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Der Digitale Produktpass in der Medizintechnik:
VYom regulatorischen Zwany

UR EIng GESUNDERE

UKUNET

Der Digitale Produktpass (DPP)
entwickelt sich von einer vermeint-
lichen Biirokratiehiirde zur zentralen
Voraussetzung fiir den Zugang zum
europaischen Binnenmarkt. Als
strukturierter, falschungssicherer
Datensatz begleitet dieser dyna-
mische digitale Zwilling ein phy-
sisches Erzeugnis (ber seinen
gesamten Lebenszyklus hinweg.
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Er blndelt essenzielle Informa-
tionen zur exakten Materialzusam-
mensetzung, zur Herkunft der Roh-
stoffe, zu Umwelt- und CO,-Bilanzen
sowie zu Deklarationen der EU-
Chemikalienverordnung REACH [1]
und zu besonders besorgniserre-
genden Stoffen (Substances of Very
High Concern, SVHC) [2]. Zudem
enthalt er technische Anleitungen
zur Reparatur, Demontage und
zum Recycling, um Komponenten
gezielt im Sinne einer zirkuléren
Wertschopfung wiederzuverwen-
den. Mit der Okodesign-Verordnung
fiir nachhaltige Produkte (ESPR) [3]
fihrt die Européaische Union dieses
Instrument nun schrittweise als ver-
pflichtenden Nachweis ein.

Realer Handlungsdruck
fiir Medizintechnikhersteller

Fiir Hersteller von Medizintechnik
bedeutet diese Vorgabe weit mehr
als eine bloRe Dokumentationspflicht.
Die eigentliche Aufgabe besteht fiir
Hersteller darin, bestehende Daten-
strukturen aus Enterprise Resource
Planning (ERP), Product Lifecycle
Management (PLM) und Product
Information Management (PIM) sowie
eQMS-Systemen zu konsolidieren,
die Wertschopfungskette einzubin-
den und etablierte Unique Device
Identification (UDI) [4] Standards

ubI
M

intelligent mit den neuen EU-Vor-
gaben zu verkniipfen.

Auch wenn noch keine Vorgaben
spezifisch fir Medizinprodukte
bekannt sind und erste gesetz-
liche Stichtage ab 2027 primér Pro-
duktkategorien wie Batterien, Texti-
lien oder Elektronik betreffen, wére
es fatal zu glauben, die Medizin-
technik genieRe vorerst eine Schon-
frist. Denn Medtech-Hersteller ste-
hen bereits heute unter merklichem
Handlungsdruck. Einerseits fal-
len akkubetriebene Medizingeréte
unter die Vorgaben der EU-Batte-
rieverordnung [5], die eine detail-
lierte Offenlegung der Zellchemie,
der Rohstoffherkunft und des Alte-
rungszustands (State of Health) ver-
langt. Andererseits geraten Zuliefer-
ketten fiir elektronische Komponen-
ten, Gehause und Displays unter
den direkten Einfluss der ESPR
(Ecodesign for Sustainable Pro-
ducts Regulation = EU-Okodesign-
Verordnung). Kann ein Lieferant
die geforderten Pass-Daten nicht
bereitstellen, drohen Engpésse in
den Beschaffungswegen und Still-
stande in der Fertigung.

Da die Anpassung interner
Datenstrdme bis zu zwei Jahre
Vorlauf bendtigt, bedeutet langes
Abwarten ein hohes wirtschaft-
liches Risiko.

Das ERP-System
als Datenriickgrat des DPP

Die Erfiillung der DPP-Anforde-
rungen scheitert selten am Fehlen
der eigentlichen Informationen.
Bis zu 60 Prozent der geforderten
Daten — darunter Materialstamm-
daten, Sticklisten sowie Konfor-
mitatserklarungen — sind bereits in
den internen ERP-, PLM- und PIM-
Landschaften der Unternehmen vor-
handen. Die eigentliche Herausfor-
derung liegt in deren systematischer
Blindelung und Bereitstellung. Hier
besteht bei vielen Medizintechni-
kern Handlungsbedarf, inre Daten-
strukturen zu harmonisieren. Etwa
20 bis 30 Prozent der Daten mus-
sen zusétzlich aus der vorgelager-
ten Lieferkette zusammengefiihrt
werden. Dazu zahlen verifizierte
Herkunftsnachweise, der Product
Carbon Footprint (PCF) nach dem
GHG-Protokoll [6] sowie spezifische
Demontageanleitungen.

ERP-System als zentrale
Steuerungsplattform

Damit der Produktpass verlasslich
und prufbar erzeugt werden kann,
muss ein ERP-System als zentrale
Steuerungsplattform fungieren. Als
verlassliches Datenfundament (Sin-
gle Source of Truth) flihrt es kauf-
ménnische, technische und nach-
haltigkeitsbezogene Daten zusam-
men. Der Schlissel fiir Medizintech-
nikhersteller liegt dabei in der Ver-
kniipfung etablierter Branchenstan-
dards mit den neuen EU-Vorgaben.

In der Medtech-Branche bildet die
UDI die rechtlich verankerte Basis
fur die Riickverfolgbarkeit. Sie fun-
giertim ERP-System als idealer und
eindeutiger Primarschliissel. Wird
dieser mit den hinterlegten Mate-
rial- und Stammdaten, den PCF-
Werten, dem Dokumentenmanage-
ment sowie den Lieferanten-Pass-
daten verknlpft, l&sst sich der fal-
schungssichere Produktpass auto-
matisiert generieren.

