagiert.

So miissen unerwiinschte Reaktionen auf technische
Eingriffe vermieden werden. In der Therapie oder
Rehabilitation ist eine Veranderung von Korper-
funktionen so zu erreichen, dass der optimale Ersatz
verloren gegangener oder krankhaft verdnderter
Funktionen gelingt. Wie kompliziert das sein kann,
wird am folgenden Beispiel deutlich. So ist es heute
eine Standardoperation, schwer erkrankte Knie- oder
Hiiftgelenke zu ersetzen. Hierfiir verwendete Ge-
lenkimplantate miissen fest im Knochen verankert
werden. Dazu dienen z. B. in den Rohrenknochen
eingefiihrte metallische Schifte, die jedoch aufgrund
ihrer geringen Elastizitat die auf den Knochen wirken-
den Kréfte nicht gleichmaBig innerhalb der Veran-
kerungsstecke weiterleiten. Das ist schadlich, da
spezifische Zellen unbelasteten Knochen abbauen. Er
wird ja nicht gebraucht. So kann es zur Lockerung des
Implantatschafts kommen. Das Design eines Schafts
muss also von Ingenieuren so gewahlt werden,

dass eine moglichst physiologische Belastung des
Knochens ebenso wie eine feste Verankerung erreicht
wird. Viele weitere Anforderungen hinsichtlich der
Einbringung der Implantate (Operationstechnik) und

der Wechselwirkungen an der Implantatoberflache
(z. B. Unterstiitzung des An- und Einwachsens von
Knochengewebe an der Oberfliche oder die Verwen-
dung von sogenanntem Knochenzement) kommen
hinzu.

Das Fachgebiet der Medizintechnik ist heute unge-
heuer breit, es reicht von einfachen Medizinproduk-
ten, wie chirurgischen Scheren und Skalpellen tiber
komplexe Instrumente flir minimalinvasive Opera-
tionen, von Gelenkimplantaten, Herzschrittmachern,
Herzklappenprothesen, Blutdruckmessgeraten,
Dialysemaschinen, Operationstische, Beatmungs- und
Narkosegerdten, Orthesen, Rollstiihlen, GliedmaBenpro-
thesen, Laborgeradten zur Blutuntersuchung, bis hin zu
diagnostisch eingesetzten GroBgeraten, wie Computer-
und Magnetresonanztomografen. So kann ein Ingeni-
eur seinen Interessen in der Wahl des medizinischen
Fachgebiets folgen, in dem die von ihm entwickelte
Technik einen auBerordentlichen Nutzen bringt. Der
Medizintechnik wird ein erheblicher Anteil am Anstieg
der Lebenserwartung zugeschrieben, die sich (in Bezug
auf Neugeborene) in den vergangenen 130 Jahren
mehr als verdoppelt hat. Waren vor hundert Jahren
noch fehlende Hygiene sowie schlechte Erndhrung und
unzureichende Wohnverhéltnisse Griinde einer hohen
Sterblichkeit in jungen Jahren, ist der Anstieg der
mittleren Lebenserwartung der letzten Jahrzehnte auf
eine verringerte Sterblichkeit im hohen Alter trotz der
oft vorhandenen Multimorbiditdt durch eine verbesser-
te medizinische Behandlung zuriickzufiihren. Dies ist
eben auch ein Ergebnis der sehr erfreulichen Weiter-
entwicklung der technischen Moglichkeiten. Medizin-
technik erlaubt frihere und sichere Diagnosen, die eine
erfolgreichere Behandlung bewirken. Technische Ge-
rate und Instrumente ermoglichen Eingriffe mit immer
geringerer Belastung des Patienten. Die Unterstlitzung
der Rehabilitation mit technischen Hilfsmitteln fiihrt
zu einer besseren Wiedereingliederung von Menschen
mit Behinderungen in ihr familidres und berufliches
Umfeld. Im Ergebnis dieser technischen Moglichkeiten
werden Menschen immer alter, haben aber leider in
hoheren Lebensjahren auch einen steigenden Behand-
lungsbedarf. So macht sich die technisch unterstiitzte
Medizin im Interesse eines moglichst langen und
gesunden Lebens selbst immer notwendiger. Dies ist
neben der Innovationskraft der Branche ein wesent-
licher Grund fiir die tiberaus erfolgreiche wirtschaftli-
che Entwicklung der Medizintechnik.

Die Entwicklung Medizintechnik ist, wie andere
technische Entwicklungen auch, durch eine Mischung

www.vdi.de
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aus Uberraschenden Entdeckungen und gezielten
Entwicklungen gekennzeichnet. Der Begriff Innovation
wird aus verschiedenen Blickwinkeln unterschiedlich
definiert: neben Basisinnovationen werden auch solche
Verbesserungen als Innovation akzeptiert, die sich vom
bisherigen vergleichbaren Zustand merklich unter-
scheiden und zumindest fiir das jeweilige System eine
Neuheit darstellen. Nach Innovationsgrad und Innova-
tionsgehalt werden die Begriffspaare radikale versus
inkrementale Innovationen oder revolutiondre versus
evolutionare oder originére versus adaptive oder Basis-
versus Verbesserungsinnovationen unterschieden.
Wiinschenswert sind Innovationen mit klar kalkulier-
barem Substitutionspotenzial im Sinne eines Technolo-
giewechsels, bei denen die Summe aller Nutzen grofer
ist als die Summe der gegeniiberstehenden Kosten.
Was wirklich eine Innovation darstellt, wird erst im
Marktergebnis sichtbar, wenn die Realisierung und das
Potenzial einer Idee in Tiefe und Breite bekannt sind.
Innovationen konnen sich auf neue oder verdnderte
Produkte, Dienstleistungen, Services, Prozesse, Struk-
turen oder Verhaltensweisen beziehen.

Eine thematische Strukturierung ist anhand der

sogenannten Innovationsfelder der Biomedizinischen
Technik (zu der die Medizintechnik gehort) moglich,
die in folgenden genannten Gebieten liegen [3; 6; 7]:

® bildgebende diagnostische Verfahren: Weiter-
entwicklung der bildgebenden Modalitdten und
neuer Verfahren (z. B. Magnetic Particle Imaging),
automatisierte Bildverarbeitung und Bildanalyse,
Kontrastmittelentwicklung, molekulare, funktio-
nelle, quantitative, multimodale/hybride und
interventionelle Bildgebung auch unter Nutzung
von Biomarkern

B interventionelle Techniken: minimalinvasive
Techniken und ,Smart Instruments®, Robotik,
Navigation und Tracking, bildgefiihrte Intervention
und Closed-Loop-Systeme, Fusion und Visuali-
sierung von pra- und intraoperativen Bilddaten
zur Operationsunterstiitzung, Monitoring- und
Anadsthesiesysteme, Anwendung von Lasertechnik
in der Medizin, Verzahnung computergestiitzter
Chirurgieplanung mit intraoperativer Kontrolle und
Workflow-Optimierung, vernetzter Operationssaal
und Interoperabilitat

