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Executive Summary

Die deutsche Automobilzulieferindustrie, insbesondere im prazisionstechnisch starken
Nordschwarzwald, sieht sich tiefgreifenden strukturellen Veranderungen gegenuber, die
eine  strategische Neuausrichtung erfordern. Die  Diversifizierung in den
Medizintechniksektor stellt eine attraktive, wenngleich herausfordernde Option dar. Dieser
Sektor bietet relative Stabilitat und Wachstumspotenzial, getrieben durch demografische
Entwicklungen und technologischen Fortschritt.” Unternehmen aus dem Nordschwarzwald
kédnnen dabei auf etablierte Kompetenzen in der Hochprazisionsfertigung,
Materialbearbeitung und Automatisierung aufbauen.® Die wesentlichen Hirden liegen
jedoch in der Komplexitat der regulatorischen Anforderungen (MDR/IVDR, ISO 13485), den
fundamental anderen Qualitdtsmanagement- und Validierungsanforderungen im Vergleich
zur Automobilnorm IATF 16949, abweichenden Marktzugangsstrategien und der
Notwendigkeit eines Paradigmenwechsels in der Produktionsphilosophie, insbesondere fr
Massenfertiger.® Der Markteintritt erfordert signifikante, langfristige Investitionen in Know-
how, Prozesse, Personal und potenziell Anlagen. Die Machbarkeit ist gegeben, setzt aber
eine klare strategische Ausrichtung, eine hohe Anpassungsfahigkeit und die Bereitschaft zur
Nutzung regionaler Netzwerke und Partnerschaften voraus. Ein schrittweises Vorgehen,
beginnend mit der Zulieferung von Komponenten flir etablierte Medizintechnik-OEMs in
sorgfaltig ausgewahlten Nischen, wird als risikoarmste Einstiegsstrategie empfohlen.

1. Strategischer Imperativ: Diversifizierung in die Medizintechnik fur
Nordschwarzwalds Prazisions-Automobilzulieferer

1.1 Die sich wandelnde Automobillandschaft und der Bedarf an neuen Markten

Die Automobilzulieferindustrie befindet sich inmitten einer tiefgreifenden Transformation,
die weit Uber zyklische Schwankungen hinausgeht. Mehrere Faktoren uben erheblichen
Druck auf etablierte Geschaftsmodelle aus und erzwingen eine strategische
Neuorientierung. Die Elektrifizierung des Antriebsstrangs erfordert massive Investitionen in
neue Technologien und Produktionsanlagen, wahrend gleichzeitig die Nachfrage nach
Komponenten fiir Verbrennungsmotoren (ICE) sinkt.” Dies fiihrt zu Uberkapazitaten,
insbesondere in Europa, wo die Fahrzeugproduktion auch nach der COVID-19-Pandemie
unter dem Vorkrisenniveau verharrt.' Lieferketten haben sich als fragil erwiesen, und hohe
Kosten fur Material, Energie, Logistik und Personal schmalern die Profitabilitat vieler
Zulieferer.” Studien deuten auf signifikante Risiken fur Arbeitsplatze in der Branche hin."
Diese strukturellen Verwerfungen machen deutlich, dass reine Effizienzsteigerungen nicht
ausreichen. Vielmehr ist eine proaktive Diversifizierung in neue, stabilere Markte fur viele
Zulieferer Uberlebensnotwendig geworden.' Die Medizintechnik rlickt dabei aufgrund ihrer



wahrgenommenen Krisenresistenz und potenziell attraktiveren Margen in den Fokus.®
1.2 Medizintechnik als tragfahiger Wachstums- und Diversifizierungspfad

Der Medizintechniksektor prasentiert sich im Vergleich zur volatilen Automobilindustrie als
stabilerer und wachsender Markt. Wesentliche Treiber sind der demografische Wandel mit
einer alternden Bevolkerung und steigender Lebenserwartung ', ein zunehmendes
Gesundheitsbewusstsein in der Gesellschaft ' sowie kontinuierliche technologische
Fortschritte.” Die Nachfrage nach medizintechnischen Produkten zeigt sich zudem als
relativ konjunkturunabhangig.® Charakteristisch fur die Branche ist eine hohe
Innovationsdynamik: Unternehmen investieren durchschnittlich etwa 9 % ihres Umsatzes
in Forschungund Entwicklung (F&E) '8, und rund ein Drittel des Umsatzes wird mit Produkten
generiert, die junger als drei Jahre sind.? Diese hohe Innovationsrate schafft kontinuierlich
Bedarf an neuen, fortschrittlichen Komponenten und Systemen. Allerdings ist der
Medizintechnikmarkt kein monolithischer Block; Wachstum und Chancen variieren stark je
nach Anwendungsgebiet und geografischer Region.” Die hohe Innovationsgeschwindigkeit
bietet zwar Chancen fur Zulieferer, erfordert aber auch eine hohe Anpassungsfahigkeit und
die Bereitschaft zu kontinuierlichen Investitionen in F&E — eine potenzielle Herausforderung
fur Unternehmen, die an die ldngeren Produktzyklen der Automobilindustrie gewdhnt sind.

1.3 Spezifischer Kontext: Prazisionstechnik-Starken im Nordschwarzwald

Die Region Nordschwarzwald, mit Zentren wie Pforzheim und der Ndhe zum Weltzentrum
der Medizintechnik Tuttlingen, verfugt Uber eine herausragende industrielle Basis im Bereich
der Prazisionstechnik.* Historisch gewachsen aus der Schmuck- und Uhrenindustrie, haben
sich hier Unternehmen mit tiefgreifender Expertise in der hochprazisen Metallbearbeitung
(Drehen, Frasen, Schleifen), Stanz- und Umformtechnik, Kunststofftechnik,
Oberflachentechnik und im Werkzeugbau etabliert.” Viele dieser Unternehmen sind bereits
als Zulieferer fur die anspruchsvolle Automobilindustrie tatig und verfugen Uber
entsprechende Prozesskompetenzen. Gleichzeitig beherbergt die erweiterte Region bereits
zahlreiche Medizintechnikunternehmen, von globalen Playern bis hin zu spezialisierten
KMUs (z.B. ADMEDES, Klingel medical metal, ALTATEC, CONTTEK) %, sowie unterstltzende
Clusterinitiativen wie MedicalMountains, TechnologyMountains und die Initiative
HOCHFORM.? Diese einzigartige Konstellation — eine starke Prazisionstechnik-Basis in
unmittelbarer Nahe zu einem fuhrenden Medizintechnik-Cluster - bietet
Automobilzulieferern aus dem Nordschwarzwald besondere Synergiepotenziale. Der
Zugang zu Fachkraften mit relevantem Know-how, die Moglichkeit zum Wissensaustausch
und die erleichterte Anbahnung von Partnerschaften stellen einen signifikanten
Standortvorteil dar und konnen die Hurden fur eine Diversifizierung im Vergleich zu anderen



Regionen senken.
2. Medizintechnikmarkt Deep Dive: Deutschland und Europa
2.1 MarktgroBe, Segmentierung und Wachstumsprognosen

Der deutsche Medizintechnikmarkt ist der groBte in Europa und einer der bedeutendsten
weltweit. Im Jahr 2023 wurde ein Umsatz von rund 40,4 Milliarden Euro (Betriebe ab 20
Mitarbeiter) erzielt.® Inklusive Kleinbetrieben wird das Volumen auf etwa 55 Milliarden Euro
geschatzt.”> Deutschland tragt damit einen erheblichen Anteil zum europaischen
Gesamtmarkt bei, der 2022 bei ca. 134 Milliarden Euro lag ?* (ca. 25 % bis 41 % je nach Quelle
undJahr'). Die Branche ist stark exportorientiert; etwa 68 % der in Deutschland produzierten
Medizintechnikprodukte werden exportiert.° Die Wachstumsprognosen fur Deutschland
liegen bei einer durchschnittlichen jahrlichen Wachstumsrate (CAGR) von ca. 4,5 % bis
2029, wahrend der globale Markt mit Raten von 6-7 % p.a. wachsen soll.® Dies unterstreicht
die Notwendigkeit einer globalen Ausrichtung auch fur Zulieferer.

Fur Prazisionstechnik-Automobilzulieferer sind insbesondere folgende Marktsegmente
relevant:

e Chirurgische Instrumente: Ein traditionell starkes Feld in der Region Tuttlingen 24, das
kontinuierlich hohe Prazision erfordert.

e Implantate (Orthopadie, Dental): Wachsender Markt aufgrund der Demografie, hohe
Anforderungen an Materialien (Biokompatibilitat) und Prazision.?

e Diagnostikgerate (Bildgebung, Laborautomatisierung): Zunehmende Digitalisierung
und Automatisierung treiben die Nachfrage nach komplexen mechanischen und
mechatronischen Komponenten.?

e Dentaltechnik: Ein etablierter Bereich mit hoher Prazisionsanforderung, oft mit
kleineren Serien.*

Die deutsche Medizintechnikbranche ist stark mittelstdndisch gepragt: Uber 93 % der
Unternehmen haben weniger als 250 Mitarbeiter.? Dies bedeutet eine fragmentierte
Kundenlandschaft, bietet aber potenziell niedrigere Einstiegshlrden flr spezialisierte
Komponentenzulieferer im Vergleich zu den oft konsolidierten Strukturen der
Automobilindustrie.

2.2 Dominante Trends und zukiinftige Bedarfe

Mehrere technologische Megatrends pragen die Medizintechnik und schaffen neue
Anforderungen und Chancen fur Prazisionszulieferer:

e Miniaturisierung: Getrieben durch den Vormarsch der minimalinvasiven Chirurgie



(MIS), kleinere und leistungsfahigere Implantate sowie tragbare Diagnostikgerate steigt
der Bedarf an hochprazisen Mikrokomponenten.® Dies erfordert fortschrittliche
Fertigungstechnologien und Know-how in der Mikrobearbeitung.

e Digitalisierung und Kiinstliche Intelligenz (KI): Medizinprodukte werden zunehmend
"intelligenter" durch die Integration von Sensoren, Elektronik und Software. Kl-
Algorithmen unterstutzen bei der Diagnose (z.B. Bilderkennung), Therapieplanung und
in der chirurgischen Robotik.® Dies schafft Nachfrage nach mechatronischen
Baugruppen, Embedded Systems, Konnektivitatslosungen und erfordert Kompetenzen
an der Schnittstelle von Mechanik, Elektronik und Software.

e Personalisierte Medizin und Individualisierung: Der Trend geht zu
patientenspezifischen Losungen, wie individuell angepassten Implantaten oder
chirurgischen Instrumenten. Additive Fertigungsverfahren (3D-Druck) spielen hier eine
wachsende Rolle und ermdglichen die wirtschaftliche Herstellung kleiner LosgroBen
bis hin zur LosgroBe 1.7 Dies erfordert hohe Flexibilitat in der Fertigung.

e Robotik: Der Einsatz von Robotersystemen in der Chirurgie (z.B. DaVinci-System,
MISSO ") und in der Laborautomatisierung nimmt zu.'® Dies generiert Bedarf an
hochprazisen mechanischen Komponenten, Antriebssystemen und Sensoren.

