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Mehr als Bauteile

Medtech-Zulieferer werden zu Know-how-Trdgern und Entwicklungspartnern

Kabel, Verbindungselemente,
Sensoren, Aktoren, Strahlenquel-
len — viele Einzelteile stecken in
medizinischen Geréaten. Ein gro-
Rer Teil der Wertschopfungskette
findet dabei nicht bei den Herstel-
lern und Inverkehrbringern statt,
sondern wird von spezialisierten
Zulieferern erledigt: Zukunftswei-
sende Innovationen, hohe Quali-
tatsstandards und ein guter Markt-
zugang sind ausschlaggebend fiir
den Erfolg als Medtech-Zulieferer.
Die Branche verspricht mit sta-
bilem Wachstum gute Geschéfte.
Auf dem neuen Messetreffpunkt
MedtecLIVE in Nirnberg kom-
men interessierte Zulieferer und
Hersteller ins Gespréach.

Vom Wachstum der Medizin-
technik-Branche profitieren und
dabei gleichzeitig nicht selbst den
komplexen Prozess einer Medizin-
produktzulassung zu durchlau-
fen — das klingt gerade fiir viele
Elektronik- und Komponenten-
hersteller nach einem attraktiven
Wachstumsmodell. Uber viele
Jahre wuchs die Branche auch in
Deutschland stark. Knapp sechs
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Prozent plus waren die Regel. Im
vergangenen Jahr brach dieses
Wachstum ein, auf gerade ein-
mal 2,5 Umsatzplus kam die deut-
sche Medizintechnik. Fir Hans-
Peter Bursig, Geschaftsfiihrer des
ZVEI| Fachverbands Elektrome-
dizinische Technik, ist das aber
nur eine Facette des Gesamt-
bilds und kein Grund fiir Zurtick-
haltung: ,Der Weltmarkt fur Medi-
zintechnik wird auch in den nach-
sten Jahren im Durchschnitt mit
etwa fiinf Prozent pro Jahr wach-
sen. Die Treiber hierbei sind die
positive wirtschaftliche Entwick-
lung in vielen Schwellenlandern
und die demografische Entwick-
lung in den Industriestaaten.
Angesichts einer Exportquote der
deutschen Medizintechnik von
gut 70 Prozent hat die Entwick-
lung auf dem Weltmarkt groRere
Bedeutung fiir das Wachstum der
Branche als die Entwicklung auf
dem deutschen Markt*, sagt Bur-
sig und ist Uberzeugt: ,Die Medi-
zintechnik bleibt also fiir Zulieferer
auch zukiinftig ein interessanter
Wachstumsmarkt.*

Nahe zum Medizinprodukt-
Hersteller ist wichtig

Ahnlich zuversichtlich blickt
der Kabel-Spezialist Leoni in die
Zukunft, einer der Aussteller auf
der neuen Fachmesse Medtec-
LIVE in NUrnberg und erfahrener
Medtech-Zulieferer. ,Der Absatz
im Bereich Medizintechnik ver-
lief im Geschaftsjahr 2017 posi-
tiv und ist dariiber hinaus starker
gewachsen als erwartet. Dieser
Trend setzt sich auch in der aktu-
ellen Geschaftsentwicklung fort*,
sagt Stefan Govert von der Leoni
Special Cables GmbH. Die Nahe
zu den Medizintechnik-Herstel-
lern ist sehr wichtig, um letztlich
auch friher in die Entwicklung von
Medizinprodukten eingebunden zu
werden. ,Im Idealfall kommen wir
frihzeitig mit den Entwicklern bei
unseren Kunden ins Gesprach,
um dort fiir unseren Produktbe-
reich mitgestalten zu kénnen*,
betont Govert. So sei es wichtig,
schon beim Design von Produkten
darauf zu achten, dass die Kabel
beispielsweise nicht unnétig stra-

paziert wirden. ,\Wir passen die
Spezifikation der Verkabelung
optimal an die Anwendungsan-
forderungen unserer Kunden an.
Wenn zum Beispiel die gréftmag-
liche Beweglichkeit eines Geréats
gefordert ist, hat das sowohl Ein-
fluss auf die Kabelfiihrung als auch
auf die Beschaffenheit der Kabel-
satze", so Govert. Durch eine Ein-
bindung in den Entwicklungspro-
zess konne Leoni kritische Stel-
len frlihzeitig identifizieren und
die Verkabelung so ausstatten,
dass sie storungsfrei und dauer-
haft funktioniert.