® [n-vitro-Technologien: In-vitro-Biosensorik und
Bioanalytik, DNA-Chips und Protein-Chips, Lab-on-
Chip-Technologie, Point-of-Care-Diagnose, Zell- und
Gewebetechnik, Zelldiagnostik und Zellkonditio-
nierung, Gewebekonstrukte und Organersatz, Cell-,
Tissue- und Bioengineering, Laborautomatisierung

B medizinische Informationssysteme und Tele-
medizin: medizinische Informationssysteme
und Informationsvernetzung, Smart Hospital,
Data Mining und Data-Warehouse-Konzepte,
[T-basiertes Workflow-Management, eHealth,
mHealth, Telemonitoring, Assistenzsysteme,
Smart Home, Biosignalverarbeitung und Bio-
signalanalyse, Datenfusion, Datenaufbereitung
und Visualisierungsmoglichkeiten

® Modellbildung und Simulation: Therapieplanung,
Entscheidungsunterstiitzung und modellbasierte
(auch bildgefiihrte, bildgestiitzte) Therapie, Giite-
bewertung und Qualititsmanagement, Ablosung
von Tierversuchen, Learning, Training und Virtual
Reality im medizinischen Umfeld

® Prothesen und Implantate: aktive, diagnostische
und intelligente Implantate, theragnostische
Implantate, biologische, biologisierte und bio-
funktionalisierte Implantate, Neuroengineering
und Neurostimulation, Brain-Computer-Interfaces,
Rehabilitationstechnik, Endoprothesen (ktnstliche
Gelenke, Stents usw.) und weitere passive Implan-
tate

B Therapiesysteme: Drug-Delivery-Systeme, Elek-
trotherapie, Therapie mit Gasen und Aerosolen,
Dialyse und Apherese (Blutreinigung), Strahlen-
therapie, Radionuklidtherapie

Die derzeitige Entwicklung der Medizintechnik
kann in sechs zusammenfassenden Trends zusam-
mengefasst werden (siehe auch [3; 6; 7]), die in den
komplexen Systemen und Prozessen eng ineinander
verflochten sind:

® Miniaturisierung: Komponenten, Gerate und Sys-
teme der Biomedizinischen Technik werden immer
kleiner, leichter und energiedichter bei gleichzei-
tig steigender Funktionalitat. Durch Mikro- und
Nanotechnologie wird ein hoher Integrationsgrad
von Einzelkomponenten erreicht, wodurch z. B.
minimalintensive Techniken in der Medizin
moglich, Implantate nutzerfreundlicher und Moni-
toringsysteme fiir Vitalparameter mobil gestaltet
werden.

® Computerisierung und Vernetzung: Biomedizinische
Technik benotigt Informations- und Kommuni-
kationstechnik in immer starkerem MaBe fiir
Informationserfassung, -verarbeitung, -sicherung,
-prasentation und -austausch in komplexen Sys-
temlosungen wie zur tomografischen Verarbeitung
und Prasentation groBer multimodal erfasster
Bilddatenmengen, in der Telemedizin und fiir alle



mobilen medizintechnischen Losungen. Hohe Aus-
tauschraten von Information, Stoff und Energie tiber
gesicherte, zuverldssige standardisierte Schnittstel-
len ermoglichen effektive Hot-Plugging-Konzepte
(Interoperabilitit).

Molekularisierung: Betrachtungs- wie Hand-
lungsebenen verschieben sich in immer kleinere
Bereiche von Organen tiber Gewebe hin zu Zellen
bis hin zu funktionalen Molekiilen und Atomen.
Gezielt werden signalgebende und therapeutisch
wirksame Molektile in molekularer Bildgebung und
z. B. zur Tumortherapie lokal und selektiv einge-
setzt. Im Gebiet des Tissue Engineering zielt man
auf den natiirlichen Ersatz flir erkrankte Gewebe
durch in vitro gezlichtete menschliche Gewebe.
Eine Herausforderung stellen in diesem Umfeld die
Felder Analytik, Standardisierung und Qualitats-
management dar.

Biologisierung: Biologische Komponenten werden
in biomedizintechnische Systeme integriert, wie
beispielsweise bei Bioimplantaten (Knorpel- oder
GefaBimplantate), Biosensoren oder gezlichtetem
Gewebsersatz.

Personalisierung: Individualisierte Behandlung mit
maBgeschneiderten Mitteln und Methoden basiert
auf individualisierter Diagnose und Prognose des
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konkreten Falls und Krankheitsverlaufs, auch bei
multimorbiden Patienten oder Patienten mit selte-
nen Erkrankungen (,Orphan-Device“-Losungen).

Automatisierung: Uber verfeinerte Diagnose-,
Therapie- und Entscheidungsunterstiitzungssyste-
me konnen fehlende biologische Strukturen oder
Funktionen durch adaptive, automatisierte Systeme
der Biomedizinischen Technik erginzt oder ersetzt
werden, sei es beim Home-Monitoring von Herz-
schrittmacherpatienten, der Nutzung von Roboter-
technik zum Treppensteigen oder personlichen
Assistenzsystemen beispielsweise in der Diabetes-
therapie. Dadurch wird der biologische Regelkreis
entsprechend der medizinischen Zielstellung tiber
technische Komponenten in Routineanwendung
erweitert (Closed-Loop-Systeme, Theragnostik,
Cybersystems). Solche Systeme hoheren Komplexi-
tatsgrads setzen Interoperabilitat aller beteiligten
Komponenten voraus, was hohe Anforderungen an
die Gestaltung der vielfiltigen Schnittstellen stellt.
Im weitesten Sinne werden mit diesem Begriff
auch alle nicht technischen und nicht medizi-
nischen Wechselwirkungen in den komplexen
Netzwerken umfasst, die sich aus der Einbettung
medizintechnischer Aufgabenstellungen in die
sozialen, ethischen, rechtlichen, politischen und
gesellschaftlichen Rahmenbedingungen in der
heutigen Wissensgesellschaft ergeben.

www.vdi.de
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3 Anforderungen

3.1 Anforderungen an die Medizintechnik

Die Medizintechnik ist heutzutage in unserem
Gesundheitssystem nicht mehr wegzudenken. Die
Anforderungen an Medizinprodukte leiten sich
grundsatzlich aus den Kunden- und Patientenanforde-
rungen, den wirtschaftlichen Anforderungen und den
regulatorischen Anforderungen ab. Die Bereitstellung
von medizintechnischen Produkten erfordert ein
ausgesprochen hohes MaB an funktionaler Sicherheit.
Aber auch Anforderungen an eine gute Benutzer-
freundlichkeit sind bei der Entwicklung medizintech-
nischer Produkte von zentraler Bedeutung. In Zeiten
zunehmenden Kostendrucks steigen die wirtschaft-
lichen Anforderungen sowie die Notwendigkeit einer
hohen Attraktivitat des Produkts und eines hohen
Nutzens fiir den Anwender.