Neben diesen technologischen Treibern sind die regulatorischen Rahmenbedingungen,
insbesondere die europaische Medizinprodukteverordnung (MDR, EU 2017/745) und die In-
vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR, EU 2017/746), ein entscheidender Marktfaktor.® Sie
erhohen die Anforderungen an Sicherheit, klinische Evidenz, Qualititsmanagement und
Dokumentation erheblich. Dies stellt zwar eine Hurde dar, kann aber auch Chancen fur
Zulieferer bieten, die nachweislich konforme Komponenten und Prozesse anbieten konnen.
Die Konvergenz von Miniaturisierung, Digitalisierung und Personalisierung schafft
besondere Chancen fur Zulieferer, die hochprazise, komplexe und potenziell
individualisierte Komponenten sowie mechatronische Baugruppen beherrschen. Eine reine
Fokussierung auf mechanische Prazision kdnnte jedoch langfristig nicht ausreichen; der
Aufbau oder die Partnerschaft im Bereich Elektronik und Software wird zunehmend
wichtiger.

2.3 Regionale Synergien: Nutzung des Nordschwarzwald-Okosystems

Die Region Nordschwarzwald und das angrenzende Baden-Wdurttemberg bieten ein
einzigartiges Okosystem, das den Einstieg in die Medizintechnik erleichtern kann. Die
Clusterorganisationen MedicalMountains (Tuttlingen) ?* und TechnologyMountains
(Villingen-Schwenningen) # fungieren als zentrale Netzwerkknoten. Sie bieten eine breite
Palette an Unterstltzungsleistungen an, die fur diversifizierende Unternehmen von hohem
Wert sind:



Vernetzung: Organisation von Veranstaltungen, Expertentischen (ExpertTables) und
Arbeitskreisen zum Austausch zwischen Unternehmen, Forschung und Klinik.*'
Weiterbildung: Bedarfsgerechte Seminare, Zertifikatslehrgdnge und Inhouse-
Schulungen zu medizintechnischen Themen, insbesondere auch zu regulatorischen
Anforderungen (MDR/IVDR, ISO 13485).%

Innovationsforderung: Unterstlutzung bei der Anbahnung von Kooperationen,
Technologietransfer, Durchfiihrung von Verbundprojekten und Innovationsforen.*
Marktzugang: Organisation von Gemeinschaftsstanden auf  wichtigen
Medizintechnikmessen (z.B. MEDICA, MedtecLIVE), was die Sichtbarkeit erhoht und
den Aufwand reduziert.*

Unterstitzung bei Regularien: Bereitstellung von Leitfaden, Mustervorlagen (z.B. fur

klinische Bewertungen) und Positionspapieren.®?

Erganzt wird dieses Netzwerk durch renommierte Forschungseinrichtungen wie die
Hochschule Furtwangen (Campus Tuttlingen), die Universitaten Tubingen und Stuttgart, das
NMI Reutlingen, die Hahn-Schickard-Gesellschaft und das Kunststoff-Institut Stidwest.*
Diese bieten Potenzial fur F&E-Kooperationen und Zugang zu spezialisiertem Wissen. Die
proaktive Nutzung dieser regionalen Infrastruktur kann die Lernkurve erheblich verklrzen,

Risiken minimieren und den Markteintrittsprozess beschleunigen.

wesentlichen Wettbewerbsvorteil fur Nordschwarzwalder Automobilzulieferer dar.

Tabelle 2.1: Medizintechnik-Marktsegmente - GroBe, Wachstum & Relevanz fir
Prazisionskomponenten (DE/EU, Schatzungen)

Implantate

Hoch

Marktsegment Geschiatzter DE/EU Relevanz fiir Typische
Markt Prazisionskomponen Komponenten/Anford
(Umsatz/Wachstum)' | ten (Qualitativ)® erungen
Chirurgische Hoch / Moderat Sehr Hoch Komplexe Geometrien,
Instrumente scharfe Kanten,
Biokompatibilitat,
Sterilisierbarkeit,
Miniaturisierung (MIS)
Orthopadische Hoch / Moderat bis Sehr Hoch Hochste Prazision,

Biokompatibilitat (z.B.
Titan),
Oberflachenglte,
Langzeitstabilitat,

Sie stellt einen




Lastwechsel

Dentaltechnik Mittel / Moderat Sehr Hoch Mikroprazision,
Biokompatibilitat,
Asthetik,
Individualisierung,
Keramik-
/Metallbearbeitung

Diagnostikgerate Hoch / Moderat bis Hoch Prazise mechanische
Hoch Flhrungen,
Optomechanik,
Fluidik-Komponenten,
Gehause, EMV-
Abschirmung

Laborautomatisierung Mittel / Hoch Hoch Prazise Antriebs- und
Positioniersysteme,

Pipettierkomponenten
) Fluidik,
Roboterkomponenten

' Quellenbasierte Schatzung und Konsolidierung aus.1 Genaue Zahlen variieren stark je nach

Definition und Quelle.
% Basierend auf Produkttyp, Materialanforderungen und Trends wie Miniaturisierung.6

Wert der Tabelle: Bietet eine schnelle Orientierung Uber relevante Zielsegmente, kombiniert
Marktattraktivitat mit der Passung zu Kernkompetenzen in der Prazisionstechnik.

3. Chancenanalyse: Kapitalisierung auf Automobilkompetenzen
3.1 Abbildung libertragbarer Fahigkeiten

Automobilzulieferer mit Fokus auf Prazisionstechnik verfligen Uber eine Reihe von
Kernkompetenzen, die eine wertvolle Grundlage fur den Einstieg in die Medizintechnik
bilden kdnnen:

e Hochprazisionsfertigung: Die Fahigkeit, komplexe Bauteile mit engsten Toleranzen
aus verschiedenen Materialien (Metalle, Hochleistungskunststoffe) herzustellen, ist
direkt auf die Anforderungen von chirurgischen Instrumenten, Implantaten und
Komponenten fliir medizinische Gerate Ubertragbar.?



Materialkompetenz: Fundiertes Wissen Uber Materialeigenschaften,
Verarbeitungstechniken und Oberflachenbehandlungen ist vorhanden.® Dieses muss
jedoch zwingend um die spezifischen Anforderungen der Medizintechnik erweitert
werden, insbesondere hinsichtlich Biokompatibilitat (ISO 10993), Reinigbarkeit und
Bestandigkeit gegenuber Sterilisationsverfahren.®

e Automatisierung und Robotik: Die Automobilindustrie ist fuhrend in der
Automatisierung von Produktionsprozessen zur Steigerung von Effizienz und
Konsistenz.® Diese Expertise ist wertvoll, muss aber flr die oft kleineren LosgroBen, die
hohere Produktvarianz und potenziell erforderliche Reinraumbedingungen der
Medizintechnik angepasst werden.

e Prozessbeherrschung und Qualitdtsdenken: Die Erfahrung mit anspruchsvollen
Qualitdtsmanagementsystemen wie IATF 16949, statistischer Prozesskontrolle (SPC)
und Lean-Prinzipien schafft eine gute Basis. Allerdings ist das Qualitatsverstandnis in
der Medizintechnik (Fokus auf Patientensicherheit, luckenlose Dokumentation,
Validierung) fundamental anders und erfordert ein signifikantes Upgrade der
bestehenden Systeme und Denkweisen.®

e Werkzeug- und Formenbau: Bestehendes Know-how im Werkzeug- und Formenbau

ist relevant fur die Herstellung von Kunststoffkomponenten mittels Spritzguss oder fur

die Fertigung von Produktionswerkzeugen.?

Es zeigt sich, dass zwar die grundlegenden Fertigungstechniken oft GUbertragbar sind, der
Anwendungskontext in der Medizintechnik jedoch fundamental verschieden ist.
Materialauswahl, Validierungsanforderungen, Dokumentationstiefe und der regulatorische
Uberbau stellen géanzlich neue Herausforderungen dar. Das Qualitdtsbewusstsein aus der
Automobilindustrie ist ein Vorteil, aber fur die Medizintechnik nicht ausreichend.

3.2 Identifizierung synergistischer Vorteile fiir Nordschwarzwaélder Zulieferer

Die Kombination der regionalen Starken in der Prazisionstechnik mit den Trends im
Medizintechnikmarkt ergibt spezifische Vorteile far Nordschwarzwalder
Automobilzulieferer. Die tiefe Verwurzelung in der hochprazisen Metallbearbeitung passt
hervorragend zur steigenden Nachfrage nach komplexen, miniaturisierten und qualitativ
hochwertigen Komponenten fur chirurgische Instrumente, orthopadische und dentale
Implantate sowie mechatronische Baugruppen flr Diagnose- und Therapiegerate. Die Nahe
zum Medizintechnik-Cluster Tuttlingen und die aktive Unterstltzung durch Organisationen
wie MedicalMountains und TechnologyMountains ?* ermoglichen einen beschleunigten
Zugang zu branchenspezifischem Wissen, potenziellen Partnern und Kunden. Diese
regionale Synergie aus industrieller Kompetenz und unterstitzendem Netzwerk kann die
Lernkurve verkurzen und das Risiko des Markteintritts reduzieren.



3.3 Eingrenzung von Nischenmarkten und Anwendungen mit hohem Potenzial

Fur einen erfolgreichen Einstieg empfiehlt sich eine Fokussierung auf Nischenmarkte, die
eine hohe Passung zu den bestehenden Kernkompetenzen aufweisen und gleichzeitig
attraktives Wachstum versprechen. Basierend auf den uUbertragbaren Fahigkeiten und
Markttrends erscheinen folgende Bereiche besonders vielversprechend:

o Komplexe Komponenten fir minimalinvasive Chirurgie (MIS): Hier konnen
Prazisionszerspanung und Erfahrung mit anspruchsvollen Geometrien eingebracht
werden.

e Hochprazise Metallimplantate (Orthopéadie, Dental): Nutzung der Expertise in der
Zerspanung, Materialkunde (Anpassung an Titan etc.) und Oberflachentechnik.
Regionale Beispiele wie ADMEDES oder Klingel medical metal zeigen die Machbarkeit.*

¢ Komponenten fiir chirurgische Robotersysteme: Einsatz von Know-how in
Prazisionsmechanik und Automatisierung.

e Mechanische Prazisionsteile und Gehause fiir Diagnose- und Therapiegerate:
Anwendung von Zerspanungs- und ggf. Kunststoffkompetenz.

¢ Komponenten flir Laborautomatisierungsgerate: Kombination aus
Prazisionsfertigung und Automatisierungsverstandnis.

¢ Komponenten fiir Medikamentenverabreichungssysteme (z.B. Inhalatoren, Pens):
Relevant bei vorhandener Kompetenz in der Kunststoffverarbeitung und Montage
kleiner Baugruppen.>®

Strategisch ist es flir den Anfang ratsam, sich auf die Rolle des Komponentenzulieferers
fur etablierte Medizintechnik-OEMs zu konzentrieren.” Dieser Ansatz minimiert die
initialen Hurden bezliglich der Endprodukt-Zulassung (CE-Kennzeichnung), der klinischen
Bewertung und des direkten Marktzugangs. Die regulatorische Hauptverantwortung
verbleibt beim OEM, wahrend der Zulieferer seine Fertigungsexpertise einbringen und
schrittweise das notwendige Branchen-Know-how aufbauen kann.