Flache Zulieferpyramide

Moderne Medizintechnik ist so
komplex, dass kaum ein Hersteller
die Wertschopfungskette vollstan-
dig abbilden kann. Die Hersteller
sind also auf Entwicklungskompe-
tenz und Produktionskapazitaten
spezialisierter Zulieferer angewie-
sen. Und so hat sich in den ver-
gangenen Jahren in Deutschland
ein bestandig wachsender Markt
fir Komponentenhersteller ent-
wickelt. Und — das zeigen Zah-
len einer Studie der Hochschule
Landshut: Wer einmal den Einstieg
in den Markt geschafft hat, belie-
fert dann haufig mehrere Herstel-
ler. Der Aufwand der Marktbear-
beitung lohnt sich also.

Direkte Lieferbeziehung

Die Struktur der Medizintech-
nik-Branche weicht mindestens in
einem Punkt von anderen Bran-
chen ab: Wahrend in der Auto-
mobilbranche zum Beispiel eine
komplexe Zulieferpyramide (iber
mehrere Ebenen besteht, ist die
Lieferantenbeziehung in der Medi-
zintechnikbranche meist durch
eine direkte Lieferbeziehung zwi-
schen Zulieferer und Inverkehrbrin-
ger gepragt — die meisten Unter-
nehmen sind also Tier-1-Zuliefe-
rer. Einen etwas anderen Weg
geht die BYTEC Medizintechnik
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GmbH. Das Entwicklungs- und
Fertigungsunternehmen nimmt
den Inverkehrbringern nicht nur
die Fertigung ab, sondern setzt
schon beim Arzt an: Gemeinsam
mit Medizinern werden Ideen flir —
in der Regel elektronische, medi-
zintechnische — Produkte geboren
und ausgearbeitet. ,Wir sitzen mit
den Arzten am Tisch, klaren tech-
nische Fragen, bauen gemeinsam
mit unserem Kunden dann einen
Business Case auf, helfen bei der
Investorensuche, produzieren Pro-
totypen und Nullserien und beglei-
ten die Zulassung®, erklart Nicole
Kasischke, Leiterin New Busi-
ness Development bei BYTEC.
Die Kunden sind genauso unter-
schiedlich wie die LosgréRen, die
schlieBlich gefertigt werden. ,Wir
haben Startups, die von unserer
Erfahrung profitieren, genauso wie
grofRe Unternehmen, die von uns
eine schnelle Entwicklung durch
ein agiles Team erwarten diirfen*,
sagt Kasischke. Als Auftragsferti-
ger bezieht BYTEC Bauteile von
weiteren Zulieferern und liefert
dann an den Inverkehrbringer

meditronic-journal 4/2018

das fertige Produkt. Das Unter-
nehmen engagiert sich auch im
Fachbeirat der MedtecLIVE, die
als Fachmesse den produktiven
Austausch zwischen Zulieferern
und Herstellern in den Mittel-
punkt stellt.

Qualitdtsmanagement
muss stimmen

Fir Kasischke ist deshalb ein
funktionierendes Qualitatsma-
nagement, nicht nur nach 1SO
9001, zwingend. BYTEC ist nach
ISO 13485, der Qualitdtsmanage-
ment-Norm fiir Design und Her-
stellung von Medizinprodukten,
zertifiziert. lhre Einschatzung
der Bedeutung der ISO 13485
fur Zulieferer wird auch von einer
Studie der Hochschule Landshut
gesttitzt. Demzufolge wird die Zer-
tifizierung des Qualitdtsmanage-
ments immer wichtiger, um Auf-
trage von Herstellern zu erhal-
ten. Aus der Sicht der Hersteller
schafft ein QM nach der Medizin-
produkte-Norm beim Komponen-
ten-Lieferanten natlirlich deutliche
Vorteile flir den Beschaffungs-
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prozess. In der aktuellen Fas-
sung der ISO 13485:2016 wer-
den explizit auch extern ausge-
lagerte Prozesse eingeschlos-
sen — eine gleichlautende Zerti-
fizierung von Zulieferer und Her-
steller sorgt fUr Durchgangigkeit
des Qualitatsmanagements iiber
die gesamte, geteilte Wertschop-
fungskette.

