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Strategisches Produktframework: Mindset,
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Prozesse und T

Vom Design in die Fertigung: MedTech braucht klare Strukturen und starke
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Im Wettlauf um Innovation stol-
pern Hersteller medizinischer Geréate
oft Gber dieselben Hirden: unrea-
listische Erwartungen, ein schwa-
cher Business Case und isolierte
Entwicklungsprozesse. Wer diese
Risiken friihzeitig adressiert, ver-
schafft sich einen entscheidenden
Vorteil. Nétig sind dafiir nicht nur
passende Prozesse und Tools,
sondern auch ein neues Mindset.

Nur ein Bruchteil — weniger als
zehn Prozent - aller neuen Produkte
meistern die Hirden der Entwick-
lung, Finanzierung und Marktein-
fihrung und behauptet sich schlieR-
lich am Markt.
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In der MedTech-Branche mag
die Erfolgsquote auf den ersten
Blick etwas hoher erscheinen, da
strenge regulatorische Hurden
schwache Projekte bereits in einer
frihen Phase aussortieren. Digje-
nigen, die diese Hurden Gberwin-
den, haben vergleichsweise bes-
sere Chancen, den Markt zu errei-
chen. Dennoch: Die meisten Projekte
scheitern, bevor sie einen positiven
Return on Investment (ROI) errei-
chen. Der Grund liegt nicht an feh-
lenden Ideen, sondern an einem
Mangel an strategischem Fokus.

Konkurrierende Prioritaten

Gerade die Vielzahl konkur-
rierender Prioritaten — zwischen
Nutzerbedirfnissen, technolo-
gischen Anforderungen und finan-
zieller Machbarkeit — erschwert
es, den Fokus zu halten und einen
erfolgreichen Produktanlauf sicher-
zustellen. Neben den Bediirfnissen
der Stakeholder ist es ebenso wich-
tig die Fertigbarkeit (Manufactura-
bility), die Lieferkette und die damit
verbundenen Kosten zu beachten.
Der Business Case — sprich, ob
Entwicklung und Markteinfiihrung
finanziell tragfahig sind — muss auf
einem soliden Fundament stehen.
Der Nutzen flir Anwender muss
dabei im Vergleich zum Funktions-
umfang und den gesamten Investiti-
onskosten stimmen. Hinzu kommen
regulatorische Vorgaben und wirt-
schaftspolitische Unwagbarkeiten.

Drei zentrale
Herausforderungen

Die Herausforderungen beim Pro-
jektstart eines MedTech-Produkts
zeigen sich in drei zentralen Punkten:
unrealistische Erwartungen, schwa-
cher Business Case und Silodenken.

Unrealistische Erwartungen

Gerade in der MedTech-Ent-
wicklung starten viele Vorhaben
mit einem sehr optimistischen Blick
auf Zeit, Kosten und Ressourcen.
Start-ups unterschétzen haufig den
Aufwand fir Studien, Zulassung und
Fertigungsskalierung. Aber auch eta-
blierte Hersteller neigen dazu, ihren
Stakeholdern zu ambitionierte Sze-
narien zu verkaufen.

Ein Beispiel: Beim Design eines
chirurgischen Instruments spezifi-
ziert das Team einen kompakten
Hochleistungsmotor als Bauteil der
Wahl. Ubertragen in die Serienferti-
gung lasst sich jedoch dieses Bau-
teil weder zuverlassig beschaffen
noch ist sie kosteneffizient genug,
um die Produktkostenziele in der
Fertigung zu erreichen. Das Gerat
wird dadurch schwerer und groRer,
was Ergonomie und Nutzbarkeit im
Operationssaal einschrankt. Ein
anderes Szenario beschreibt ein
In-vitro-Diagnostik-System, des-
sen Zeitplanung sich falschlich an
Consumer-Produkten orientiert. Auf-
wendige Validierungsschritte, Zulas-
sungstests und zuséatzlichen Ferti-
gungskontrollen bleiben aullen vor
und fiihren spater zu Problemen.

ools fiir die MedTech-Entwicklung

Schwaches Fundament
im Business Case

Neue Technologien begeistern
schnell, ohne dass klar ist, ob sie
wirklich zur Unternehmensstrategie,
zur Marke oder zu den Kunden eines
Unternehmens passen. Ein gutes
Beispiel ist hier der Boom rund um
Kiinstliche Intelligenz (KI). Doch
muss jedes Medizingerét intelligent
sein — und kann es das Uberhaupt?
Der Blickwinkel ist zu eng gefasst
und wichtige Stakeholder wie Ser-
vice, Produktion oder Supply Chain
werden zu spét eingebunden.