Eine gegenwartig hoch aktuelle Herausforderung ftr
die Medizintechnik ist die zunehmende digitale Ver-
netzung. Der sichere Datenaustausch tber das Inter-
net oder mobile Endgerdte muss mit entsprechenden
technischen Losungen gewdhrleistet werden. Dabei
entstehen groBe Datenmengen, die aufzubereiten, zu
schiitzen und zu verwalten sind. An verschiedenen
Stellen gibt es noch Liicken in der Standardisierung
der Schnittstellen und Plattformen, die einer effekti-
ven Vernetzung verschiedener Systeme bislang im
Wege stehen.

Grundlegende regulatorische Anforderungen an ein
Medizinprodukt sind in EU-Richtlinien sowie in deren
nationaler Umsetzung, dem Medizinproduktegesetz,
festgelegt und werden stetig an die neuen Marktanfor-
derungen angepasst. Flr die Konformitidtshewertung
wird die Anwendung und Einhaltung der relevanten
Normen als wesentliches Kriterium herangezogen.
Zentrale Anforderungen fiir die Entwicklung und
Herstellung eines Medizinprodukts sind in der DIN
EN ISO 13485 und der DIN ISO EN 14971 zu finden.
Die erstgenannte Norm beschreibt Anforderungen an
das Qualitaitsmanagementsystem flr die Entwicklung
von Medizinprodukten, wahrend die DIN ISO EN
14971 die Anforderungen und Vorgehensweisen beim
Risikomanagement festlegt.

Eine wesentliche und generelle Anforderung bei der
Entwicklung von Medizinprodukten ist die schliissige
und vollstandige Dokumentation. Der Entwicklungs-
prozess eines Medizinprodukts ist klar strukturiert
und erfordert fortlaufende Dokumentationsaktivita-
ten. Im ersten Schritt werden zundchst die Vorgaben

fiir eine Entwicklungstatigkeit definiert und doku-
mentiert. In dieser Phase entstehen beispielsweise
Spezifikationen, Systemarchitekturen oder Testpldne.
Im ndchsten Schritt erfolgt dann die systematische
Losungssuche, Auswahl und Kombination von
Teillosungen zu Wirkstrukturen entsprechend der
festgelegten Vorgaben. Alle Ergebnisse werden
dokumentiert und in Bezug auf die Vorgaben bewer-
tet. Die entwicklungsbegleitende Dokumentation ist
ein wesentlicher Teil der technischen Dokumentation
bzw. des ,Design History Files®, das fiir die Zertifi-
zierung eines Medizinprodukts bendtigt wird und
wahrend des gesamten Produktlebenszyklus verfiig-
bar bleiben muss.

Ein zunehmender Trend in der Entwicklung von Medi-
zinprodukten ist die Anwendung agiler Entwicklungs-
methoden. Eine weitere zunehmend genutzte agile
Methode aus der Softwareentwicklung ist SCRUM. Die
Einbindung von agilen Methoden in den Produktent-
wicklungsprozess fur Medizinprodukte stellt eine
Herausforderung dar. Aufgrund der oben beschrie-
benen Dokumentationsablaufe ist ein eher statischer
Entwicklungsprozess entlang der weit verbreiteten
V-Methode oder anderer serieller Vorgehensweisen
per se eher anwendbar und bislang am hédufigsten an-
zutreffen. Die Komplexitét in der Produktentwicklung
zusammen mit einer immer groBeren Schnelllebigkeit
erfordert allerdings in immer groBerem MaBe dynami-
sche Entwicklungsprozesse, die mit Anderungen gut
umgehen konnen. In diesem Bereich sind in den kom-
menden Jahren ungewohnlich spannende Entwick-
lungen zu erwarten, wenn es um die Anpassung von
agilen Ansdtzen an die etablierten und gut dokumen-
tierbaren Entwicklungsprozesse gehen wird.

Exemplarisch soll an dieser Stelle auf die Herausfor-
derungen der Biologisierung von Medizinprodukten -
eines neuen und wichtigen Trends der Medizintechnik
- eingegangen werden. Es wird dabei das Ziel verfolgt,
biologische Strukturen und Funktionen in Medizin-
produkte zu integrieren. Die Bandbreite biologischer
Funktionen reicht von der einfachen Oberflichenfunk-
tionalisierung tiber die Freisetzung von biologisch
aktiven Substanzen (Wachstumsfaktoren, Pharmaka
etc.) bis hin zur Herstellung vollstandig biologischer,
patientenindividualisierter Implantate im Sinne des
klassischen Tissue Engineerings. Dieses Entwicklungs-
gebiet bedarf einer hohen interdisziplindren Zusam-
menarbeit aus den Bereichen der Ingenieur- und
Materialwissenschaften, Pharmakologie, Zell-Biologie,
Hygiene und Medizin.



Die aktuellen Herausforderungen der Biologisierung
liegen in der Beherrschbarkeit der patientenindi-
viduellen Dynamik der biologischen Prozesse. Die
Zelle, die entweder Bestandteil des Produkts oder
Adressat der Therapie ist, verhdlt sich dabei wie

ein komplexes adaptives System und ldsst sich nur
bedingt durch klassische Prozesse in der Produktion
kontrollieren oder gar aseptisch herstellen. Dem
Ingenieur kommt in der Entwicklung und Translation
biologisierter Medizinprodukte eine besondere Rolle
zu, da er (als einziger) den gesamten Produktions-
prozess Uberblicken kann. Neue Produktionssysteme
sind gefordert, die vom Produktentwurf bis hin zum
neuen Anlagenkonzept eine Biologisierung durch
Automatisierung moglich machen. Nur so konnen die
Produktion dieser klinisch vielversprechenden neuen
Therapieansatze kosteneffizient umgesetzt und die ho-
hen Anforderungen an die aktuellen ATMP-Regularien
(Advanced Therapies Medicinal Products) zufrieden-
stellend erftllt werden.

3.2 Anforderungen an Medizintechnik-
ingenieure

So vielfaltig das Gebiet der Medizintechnik ist, so
verschieden sind auch die Anforderungen an deren
Ingenieure. Im Mittelpunkt ihrer Arbeit steht die
Losung von medizinischen Aufgabenstellungen mit
naturwissenschaftlich-technischen Mitteln.

Im Kerngebiet der Medizintechnik sind vornehmlich
Ingenieure, Naturwissenschaftler und Informatiker
beschéftigt. Sie arbeiten interdisziplindr und héufig
in enger Zusammenarbeit mit dem Mediziner, aus
dessen unmittelbarem Arbeitsumfeld die konkreten
Aufgaben und Randbedingungen fir die jeweilige
technische Problemldsung entspringen. In der Medi-
zintechnik Tatige wenden auf der Grundlage eines
tiefen Verstandnisses der Mathematik und der Natur-
wissenschaften elektrische, mechanische, akustische,
optische, chemische, biologische, informatische und
andere Prinzipien und Werkzeuge an, um biologische
Systeme und deren Pathologie zu verstehen, qualita-
tiv und quantitativ abzubilden, zu modifizieren oder
zu regeln, um technische Systeme zu entwerfen und
herzustellen, Strukturen (Anatomie, Morphologie)
und Funktionen (Physiologie) zu beobachten und zu
untersuchen und zu erforschen und dem Arzt bei Dia-
gnose und Behandlung von Patienten zu assistieren -
und damit medizinisch relevante Probleme losen zu
helfen [3].