Aus einer isolierten Pflicht zur
Dokumentation entsteht so ein
durchgangiger, digitaler Prozess.
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Interoperabilitat durch die
Verwaltungsschale und
offene Datenraume

Ein manueller Datenaustausch mit
Zulieferern Uber E-Mail-Schleifen
oder isolierte Tabellendokumente
erweist sich im industriellen MaR-
stab zunehmend als unpraktikabel
und fehleranfallig. Um den Daten-
fluss aus der vorgelagerten Liefer-
kette zu automatisieren, ohne sen-
sitive Betriebsgeheimnisse, Rezep-
turen oder spezifische Kostenstruk-
turen offenzulegen, bedarf es souve-
raner Schnittstellenstandards. Die-
ser Schritt gelingt durch den Ein-
satz der Verwaltungsschale (Asset
Administration Shell, AAS) als her-
stellerneutraler Standard [7].

Die Verwaltungsschale schafft
eine universelle digitale Hiille um
physische Komponenten und Sys-
teme. Uber diese standardisierte
Struktur lassen sich ERP- und
PLM-Systeme direkt mit externen
DPP-Plattformen, Kunden und Prf-
behdrden vernetzen.

In Kombination mit offenen Daten-
raumen wie Manufacturing-X [8]
erlaubt dieser Ansatz einen voll-
automatisierten und datensou-
veranen Informationsaustausch.
Zulieferer stellen ihre Teil-Passe -
spezifische Datensatze fiir ein Bau-
teil, Komponenten oder Rohmateri-
alien, die in ein groferes Endpro-
dukt verbaut werden — direkt aus
ihren eigenen Systemen bereit.
Das abnehmende Medtech-Unter-
nehmen nimmt diese Daten nahtlos
in die eigene ERP-Architektur auf,
ohne dass Schnittstellen fiir jeden
einzelnen Partner proprietar ent-
wickelt werden miissen.

Fiinf Schritte zur
erfolgreichen Umsetzung

Da ein GroRteil der Industrie die
Tragweite der Regulierung noch
nicht vollumfanglich erfasst hat,
bietet eine friihzeitige Anpassung

an die neuen DPP-Vorgaben deut-
liche Wettbewerbsvorteile.

Um den Ubergang von einem
punktuellen Compliance-Projekt
zu einer nachhaltigen Datenstra-
tegie vollziehen zu kénnen, emp-
fiehlt sich ein strukturiertes, fiinf-
stufiges Vorgehen:

+ Betroffenheitsanalyse:
Systematische Uberpriifung der
eigenen Produktpalette auf beste-
hende und absehbare DPP-Regu-
larien, unter besonderer Beriick-
sichtigung verbauter Elektronik
und Batterien.

+ Datenkartierung:
Inventarisierung der im ERP-,
PLM- und DMS-System vorhan-
denen Stamm- und Bewegungs-
daten zur Identifikation bestehen-
der Informationsliicken. Aufldésung
bestehender Insellésungen, Ein-
richtung von Synchronisations-
strukturen und Schnittstellen, um
mdglichst wenige Quellsysteme
fiir eine gemeinsame Datenbasis
zu etablieren.

+ Standardisierung
der CO.-Bilanzierung:
Etablierung normierter Prozesse
zur Ermittlung des Product Car-
bon Footprint (PCF) entlang der
gesamten Wertschdpfungskette.

+ Skalierbare
Systemarchitektur:
Ausrichtung der IT-Landschaft auf
offene Standards wie die Verwal-
tungsschale (AAS) und die Anbin-
dung an foderative Datenraume,
etwa Manufacturing-X.

+ Zeitnahe Testphase:
Umgehende Initiierung eines
konkreten Pilotprojekts fiir eine
ausgewahlte Produktkategorie,
um Praxiserfahrungen mit realen
Datensatzen zu sammeln.
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Fazit: Friih handeln,
Datenbasis schaffen

Der Digitale Produktpass lasst
sich keineswegs auf ein blirokra-
tisches Dokument reduzieren. Er
markiert den Einstieg in eine daten-
getriebene und kreislauforientierte
Wertschépfung in der Medizintech-
nik. Hersteller, die UDI-Strukturen,
ERP-Systeme und offene Schnitt-
stellen wie die Verwaltungsschale
frihzeitig harmonisieren, sichern
sich nicht nur einen reibungslosen
Binnenmarktzugang, sondern schaf-
fen die Basis flir transparente Pro-
zesse und eine hohere Resilienz in
der gesamten Lieferkette.

Wer schreibt:

Seit mehr als drei Jahrzehnten ist
Proalpha an 66 Standorten weltweit
der digitale Sparringspartner der mit-
telstandischen Wirtschaft. Die lei-
stungsstarken ERP- und Business
Applications von Proalpha bilden
das digitale Ruckgrat der gesam-
ten Wertschépfungskette von mehr
als 17.500 Kunden weltweit — Unter-
nehmen aus der industriellen Ferti-
gung, dem GroBRhandel und weiteren
Branchen. Dabei sorgt Proalpha fiir
die intelligente Vernetzung und effi-
ziente Steuerung aller geschaftskri-
tischen Systeme und Kernprozesse.
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