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Der Markt fur Wearables-Techno-
logie boomt. Der weltweite Markt-
wert wird 2021 auf 116,2 Milliarden
US-Dollar geschatzt, und Marktpro-
gnosen sehen bis 2026 ein zusatz-

liches Wachstum bis auf 265,4 Milli-
arden US-Dollar(1). Der Trend hin
zu kleinen, unauffalligen Geraten
erreicht immer mehr Anwendungs-
bereiche. Mit dem technologischen

Fortschritt in Bereichen wie KI-
unterstiitzte Softwarefunktionen,
Sensorentwicklung, fortschrittliche
Batterie-, Funk- und Antennen-
technologien haben Wearables
jetzt das Potenzial, einen groRen
Einfluss auf den Gesundheitsmarkt
zu haben. Der weltweite Markt fur
Wearable Medical Devices wird im
Jahr 2025 voraussichtlich 24,38 Mil-
liarden USD erreichen, was das
enorme Potenzial fir Entwickler
und Hersteller zeigt. Gleichzeitig
bringt der Einstieg in den Bereich
der fiir medizinische Anwendungen
zugelassenen (,Medical Grade®)
Wearables spezifische Herausfor-
derungen mit sich. R&D-Experte
Bittium gibt Einblicke in das Markt-
potenzial und die technologischen
Anforderungen.

Marktpotenzial: Die Zeit ist
reif fiir eine Evolution der
Gesundheitsdienstleistungen

Im Gesundheitswesen erdffnen
Wearables ganz neue Maglich-
keiten. Die Fortschritte im Bereich
der medizinischen Wearables haben
das Potenzial, die Behandlung und
Diagnose von Krankheiten zu revolu-
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tionieren. Sie ermdglichen eine Echt-
zeitliberwachung und das Sammeln
wichtiger Daten, die mithilfe von KI-
gesttitzten Funktionen in der Cloud
weiterbearbeitet werden kénnen.
Solche Funktionen kénnen Leben
retten. Die Geréte stellen Erkennt-
nisse und Analysen fir Arzte sowie
fir Patienten bereit. Die mithilfe der
Wearables gewonnenen Daten wer-
den Gesundheits-, Pharma- und
Life-Science-Unternehmen dabei
helfen, bessere Algorithmen zu
entwickeln und sich einen Wettbe-
werbsvorteil zu verschaffen. Bei-
spiele fiir solche Wearables sind
Sensoren zur Uberwachung von
Blutgerinnung und weiteren Blut-
werten, Gerate zur Asthma- und
Lungeniberwachung, Glukose-
Tracker, Geréte, die Bewegungss-
térungen mindern oder zur Vorbeu-
gung von Gehirnerschiitterungen
beitragen und vieles mehr.

Telemedizin

In den letzten Jahren wurden
erhebliche Investitionen in den
Bereich der Telemedizin getatigt
—drei Mrd. USD in diesem Jahr und
voraussichtlich 25 Mrd. USD bis
2025(2). Gesundheitsminister und
Experten berichten, dass die glo-
bale Covid-19-Pandemie zwar die
Notwendigkeit einer Gesundheitsti-
berwachung und -unterstiitzung aus
der Ferne noch sichtbarer gemacht
hat. Analysten stimmen jedoch darin
Uberein, dass die Popularitat der vir-
tuellen Versorgung auch nach der
Pandemie anhalten wird. Daher
ist der Bedarf an medizinischen
Geraten zur Unterstiitzung dieser
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Nachfrage hoch. Einerseits mus-
sen diese Gerate auBerst zuverlas-
sig und prazise sein, um die Com-
pliance-Vorschriften und Zertifizie-
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rungsanforderungen fir Medizin-
produkte zu erfiillen. Auf der anderen
Seite mlssen sie flr Patienten oder
Endverbraucher bequem zu tragen

und einfach zu bedienen sein, ahn-
lich wie sie es von Consumer-Gera-
ten und Wearables gewohnt sind.

Herausforderungen bei
der Entwicklung von
Medical-Grade Wearables

Aufgrund des hohen Marktpoten-
zials prifen viele Anbieter — sowohl
aus dem Konsum-Elektronik Markt
als auch aus dem klassischen Medi-
zingeratemarkt — ihre Optionen fiir
den Markteintritt im Bereich medizi-
nischer loT-Gerate und Wearables.

Um den Sprung von der Herstel-
lung von Konsum-Elektronik ins
Medizintechniksegment zu schaf-
fen, missen Entwickler und Herstel-
ler von Wearables ihr Fachwissen
wahrend des gesamten Entwick-
lungsprozesses — angefangen bei
den friihen Produktanforderungen
und der Produktkonzeption bis hin
zur endgiltigen Verifizierung und
Dokumentation des fertigen Gerats
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— an die Branchenanforderungen
anpassen. Sie missen dazu die
hohen Standards und Vorschriften
fur Material- sowie Sicherheits- und
Datenschutzanforderungen in der
Medizintechnik berticksichtigen.
Hersteller von klassischen
Medizingeraten, die in der Welt
der Wearables Ful fassen moch-
ten, verfligen hingegen im Allge-
meinen Uber bewahrte Prozesse
zur Sicherung von Materialanfor-
derungen, Qualitét, Integritat und
Privatsphare, stehen jedoch vor
einer Reihe neuer Herausforde-
rungen in Bezug auf Funktechnolo-
gien und Antennen, neuen Sicher-
heits- und Energieanforderungen
sowie beziiglich der Benutzer-
freundlichkeit fur die kleinen, bat-
teriebetriebenen Gerate.

