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In der schnelllebigen und hdchstregulierten
Welt der Medizintechnik ist die Beschaffung von
hochwertigen Gehausen fiir neue Geréte eine der
zentralen Herausforderungen. Diese Gehause
missen nicht nur den hochsten Qualitatsstan-
dards entsprechen, sondern auch in kiirzester
Zeit und zu maglichst geringen Kosten produ-
ziert werden. Dieser Artikel beleuchtet die wich-
tigsten Aspekte und Technologien, die Medizin-
technik-Hersteller beriicksichtigen miissen, um
dieses Ziel zu erreichen und worauf sie bei der
Auswahl an Produktionspartnern achten sollten.
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Anforderungen

Medizinische Geréte, vor allem im Klinikall-
tag, missen eine Vielzahl von Anforderungen
erfiillen, um effektiv und zuverlassig eingesetzt
werden zu kénnen. Dazu gehoren primér die fol-
genden Aspekte:

+ Zuverlassigkeit und Sicherheit: Medizinische
Gerate miissen unter allen Umstanden zuver-
lassig arbeiten, da Fehlfunktionen lebensbe-
drohliche Konsequenzen haben kdnnen. Sie
mussen strengen Sicherheits- und Qualitéts-
standards entsprechen und regelmaRig gewar-
tet und kalibriert werden.

+ Benutzerfreundlichkeit: Da medizinisches
Personal oft unter hohem Zeitdruck arbeitet,
missen Gerate leicht und intuitiv zu bedienen
sein. Eine ergonomische Gestaltung reduziert
zudem die Fehlerquote und erhoht die Effizi-
enz im Klinikalltag.

* Hygiene und Reinigung: Gerate miissen
leicht zu reinigen und desinfizieren sein, um
die strengen Hygieneanforderungen im Kran-
kenhaus zu erfiillen. Auferdem ist es wichtig,
dass sie aus Materialien bestehen, die resi-
stent gegen haufig verwendete Reinigungs-
und Desinfektionsmittel sind.

+ Portabilitat und Flexibilitat: Viele medizi-
nische Gerate missen leicht zu transportieren
sein, um flexibel in verschiedenen Bereichen
der Klinik eingesetzt werden zu kdnnen. Wei-
ter sollten sie platzsparend und einfach zu
verstauen sein.

* Integration und Kompatibilitat: Die Anwen-
dungen mlssen mittels Standardschnittstel-
len nahtlos in bestehende Krankenhausin-
formationssysteme und Netzwerke integriert

werden konnen. Zudem sollten sie mit ande-
ren medizinischen Geraten und Softwareld-
sungen kompatibel sein, um einen reibungs-
losen Informationsfluss zu gewéahrleisten.

Langlebigkeit und Wartung: Medizinische
Gerate mlssen langlebig und robust genug
sein, um den intensiven Einsatz im Klinikalltag
zu Uberstehen und miissen dabei aber ein-
fach zu warten und reparieren sein, um Aus-
fallzeiten zu minimieren.

Datensicherheit und Datenschutz: Gerate,
die Patientendaten erfassen und verarbeiten,
miissen hohen Standards der Datensicherheit
entsprechen. Und Datenschutzbestimmungen
mussen strikt eingehalten werden.

Kosteneffizienz: Neben den Anschaffungsko-
sten missen auch die Betriebskosten beriick-
sichtigt werden. Gerate sollten energieeffizi-
ent sein und kostengtinstig im Unterhalt. Die
Anschaffung von Geraten muss auch wirt-
schaftlich sinnvoll sein und zum Budget der
Einrichtung passen.

Regulatorische Anforderungen: Es mis-
sen alle notwendigen Zertifizierungen und
Zulassungen vorhanden sein, um im kli-
nischen Umfeld verwendet werden zu dir-
fen. Gleiches gilt fir die Einhaltung der Vor-
schriften und Normen, die flir medizinische
Geréte gelten.