4. Navigation der Hiirden: Kritische Herausforderungen und Risiken

Der Eintritt in den Medizintechnikmarkt ist mit erheblichen Herausforderungen und Risiken
verbunden, die weit Uber die aus der Automobilindustrie bekannten Anforderungen
hinausgehen.

4.1 Regulatorische Compliance: Das Labyrinth aus MDR/IVDR und ISO-Normen

Die Medizintechnik ist eine der am starksten regulierten Branchen weltweit. Die
europaische Medizinprodukteverordnung (MDR, EU 2017/745) und die In-vitro-Diagnostika-
Verordnung (IVDR, EU 2017/746) haben die Anforderungen an Hersteller und indirekt auch



an deren Zulieferer nochmals deutlich verscharft.®

4.1.1 Kernanforderungen:

O

Qualitditsmanagementsystem (QMS): Fir fast alle Medizinprodukte (auBer
teilweise Klasse 1) ist ein nach ISO 13485 :zertifiziertes QMS gesetzlich
vorgeschrieben (MDR Artikel 10).”” Dieses System muss den gesamten
Produktlebenszyklus abdecken.

Risikomanagement: Ein systematisches Risikomanagement nach ISO 14971 ist
Uber den gesamten Lebenszyklus des Produkts zwingend erforderlich und muss
kontinuierlich aktualisiert werden.”™ Der Fokus liegt primar auf der
Patientensicherheit.

Klinische Bewertung & Nachbeobachtung: Hersteller miussen die Sicherheit und
Leistung ihrer Produkte durch klinische Daten belegen (Klinische Bewertung, MDR
Art. 61)." Nach der Markteinfiihrung ist eine kontinuierliche Uberwachung (Post-
Market Surveillance, PMS) und ggf. eine klinische Nachbeobachtung (Post-Market
Clinical Follow-up, PMCF) vorgeschrieben.”™ Auch Zulieferer miissen Daten flr
diese Prozesse liefern kdnnen.

Rickverfolgbarkeit (UDI): Das Unique Device Identification (UDI) System soll die
eindeutige Identifizierung und Ruckverfolgbarkeit von Medizinprodukten
gewahrleisten.*

Verantwortliche Person (PRRC): Hersteller (und Bevollméachtigte) bendtigen eine
"Person Responsible for Regulatory Compliance"” mit nachgewiesener
Qualifikation.®"

4.1.2 Kontrastierende = Welten (IATF 16949  vs. ISO 13485/MDR):
Der fundamentale Unterschied liegt im Fokus: Wahrend die IATF 16949 auf
Prozesseffizienz, Fehlerratenreduktion, Kostenoptimierung und Kundenzufriedenheit
in der automobilen Lieferkette abzielt, stehen bei ISO 13485 und MDR/IVDR die
Patientensicherheit, der klinische Nachweis von Leistung und Sicherheit sowie die

luckenlose Dokumentation zur Erfullung gesetzlicher Vorgaben im Vordergrund.6

Dies manifestiert sich in konkreten Unterschieden:

O

O

O

Risikomanagement: Automotive fokussiert auf Prozess- und Geschaftsrisiken;
MedTech auf Risiken fur Patienten und Anwender (ISO 14971).

Dokumentation: ISO 13485 fordert explizit ein Qualitdtshandbuch und detaillierte
dokumentierte Verfahren fur viele Prozesse, wahrend IATF 16949 hier teilweise
mehr Flexibilitdt erlaubt.” Die Dokumentation dient primar dem Nachweis der
Konformitat und Sicherheit.

Validierung: Prozessvalidierung (IQ/0Q/PQ) und Softwarevalidierung sind in der
Medizintechnik formalisierter und strenger geregelt.

Klinische Daten: Spielen in der Automobilindustrie keine Rolle, sind aber fur die



Zulassung und Uberwachung von Medizinprodukten essenziell.

o Anderungsmanagement: Anderungen an Produkten oder Prozessen erfordern in
der Medizintechnik oft eine erneute Validierung und ggf. eine Meldung an oder
Genehmigung durch die Benannte Stelle.

Das regulatorische System der Medizintechnik ist kein Add-on zu Automotive-Standards,
sondern ein eigenstandiges, komplexes rechtliches und ethisches Rahmenwerk. Die
Einhaltung ist zwingend fur den Marktzugang und erfordert spezialisierte Expertise und
erhebliche Ressourcen, die Uber die Kapazitaten typischer Automotive-
Qualitatsabteilungen hinausgehen.

Tabelle 4.1: Wesentliche Unterschiede bei Regulierungs- & QM-Standards (IATF 16949
vs. ISO 13485/MDR)

Aspekt IATF 16949 (Automotive) ISO 13485 / MDR
(Medizintechnik)

Priméarer Fokus Prozesseffizienz, Fehlerraten, Patientensicherheit, Klinische
Kosten, Kundenzufriedenheit in Leistung, Regulatorische
der Lieferkette Konformitat, Nachweisbarkeit ©

Risikomanagement Fokus auf Geschéafts- & Fokus auf Risiken fur Patient &
Prozessrisiken (FMEA), Anwender (ISO 14971), Nutzen-
Fehlervermeidung Risiko-Abwagung '°

Dokumentation Flexibler, Fokus auf Sehr detailliert, Fokus auf
Prozessbeschreibung; QM- Nachweisfuhrung; QM-
Handbuch nicht explizit Handbuch & viele
gefordert ’ dokumentierte Verfahren

explizit gefordert

Validierung Prozessfahigkeitsnachweise Formale Prozessvalidierung (I1Q,
(SPC), PPAP 0Q, PQ), Softwarevalidierung
(C8V),

Testmethodenvalidierung ©°




Lieferantensteuerung Lieferantenentwicklung, Strenge Auswahl, Bewertung,

Auditierung, Vermeidung Uberwachung;
gefalschter Teile Qualitatsvereinbarungen (QAA);

Auditierung ®

Anderungsmanagement Kontrollierter Prozess, oft Streng kontrolliert, oft Re-

kundengetrieben Validierung &
Meldung/Genehmigung durch

Benannte Stelle erforderlich '®

Klinische Daten Nicht relevant Essentiell fir Zulassung &

Uberwachung (Klinische
Bewertung, PMCF) '°

Audits / Zertifizierung IATF-Zertifizierung durch ISO 13485 Zertifizierung &

zugelassene Stellen Produkt-
Konformitatsbewertung durch

Benannte Stelle (fur KL. >1) *7

Wert der Tabelle: Verdeutlicht die fundamentalen Unterschiede und den erheblichen
Anpassungsbedarf beim Ubergang vom Automotive- zum MedTech-QM-System.

4.2 Qualitatsmanagement & Validierung: Jenseits von Automotive-Standards

4.2.1 Implementierung eines robusten ISO 13485 QMS: Die Norm ISO 13485 fordert
ein umfassendes QMS, das alle Phasen des Produktlebenszyklus abdeckt: Design und
Entwicklung, Produktion, Lagerung, Vertrieb, Installation, Wartung und die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen.’ Im Gegensatz zur 1ISO 9001:2015 (und
damit IATF 16949) fordert die ISO 13485 explizit ein Qualitdtshandbuch, das die Struktur
der QMS-Dokumentation beschreibt.” Viele Prozesse, wie z.B. Designlenkung,
Dokumentenlenkung, Einkauf, Produktion, CAPA (Corrective and Preventive Actions)
und interne Audits, mussen als dokumentierte Verfahren vorliegen.” RegelmaBige
interne Audits und Managementbewertungen sind zur Sicherstellung der Wirksamkeit
und Konformitat des Systems unerlasslich.®’

4.2.2 Die Strenge der Prozessvalidierung (1Q, OQ, PQ): Ein Kernstlick des MedTech-
QM ist die Prozessvalidierung. Sie ist immer dann gefordert, wenn das Ergebnis eines
Prozesses nicht durch nachfolgende Uberwachung oder Messung vollstandig verifiziert
werden kann oder wird.®® Dies betrifft haufig Prozesse wie Sterilisation, SchweiBen,
Kleben, Beschichten oder SpritzgieBen. Die Validierung erfolgt typischerweise in drei




Phasen:

o Installationsqualifizierung (1Q): Nachweis, dass die Ausrustung korrekt gemaf
Spezifikation installiert wurde und die Umgebungsbedingungen passen.®®

o Funktionsqualifizierung (OQ): Nachweis, dass die Ausrustung Uber den gesamten
spezifizierten Betriebsbereich korrekt funktioniert (Tests an den Grenzwerten).®

o Leistungsqualifizierung (PQ): Nachweis, dass der Prozess unter realen
Produktionsbedingungen (inkl. Materialchargen, Personal) konstant Produkte
liefert, die die vordefinierten Spezifikationen erflillen.®® Die gesamte Validierung
muss geplant (Validierungs-Masterplan, VMP ), protokolliert und dokumentiert
werden. Auch die Validierung von Computersystemen (CSV), die in der Produktion
oder im QM eingesetzt werden, ist gefordert.®’

e 4.2.3 Riickverfolgbarkeit, Reinheit und Sterilisation: Die MDR und ISO 13485 fordern
eine luckenlose Ruckverfolgbarkeit von Materialien, Komponenten und fertigen
Produkten Uber die gesamte Lieferkette bis zum Patienten.® Je nach Produkt und
Anwendung kdénnen spezifische Anforderungen an die Reinheit der
Produktionsumgebung (Reinraumklassen nach ISO 14644 %) bestehen.® Werden sterile
Komponenten geliefert, mussen die Sterilisationsprozesse validiert sein (z.B. nach ISO
11607, 1ISO 17664).°

Der Aufbau und die Aufrechterhaltung eines konformen QM-Systems in der Medizintechnik
erfordern einen Paradigmenwechsel: weg von einer reinen Effizienz- und Kostenoptimierung
hin zu einem System, das primar auf den Nachweis von Sicherheit, Wirksamkeit und
Compliance durch rigorose Dokumentation und Validierung abzielt. Die
Validierungsaufwande werden von Neueinsteigern haufig unterschatzt.

4.3 Marktzugang & Kommerzialisierung: Ein anderes Verkaufsspiel

e 4.3.1 Verstandnis der MedTech-Vertriebskanale und Stakeholder: Der Vertrieb in
der Medizintechnik ist komplexer als die oft lineare Tier-Struktur in der
Automobilindustrie. Als Zulieferer ist der direkte Kunde zwar der Medizintechnik-OEM,
dessen Kaufentscheidungen jedoch von einem breiteren Okosystem beeinflusst
werden. Dazu gehoren Krankenhauser, Kliniken, Arzte und Chirurgen (als Endanwender
und Key Opinion Leaders), Einkaufsgemeinschaften (GPOs), Krankenkassen
(Kostentrager) und letztlich auch  Patienten.”” Ein  Verstandnis der
Erstattungsmechanismen fir die Endprodukte ist oft auch fur Zulieferer relevant, da
dies die Marktfahigkeit des OEM-Produkts beeinflusst.”

e 4.3.2 Die entscheidende Rolle klinischer Evidenz und KOL-Engagement: Im
Gegensatz zur Automobilindustrie, wo technische Spezifikationen und Preis oft
dominieren, basiert die Akzeptanz und der Markterfolg von Medizinprodukten



maBgeblich auf dem Nachweis der klinischen Sicherheit und Leistungsfahigkeit.®’
Selbst fur Komponentenlieferanten ist es wichtig zu verstehen, wie ihre Bauteile zur
Gesamtleistung und Sicherheit des Endprodukts beitragen und wie dies klinisch
nachgewiesen wird. Key Opinion Leaders (KOLs) - einflussreiche Kliniker und
Fachexperten - spielen eine entscheidende Rolle bei der Bewertung, Akzeptanz und
Verbreitung neuer Technologien und Produkte.'” Der Aufbau von Beziehungen zu diesen
Stakeholdern ist fur OEMs zentral und beeinflusst indirekt auch die Auswahl der
Zulieferer. Fur Zulieferer bedeutet dies, dass Qualitdt und Compliance Uber den reinen
Preis gestellt werden mussen und ein Verstandnis fur die klinische Anwendung ihrer
Komponenten hilfreich ist.