Technologischer Fortschritt und ein sich verandertes
Verstdndnis der Menschen in Bezug auf medizinische
Leistungen erfordern eine Neubewertung tradierter
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Rollenbilder in der Medizin und damit eine Neufokus-
sierung auf den Patienten.

Neben den Studiengédngen, die eine Spezialisierung
in den oben genannten Fachgebieten ermoglichen,
wurden besonders in den letzten beiden Jahrzehnten
zunehmend Studienangebote geschaffen, die die in-
terdisziplinaren Erfordernisse berticksichtigen. Damit
haben Studenten die Moglichkeit, sich von Beginn
ihres Studiums in diese Richtung zu entwickeln. Bei
den technisch spezialisierten Ingenieuren, Naturwis-
senschaftlern und Informatikern ergibt sich das Inter-
esse an der medizintechnischen Applikation meistens
erst zu einem spateren Zeitpunkt, z. B. durch Praktika
und Abschlussarbeiten. Fiir den Studieneinsteiger be-
steht die Herausforderung, aus dem groBen Angebot
einen neigungsgerechten Studiengang auszuwdahlen.
Grundsatzlich sind Industriepraktika vor der Studien-
aufnahme zu empfehlen, da diese heute nicht mehr in
allen Studiengangen verpflichtend sind.

Medizintechnikingenieure arbeiten in Zusammenar-
beit mit Medizinern je nach Spezialisierung, per-
sonlicher Neigung und Qualifikation in folgenden
Gebieten:

B Planung, Forschung und Entwicklung medizin-
technischer Gerite, Systeme und Prozesse — und
deren sicherer Anwendung im klinischen Bereich

m Konformitdatshewertung und Zertifizierung von
Medizinprodukten nach gesetzlichen Vorgaben der
jeweiligen Staaten

®m Herstellung, Erprobung, Vertrieb und effektiver
Bewirtschaftung von Medizinprodukten

m Servicetechnik und -management fiir Wartung und
Reparatur

® Standardisierung, Prifung und Normung
B Aus- und Weiterbildung, Beratung und Schulung

B Qualititsmanagement, Gesundheitswirtschaft und
-politik.

Hauptarbeitgeber sind demnach Industrie, Klinik
und Forschung. Dabei liegt der Fokus im industriel-
len Bereich auf der Bereitstellung einer optimalen
technisch-technologischen Losung flr ein Gerdt, ein
System, eine Komponente oder einen Prozess von der
Festlegung des physikalischen Wirkprinzips bis zur
konstruktiven biologisch-technischen Realisierung
und Zulassung. Im biologisch-klinischen Umfeld
dagegen geht es vor allem um Anpassungen der

www.vdi.de
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Technik, MaBnahmen zum sicheren Betrieb und die
Begleitung von technikunterstitzten Prozessen. Vor
dem Hintergrund des zunehmenden Vernetzungsgra-
des der medizintechnischen Prozesse sind auerdem
fundierte Kenntnisse in der Informationstechnologie
notwendig. Dartiber hinaus muss sich der im Bereich
der Medizintechnik Tatige mit den korrespondieren-
den ethischen, psychologischen, rechtlichen und 6ko-
nomischen Aspekten seiner Tatigkeit in Unternehmen
und Kliniken auseinandersetzen. Der zunehmende
Einfluss von gesetzlichen Vorgaben, die je nach Staat
sehr verschieden sein konnen, erfordert die Fahig-
keit, diese Rahmenbedingungen mit den technischen
Auslegungen der Medizinprodukte zu verkntiipfen.
Betriebswirtschaftlichem Grundwissen, erweitert um
Kenntnisse zur Bewirtschaftung von Medizintechnik,
zum Marketing und gegebenenfalls dem Vertrieb und
der internationalen Zulassung von Medizinprodukten,
kommt eine groBe Bedeutung zu, weil in zahlreichen
Funktionen solche Themen interagieren. Wegen der
Internationalitat der deutschen Medizintechnikindus-
trie sind gute Sprachkenntnisse (zumindest Englisch)
unabdingbar, wenn im technischen Bereich eine
Tatigkeit angestrebt wird. Bei einer Vertriebsorien-
tierung verschaffen spezielle Sprachkenntnisse den
Zugang zu globalen Markten.

Konkrete Aussagen aus Industrie und Klinik zur

den Anforderungen an Medizintechnikingenieure
wurden in einer Umfrage zusammengetragen [4; 5]:
Die Mehrzahl aller Ingenieure kommt generell in der
Forschung und Entwicklung zum Einsatz, gefolgt vom
Einsatz in den Abteilungen Produktmanagement,
Technischer AuBendienst und Service sowie Quali-
tdtsmanagement, Marketing und Vertrieb, Geschafts-
leitung und Fertigung. In GroBunternehmen finden
spezialisierte Medizintechnikingenieure ihren Einsatz
weniger in den hoch spezialisierten Forschungsabtei-
lungen als an den Schnittstellen zum Markt (Produkt-
management, Service) und im Qualitditsmanagement.
Mit abnehmender Unternehmensgrofe sind zuneh-
mend integrative Tatigkeiten erforderlich. Unterneh-
men mit weniger als 20 Mitarbeitern sind wiederum
oft so hoch spezialisiert, dass der Uberblick iiber
verschiedene Medizintechnikanwendungen eines Me-
dizintechnikingenieurs hier weniger gefragt ist. Bei
mittleren UnternehmensgroBen von 20 bis 100 Mitar-
beitern (Mehrzahl aller Medizintechnikunternehmen)
dagegen bieten Medizintechnikingenieure die
passende Qualifikation, sofern sie in der Lage sind,
Tatigkeiten in der Entwicklung mit Aspekten des
Produkt- und Qualititsmanagements sowie teilweise
auch der Fertigungssteuerung zu verbinden. In den
Kliniken liegen die wichtigsten Tatigkeitsbereiche

in den Gebieten Medizinische Informationssysteme/
Informationstechnik, Krankenhausbetriebstechnik/
Medizintechnik und Medizinische Physik. Generell
haben aufgrund der wirtschaftlichen Bedeutung der
Medizintechnik und ihrer Perspektive (aufgrund des
demografischen Wandels: zunehmende Morbiditat
einer alternden Bevolkerung) Medizintechnikabsol-
venten sehr gute berufliche Aussichten.