Patientenkomfort: Applikationen sollten so
gestaltet sein, dass sie fiir Patienten und Per-
sonal méglichst wenig Unannehmlichkeiten
verursachen. Besonders in Bereichen wie
der Intensivpflege oder in der Nahe von Pati-
entenzimmern sollte der Betrieb der Geréte
entsprechend leise sein.
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Von der Manifestation zum Endprodukt

Mit den sémtlichen ,Muss* und ,Soll* im Kopf,
beginnt der erste Schritt zu einem schnellen
und kosteneffizienten Gehause mit einer kla-
ren und detaillierten Vorstellung des Endpro-
dukts. Hersteller sollten genau wissen flr wel-
che Anwendungen das Gehause bendtigt wird
und welche Hardware es beinhalten soll. Die
Spezifikation mit all ihren technischen Anfor-
derungen sollte im Idealfall bei der Platzierung
der Anfrage bei einem potenziellen Lieferanten
vollstandig sein. Um sich klarer zu werden, was
wirklich bendtigt wird, sollten in einem ersten
Schritt die folgenden Fragen mdglichst genau
beantwortet werden:

Wo soll das Endprodukt
zur Anwendung kommen?

+ Wird das Gehéause fiir ein tragbares Gerat
bendtigt?

¢ Oder soll es fiir ein fest installiertes
medizinisches Gerét entwickelt werden?

« Istdas Gerat moglicherweise so speziell, dass
ein eine maximal individuelle Losung erfordert?

Welche Anforderungen
an die integrierte Hardware gibt es?

+ Welche Gehauseformate und Abmessungen
werden bendtigt?

+ Welche spezifischen elektronischen Kompo-
nenten und mechanischen Teile mlssen im
Gehause untergebracht werden?

+ Wie sieht das Entwarmungskonzept aus?
Thermische Simulationen kénnen Aufschluss
uber eine aktive oder passive Kihlung geben

+ Sind Materialien bereits bekannt und definiert?
Welche weiteren Anforderungen

soll das Gehause erfiillen?

+ Muss es besonders stabil und robust sein?

+ Gibt es Herausforderungen hinsichtlich
einzuhaltender Hygienevorschriften?

* Ist es erforderlich auf Ergonomie und / oder
Asthetik besonderen Wert zu legen?

+ Welche Anforderungen in Bezug auf
Farbgebung(en) und Kennzeichnung
mussen bericksichtigt werden?

Welche Stiickzahlen werden
zu welchem Zeitpunkt benétigt?

+ Bedarfe zur Durchfiihrung von Tests
(z. B. CE, EMV oder Umwelttests)

+ Welche Stiickzahlen werden pro Jahr
bendtigt und in welchen Lieferlosgrofen?

* In welchem zeitlichen und kommerziellen
Rahmen wird die Ware bendétigt?
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Eine enge Zusammenarbeit von Anfang an mit einem spezialisierten Partner kann den
Entwicklungsprozess erheblich beschleunigen und kosteneffizient gestalten.

Durchdachtes Lastenheft

Je praziser die Vorstellungen bei den ersten
Gesprachen sind, desto schneller kann das Pro-
jekt umgesetzt werden. Ein durchdachtes Lasten-
heft bildet dabei die Grundlage fiir die darauf-
folgende technische Umsetzung und minimiert
spatere Anpassungen, die Zeit und Geld kosten.

Innovation und Préazision in
Entwicklung und Prototyping

In allen Phasen des Entwicklungsprozesses
sollte ein Partner umfassende Beratung zu még-
lichen Fertigungstechnologien bieten - optimal
ist dabei natrlich, wenn aus einem umfang-
reichen Portfolio an Optionen gewéahlt werden
kann, ohne weitere Partner in den Entwick-
lungs- und Produktionsprozess involvieren zu
mussen. Auch die Unterstltzung bei der tech-
nischen Auslegung und Konstruktion mecha-
nischer Baugruppen sollte Teil des Leistungs-
portfolios sein, welches durch die Herstellung
erster Prototypen sowie weiterentwickelter Inte-
grationsmuster zur Verifikation der Funktionali-
tat abgerundet wird.