Doch Ausnahmen bestatigen
die Regel: Fiir Mareike Neumann,
Geschéftsfihrerin beim 3D-Druck-
Spezialisten Dreigeist kommt eine
Zertifizierung nach 1ISO 13485
derzeit nicht in Frage. ,Wir ver-
stehen uns als Querdenker und
Forschungspartner fiir die Medi-
zintechnik. Wenn wir Komponen-
ten von Medizinprodukten addi-
tivin unserem Reinraum fertigen
oder Unternehmen bei der Einfiih-
rung von 3D-Druck begleiten, ist
das enge Korsett eher hinderlich’,
sagt Neumann. ,In unseren Pro-
jekten brauchen wir mehr Frei-
heit, wenn es dann in die Klein-
serienfertigung geht, sind klare
und einheitliche Prozesse nattir-
lich Pflicht. Aber das passiert in
der Regel dann nicht mehr bei
uns als forschendem Zulieferer,
sondern bei unserem Kunden."

Dialog und
Wissensaustausch

Fir Leoni ist es die Nahe zum
Kunden, die erfolgsentscheidend
ist. Fir Bytec ist es das umfas-
sende Know-how (iber die regu-

latorischen Rahmenbedingungen
wie die MDR und den Zulassungs-
prozess. Der Austausch und der
Blick tber den Tellerrand des eige-
nen Unternehmens ist fiir Ideen-
geber, Zulieferer und OEMs glei-
chermalien wichtig. Genau den
will auch die MedtecLIVE - die
Fachmesse, die aus der Medtec
Europe und der MT-CONNECT
hervorgegangen ist, initiieren und
befliigeln. Sie findet vom 21. - 23.
Mai 2019 erstmals in Niirnberg
statt. ,Die Kooperation der beiden
Veranstalter NiirnbergMesse und
UBM wird die groRe Plattform in
Suddeutschland fiir die gesamte
Wertschopfungskette der Medi-
zintechnik schaffen®, verspricht
Alexander Stein, Abteilungslei-
ter bei der NirnbergMesse. ,Die
drei Kernwerte Innovate, Connect
und Do Business geben die Rich-
tung vor: Die MedtecLIVE bringt
neueste Trends und Technolo-
gien in die Messehallen und in
die Sessions des parallelen Kon-
gress MedTech Summit, gleich-
zeitig ist sie DIE Netzwerkplatt-
form fir die Medtech-Szene Euro-
pas. Und last but not least ist die
MedtecLIVE eine Messe, auf der
sich Experten vom Entwickler bis
zum Eink&ufer austauschen, neue
Losungen finden und Geschafts-
beziehungen anbahnen.

» MedtecLIVE
www.medteclive.com

Neue Plattform fiir Zulieferer entsteht 2019:
MedtecLIVE in Niirnberg

Mit der neuen Fachmesse
MedtecLIVE entsteht aus der
MT-CONNECT und der Medtec
Europe eine Veranstaltung
fur die gesamte Wertschop-
fungskette der Medizintech-
nik, die alle Akteure vernetzt.
Die MedtecLIVE bietet eine
Businessplattform fiir Unter-
nehmen und Entscheider ent-
lang der gesamten Wertschop-
fungskette der Medizintechnik.

Zwei Fachforen in den Hallen
bieten Raum flir Prasentati-
onen und Wissensaustausch.
Der parallel stattfindende Kon-
gress MedTech Summit ver-
mittelt aktuelles Fachwissen
auf hochstem Niveau. Das
Partnering-Event ermdglicht
effizient zielgerichtete B2B-
Gespréache. Ideeller Trager fiir
Messe und Kongress ist das
Forum MedTech Pharma e.V.
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