Die Anforderungen aus den beiden groBten Einsatz-
bereichen von Medizintechnikingenieuren (Industrie
und Klinik) unterscheiden sich kaum. Aus der Sicht
von Industrieunternehmen ist vornehmlich eine solide
Grundausbildung in den technischen Grundkompe-
tenzen (Beherrschen des aktuellen Wissens und der
Methodik der Ingenieurwissenschaften, grundlegende
Kenntnisse im Maschinenbau, der Elektrotechnik
usw.) wichtig, im klinischen Bereich liegt der Schwer-
punkt auf den medizinisch-technischen Fachkompe-
tenzen (Verstdndnis medizinische, physiologischer
Fragestellungen und Kenntnis der Grundprinzipien
der klinischen Anwendung; Fahigkeit zur Kommu-
nikation mit Medizinern usw.). Unabhédngig von
Abschluss und Titel sollten die Absolventen von Medi-
zintechnikstudiengdngen Experten ihres Fachgebiets
sein und ein Gesplr fir die jeweilige Fragestellung
haben, Probleme sehen und beschreiben sowie Lo-
sungen erarbeiten, bewerten und dauerhaft etablie-
ren konnen. Nicht zuletzt gilt es, auch die klinische
Fachsprache zu verstehen, um sie zur Kommunikati-
on zwischen Ingenieur, Anwender und dem Patienten
einsetzen zu konnen. Fir Ingenieure spielen auch

die Themenbereiche allgemeine Betriebswirtschaft,
Volkswirtschaft, Marketing und Projektmanagement
eine wichtige Rolle. Vorrangig gefordert werden also
Experten im technischen Fach und Generalisten mit
Uberblick iiber das gesamte Medizintechnikanwen-
dungsgebiet [4; 5]. Die Bewertung notwendiger Fahig-
keiten und Fertigkeiten in der genannten Umfrage
ergab eine sehr hohe Einstufung des anwendungsbe-
zogenen Konnens und des Beherrschens von Arbeits-
techniken bzw. Teamwork. Damit wird klar, dass das
Grundlagenwissen auch tatsdchlich beherrscht und
anwendungsbereit verflighar sein muss. Wichtig sind
auBerdem das theoretische Fachwissen, Fremdspra-
chenkompetenz und Kommunikation/Préasentation.
Fahigkeiten in Management und Personalfithrung
werden dagegen von Hochschulabsolventen weniger
erwartet, weil diese im Berufsleben erworben werden
konnen. Lernfahigkeit, fachiibergreifendes Denken
und Kommunikationsfahigkeit sind wesentlicher als
managementorientierte Qualifikationen wie Durchset-
zungsvermogen, Verhandlungsgeschick und Fiih-
rungsqualitdten [3].
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L Ausgewdhlte Handlungsfelder

Nachfolgend werden den oben genannten Trends in
der Entwicklung der Medizintechnik zugeordnete,
ausgewdhlte Handlungsfelder beschrieben, in denen
neue VDI-Richtlinien erschienen sind. Diese sind rich-
tungsweisende, praxisorientierte Unterlagen, geben
fundierte Entscheidungshilfen und bilden einen Maf-
stab fiir einwandfreies technisches Vorgehen. Der VDI
erhebt den Anspruch, durch sie allgemein anerkannte
Regeln der Technik zu schaffen, die Fachleuten die
Sicherheit geben, bei Anwendung einer VDI-Richtlinie
richtig zu handeln [VDI 1000].

Impulse flr die Entwicklung von Richtlinien in

der Medizintechnik kommen aus der praktischen
Tatigkeit von Ingenieuren. Der Berufung eines
Richtlinienausschusses durch den Fachbeirat Medi-
zintechnik geht in der Regel die Durchfiihrung eines
Expertenforums voraus. In ihm wird gepriift, auf
welche Resonanz eine aus der Praxis vorgeschlagene
Themenstellung stoBt. Es ist weiterhin feststellbar, ob
ein Handlungsbedarf besteht und ob die Rekrutierung
eines kompetenten Ausschusses gelingt. Der Prozess
der Entwicklung von VDI-Richtlinien ist an den der
Normung angelehnt, so gibt es eine mehrmonatige
Einspruchsfrist nach Publikation des Griindrucks

einer neuen Richtlinie. Erst nach Bearbeitung der
Einspriiche erfolgt der deutsch/englische WeiBdruck.
Folgende Themenstellungen wurden bzw. werden im
Fachbereich Medizintechnik bearbeitet:

4.1 Entwicklung von Medizinprodukten

Der Weg von einer innovativen Idee bis zum marktfa-
higen Medizinprodukt birgt eine Vielzahl von Heraus-
forderungen und erfolgskritischen Weichenstellungen.
Im ersten Entwicklungsschritt muss die Zweckbe-
stimmung des Produktes festgelegt bzw. analysiert
werden. Aus der Zweckbestimmung geht hervor,
welches Konformitdtsbewertungsverfahren gemaf den
giiltigen EU-Richtlinien auszuwdahlen ist. Die Konfor-
mititsbewertung dient der Uberpriifung der Erfiillung
der grundlegenden Anforderungen. Der Risikomanage-
mentprozess ist Teil der Konformitdatsbewertung zur
Zertifizierung von Medizinprodukten im europdischen
Wirtschaftsraum. Das Risikomanagement erstreckt sich
uber den gesamten Lebenszyklus eines Medizinpro-
dukts. Im Rahmen der Risikobewertung muss geklart
werden, ob die Akzeptanzgrenzen von Risiken im Ent-
wicklungs- bzw. Herstellungsprozess oder bei seiner

Modellbasierte Prifungen fir Medizinprodukte (Quelle: ITA, RWTH)

www.vdi.de
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Anwendung, Aufbereitung oder Entsorgung tiberschrit-
ten werden. Eine Risikominderung kann im Rahmen
der Risikobeherrschung erfolgen, wenn sich die Auftre-
tenswahrscheinlichkeit oder das Schadensausmaf von
Gefahrdungen verringern lassen. Wenn eine Risiko-
minderung erforderlich ist, miissen eine oder mehrere
MaBnahmen der Risikobeherrschung durchgefiihrt
werden. Diese MaBnahmen konnen in einer integrier-
ten Sicherheit durch Design, in SchutzmaBnahmen im
Medizinprodukt selbst oder im Herstellungsprozess
oder in Informationen zur Sicherheit bestehen.