Anforderungen

Das fir die Entwicklung medi-
zintechnischer Wearables erfor-
derliche Wissen umfasst:

* Sensor-Integration

Die Integration von haufig sogar
mehreren Sensoren in ein sehr
kompaktes tragbares Gerat erfor-
dert spezielles Fachwissen und
Erfahrung.

* Antennendesign

Die Platzierung medizinischer
Gerate und ihrer internen Anten-
nen sehr nah am Korper birgt spe-
zifische Herausforderungen an die
Leistung und Optimierung jeder
Antenne. Die Antenneneffizienz
wird stark durch den menschlichen
Korper beeinflusst, der Funkwellen
dampft. Eine Antenne in einem Wea-
rable sollte jedoch auch die Grenz-
werte fiir die spezifische Absorp-
tionsrate (SAR) erfiillen. Entschei-
dend ist daher das richtige Know-
how fiir alle relevanten Aspekte,
um ein optimiertes Antennende-
sign zu erzielen, das sowohl die
Antenneneffizienz als auch die
SAR-Grenzen erfillt.

* Funktechnologien

Kenntnisse darliber, wie eine
oder mehrere der neuesten draht-
losen Funktechnologien in ein trag-
bares Gerat integriert werden und
sicherzustellen, dass alle Funk-
technologien den erforderlichen
Datendurchsatz bereitstellen und
sich nicht gegenseitig storen.
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* Sicherheit

End-to-End-abgesicherte Kon-
nektivitat verringert die potenziellen
Gefahren bei der Ubertragung sen-
sibler Patientendaten vom Gerét in
die Cloud.

* Optimierter Stromverbrauch

Stellt sicher, dass das Gerét (iber
die erforderliche Betriebszeit ohne
Unterbrechung zuverlassig arbei-
ten kann

* Materialauswahl

Allergikerfreundliche und wider-
standsfahige Materialien mit hoher
Lebensdauer auch bei standiger
Reinigung und Kontakt mit Che-
mikalien sowie mit HF-Transparenz
fur die Ubertragung von Hochfre-
quenzsignalen.

* Thermisches und mechanisches

Design

Hohe mechanische Belastbar-
keit sowie Einhaltung der strengen
Sicherheitsstandards und Anfor-
derungen an die Gebrauchstaug-
lichkeit unter thermischen Bedin-
gungen (z. B. IEC60601-1 Stan-
dard fiir Oberflachentemperatur).

Die Kombination aus beiden
Welten

Durch die Kombination des
Besten aus beiden Welten — Exper-
tise in der Entwicklung von Medi-
zinprodukten und Consumer Wear-
ables - kann eine neue Klasse von

Life-cycle
management
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Geréaten entstehen. Oder hat diese
Entwicklung bereits begonnen?

Entwicklungs-Kompetenz
beschleunigt den
Markteintritt

Die Entwicklung der neuen Gene-
ration medizinischer loT-Geréate
hat bereits begonnen und das
Rennen um Zertifizierungen und
Markteinflihrungen ist eréffnet. Viele
zukunftsweisende Marken haben
sich fir die Zusammenarbeit mit
spezialisierten R&D-Partnern ent-
schieden, um deren Know-how zu
nutzen sowie die Entwicklung und
Markteinfuhrung zu beschleunigen.

,Die Zusammenarbeit mit einem
Entwicklungspartner, der Expertise
in Spezialgebieten wie Sensorinte-
gration, Funk- und Antennentech-
nologien sowie Sicherheit mitbringt,
erganzt die internen Fahigkeiten
eines Gerateherstellers und kann
den Markteintritt in interessante
Branchen wie medizinische Wear-
ables und loT-Gerate beschleuni-
gen", erklart Anssi Saarela, Senior
Manager fiir Connectivity Produkte
und Services bei Bittium. ,Durch
die Zusammenarbeit mit einem
verlasslichen Partner kann sich
der Hersteller bei der Entwicklung
der Geréte auf seine Kernkompe-
tenzen konzentrieren. Unser R&D-
Team hat mehrere bekannte Kon-
sum-Marken sowie groRe Herstel-
ler von Medizinprodukten dabei
unterstitzt, Wearables der néch-
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sten Generation in beide Markt-
segmente zu bringen.

Fazit

Die Entwicklung von Wearables
fir den medizinischen Einsatz bie-
tet ein enormes Marktpotenzial,
erfordert aber auch ein sehr breites
Spektrum an Fahigkeiten und Kom-
petenzen. Die Zusammenarbeit mit
einem R&D-Partner kann das interne
Wissen eines Anbieters erganzen
und dadurch die Entwicklung und
die Zeit bis zur Marktreife erheblich
verkurzen. Es ist jedoch sehr wich-
tig, die Erfahrungen, Fahigkeiten
und Ressourcen eines potenziellen
Partners zu dberprifen. Dies betrifft
besonders die Fahigkeit, medizi-
nische Qualitat auf Basis von ISO
13485 zertifizierten Prozessen in
allen genannten Bereichen sowie
fir jede Phase der Produktentwick-
lung sicherzustellen — vom Design
bis zum Roll-out fiir Massenmérkte.
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