4.4 Innovation & Entwicklung: Langere Zyklen, hohere Einsatze

Der Innovationsprozess in der Medizintechnik unterscheidet sich signifikant von dem in der
Automobilbranche. Die Entwicklungszyklen sind typischerweise langer, was auf die
umfangreichen regulatorischen Anforderungen, die Notwendigkeit der klinischen
Validierung und die rigorosen Testverfahren zurlckzufihren ist.’# Wahrend im
Automobilsektor oft schnelle Iterationen durch Modelljahre getrieben werden, erfordert die
Medizintechnik eine grindlichere und langerfristige Planung. Die F&E-Investitionen sind
nicht nur fur die technologische Entwicklung selbst hoch, sondern auch fur die Erfullung der
regulatorischen Auflagen, die Generierung klinischer Evidenz und die umfassende
Dokumentation.' Erfolgreiche Medizintechnikentwicklung erfordert zudem
interdisziplindare Teams, in denen Ingenieure eng mit Klinikern, Biologen, Regulatory Affairs
Managern und Qualitatsexperten zusammenarbeiten.*’ Der gesamte Entwicklungsprozess
muss von Anfang an unter den Gesichtspunkten der regulatorischen Konformitat und der
klinischen Sicherheit geplant und dokumentiert werden (Design Controls). Dies erfordert ein
anderes Projektmanagement und eine andere Denkweise als in der oft starker funktional
getrennten F&E der Automobilindustrie.

5. Machbarkeit fiir Massenproduktionslieferanten: Eine kritische Bewertung

Die Umstellung von einer auf automobile Massenproduktion ausgerichteten Fertigung auf
die Anforderungen der Medizintechnik stellt eine besondere Herausforderung dar.

5.1 Der Produktions-Paradigmenwechsel

Die Kernherausforderung liegt im fundamentalen Unterschied der
Produktionsphilosophien. Die Automobilindustrie optimiert auf hohe Stlickzahlen, geringe
Varianz und maximale Kosteneffizienz pro Teil (Skaleneffekte).’”? Die Medizintechnik
hingegen ist oft durch deutlich geringere LosgroBen, eine hohe Produktvielfalt (z.B.



verschiedene GroBen von Implantaten), teilweise sogar kundenindividuelle Fertigung
("LosgroBe 1" “%) und potenziell hohere Margen gekennzeichnet.® Der entscheidende
Unterschied liegt jedoch im Ubergeordneten Fokus: Wahrend in der Massenproduktion die
Ausbringungsmenge und die Stlickkosten dominieren, stehen in der Medizintechnik die
nachweisbare Qualitat, die luckenlose Ruckverfolgbarkeit jedes einzelnen Teils und die
umfassende Dokumentation zur Erflllung regulatorischer Anforderungen an erster Stelle.®
Dieser Paradigmenwechselvon Effizienz- zu Compliance-Fokus beeinflusst alle Aspekte der
Produktion.

5.2 Anpassung von Fertigungsphilosophien, Flexibilitat und Automatisierung

Die flr die Automobil-Massenproduktion optimierten, oft hochspezialisierten
Fertigungslinien und Automatisierungskonzepte sind fur die Medizintechnik nur bedingt
geeignet. Es bedarf einer deutlich hoheren Flexibilitat, um kleinere LosgroBen und haufigere
Produktwechsel effizient zu bewaltigen. Flexible Roboterzellen, die schnell umritstbar sind,
gewinnen an Bedeutung.*® Adaptive CNC-Bearbeitungszentren sind essenziell.>? Additive
Fertigungsverfahren (3D-Druck) bieten sich insbesondere fur Prototypen, Werkzeuge und
individualisierte Kleinserien an und kdnnen eine Schlisseltechnologie fur den Einstieg
sein.?® Entscheidend ist zudem die Implementierung leistungsfahiger Manufacturing
Execution Systems (MES), die eine detaillierte Prozessdatenerfassung, Steuerung und
luckenlose Dokumentation in Echtzeit ermdglichen, um die hohen Traceability-
Anforderungen zu erfiillen.”* Die vorhandene Automatisierungskompetenz aus der
Automobilindustrie ist wertvoll, muss aber neu bewertet und auf Flexibilitat,
Datenintegration und potenzielle Reinraumanforderungen ausgerichtet werden.

5.3 Notwendige kulturelle und organisatorische Transformation

Mindestens ebenso wichtig wie die technische Anpassung ist der kulturelle Wandel im
Unternehmen. Die Prioritaten mussen sich verschieben: von Geschwindigkeit und Volumen
hin zu Akribie, Regelkonformitat und lickenloser Dokumentation. Dies erfordert ein
Umdenken auf allen Ebenen, von der Geschaftsfuhrung bis zum Mitarbeiter an der
Maschine. Eine "Compliance First"-Mentalitat muss etabliert werden. Dies bedingt eine
verstarkte funktionsubergreifende Zusammenarbeit zwischen Entwicklung,
Qualitatssicherung, Regulatory Affairs und Produktion.” Umfangreiche Schulungs- und
Qualifizierungsprogramme sind notwendig, um die Belegschaft auf die neuen Standards
(ISO 13485, MDR/IVDR), Prozesse (Validierung, Dokumentation) und gegebenenfalls
Arbeitsumgebungen (Reinraum) vorzubereiten.? Dieser Wandel kann auf Widerstand stoBen
und erfordert ein klares Bekenntnis und aktive Steuerung durch die Unternehmensleitung.™

5.4 Investitionsimplikationen fiir die Produktionsanpassung



Die Anpassung der Produktion fur die Medizintechnik erfordert in der Regel gezielte
Investitionen. Dies kann den Kauf neuer, flexiblerer Maschinen (CNC, Roboter), die
Einrichtung und Validierung von Reinrdumen (falls erforderlich), die Anschaffung
spezifischer Mess- und Prufmittel fur Validierungen, die Implementierung von MES-
Software und eventuell den Aufbau von Kompetenzen und Anlagen flr additive Fertigung
umfassen. Neben diesen Investitionsausgaben (CapEx) sind die erheblichen laufenden
Kosten (OpEx) fur den Aufbau und die Aufrechterhaltung des QMS, die Durchfihrung von
Validierungen, die Schulung der Mitarbeiter und die kontinuierliche Erfullung der
regulatorischen Anforderungen zu berucksichtigen. Die Anpassung geht also oft Uber die
Modifikation bestehender Anlagen hinaus und erfordert substanzielle finanzielle Mittel.

6. Der Markteintritts-Fahrplan: Ein Schritt-flir-Schritt Vorgehensmodell

Dieses Vorgehensmodell skizziert einen strukturierten, phasenweisen Ansatz fur
Prazisionstechnik-Automobilzulieferer, die den Eintritt in den Medizintechnikmarkt als
Komponentenzulieferer erwagen. Jede Phase endet mit einem Meilenstein, der eine
bewusste Go/No-Go-Entscheidung ermaoglicht. Der Prozess ist iterativ und muss an die
spezifischen Gegebenheiten des Unternehmens angepasst werden.

6.1 Phase 1: Strategische Bewertung & Nischendefinition (Dauer: 3-6 Monate)

e Schritte:

o Interne Kompetenzanalyse: Abgleich vorhandener Fahigkeiten (vgl. Abs. 3.1) mit
potenziellen MedTech-Anforderungen.

o Markt- & Segmentanalyse: Detaillierte Untersuchung des MedTech-Marktes mit
Fokus auf identifizierte Nischen (vgl. Abs. 3.3) hinsichtlich GroBe, Wachstum,
Wettbewerb und Trends.®®

o Wettbewerbsanalyse: Identifizierung und Bewertung potenzieller Wettbewerber in
den Zielnischen.

o Regulatorischer Uberblick: Grundlegendes Verstindnis der Anforderungen von
MDR/IVDR und ISO 13485."

o Erste Machbarkeitsstudie: Grobe Abschatzung von Kosten, Zeitaufwand und
Risiken.*°

o Definition Zielprodukt/-komponente: Konkretisierung des Angebots und
Identifizierung potenzieller erster OEM-Kunden.

o Initialer Business Case: Erstellung einer ersten Wirtschaftlichkeitsrechnung und
strategischen Begrundung.

e Meilenstein: Go/No-Go Entscheidung basierend auf Business Case, Risikoanalyse
und strategischer Passung.



6.2 Phase 2: Regulatorische & QM-Grundlagen schaffen (Dauer: 6-12 Monate)

e Schritte:

O

Ressourcenplanung: Benennung eines internen Verantwortlichen  flr
QMS/Regulatory Affairs (RA) oder Rekrutierung/Beauftragung externer Expertise.
Gap-Analyse: Detaillierter Vergleich des bestehenden (IATF 16949) QMS mit den
Anforderungen der ISO 13485.7

QMS-Aufbau/-Anpassung: Entwicklung und Dokumentation der ISO 13485-
konformen Prozesse und Verfahren (u.a. Risikomanagement nach ISO 14971,
Dokumentenlenkung, Lieferantenmanagement, CAPA, Anderungskontrolle).7
Erstschulung: Grundlagentraining der relevanten Mitarbeiter zu QMS und MedTech-
Regularien.

Auswahl Benannte Stelle: Gegebenenfalls erste Kontaktaufnahme und Auswahl
einer Benannten Stelle fur eine spatere ISO 13485 Zertifizierung.

e Meilenstein: QMS-Dokumentation erstellt & initiale Implementierung begonnen;
Audit-Reife-Bewertung durchgefiihrt.

6.3 Phase 3: Produkt-/Prozessanpassung & Validierung (Dauer: 6-18+ Monate)

e Schritte:

O

Design Transfer/Anpassung: Ubernahme und ggf. Anpassung der Spezifikationen
des Zielbauteils vom OEM oder Entwicklung des Fertigungsprozesses gemail OEM-
Vorgaben.

Prozess-Risikoanalyse: Durchfihrung einer FMEA mit  Fokus  auf
Patientensicherheit und Produktkonformitat.

Validierungsplanung: Erstellung eines Validierungs-Masterplans (VMP).®
Prozessvalidierung: Durchfihrung von 1Q, OQ und PQ flUr alle relevanten
Fertigungs- und Prifprozesse.®®

Testmethodenvalidierung: Sicherstellung, dass verwendete Prifmethoden
geeignet sind.

Materialqualifizierung: Ggf. Umstellung auf biokompatible Materialien und deren
Qualifizierung.

Technische  Dokumentation:  Erstellung der fur den OEM (gemaB
Qualitatsvereinbarung) relevanten Teile der technischen Dokumentation (z.B.
Herstellprotokolle, Prifaufzeichnungen).