Ein Prifbedarf kann sich aus der Existenz reduzierbarer
Risiken ergeben, deren Verringerung wahrend des
Lebenszyklus eines Medizinprodukts notwendig oder
angemessen ist. So konnen Priifungen geeignet sein,
Designmodifikationen oder SchutzmaBnahmen am Me-
dizinprodukt auf ihre risikomindernde Wirkung zu pri-
fen. Auch regulative oder normative Vorgaben (z. B. zur
Gebrauchstauglichkeit) bzw. Marketinganforderungen
konnen Prifungen erforderlich machen. Einige Prif-
verfahren flir Medizinprodukte sind als internationaler
Standard festgelegt. Fiir zahlreiche Medizinprodukte
gestaltet sich jedoch die Auswahl und Festlegung
notwendiger und geeigneter Priifverfahren als schwie-
rig. Dies gilt beispielsweise, wenn neuartige Medizin-
produkte entwickelt werden, flir die zundchst keine

Priifstandards oder andere Publikationen tiber geeignete

Priifverfahren existieren. Fiir andere Medizinprodukte
existieren Normen, die eine Verantwortung des Herstel-
lers/Inverkehrbringers zur Durchfiihrung von Priifun-
gen beschreiben, jedoch keine konkreten Vorgaben zur
Durchfiihrung enthalten.

VDI 5703 ,Systematische Entwicklung modell-
basierter Priifungen fiir Medizinprodukte*

Die Richtlinie VDI 5703 gibt Entwicklern und Pro-
duktverantwortlichen in Medizintechnikunterneh-
men eine Hilfestellung bei der Auswahl Weiter- oder
Neuentwicklung von modellbasierten Priifverfahren.
Sie beschreibt eine methodische Herangehensweise
fiir die Auswahl, Festlegung und die gegebenenfalls
notwendige Entwicklung von Priifstrategien fiir
Medizinprodukte. Dabei werden, ausgehend vom
Zweck der Priifung und unter Einbindung bereits
existierender Priifstandards, MaBnahmen zur
Risikoreduktion aus einem grundlegenden Risiko-
managementprozess abgeleitet. Diese Risikoredu-
zierungsmaBnahmen konnen in der Festlegung und
Spezifikation notwendiger Priifungen bestehen. Ist
die Notwendigkeit einer Prifung im Zusammenhang
mit dem Risikomanagement oder einem anderen
Priifzweck festgestellt, kann ein Priifverfahren nach
der in dieser Richtlinie beschriebenen Vorgehens-
weise entwickelt werden.

4.2 Digitalisierung in der Medizintechnik

Die Digitalisierung ist den Trends der Computeri-
sierung und Vernetzung sowie Automatisierung der
Medizintechnik zuordenbar und durchdringt einer-
seits alle Phasen der Produktrealisierung von der
Entwicklung Uber die Herstellung bis zu den nach-
gelagerten Prozessen und andererseits die Prozesse
und den Workflow in der medizinischen Anwendung.
Durch die voranschreitende Sensorentwicklung,
informationstechnische Datenerfassungs- und Pla-
nungssysteme sowie programmierbare Steuerungen
und komplexe Regelungen von Anlagen und Geriten
sind vollig neuartige Arbeitsprozesse entstanden, die
sich von der Erfassung patientenspezifischer digitaler
Daten bis hin zu deren Anwendung im Prozess der
individualisierten Erstellung von Medizinprodukten
auswirken.

Digitale Prozesskeftte (Quelle: Dental
Innovation GmbH, Dortmund)

VDI 5705 ,Digitale Prozessketten in der
industriellen Medizintechnik“

In der aktuell in Erarbeitung befindlichen Richtlinie
VDI 5705 sollen zundchst Anwendungen und Trends
bei der Nutzung digitaler Daten von der Diagnose bis
zum individualisierten Medizinprodukt zusammenge-
fiihrt werden. Auch die Moglichkeiten der Ubertrag-
barkeit von Technologieschritten bzw. deren Adaption
fiir das jeweilige Anwendungsfeld werden gepriift.
Die Prozesskette soll durchgangig beschrieben und
Empfehlungen zur Beherrschung der Schnittstellen
unter besonderer Berticksichtigung der Verantwor-
tung, Qualitdtssicherung und der Datensicherheit ge-
geben werden. Beispiele aus verschiedenen Bereichen
(Dentaltechnik, Kardiovaskuldrer Bereich, Prothetik)
werden die Empfehlungen illustrieren und ihre prakti-
sche Umsetzung unterstiitzen.



4.3 Soffwareentwicklung in der
Medizintechnik

Software ist ein wesentlicher Bestandteil vieler Medi-
zinprodukte und kann auch eigenstidndig (ohne zuge-
horige Hardware) ein Medizinprodukt sein. Dem Trend
der Computerisierung und Vernetzung folgend, wird
die Softwareentwicklung in der Medizintechnik eine
zunehmende Rolle spielen. Von sicherer medizinischer
Software kann mitunter das Leben eines Patienten
abhdngen. Das ist einer der Griinde dafiir, dass im Be-
reich der Softwareentwicklung umfangreiche regulato-
rische Anforderungen zu erfiillen sind. Fir kleine und
mittlere Unternehmen ist es oft schwierig, neben dem
fachlichen Know-how auch die nationalen und inter-
nationalen Anforderungen an die Software und an den
Entwicklungsprozess zu beherrschen. Zudem soll die
Entwicklung der Software auch effizient und kosten-
glinstig erfolgen. Ziel der Richtlinienreihe VDI 5702 ist
es daher, die regulatorische Landschaft tibersichtlicher
und einfacher anwendbar zu machen.

VDI 5702 Blatt 1 ,Medizinprodukte-Software -
Medical SPICE - Prozessassessmentmodell”

In der Richtlinie VDI 5702 Blatt 1 wird das Medical
SPICE Prozessassessmentmodell beschrieben. SPICE

&
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(Software Process Improvement and Capability
Determination) definiert Methoden zur Bewertung
kompletter Prozessmodelle und Organisationen. Ein
integraler Bestandteil der durchzuflihrenden Bewer-
tung ist die Verwendung eines fir diesen Zweck
entwickelten Prozessassessmentmodells. Im Ergeb-
nis konnen Prozesse in unterschiedliche Reifegrade
eingestuft und Schwachstellen in der Prozessgestal-
tung aufgezeigt werden. Medizinproduktehersteller
konnen durch Anwendung von SPICE mehr Sicher-
heit bei ihrer Zusammenarbeit mit Softwarezu-
lieferern erlangen. Im Automobilbereich hat sich
SPICE bei der Bewertung der Leistungsfahigkeit von
Entwicklungsprozessen bewahrt. Mit der Richtlinie
steht ein dquivalentes Bewertungsmodell speziell fiir
die Medizintechnik zur Verfligung.

L.L Werkstoffe der Medizintechnik

Medizintechnische Systeme dienen auch dazu,
pathologisch veranderte oder verloren gegangene
biologische Strukturen zu ergdnzen oder zu ersetzen.
Dabei kommt es zu einem ldngerfristigen oder dau-
erhaften direkten Kontakt zum menschlichen Gewe-
be. Dafiir sind besonders konfigurierte Werkstoffe
(Biomaterialien) erforderlich, die weitaus restrikti-
veren Anforderungen geniigen missen, als Materia-
lien und Werkstoffe im technischen Einsatzbereich.

e NS

,{ .

Biomaterialien in der Medizintechnik (Quelle: Thomas Ernsting/LAIF)
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Spezifische, oben bereits benannte Anforderungen
ergeben sich bei Medizinprodukten, die dem Trend
der Biologisierung in der Medizintechnik folgen.