Gerade Start-ups, die innovative
Wirkstoff-Applikationen entwickeln,
unterschatzen haufig die komple-
xen Anforderungen an Lagerung,
Transport und Abfiillung. Und auch
ein Premium-Gerat eines erfah-
renen Herstellers fallt durch, wenn
der Markt nicht bereit ist, einen
hdheren Preis zu zahlen. In beiden
Féllen stimmt die Rechnung nicht:
Die Wertschopfung ist zu gering
oder die Positionierung nicht trag-
fahig. Ein Business Case, der diese
Faktoren ignoriert, verliert schnell
jede Grundlage, egal wie vielver-
sprechend die Technologie wirkt.

Silodenken

Fachabteilungen arbeiten oft
isoliert: Das Design-Team kon-
zentriert sich auf die Nutzererfah-
rung, das Engineering auf tech-
nische Machbarkeit und das Busi-
ness-Team auf Margen und Markt-
volumen. Jeder verfolgt dabei
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Beispiel fiir Produktarchitekturen mit unterschiedliche Prioritdten.
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Erfullt das geplante
Erlebnis die Marken-
erwartungen der
Nutzergruppe?

hY

PLEXUS

Liegt die entwickelte
Technologie im
Kernbereich von
Geschaft und Marke?

g

Ist die Technologie anwendbar und vereinbar mit
Vision und Mission?

Statt Silodenken braucht es eine ,goldene Mitte” bei Design-Prioritten.

widersprichliche Design-Priorita-
ten. Fehlt eine abgestimmte Pro-
duktstrategie, kann erheblicher
Mehraufwand entstehen oder das
Projekt zum Stillstand fiihren. Ein
typisches Szenario: Das Design-
team entwickelt ein anspruchsvolles
Geh&usekonzept mit Fokus auf Ergo-
nomie und Asthetik. In der Produkti-
onsplanung zeigt sich jedoch, dass
die Form hohe Werkzeugkosten ver-
ursacht und zu unakzeptablen Aus-
schussquoten fuhrt. Das hochwertige
Design mag attraktiv wirken — doch
ohne Priifung der Fertigbarkeit schei-
tert es, sobald das Team versucht,
in die Serienproduktion zu gehen.

Entwicklungsframework
auf drei Saulen

Mit einem einzelnen MafRnahmen-
paket lassen sich solche Herausforde-
rungen nicht beheben. Was fehlt, ist
ein systematischer Ansatz. Ein stra-
tegisches Produktframework setzt
genau hier an: Es verankert ein neues
Mindset, stitzt sich auf interdiszipli-
nare Prozesse und nutzt Tools, die
Komplexitat beherrschbar machen.

Mindset - Problem vor Lésung

Viele Teams in der MedTech-Ent-
wicklung verfallen in den Reflex,
méglichst schnell Ldsungen zu
prasentieren: erste Skizzen,
Renderings, Prototypen. Doch wer
zu friih in die Umsetzung geht, bindet
Ressourcen in die falsche Richtung.
Ein strategisches Mindset bedeutet:

+ Anforderungen klar benennen,
vor der Auswahl der Technologien

+ Szenarien durchspielen, anstatt
auf eine einzelne Lésung zu setzen

+ Einschrankungen - etwa durch
Fertigung, Supply Chain oder
Zulassung — nicht als Blockade
sehen, sondern als Leitplanken,
die den Lésungsraum sinnvoll
eingrenzen
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Ein praktisches Beispiel

Ein Diagnostiksystem soll durch
neue Sensortechnik schneller
Ergebnisse liefern. Ein vorschnel-
ler Ansatz ware, direkt die Sen-
sortechnologie zu integrieren. Mit
dem richtigen Mindset beginnt das
Team jedoch damit, die Arbeitsab-
laufe in der Laborpraxis zu analy-
sieren, regulatorische Anforderun-
gen zu prifen und die Fertigungs-
schritte zu bewerten. Erst dann ent-
scheidet das Team, ob und wie die
neue Technik tatsachlich Mehr-
wert schafft und ob sie in Serie
umsetzbar ist.