Reinraum: Ggf. Aufbau, Qualifizierung und Validierung von Reinraumbereichen.®
Klinische Bewertung (indirekt): Verstandnis der Anforderungen des OEMs an Daten
zur Unterstutzung seiner klinischen Bewertung.

e Meilenstein: Validierte Produkt-/Prozessauslegung & Fertigungsfahigkeit

nachgewiesen; Schliissel-Dokumentationselemente verfligbhar.



6.4 Phase 4: Mitarbeiterqualifizierung & Kompetenzaufbau (Dauer: Laufend uber
Phasen 2-5)

e Schritte:

o Entwicklung eines umfassenden Schulungsprogramms: Inhalte zu ISO 13485,
MDR/IVDR-Grundlagen, Good Manufacturing Practice (GMP), spezifische
Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Dokumentationspflichten,
Risikobewusstsein, ggf. Reinraumverhalten.

o Rollenspezifische Trainings: Vertiefende Schulungen fur Schlisselpersonal (z.B.
interne Auditoren, Validierungsverantwortliche, QM-Beauftragte).

o Nachweis der Wirksamkeit: Dokumentation der durchgefihrten Schulungen und
Uberpriifung des Verstandnisses und der Anwendung. 8

e Meilenstein: Nachweislich qualifiziertes Personal mit dokumentierten

Schulungsnachweisen.

6.5 Phase 5: Vertriebs- & Marktzugangsstrategie umsetzen (Dauer: Laufend ab Phase 3)

e Schritte:
o Kundenakquise: Finalisierung der Zielliste von MedTech-OEMs, Entwicklung einer
spezifischen Value Proposition (Qualitat, Compliance, Prazision).
o Qualitatsvereinbarungen: Verhandlung und Abschluss von Quality Agreements
(QAA) mit ersten Kunden, die Verantwortlichkeiten klar definieren.”®
o Marktprasenz: Teilnahme an relevanten MedTech-Fachmessen (z.B. MEDICA
Dusseldorf, MedtecLIVE Stuttgart *°).
o Beziehungsaufbau: Etablierung von Kontakten zu Einkauf, Qualitatssicherung und
ggf. Entwicklung bei den Ziel-OEMs.
o Bemusterung: Bereitstellung von Prototypen und Mustern zur Evaluierung durch
den OEM.
o Feedback-Schleifen: Einholung und Verarbeitung von Markt- und Kundenfeedback
zur kontinuierlichen Verbesserung. '/
e Meilenstein: Erste Qualitatsvereinbarung unterzeichnet / Erste belastbare OEM-
Geschaftsbeziehung etabliert.

6.6 Phase 6: Zertifizierung & CE-Kennzeichnung (Dauer: 6-12+ Monate nach Antragstellung)
(Primar relevant fur eigene Produkte, aber ISO 13485 Zertifizierung auch als Zulieferer oft
gefordert/vorteilhaft)
e Schritte:
o ISO 13485 Zertifizierung: Einreichung des Antrags bei der Benannten Stelle,
Durchflihrung des Stage 1 (Dokumentenprifung) und Stage 2 (Vor-Ort-Audit)
Audits, Bearbeitung eventueller Abweichungen, Erhalt des ISO 13485 Zertifikats.



o CE-Kennzeichnung (falls zutreffend fur eigene Produkte): Finale technische
Dokumentation erstellen, Prifung durch die Benannte Stelle (je nach Klasse),
Ausstellung des CE-Zertifikats, Erstellung der EU-Konformitatserklarung,
Anbringung des CE-Zeichens, Registrierung in EUDAMED.®'

e Meilenstein: ISO 13485 Zertifikat erteilt; (ggf.) CE-Kennzeichnung fiir eigenes

Produkt erreicht.

Tabelle 6.1: Detaillierter Markteintritts-Fahrplan (Vorgehensmodell)

Phase Wesentliche Wichtige Geschatzte Meilenstein / Hauptverant

Schritte Ergebnisse/ Dauer Entscheidun wortung

Deliverables (Monate) gspunkt

1. Interne Fahigkeits- 3-6 Go/No-Go Geschaftsfuh
Strategische Analyse, Assessment, Entscheidun rung,
Bewertung & Markt- Marktbericht, g Strategie
Nischendefi /Wettbewerb Business
nition sanalyse, Case

Regulierungs-

Check,

Machbarkeits

studie,

Zieldefinition,

Business

Case
2. Ressourcenpl QM- 6-12 QMSs QM/RA,
Regulatorisc anung Handbuch, Dokumentati Management
he & QM- (QM/RA), Dokumentiert on fertig &
Grundlagen Gap-Analyse e Verfahren implementie

(IATF VS. (SOPs), Gap- rt; Audit-

13485), QMS- Analyse Reife

Dokumentati Bericht, bewertet

on (1ISO Schulungsna

13485, ISO chweise

14971),

Erstschulung,

ggf. NB-

Auswahl
3. Produkt- Design Validierungsb 6-18+ Validierte F&E,




/Prozessanp Transfer/Anp erichte Fertigungsfa Produktion,
assung & assung, (1Q/0Q/PQ), higkeit QM/RA
Validierung Prozess- VMP, nachgewiese

FMEA, VMP, Prozess- n; Schlussel-

Prozessvalidi FMEA, D

erung Qualifizierte vorhanden

(1Q/0Q/PQ), Materialien,

Testmethode TD-Auszlge

nvalidierung,

Materialqualif

izierung, TD-

Elemente fur

OEM, ggf.

Reinraum-

Setup,

Verstandnis

klin.

Bewertung
4. Entwicklung Schulungspla Laufend (Ph. Nachweislic Personal,
Mitarbeiterq & n, 2-5) h QM/RA,
ualifizierung Durchfihrung Dokumentiert qualifiziertes Flhrung
& Trainingsprog e Personal
Kompetenza ramm (ISO Schulungsna
ufbau 13485, MDR, chweise,

GMP, SOPs, Kompetenzm

Doku, Risiko, atrix

Reinraum),

Rollenspezifi

sche

Schulungen,

Wirksamkeits

prufung
5. Vertriebs- Zielkundenan Zielliste Laufend (ab Erste QAA Vertrieb,
& sprache, OEMs, Ph. 3) unterzeichne Management
Marktzugang Value Marketingmat t / Erste
sstrategie Proposition, erial, OEM-
umsetzen Qualitatsvere Unterzeichne Beziehung

inbarungen te QAA, etabliert

(QAA), Messekontak

Messeauftritt te,

e, Kundenfeedb




Beziehungsa ack

ufbau (OEM

Einkauf/QS),

Bemusterung

s Feedback

einholen
6. ISO 13485 ISO 13485 6 - 12+ (nach ISO 13485 QM/RA,
Zertifizierun Audit (Stage 1 Zertifikat; Antrag) Zertifizierun Management
g & CE- & 2), (ggf. CE- g erreicht;
Kennzeichnu Abweichungs Zertifikat, (ggf.) CE-
ng management Konformitats Kennzeichnu
(optional/sp ; (falls erklarung, ng far
ater) eigenes EUDAMED- eigenes

Produkt: TD- Registrierung) Produkt

Prufung erreicht

durch NB,

CE-Zertifikat,

Konformitats

erklarung,

EUDAMED-

Registrierung)

Wert der Tabelle: Bietet einen klaren, phasenbasierten Projektplan mit Schritten,
Ergebnissen, Zeitrahmen, Meilensteinen und Verantwortlichkeiten fur den komplexen
Markteintritt.

7. Brucken bauen: Essenzielle Partnerschaften fiir den Erfolg
7.1 Partner-Okosystem

Der erfolgreiche Eintritt in die Medizintechnik erfordert den Aufbau eines strategischen
Netzwerks externer Partner, da Automobilzulieferer typischerweise nicht Uber das gesamte
notwendige Spezialwissen verflugen. Folgende Partner sind essenziell:

e Medizintechnik-OEMs: Dienen als erste Zielkunden fur Komponentenlieferanten. Sie
sind wertvolle Quellen fur Marktinformationen, spezifische Anforderungen und kdnnen
potenzielle Co-Entwicklungspartner sein."’

e Forschungseinrichtungen & Universitaten: Institute in Baden-Wurttemberg (z.B. HS
Furtwangen/Tuttlingen, Uni Tubingen/Stuttgart, NMI Reutlingen, Hahn-Schickard %%)
bieten Zugang zu Spitzenforschung, spezialisiertem Know-how (z.B. Biokompatibilitat,



neue Materialien, Sensorik) und potenziellen F&E-Kooperationen.

Regulatorik- & QM-Berater: Externe Experten sind oft unerlasslich, um die Komplexitat
von MDR/IVDR und ISO 13485 zu bewaltigen, ein konformes QMS aufzubauen,
Validierungsstrategien zu entwickeln und Unterstltzung bei der klinischen Bewertung
zu erhalten.”’

Klinische Partner & Krankenhauser: Wichtig fur das Verstandnis der klinischen
Anwendung und Bedurfnisse. Sie konnen Feedback zu Prototypen geben und sind bei
der Entwicklung eigener Produkte fur die Generierung klinischer Daten unerlasslich.?*
Priflabore: Spezialisierte Labore werden fur spezifische Priifungen benoétigt, die intern
oft nicht abgedeckt werden kénnen (z.B. Biokompatibilitatstests nach ISO 10993,
Sterilisationsvalidierung, EMV-Prifungen).®’

Cluster-Organisationen: MedicalMountains und TechnologyMountains bieten
wertvolle Dienstleistungen flur Vernetzung, Weiterbildung und Projektunterstltzung
und erleichtern den Zugang zu anderen Partnern im Okosystem.?

Die Diversifizierung kann nicht isoliert erfolgen. Der Aufbau eines starken externen

Netzwerks ist ebenso kritisch wie die Entwicklung interner Kompetenzen, insbesondere zur
Uberwindung der regulatorischen und klinischen Hirden.

7.2 Kollaborationsmodelle und strategische Allianzen

Die Zusammenarbeit mit Partnern kann verschiedene Formen annehmen, abhangig von der
strategischen Zielsetzung und Risikobereitschaft:

Dienstleistungsvertrage: Standard fur die Zusammenarbeit mit Beratern, Pruflaboren
und ggf. Auftragsentwicklern.

Gemeinsame F&E-Projekte: Kooperationen mit Universitaten oder
Forschungsinstituten zur Entwicklung neuer Technologien oder zur Losung spezifischer
technischer Herausforderungen.

Strategische Lieferantenvereinbarungen: Langfristige Vertrage mit MedTech-OEMs,
die Uber reine Lieferbeziehungen hinausgehen und eine enge Zusammenarbeit in
Qualitatssicherung (Qualitatsvereinbarungen/QAA ’°) und ggf. Entwicklung beinhalten.
Joint Ventures: Grundung eines gemeinsamen Unternehmens mit einem Partner (z.B.
einem MedTech-Unternehmen oder einem Technologieanbieter), um Risiken und
Ressourcen zu teilen und Kompetenzen zu bindeln.™

Mergers & Acquisitions (M&A): Ubernahme eines bestehenden
Medizintechnikunternehmens oder Zulieferers, um schnell Marktzugang, Know-how
und etablierte Prozesse zu erlangen.™

Far den Einstieg ist ein risikodrmerer Ansatz Uber Dienstleistungsvertrage und strategische



Lieferantenvereinbarungen empfehlenswert. Joint Ventures und M&A sind Optionen fur eine
spatere Phase oder eine beschleunigte, aber risikoreichere MarkterschlieBung.