Der zur Verwendung als Biomaterial geeignete
Werkstoff muss im Gewebekontakt ohne uner-
wiinschte Wirkungen und in physiologischer Um-
gebung auch in der Langzeitanwendung funktions-
tlichtig sein. Er selbst darf ebenso nicht durch die
Einwirkung des biologischen Milieus geschadigt
werden. Dies gilt unabhédngig davon, ob er oberflach-
lich mit dem Gewebe bzw. mit Korperfliissigkeiten
in Kontakt steht und damit Quelle von Extrakten
sein kann, oder dauerhaft im Korper verbleibt. Diese
Vertraglichkeit zwischen technischen Komponenten
und biologischer Umgebung wird als Biokompatibili-
tat bezeichnet. Ein Implantatmaterial muss zusatzlich
sterilisierbar sein.

In der Medizintechnik stellt die Auswahl eines
geeigneten Werkstoffs immer noch eine groe
Herausforderung dar. Dessen Struktur, Zusammen-
setzung und Oberflaiche muss unter den spezifischen
Anwendungsbedingungen eine Funktionserftllung
innerhalb einer definierten Zeit gewahrleisten. Fir
zahlreiche Werkstoffe, insbesondere im Bereich der
Orthopddie und Unfallchirurgie, wird eine dauerhafte
Funktionsfahigkeit gefordert. Es kann zwischen tech-

nischen (synthetischen) Werkstoffen und biologischen

il

. A =
Wandlungsfahigkeit produzierender Unfernehmen l&dsst sich messen (Quelle: W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH)

Materialien, die nattirlichen Ursprungs sind, differen-
ziert werden.

VDI 5701 ,Biomaterialien in der Medizin -
Klassifikation, Anforderungen und Anwendungen*

Die Richtlinie VDI 5701 grenzt Materialien fiir die
Anwendung an Mensch und Tier ein und verdeut-
licht die determinierenden Eigenschaften eines Bio-
materials. Des Weiteren werden eine Klassifizierung
der Biomaterialien vorgestellt und umfangreiche
Beispiele fiir Materialien in den einzelnen Gruppen
aufgefthrt.

Die Richtlinie legt Anforderungen an die Qualifizie-
rung von Materialien als Biomaterialien fest, die sich
an der konkreten Anwendung orientieren und die
den Nachweis relevanter Eigenschaften, insbesonde-
re der Biokompatibilitét, sicherstellen kénnen. Viele
Querverweise zu Technischen Regeln, in denen z. B.
Beschaffenheit, Anforderungen und Nutzung der
Materialien beschrieben werden, ermoglichen den
Bezug von Detailinformationen.

4.5 Herstellung von Medizinprodukten

Trotz oder gerade wegen ihrer hohen Innovationskraft
ist die Medizintechnik dem globalen Wetthewerb




in besonderem MaBe ausgesetzt — sie setzt heute
MaBstdbe sowohl was ihre Produkte und Services als
auch Profitabilitdt angeht. Gerade letztere ist, wie flr
viele andere produzierende Branchen, in einem hohen
MaBe auch von der Leistungsfahigkeit ihrer Ferti-
gungs- und Logistikprozesse abhdngig. Im globalen
und zunehmend dynamischen Umfeld missen auch
Medizintechnikunternehmen heute liber ein hohes
MaB an operativer, strategischer und struktureller
Veranderungsfahigkeit verfligen. Diese wird im
Allgemeinen als ,Wandlungsfahigkeit“ bezeichnet.
Die gezielte Planung und Steuerung der Wandlungs-
fahigkeit wird zu einem wettbewerblichen Erfolgs-
faktor und muss durch das strategische Management
gezielt entwickelt und gestaltet werden. Dies bedingt
eine praktikable Operationalsierbarkeit der Wand-
lungsfahigkeit als strategische Steuerungsgrofe und
Kernkompetenz.

VDI 5201 Blatt 1 ,,Beschreibung und Messung
der Wandlungsfahigkeit produzierender Unter-
nehmen - Beispiel Medizintechnik*

Voraussetzung zum Vergleich der Wandlungs-
fahigkeit von verschiedenen Unternehmen ist ihre
praxisorientierte Beschreibung und ihre Messung
anhand von definierten Kennzahlen. Diese Frage-
stellung behandelt die Richtlinie VDI 5201. Sie gibt
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allen Produktionsverantwortlichen in produzierenden
Unternehmen eine Hilfestellung, die Wandlungs-
fahigkeit wahrend samtlicher Lebenszyklusphasen des
Produktionssystems kontinuierlich zu tiberwachen,
um rechtzeitig Fehlentwicklungen zu identifizieren
und gezielt gegensteuern zu konnen. Sie ermoglicht
einen objektiven Leistungsvergleich der Wandlungs-
fahigkeit von verschiedenen Produktionssystemen
oder Teilen davon im Sinne eines internen oder
externen Benchmarking. Die Richtlinie ist in ihrem
Grundsatz fir alle Formen der industriellen Produkti-
on und der sie unterstiitzenden Bereiche (z. B. Service,
Marketing, Vertrieb, Forschung, Logistik) anwendbar.
Sie wurde jedoch spezifisch am Beispiel der Medizin-
technik-Branche erarbeitet und erprobt.

4.6 Aufbereitung von Medizinprodukten

Mit Krankheitserregern kontaminierte Medizinprodukte
stellen ein Risiko nicht nur fiir Anwender, sondern

vor allem flir Patienten dar. Bei einem medizinischen
Eingriff konnen sie eine mogliche Ursache von Infek-
tionen sein, somit ist eine fachgerechte Aufbereitung
von mehrfach verwendbaren Medizinprodukten von
groBer Bedeutung. Die Aufbereitung von keimarm oder
steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten
umfasst sowohl die durchgefiihrte Reinigung, Desinfek-
tion und gegebenenfalls Sterilisation von Medizinpro-

www.vdi.de
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dukten, als auch die Priifung und Wiederherstellung
ihrer technisch-funktionellen Sicherheit. Alle Schritte
der Prozesskette der Aufbereitung haben einerseits
den Ausschluss hygienischer und technisch-funktio-
neller Risiken zum Ziel, konnen jedoch andererseits
bei Fehlern oder mangelhafter Ausfihrung einzelner
Tatigkeiten auch selbst Risiken fir Patienten, Anwen-
der oder Dritte bewirken. Besondere Anforderungen
an die Aufbereitung ergeben sich aufgrund kleiner
Lumina und schwer erreichbarer Strukturen bei
Instrumenten, die im Rahmen minimalinvasiver Ver-
fahren eingesetzt werden. Dem Trend der Miniaturi-
sierung in der Medizintechnik folgend, ist in Zukunft
gerade hier mit steigenden Anwendungszahlen zu
rechnen.