Prozesse — Ganzheitlich
und interdisziplinar

Ein tragfahiger Business Case
und eine klare Produktvision entste-
hen nur, wenn alle relevanten Per-
spektiven berticksichtigt sind. Das
heilt: Prozesse mlssen so gestal-
tet sein, dass sie den gesamten Pro-
duktlebenszyklus abdecken — von
Forschung und Entwicklung tber
Produktion und Zulassung bis hin
zu Service und Entsorgung.

Lifecycle-Mapping

Ein zentrales Werkzeug ist hier
das Lifecycle-Mapping. Es zwingt
Teams, samtliche Produkt-Stake-
holder einzubeziehen: nicht nur
Arzte und Patienten, sondern auch
Fertigungsingenieure, Qualitats-
sicherung, Supply Chain und Ser-
vicepersonal. Fir interne Teams wie
auch flir externe Fertigungspartner
gilt: Nur wer friih dabei ist, kann ent-
scheidend zum Produktdesign bei-
tragen. Wichtig ist zudem ein kon-
sequentes Annahmenmanagement:
Das Team dokumentiert die Annah-
men, Uberprift sie systematisch und
verwirft sie gegebenenfalls wieder.
So entsteht ein belastbares Funda-
ment, bevor kostspielige Detailent-
wicklungen beginnen.

Ein Beispiel aus der
MedTech-Praxis

Bei einem Hochfrequenz-(HF)-
Medizingerét liegt die eigentliche
Komplexitat nicht in der Energie-
erzeugung selbst, sondern in den
Sicherheitsmechanismen, die Pati-
enten schiitzen. Fallt dieser Aspekt
unter den Tisch, sind Nacharbeiten
unvermeidlich — mit hohem Zeit- und
Kostenaufwand. Wer Service, Regu-
latorik und Fertigung jedoch von
Anfang an einbindet, kann Risiken
erheblich reduzieren.

Tools - Struktur fir
bessere Entscheidungen

Neben Mindset und Prozessen
braucht es Werkzeuge, die Komple-
xitat beherrschbar machen. Eine zen-
trale Rolle spielt hier das Systems
Engineering. Der Systemingenieur
dient als Briicke zwischen Markt,
Nutzer und Technik, strukturiert Anfor-
derungen, dokumentiert Annahmen
und priift sie systematisch. Damit las-
sen sich Zielkonflikte friih erkennen
und Alternativen bewerten.

+ Design Structure Matrix (DSM):
zeigt Abhangigkeiten zwischen
den Komponenten. So lassen sich
Schnittstellen systematisch ord-
nen und unterschiedliche Archi-
tekturkonzepte untersuchen.

¢ Multi-Domain Matrix (MDM):
scharft den Blick, indem es Funkti-
onen mit Komponenten verknipft.
Die Matrix zeigt, wo Anforderun-
gen fehlen oder Bauteile ohne
funktionalen Zweck existieren — ein
direkter Hebel zur Kostenkontrolle.

+ Object Process Methodology
(OPM): verbindet Form, Funktion
und Verhalten. Damit lassen sich
Technologien hinterfragen und
durch Alternativen ersetzen. So

Design

kdnnen Entwickler gezielt prifen,
ob ein bestimmter Fertigungs-
schritt oder ein Bauteil wirklich
notwendig ist.

+ Archetypen und Low-Fidelity-
Tests: einfache Modelle oder
lllustrationen, die Arbeitsablaufe
simulieren, ohne teure Proto-
typen bauen zu miissen. Sie zei-
gen friih, ob ein Konzept praxist-
auglich ist— zum Beispiel, ob ein
Gerat montagefreundlich bleibt
oder ob eine Konstruktion einen
Servicezugang blockiert.

Fazit

Die Entwicklung marktreifer Medi-
zingerate ist mehr als Technolo-
gie und Idee. Sie verlangt Diszi-
plin im Denken, strukturierte Pro-
zesse und den Einsatz geeigneter
Tools. Vor allem aber erfordert sie
etwas, das viele Unternehmen nicht
allein stemmen kénnen: Expertise,
Erfahrung und Kapazitat. Expertise
in Méarkten, Technologien und Com-
pliance. Erfahrung iber Branchen-
grenzen hinweg, um von Best Prac-
tices zu profitieren. Und Kapazitaten
in Design, Fertigung und Supply
Chain, um die Konzepte auch zuver-
lassig in Serie zu bringen.
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Fertigbarkeit (Manufacturability) ist eine Schliisselfrage im Design-Prozess.
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