8. Zeitrahmen und finanzielle Investition
8.1 Realistische Zeitrahmen flir Schliisselphasen des Markteintritts

Der Markteintritt in die Medizintechnik ist ein langwieriger Prozess, der strategische Geduld
erfordert. Basierend auf dem Vorgehensmodell (Abschnitt 6) und externen Benchmarks
lassen sich folgende grobe Zeitrahmen abschéatzen:

e Szenario 1: Komponentenzulieferer (fiir Produkte niedrigerer Risikoklassen): Von
der initialen Go-Entscheidung bis zur ersten kommerziellen Lieferung an einen OEM ist
mit einem Zeitrahmen von 1,5 bis 3 Jahren zu rechnen. Dies hangt stark vom Reifegrad
des bestehenden QMS, der Komplexitat der zu validierenden Prozesse und der
Geschwindigkeit des Kunden (OEM) ab.”’

e Szenario 2: Hersteller eigener Produkte (z.B. Klasse lla/llb): Hier ist mit deutlich
langeren Zeitrdumen von 3 bis 5+ Jahren zu rechnen. Wesentliche Treiber sind die
Notwendigkeit umfangreicher klinischer Bewertungen/Prifungen und die oft
langwierigen Prifungs- und Zertifizierungsprozesse durch die Benannten Stellen.”* Die
Verfugbarkeit von Kapazitaten bei den Benannten Stellen ist hier ein kritischer Faktor.

Es ist entscheidend zu verstehen, dass dies Schatzungen sind. Die tatsachliche Dauer wird
von der individuellen Ausgangslage des Unternehmens, der Komplexitat des Produkts bzw.
der Komponente, dem gewahlten regulatorischen Weg und externen Faktoren wie der
Auslastung von Beratern und Benannten Stellen beeinflusst. Medizintechnik ist ein
Marathon, kein Sprint.

8.2 Aufschlisselung der wesentlichen Kostenkategorien

Der finanzielle Aufwand fur den Medizintechnik-Einstieg ist erheblich und verteilt sich auf
verschiedene Kategorien:

e QMS-Implementierung (ISO 13485): Kosten flur externe Beratung, interne
Personalressourcen fur Dokumentationserstellung und Prozessanpassung, ggf.
Softwareldsungen fur QM-Prozesse (z.B. Dokumentenlenkung, CAPA). Die Kosten
kénnen stark variieren, von einigen Tausend Euro fur standardisierte Vorlagen bis zu
50.000 € und deutlich mehr far eine individuelle Implementierung mit externer
Unterstltzung.*®

o Zertifizierung (ISO 13485 & ggf. CE): Gebuhren der Benannten Stelle fur Audits (Stage
1, Stage 2, jahrliche Uberwachungsaudits) und ggf. Priifung der Technischen



Dokumentation (fur CE). Tagessatze fur Auditoren liegen oft bei 2.000 - 2.400 €."" Die

Gesamtkosten fur einen  3-Jahres-Zertifizierungszyklus koénnen je nach
UnternehmensgroBe, Komplexitat und Produktportfolio leicht 50.000 € bis Uber
200.000 € erreichen.?” Hinzu kommen interne Vor- und Nachbereitungskosten.

e Prozessvalidierung (IQ/0Q/PQ): Kosten fur Planung (VMP), Durchflihrung und
Dokumentation der Validierungen. Dies umfasst interne Personalzeit, ggf. externe
Validierungsexperten, Verbrauchsmaterialien, Messmittel und potenziell spezielle
Testaufbauten. Schulungen fir Validierungsmethoden kosten ca. 1.200 - 1.600 € pro
Person/Kurs.*

e Produktentwicklung/-anpassung: F&E-Personal, Prototypenbau (ggf. 3D-Druck),
umfangreiche Tests (mechanisch, elektrisch, Biokompatibilitat).

e Klinische Bewertung/Prifung eigene Produkte): Kosten fur
Literaturrecherchen, Erstellung des klinischen Bewertungsberichts (CER), ggf.
Durchfuhrung klinischer Prifungen (sehr hohe Kosten, >10.000 € bis Millionenhthe
moglich #).

e Personal: Kosten fur die Rekrutierung oder Weiterbildung von Fachkraften mit

(primar fur

Expertise in Regulatory Affairs, Qualitdtsmanagement (ISO 13485), Risikomanagement
(1ISO 14971) und ggf. klinischer Bewertung. Laufende Schulungskosten.*®

(CapEx): Mogliche
Neuanschaffung von Maschinen, flexibler Automatisierung, Reinraumtechnik, MES-

¢ Investitionsausgaben Kosten flur die Anpassung oder

Systemen, Prif- und Messtechnik. Stark abhangig vom Einzelfall.

Die signifikantesten und oft unterschatzten Kostenfaktoren liegen im Bereich der
regulatorischen Compliance (QMS, Validierung, klinische Nachweise, Gebuhren der
Benannten Stellen) und dem Aufbau des notwendigen spezialisierten Personals. Diese
Kosten sind nicht einmalig, sondern fallen kontinuierlich an.

Tabelle 8.1: Geschatzte Zeitrahmen und Kostenfaktorenanalyse fiir den Markteintritt

Szenario / Phase Geschatzter Hauptkostenkat Kostenmagnitud Wesentliche
Zeitrahmen (ab | egorien’ e (Relativ)? Einflussfaktoren
Go)

Komponentenzu 1,5 -3 Jahre QMS Mittel bis Hoch Bestehende

lieferer Aufbau/Anpassu QMS-Reife (IATF),

ng (ISO 13485),
Prozessvalidieru
ng (IQ/0Q/PQ),
Personal (QM/RA

Komplexitat der
Prozesse,
Notwendigkeit
Reinraum/Sterilis




Training), ggf. ISO
13485
Zertifizierung

ation,
Kundenanforder
ungen (QAA),

Zertifizierungsbe
darf

Phase 1: 3 -6 Monate Interne Analyse, Niedrig bis Mittel Umfang der
Strategie Marktstudien, Analyse, Nutzung
Beratung externer Berater
Phase 2: QM- 6 - 12 Monate Personal Mittel Interne Expertise,
Basis (QM/RA), Umfang der
Beratung, QMS- notwendigen
Dokumentation Anpassungen,
Einsatz von
Vorlagen VS.
Individualentwic
klung
Phase 3: 6 - 18+ Monate Personal Mittel bis Sehr Anzahl &
Prozessvalidieru (Validierung), Hoch Komplexitat der
ng Testequipment, zu validierenden
Materialien, ggf. Prozesse,
externe Experten, Notwendigkeit
ggf.  Reinraum- neuer
Investition Anlagen/Reinrau
me
Phase 9 Laufend ab Vertriebspersona Niedrig bis Mittel Intensitat der
Vertriebsstart Phase 3 L, Marketing, Vertriebsaktivitat
Messen, en
Bemusterung
Phase 6: ISO 6 - 12+ Monate Gebuhren Mittel bis Hoch Unternehmensgr
13485 Zert. (opt.) (nach Antrag) Benannte Stelle 0Be,
(Audits), Interne Standortanzahl,
Vor- Komplexitat des
/Nachbereitung QMS
Hersteller 3-5+Jahre Alle Kosten des Hoch bis Sehr Risikoklasse des




eigenes Produkt Zulieferers PLUS: Hoch Produkts,
Produktentwickl Neuartigkeit,
ung, Klinische Umfang der
Bewertung/Prufu bendtigten
ng, CE- klinischen Daten,
Zertifizierung Dauer der NB-
(NB-Gebthren) Prifung,
Komplexitat des
Produkts
Zusatzlich: Klin. Laufend (ab Personal (klin. Hoch bis Sehr Risikoklasse,
Bewertung Entwicklung) Bewertung), ggf. Hoch Verflgbarkeit
externe Experten, klinischer Daten
ggf. klinische (Literatur VS.
Prufung eigene  Studie),
Umfang der
Prufung
Zusatzlich: CE- 6 - 18+ Monate Gebuhren Hoch Risikoklasse,
Zertifizierung (nach Antrag) Benannte Stelle Qualitat der TD,
(TD-Prufung, Auslastung der
Zertifikat) Benannten Stelle

' Bezieht sich auf die primar in dieser Phase anfallenden oder relevant werdenden Kosten.

% Relative Einschatzung der Kosten im Vergleich der Kategorien und Szenarien (Niedrig < Mittel <
Hoch < Sehr Hoch). Absolute Betrage sind stark unternehmens- und projektspezifisch.

Wert der Tabelle: Bietet eine strategische Ubersicht ber Zeit- und Kostenaufwand
verschiedener Szenarien und hebt die wesentlichen Kostentreiber und Einflussfaktoren
hervor.

9. Selbstbewertungs-Checkliste: Bereitschaft fur die Medizintechnik-Diversifizierung
prufen

Diese Checkliste dient als Instrument zur kritischen internen Reflexion far
Automobilzulieferer, um ihre Bereitschaft fur den Einstiegin die Medizintechnik zu bewerten
und wesentliche Lucken zu identifizieren, bevor signifikante Ressourcen gebunden werden.
Eine ehrliche und kritische Beantwortung ist entscheidend.

(Bewertung: Ja / Teilweise / Nein + Kommentarfeld fiir Begriindung/MaBnahmen)



Strategische Ausrichtung:

Ist die Diversifizierung in die Medizintechnik eine klar definierte und von der
Geschaftsfuhrung getragene strategische Prioritat?

Besteht ein langfristiges Commitment (mind. 5 Jahre) zur Investition von Ressourcen,
auch ohne kurzfristige Ertrage?

Wurden potenzielle MedTech-Nischen identifiziert, die zu unseren Kernkompetenzeniin
der Prazisionstechnik passen?

Liegt der initiale Fokus klar auf der Zulieferung von Komponenten anstatt auf der
Entwicklung eigener Endprodukte?

Gibt es ein realistisches Verstandnis der MedTech-Marktdynamik (Kundenstruktur,
Wettbewerb, klinischer Einfluss, Erstattung)?

Finanzielle Ressourcen:

Wurde ein vorlaufiges Budget fur QMS-Aufbau, Validierung, potenzielle Zertifizierung
und Personalressourcen eingeplant und freigegeben?

Kann das Unternehmen potenziell hdhere F&E-Kosten und langere Entwicklungszyklen
finanziell tragen?

Ist das Unternehmen auf eine moglicherweise langsamere Umsatzentwicklung in der
Anfangsphase im Vergleich zu Automotive-Projekten vorbereitet?

Technologische Fahigkeiten:

Erfullen unsere Préazisionsfertigungsprozesse die potenziellen Toleranz- und
Komplexitatsanforderungen der Zielkomponenten in der Medizintechnik?

Haben wir Erfahrung mit fur die Medizintechnik relevanten Materialien (z.B. Titan,
Edelstahle, biokompatible Kunststoffe) oder einen Plan zum Kompetenzaufbau?
Kénnen unsere Produktionssysteme (inkl. Automatisierung) fur geringere Volumina,
hoéhere Varianz und strenge Ruckverfolgbarkeit angepasst werden?