Erstbemusterung und Qualifikation

Optimale Startbedingungen: Ein zentraler Bau-
stein flir den Produkterfolg in Serie ist die Einfih-
rung, Erstbemusterung und Qualifizierung effi-
zienter und stabiler Prozesse zur langfristigen
Herstellung des Produkts. Vor Serienstart wer-
den die Fertigungsprozesse erstbemustert und
qualifiziert. Die Art und Umfang kdnnen jeweils
in Abhangigkeit des betroffenen Produkts indi-
viduell festgelegt werden. Zu beachten gilt dies
auch bei evtl. Anderungen in Serie, welche Ein-
fluss auf das Produkt haben.

Zuverlassigkeit auf héchstem Niveau

Im medizinischen Bereich ist langfristige Ver-
figbarkeit ein wichtiges Attribut. Um diese zu
gewahrleisten und damit auch die Herstellung
von Einzelteilen, Komponenten und komplexen
Baugruppen flr das Produkt in Serie, ist ein
technologielibergreifendes Unternehmenskon-
zept des produzierenden Partners von Vorteil.
Wenn in der Zusammenarbeit dann noch indi-
viduell und flexibel entschieden werden kann,
welchen Umfang die in Anspruch genommenen
Technologien und Services einnehmen sollen,
ist es schon fast ein ,Perfect Match*.

Auswahl der Technologie

Bei einem so explizit anspruchsvollen Umfeld
wie der Medizintechnik diirfen die Hersteller der
Geratekomponenten keine Kompromisse ein-
gehen. Entsprechend ist es im Entwicklungs-
prozess eines Gehaduses wichtig zu wissen,
wann welche Technologie die beste Wahl ist.
Denn sowohl beim Mehrkomponenten-Spritz-
guss oder Aluminium-Druckguss, der Blech-
oder Oberflachenbearbeitung gibt es Aspekte
die zu beachten sind:

Mehrkomponentenspritzguss:
Vor- und Nachteile

MehrkomponentenspritzgieRen eignet sich
fur die Herstellung mehrfarbiger Produkte
oder fiir die Kombination von harten und wei-
chen Kunststoffen in einem Bauteil. Dabei han-
delt es sich um eine innovative Technologie,
die auch in der Medizintechnik immer mehr
an Bedeutung gewinnt. Fir das Mehrkompo-
nentenspritzgieRen werden SpritzgieRmaschi-
nen mit mehreren Spritzeinheiten bendtigt.
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tomponenten

Die Teile werden mit nur einem Werkzeug her-
gestellt. Dies spart Zeit und Kosten in der Her-
stellung, aulerdem entfallt der Platzbedarf flr
eine weitere Maschine. Grundsétzlich kénnen
Mehrkomponententeile auch in Umsetztechnik
hergestellt werden. Dies kann mit zwei Maschi-
nen und Roboter geschehen oder in der Regel
auch in einem Werkzeug.

GroRter Vorteil

Der groRte Vorteil hierbei ist, dass durch den
Einsatz verschiedener Materialien in einem Bau-
teil Spaltmale vermieden und unterschiedliche
Materialeigenschaften optimal genutzt werden.
Auch ist es so moglich, komplexe Designs und
eine grolRe Vielfalt an Formen und Oberflachen
zu realisieren. Weiter kann durch die Kombi-
nation verschiedener Werkstoffe das Gesamt-
gewicht des Gehauses reduziert werden. Und
obwohl die Anfangsinvestitionen in Formen und
Maschinenperipherie héher sind, kdnnen durch
die Integration mehrerer Funktionen in einem
Bauteil die Gesamtkosten reduziert werden.