Deshalb sind auch bei der Aufbereitung die metho-
dischen Grundlagen des Risikomanagements flr
Medizinprodukte zu beachten (DIN ISO EN 14971).
Weiterhin prézisiert eine verbindliche Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) die Anforderungen
an die Hygiene. Sie beschreibt zahlreiche aufberei-
tungsspezifische Risiken und ist mit Bezug auf die
Einzelschritte der Aufbereitung strukturiert. Eine
praxisgerechte Zusammenfiihrung der normativen
Risikomanagementmethodik mit der prozessorien-
tierten KRINKO-Empfehlung war die Zielstellung der
Richtlinienreihe VDI 5700.

VDI 5700 Blatt 1 und Blatt 2 ,Risikomanage-
ment der Aufbereitung von Medizinprodukten -
MaBnahmen zur Risikobeherrschung“

Die Richtlinie VDI 5700 Blatt 1 gibt detaillierte
Empfehlungen fiir die Anwendung des Risiko-
managements in Bezug auf die Aufbereitung von
Medizinprodukten nach DIN EN ISO 14971. Sie
beinhaltet die Risikoanalyse, die Risikobewertung
und die Beherrschung von Risiken, die fiir Patienten,
Anwender und Dritte durch die Aufbereitung von
Medizinprodukten entstehen konnen. Sowohl mog-
liche Gefdahrdungen und Schadensquellen als auch
Gefahrdungssituationen werden im Rahmen des
Risikomanagements betrachtet und in der Richtlinie
aufgezeigt. Des Weiteren werden unter Bezug auf
zahlreiche Beispiele MaBnahmen zur Risikobeherr-
schung vorgestellt.

Die Richtlinie VDI 5700 Blatt 2 enthélt die Rah-
menbedingungen flr eine gezielte Schulung des

mit dem Risikomanagement bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten betrauten Personals auf der
Grundlage der Richtlinie VDI 5700 Blatt 1. Dabei ist
der Schulungsrahmen sowohl auf die Weiterbildung
von Mitarbeitern im Bereich der Aufbereitung von
Medizinprodukten (Schulung prozessbezogen)

als auch auf die Weiterbildung von Mitarbeitern

bei Medizinprodukteherstellern, insbesondere
Entwicklern (Schulung produktbezogen), ausge-
richtet.

4.7 Bewirtschaftung von
Medizinprodukten

Voraussetzung fiir eine effiziente Geratebewirtschaf-
tung und -instandhaltung im Krankenhaus ist eine
den Erfordernissen entsprechende, umfassende
Erfassung der Istsituation des Gerdtebetriebs mithilfe
einer standig aktualisierten Datenbasis. Diese muss
nicht nur die Datenaufnahme, sondern insbesondere
auch die Recherche und Auswertung der erfassten
Daten ermdglichen. Wichtigstes Hilfsmittel ist dabei
ein Katalogsystem. Kataloge bieten eine systemati-
sche Hilfe bei der Identifikation, Bewirtschaftung und
Instandhaltung medizinisch technischer Geréte durch
die Standardisierung und damit Strukturierung gleich-
artiger Inhalte, Daten und Begriffswelten.

VDI/VDE 2426 Blatt 1 ,Kataloge in der
Instandhaltung und Bewirtschaftung der
Medizintechnik - Grundlagen*

In der Richtlinie VDI/VDE 2426 werden verschie-
dene Katalogarten vorgestellt, die fiir die Instand-
haltung und Bewirtschaftung von Medizintechnik
von Bedeutung sind. Auf Synergien durch Verkntip-
fungen der Kataloge und deren Datensatze wird
hingewiesen. Diese Richtlinie gilt fiir alle Medizin-
produkte, die instandgehalten und bewirtschaftet
werden. Hierauf bauen die anlagenwirtschaftlichen
Prozesse einer organisierten Geratebewirtschaftung,
systematische Analysen und Benchmarks auf. Die
Kataloge ermoglichen eine zeit- und betriebstiber-
greifende Transparenz und Vergleichbarkeit. Die
Richtlinie bietet den Organisationsverantwortlichen
in Einrichtungen des Gesundheitswesens, den
Geschéftsleitungen ebenso wie den Leitern der
Technischen Abteilungen und der Informationstech-
nik Anregungen zur Planung eines standardisierten
anlagenwirtschaftlichen Datenbanksystems.
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Aus Sicht des VDI-Fachbereichs Medizintechnik
ergeben sich folgende Herausforderungen fiir die
weitere erfolgreiche Entwicklung der Medizintechnik
in Deutschland:

® Die demografische Entwicklung mit einer dlter wer-
denden multimorbiden Bevolkerung fiihrt zu einem
zukiinftig weiter wachsenden Bedarf an innova-
tiver Medizintechnik. Da die Medizintechnik zur
erwiinschten Lebensverlangerung beitragt, wird sie
immer notwendiger.

® Die Entwicklung der Medizintechnik zielt darauf
ab, friihere und sichere Diagnosen zu ermoglichen
und eine immer erfolgreichere Behandlung mit
einer immer geringeren Belastung des Patienten
zu bewirken. Jede neue Technologie muss auf ihr
Potenzial geprift werden, auch in der Medizin
Einsatz zu finden.

® Um die sich stdndig erweiternden technischen
Moglichkeiten nutzen zu konnen, muss der
Einsatz von Medizintechnik finanzierbar bleiben.
Hier kann auch die Technik selbst, z. B. durch die
Effektivierung von Prozessen, einen Beitrag zur
Kostenddmpfung leisten.

B [nnovative Medizintechnik wird von Menschen fir
Menschen gemacht. Sie mussen sich in anspruchs-
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vollen, interdisziplindren Ausbildungen und
Studiengédngen fiir ihre verantwortungsvolle Tétig-
keit qualifizieren und auch wéhrend ihrer Tatigkeit
permanent weiterbilden.

Eine Herausforderung stellt die zunehmende
Komplexitat hoch entwickelter medizintechnischer
Produkte, z. B. von Kombinationsprodukten, dar.
Diese Komplexitat muss sowohl in ihrer Hand-
habung durch Menschen als auch technisch
beherrschbar bleiben.

Umfangreiche sich stindig anpassende regulato-
rische Anforderungen tragen zur Gewahrleistung
eines hohen Sicherheitsniveaus in der Medizin-
technik bei, konnen aber auch Entwicklungspro-
zesse verzogern oder behindern. Es ist notwendig,
das MaB des Notwendigen in der Regulierung der
Medizintechnik nicht zu tiberschreiten.

VDI-Richtlinien in der Medizintechnik befassen
sich mit praktischen Themenstellungen. Es werden
Technische Regeln in wichtigen, an den Trends in
der Medizintechnik orientierten Handlungsfeldern
erarbeitet, die den Arbeitsalltag von Ingenieuren
erleichtern, Innovationen fordern und eine hohere
Sicherheit bei der Entwicklung und Anwendung
von Medizinprodukten schaffen.

www.vdi.de
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