Verfugen wir Uber die notwendigen Fahigkeiten (oder Partner) fur erforderliche
Reinigungs-, Oberflachenbehandlungs- oder potenzielle Sterilisationsprozesse?

Qualitats- & Regulatorische Bereitschaft:

Existiert eine starke, etablierte Qualitatskultur im Unternehmen, die Uber reine
Normerfullung hinausgeht?

Ist intern das Bewusstsein flr die fundamentalen Unterschiede zwischen IATF 16949
und ISO 13485/MDR vorhanden?

Besteht die Bereitschaft, signifikant in Dokumentation, Validierung (IQ/OQ/PQ) und
Ruckverfolgbarkeitssysteme zu investieren?

Haben wir Zugang zu (oder einen Plan zur Akquise von) Expertise in ISO 13485,



Risikomanagement (ISO 14971) und den relevanten Regularien (MDR/IVDR)?
Sind wir auf die Durchfihrung und das Bestehen strenger externer Audits durch
Benannte Stellen vorbereitet?

Organisationale & Kulturelle Passung:

Ist die Organisation anpassungsfahig und offen flr tiefgreifende Prozessanderungen?
Gibt es eine Unternehmenskultur, die Akribie und Compliance ebenso hoch bewertet
wie Effizienz?

Sind wir bereit, in umfangreiche Schulungen und Weiterbildungen der Belegschaft zu
investieren?

Koénnen wir die notwendige enge funktionslbergreifende Zusammenarbeit (QS, F&E,
Produktion, RA) fordern und etablieren?

Risikobereitschaft:

Versteht und akzeptiert das Unternehmen die Risiken bei Nichteinhaltung
regulatorischer Vorgaben in der Medizintechnik (Verlust der Marktfahigkeit, Haftung)?

Wird ein potenziell langerer Return on Investment (ROI) im Vergleich zu typischen
Automotive-Projekten akzeptiert?

Wurde eine vorlaufige Risikobewertung fur das Diversifizierungsvorhaben
durchgefthrt?

Diese Checkliste ermoglicht eine ganzheitliche Betrachtung, die Uber die rein technische

Machbarkeit hinausgeht. Sie pruft kritische Erfolgsfaktoren wie strategisches Commitment,

finanzielle Tragfahigkeit, regulatorisches Verstandnis und kulturelle Bereitschaft, die oft

Uber Gelingen oder Scheitern entscheiden.

10. Leitfaden: Ubersetzung der Checklisten-Ergebnisse in MaBnahmen

10.1 Interpretationsrahmen fiir die Selbstbewertung

Die Ergebnisse der Checkliste (Abschnitt 9) liefern ein Bild der aktuellen Starken und
Schwachen des Unternehmens im Hinblick auf eine Medizintechnik-Diversifizierung. Zur

Interpretation kann folgendes Raster dienen:

Uberwiegend 'Ja': Eine solide Basis ist vorhanden. Das Unternehmen scheint
strategisch, finanziell und kulturell grundséatzlich bereit zu sein. Der Fokus kann auf der
Umsetzung des Markteintrittsplans und dem gezielten Aufbau spezifischer technischer
oder regulatorischer Fahigkeiten liegen.

Signifikanter Anteil 'Teilweise': Potenzial ist erkennbar, aber es bestehen klare
Entwicklungsfelder. Eine Diversifizierung ist moglich, erfordert jedoch gezielte



Investitionen und Anstrengungen in den identifizierten Bereichen (z.B. QMS-
Anpassung, Aufbau regulatorischer Expertise, Anpassung der Produktion). Eine
sorgfaltige Planung und Priorisierung der MaBnahmen ist notwendig.

Viele 'Nein' / Kritische Liicken: Das Risiko fur einen Markteintritt ist aktuell hoch. Es
bestehen fundamentale Lucken in strategischen, finanziellen, regulatorischen oder
kulturellen Voraussetzungen. Die Go/No-Go-Entscheidung sollte Uberdacht oder der
Markteintritt mit einem deutlich l@ngeren Zeithorizont und substanziellen initialen
Investitionen zur SchlieBung der kritischen Licken geplant werden.

10.2 Methodik zur Entwicklung priorisierter, unternehmensspezifischer Aktionsplane

Basierend auf der Interpretation der Checklisten-Ergebnisse sollte ein konkreter

Aktionsplan entwickelt werden. Folgende Schritte sind empfehlenswert:

1.

Identifikation kritischer Liicken: Fokussierung auf alle 'Nein'-Antworten sowie

'Teilweise'-Antworten in strategisch wichtigen Bereichen (insbesondere Regulatorik,

QM, Finanzen, Commitment der Leitung).

Priorisierung der MaBnahmen: Bewertung der identifizierten Lucken nach ihrer

Auswirkung auf den Markteintritt (z.B. regulatorische "Showstopper" haben hdchste

Prioritdt) und dem geschatzten Aufwand zur SchlieBung. Eine einfache Matrix (z.B.

Auswirkung Hoch/Mittel/Niedrig vs. Aufwand Hoch/Mittel/Niedrig) kann helfen, Quick

Wins und strategisch notwendige LangfristmaBnahmen zu identifizieren.

Definition konkreter Aktionen: Fur jede priorisierte Llucke sollten spezifische,

messbare, erreichbare, relevante und terminierte (SMART) MaBnahmen definiert

werden. Beispiele:

o "Beauftragung eines spezialisierten Beraters zur Durchfihrung einer detaillierten
ISO 13485 Gap-Analyse bis Ende Q[x]/[Jahr]."

o "Einstellung eines Regulatory Affairs Managers mit Medizintechnik-Erfahrung bis
[Datum]."

o "Entwicklung und Durchflihrung eines Basistrainings zu MDR/ISO 13485 fir alle
FUhrungskrafte bis [Datum]."

o "Budgetierung von fur die Anschaffung notwendiger Validierungsmesstechnik im
Geschaftsjahr [Jahr]."

Zuweisung von Verantwortlichkeiten: Klare Benennung von verantwortlichen

Personen oder Abteilungen fur jede MaBnahme.

Festlegung von Zeitplanen & Meilensteinen: Integration der MaBnahmen in den

ubergeordneten Markteintritts-Fahrplan (Abschnitt 6) mit realistischen Zeitvorgaben

und Uberprifungspunkten.

Ressourcenallokation: Verknupfung der MaBnahmen mit den notwendigen



finanziellen und personellen Ressourcen im Budget- und Personalplan.

7. RegelmiBige Uberpriifung & Anpassung: FEtablierung eines regelméaBigen
Controllings (z.B. monatliche Projekt-Reviews), um den Fortschritt zu Uberwachen,
aufkommende Probleme zu adressieren und den Aktionsplan bei Bedarf flexibel
anzupassen.

Dieser strukturierte Prozess wandelt die Selbstbewertung von einer Bestandsaufnahme in
ein aktives Planungsinstrument um. Er ermoéglicht es Unternehmen, ihre spezifischen
Schwachstellen systematisch anzugehen und eine maBgeschneiderte Roadmap zu
entwickeln, die auf ihrer individuellen Ausgangsposition basiert und in das Gesamt-
Vorgehensmodell integriert ist.

11. AbschlieBende Analyse und strategische Empfehlungen
11.1 Synthese: Ist die Diversifizierung ein realistischer Weg?

Die Analyse zeigt, dass die Diversifizierung in den Medizintechniksektor fur
Prazisionstechnik-Automobilzulieferer aus dem Nordschwarzwald eine potenziell
realistische, jedoch sehr anspruchsvolle strategische Option darstellt. Der Erfolg hangt
entscheidend von mehreren Faktoren ab: einem unbedingten strategischen Willen der
Unternehmensleitung, der Bereitschaft zu signifikanten und langfristigen Investitionen (Zeit,
Geld, Personal), der Fahigkeit, die fundamentalen Unterschiede im regulatorischen und
Qualitdtsmanagement-Umfeld zu Uuberbricken, einer hohen organisatorischen und
kulturellen Anpassungsfahigkeit sowie der aktiven Nutzung des starken regionalen
Okosystems und gezielter Partnerschaften.

Fur Unternehmen, die primar auf Massenproduktion ausgerichtet sind, ist die
Herausforderung besonders groB. Der erforderliche Paradigmenwechsel von Volumen- und
Kosteneffizienz hin zu Flexibilitat, Kleinserien, extremer Dokumentation und Compliance-
Orientierungist tiefgreifend. Eine erfolgreiche Diversifizierung erfordert hier moglicherweise
die Etablierung einer dedizierten, organisatorisch und prozessual getrennten
Medizintechnik-Einheit, um die unterschiedlichen Anforderungen beider Welten abbilden zu
kénnen. Ein einfacher Transfer von Massenproduktionslinien ist in der Regel nicht
zielfUhrend.

11.2 MaB3geschneiderte Handlungsempfehlungen

Basierend auf der Analyse ergeben sich folgende Ubergeordnete strategische
Empfehlungen flr Prazisionstechnik-Automobilzulieferer aus dem Nordschwarzwald, die
eine Diversifizierung in die Medizintechnik erwéagen:



1. Phasenweiser Einstieg als Zulieferer: Beginnen Sie als Komponentenzulieferer fur
etablierte Medizintechnik-OEMs. Dies reduziert das initiale Risiko und die Komplexitat
beziglich Endproduktzulassung und Marktzugang und ermadglicht einen schrittweisen
Kompetenzaufbau. Konzentrieren Sie sich auf Nischen, die Ihre Kernkompetenzen in
der Prazisionstechnik optimal nutzen.

2. Prioritat fir Regulatorik & QM: Investieren Sie frihzeitig und umfassend in den Aufbau
von Kompetenz beziglich ISO 13485, ISO 14971 und den relevanten Teilen der
MDR/IVDR. Nutzen Sie externe Expertise und planen Sie ausreichende Ressourcen fur
Dokumentation und Validierung ein. Unterschatzen Sie diesen Aufwand nicht — er ist
erfolgskritisch.

3. Regionales Okosystem nutzen: Engagieren Sie sich aktiv in den regionalen
Clusternetzwerken wie MedicalMountains und TechnologyMountains. Nutzen Sie
deren Weiterbildungs-, Beratungs- und Vernetzungsangebote gezielt fur den
Kompetenzaufbau und die Partnersuche. Kooperieren Sie mit lokalen
Forschungseinrichtungen.

4. Strategische Partnerschaften schmieden: Suchen Sie frihzeitig den Dialog mit
potenziellen MedTech-OEM-Kunden. Definieren Sie klare Qualitatsvereinbarungen
(QAA). Bauen Sie Beziehungen zu spezialisierten Beratern und Pruflaboren auf.

5. Kritische Selbstbewertung durchfiihren: Nutzen Sie die bereitgestellte Checkliste fur
eine ehrliche interne Bestandsaufnahme lhrer Starken, Schwachen und Risiken. Leiten
Sie daraus einen priorisierten Aktionsplan ab.

6. Langfristige Finanzierung & Commitment sichern: Stellen Sie sicher, dass die
Unternehmensleitung den langen Zeithorizont (mehrere Jahre) und den erheblichen
finanziellen Aufwand versteht und mittragt. Sichern Sie die Finanzierung Uber den
gesamten Markteintrittsprozess.