In Abhéngigkeit der jeweiligen Produktgeome-
trie, den Materialien und den Stiickzahlen kon-
nen die Initialkosten im Vergleich zur Einzelfer-
tigung von Bauteilen fir den Mehrkomponen-
tenspritzguss héher sein.

Blechbearbeitung

Bei der Herstellung von Gehausen aus Blech
mussen strenge Qualitdtsstandards eingehalten
werden. Dies betrifft sowohl die Materialauswahl
als auch die prazise Verarbeitung:
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+ Materialwahl: Edelstahl ist haufig die erste
Wahl, da es den hohen Hygieneanforderungen
gerecht wird und widerstandsfahig gegen Des-
infektions- und Reinigungsmittel ist.

+ Préazision und Genauigkeit: Blechteile mus-
sen exakt gefertigt werden, um sicherzustel-
len, dass es keine Spalten gibt, in denen sich
Schmutz und Keime ansammeln kénnten.

+ Schutz des Innenlebens: Gehduse aus
Metall schiitzen die empfindliche Elektronik
und Mechanik im Inneren der medizinischen
Geréte und mUssen dabei gleichzeitig die stren-
gen Hygiene- und Qualitatsstandards erfiillen.

Oberflaichenbearbeitung

Vor allem in der Medizintechnik spielt die
Bearbeitung der Oberfliche eine entschei-
dende Rolle. Je nach Einsatzzweck miissen
dabei unterschiedliche Anforderungen bertick-
sichtigt werden.

+ Art der Veredelung: Je nach Material und
Einsatzzweck miissen Oberflachen abriebfest,
leicht zu reinigen und bestandig gegentiber
Chemikalien sein. Dies gilt besonders fiir oft
genutzte Teile wie Logos oder Bedienkndpfe.

+ Technologien: Verschiedene Technologien,
wie die Laserbeschriftung, ermdglichen das
Erstellen von Musterteilen und die Durch-
fuhrung von Praxistests, um die besten Ober-
flachenveredelungen zu bestimmen.
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Wissen, was man braucht

Die Wahl zwischen Kunststoff und Blech hangt
ebenso von einigen Faktoren ab. Beide Materialien
haben spezifische Vor- und Nachteile, die je nach
Anwendung abgewogen werden miissen. So ist
Kunststoff leicht, formbar und kosteneffizient bei
grolen Stiickzahlen, sowie ideal fir komplexe
Geometrien oder wenn Gewicht ein kritischer Fak-
tor ist. Dagegen uberzeugt Blech durch Robust-
heit, Langlebigkeit und Widerstandsfahigkeit ge-
geniber auleren Einflissen, was es zur opti-
malen Wahl macht fiir Anwendungen, bei denen
hohe Stabilitat und Hygiene entscheidend sind.

Deshalb ein letzter Tipp fiir die Auswahl des
Produktionspartners: Ein technologielibergrei-
fender Maschinenpark ermdglicht es, fiir jede
technische Anforderung die passende Techno-
logie auszuwahlen. Haufig reicht es nicht aus,
die Geh&usetechnik isoliert zu betrachten, das
Gesamtprodukt muss im Fokus stehen.

Design to Cost x Design to Manufacturing

Der Weg zu einem hochwertigen, schnellen
und kostengtinstigen Gehause in der Medizin-
technik erfordert eine durchdachte Planung und
die richtige Wahl der Fertigungstechnologien. Ob
Mehrkomponentenspritzguss, Blechbearbeitung
oder Oberflachenveredelung - jedes Verfahren
hat seine spezifischen Vorteile, die je nach Anfor-
derung optimal genutzt werden kdnnen. Eine enge
Zusammenarbeit mit erfahrenen Partnern und
eine prazise Vorstellung des Endprodukts sind
entscheidend, um den Entwicklungsprozess effi-
zient und erfolgreich zu gestalten. «
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