7. Produktion & Kultur anpassen: Planen Sie notwendige Investitionen in flexible
Fertigungstechnologien, Validierungsprozesse und ggf. Reinraumtechnik. Treiben Sie
den notwendigen Kulturwandel hin zu einer "Compliance First"-Mentalitat aktiv voran.
Massenfertiger sollten eine separate Organisationseinheit prufen.

8. Fokus auf hochwertige Nischen: Konzentrieren Sie sich auf komplexe, hochprazise
Komponenten, bei denen lhre technologische Expertise einen echten Mehrwert bietet
und die Margen den erhdéhten Aufwand rechtfertigen kdnnen. Vermeiden Sie den reinen
Preiswettbewerb bei Standardkomponenten.
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automobilzulieferer-herausforderungen-meistern-koennen.html

Preisliste - Zertifizierung nach Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) & Anerkennung in
Drittldandern - mdc medical device certification GmbH, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.mdc-ce.de/wp-content/uploads/documents/1454.pdf
Herausforderungen der Automobilzuliefererbranche - Handelsblatt Live, Zugriff am
April 19, 2025, https://live.handelsblatt.com/herausforderungen-der-
automobilzuliefererbranche/

Krise bei Autozulieferer ZF: RUstung als Ausblick fur Jobs? - ZDFheute, Zugriff am April
19, 2025, https://www.zdf.de/nachrichten/wirtschaft/unternehmen/zf-
autozulieferer-krise-ruestung-100.html

Zulieferer vor der ZerreiBprobe - Fraunhofer IPA, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.ipa.fraunhofer.de/content/dam/ipa/de/documents/Publikationen/Studi
en/Studie_Zulieferer-vor-der-Zerreissprobe_WEB_offen.pdf

MDR - Article 10 - General obligations of manufacturers - Medical Device Regulation,
Zugriff am April 19, 2025, https://www.medical-device-
regulation.eu/2019/07/08/mdr-article-10-general-obligations-of-manufacturers/
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Fallstudien zur marktorientierten Unternehmensfuhrung - HTWG Konstanz, Zugriff am
April 19, 2025, https://opus.htwg-
konstanz.de/files/79/Fallstudien_zur_marktorientierten_Unternehmensfuehrung.pdf
Workshop Medizintechnik Automobilzulieferer - sananet - lhre ..., Zugriff am April 19,
2025, https://sananet.com/beratung-medizintechnik/medizintechnik-fuer-
industrie/workshop-medizintechnik-automobilzulieferer/

Medizintechnik Deutschland: Innovation & Wachstum in einer Zukunftsbranche,
Zugriff am April 19, 2025, https://www.bestminds.de/de/ueber-
uns/journal/detail/medizintechnik-industrie-umsatz-in-deutschland-in-stetigem-
wachstum/

MedTech Trends in 2025: Catalyzing Healthcare through Innovation - Meril Life
Sciences, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.merillife.com/blog/medtech/medtech-trends-in-2025-catalyzing-
healthcare-through-innovation

Trends in der Medizintechnik: Fur Medizintechniker:innen wichtig, Zugriff am April 19,
2025, https://www.johner-institut.de/blog/gesundheitswesen/medizintechnik-
trends/

SPECTARIS Jahrbuch 2022/2023 - Die deutsche Medizintechnik- Industrie, Zugriff am
April 19, 2025, https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Zahlen-
Fakten-Publikationen/SPECTARIS_Jahrbuch_2022-2023_01-
2023_Lesezeichen_3.pdf

EINE DEUTSCHE HIGHTECH-BRANCHE IN ZAHLEN - SPECTARIS, Zugriff am April 19,
2025, https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Zahlen-Fakten-
Publikationen/Spectaris_Medizintechnik_TalkingCards2024-25_web.pdf
www.bvmed.de, Zugriff am April 19, 2025, https://www.bvmed.de/download/charts-
medtech-markt.pdf

Medizintechnik im Schwarzwald - Hochschule Kehl, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.hs-kehl.de/wp-content/uploads/2020_03_Medizintechnik-im-
Schwarzwald.pdf

Cluster Medizintechnik - Clusterportal Baden-Wurttemberg, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.clusterportal-
bw.de/clusterdaten/clusterdatenbank/clusterdb/Cluster/show/cluster/cluster-
medizintechnik-2/

MedicalMountains GmbH - IHK Schwarzwald-Baar-Heuberg, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.ihk.de/sbh/unternehmer/innovationundtechnologie/netzwerke/medical
mountains-4945006

MedicalMountains GmbH: Clusterportal BW, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.clusterportal-
bw.de/clusterdaten/clusterdatenbank/clusterdb/Clusterinitiative/show/clusterinitia
tive/medicalmountains-gmbh/

Prazisionstechnik — Stillstand oder Zukunft? - Hochschule Pforzheim, Zugriff am April
19, 2025, https://www.hs-
pforzheim.de/news_detailansicht/news/praezisionstechnik_stillstand_oder_zukunft

Initiative Hochform - Genau mein Ding, Zugriff am April 19, 2025, https://www.genau-
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KLINGEL medical metal group - Hélstein - Bachler Feintech AG, Zugriff am April 19,
2025, https://www.baechlerfeintech.ch/fileadmin/user_upload/klingel-
group/Klingel-group-Broschuere_DE_2022.pdf

About us: Connecting the world of medical technology - MedicalMountains GmbH,
Zugriffam April 19, 2025, https://medicalmountains.de/en/about-medicalmountains/
MedicalMountains GmbH, Zugriff am April 19, 2025,
https://technologymountains.de/mitglied/medicalmountains-gmbh/
MedicalMountains GmbH, Zugriff am April 19, 2025, https://medicalmountains.de/
TechnologyMountains e.V. - IHK Schwarzwald-Baar-Heuberg, Zugriff am April 19,
2025,
https://www.ihk.de/sbh/unternehmer/innovationundtechnologie/netzwerke/technol
ogymountains-4944632

TechnologyMountains: Uber uns, Zugriff am April 19, 2025,
https://technologymountains.de/

Transformationsnetzwerk bietet Unternehmen der Region kostenfrei Orientierung bei
Herausforderungen der Zukunft - Wirtschaftsforderung Nordschwarzwald, Zugriff am
April 19, 2025,
https://www.nordschwarzwald.de/news/details/aktuelles/view/transformationsnetz
werk-bietet-unternehmen-der-region-kostenfrei-orientierung-bei-
herausforderungen.html

SPECTARIS Jahrbuch 2023/2024 - Die deutsche Medizintechnik- Industrie, Zugriff am
April 19, 2025, https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Zahlen-
Fakten-Publikationen/SPECTARIS_Jahrbuch_202324_11-2023_final.pdf

The 2025 Roadmap to Funding: Essential Steps for Medical Device Startups - Galen
Data, Zugriffam April 19, 2025, https://galendata.com/the-2025-roadmap-to-funding-
essential-steps-for-medical-device-startups/

Medizintechnik in Deutschland - unscheinbar, aber weltweit an der Spitze -
nationalatlas aktuell, Zugriff am April 19, 2025, https://aktuell.nationalatlas.de/wp-
content/uploads/21_01_Medizintechnik.pdf

Branchenanalyse Medizintechnik. Beschaftigungs-, Markt- und Innovationstrends -
EconStor, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.econstor.eu/bitstream/10419/217277/1/2020-05-Medizintechnik-HBS-
WP-183-2020.pdf

Das andert sich 2025: Life Science - Die Produktkanzlei, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.produktkanzlei.com/2025/01/14/das-aendert-sich-2025-life-science/
Technology in Healthcare: 7 Key Trends Transforming Medical Device Regulation
(MDR) Compliance by 2025 - HyScaler, Zugriff am April 19, 2025,
https://hyscaler.com/insights/transforming-medical-device-regulation/

Ten MedTech Trends to Watch in 2025 - IQVIA, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.igvia.com/locations/united-states/library/insight-brief/ten-medtech-
trends-to-watch-in-2025

Neue Technologien als Innovationstreiber - Innovation Healthcare, Zugriff am April 19,
2025, https://www.healthcare-innovation.ch/medtech/neue-technologien-als-
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innovationstreiber
3D-Druck und Addifive Ferfigung: - FERl.de, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.feri.de/media/yhhhw1jn/202402_3d-druck_cc.pdf

LosgroBe 1 - Mindlogistik, Zugriff am April 19, 2025, https://mind-
logistik.de/knowhow/losgroesse-1/
Was bedeutet LosgroBe 1?7 | iSAX, Zugriff am ApriL 19, 2025,

https://www.isax.com/unternehmen/glossar/losgroesse-1/
Zahlen, Fakten & Publikationen // Medizintechnik SPECTARI - SPECTARIS, Zugriff am
April 19, 2025, https://www.spectaris.de/medizintechnik/publikationen

Seminare fur die Medizintechnik-/Medizinproduktebranche - Seminare
Medizinprodukte - medtech seminare, Zugriff am Aprii 19, 2025,
https://www.medtech-seminare.de/index.php/seminare

2025 - Kompetenzatlas-Medizintechnik -, Zugriff am April 19, 2025,

https://kompetenzatlas-medizintechnik.de/wp-
content/uploads/2024/11/2024_11_14_senetics_Kompetenzatlas_Medizintechnik_2
025_online_Ausgabe_V1_compressed.pdf

Automatisierung, Digitalisierung und Wandel der Beschaftigungsstrukturen in der
Automobilindustrie: Eine kurze Geschichte vom Anfang der 1990er bis 2018 -
EconStor, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.econstor.eu/bitstream/10419/221758/1/1701743868.pdf
Automationslosungen fur HEDELIUS CNC-Bearbeitungszentren, Zugriff am April 19,
2025, https://www.hedelius.de/automationen

Montagesysteme - Vergleich verschiedener Typen - ruhlamat Automation
Technologies, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.ruhlamat.com/de/blog/montagesysteme-vergleich-verschiedener-
typen

Zugriff am Januar 1, 1970, https://www.tuvsud.com/de-de/branchen/gesundheit-

und-medizintechnik/medizintechnik-und-medizinprodukte/iso-13485-
qualitaetsmanagement-medizintechnik

Marktforschung & Marktanalyse Medizintechnik | MIR - Meyer Industry Research,
Zugriff am April 19, 2025, https://www.meyer-industryresearch.de/marktanalyse-
industrie/marktanalyse-medizintechnik/

Fallstudien zu CSR und Innovation: Praxisbeispiele aus Deutschland und den USA |
Borderstep Institut, Zugriff am April 19, 2025, https://www.borderstep.de/wp-
content/uploads/2014/09/Clausen_Loew_et-al-
Fallstudien_zu_CSR_und_Innovation_Praxisbeispiele_aus_Deutschland_und_den_U

SA-2009.pdf
Qualitatsmanagement fur Medizinprodukte nach MDR und ISO 13485 - VDE, Zugriff
am April 19, 2025, https://www.vde.com/topics-

de/health/beratung/qualitaetsmanagement-fuer-medizinprodukte-nach-mdr-und-
is0-13485

ISO 13485 | ISO-Spezialisten | IMSM LTD, Zugriff am April 19, 2025,
https://www.imsm.com/de/iso-13485/

ISO 13485 Zertifizierung: Definition, Aufbau & Anforderungen - IQl GmbH, Zugriff am
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