LEITFADEN

In 10 Schritten strukturiert und schnell
zum medizinischen Geratewagen



EINLEITUNG

In 10 Schritten strukturiert und schnell zum medizinischen Geratewagen

In der Medizintechnik ist die Konfiguration eines zuverlassigen Gerate-
wagens entscheidend fir die Effizienz und Sicherheit klinischer Ablau-
fe — und somit auch fir den Markterfolg des Gesamtsystems. Dieser
Leitfaden bietet Projektverantwortlichen einen praxisnahen Ansatz zur
Entwicklung oder Konfiguration eines Geratewagens, der hochste Quali-
tatsstandards erfullt. Die Nutzung des Dokuments ermdoglicht hohere
Effektivitat im Projektverlauf, verkiirzte Time-to-Market und besseren
Erfolg des Gesamtsystems in der spateren Anwendung.

Sie stehen vor der Aufgabe, trotz begrenzter zeitlicher und finanzieller
Ressourcen eine marktreife Losung zu entwickeln und dabei alle Stake-
holder auf gemeinsame Ziele auszurichten? Der vorliegende 10-Punkte-
Plan fihrt Sie von der Erstellung des Anforderungskatalogs bis zur
CE-konformen Fertigung und Logistik. Mit der Berlcksichtigung von
prazisen Handlungsempfehlungen verkiirzen Sie die Time-to-Market und
bewaltigen strukturiert regulatorische Herausforderungen.

Der Leitfaden dient dabei als Blaupause fiir Ihren Projektablauf. Indivi-
duelle Wiinsche konnen variieren und Rahmenbedingungen entspre-
chend angepasst werden.
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1. ANFORDERUNGSKATALQOG

Grundlage fur eine effiziente und erfolgreiche Projektabwicklung

Ziel: Ein vollstandiges und abgestimmtes Briefing-
dokument als Grundlage fur ein erfolgreiches Projekt und
fur einen ersten Konzeptvorschlag.

+ Vollstandigkeit: Der Anforderungskatalog liefert alle Informationen
zum Einsatzbereich, den Anforderungen und regulatorischen Rahmen-
bedingungen, unter Berlcksichtigung der Bedarfe aller Beteiligten und
Stakeholder.

+ Effizienz in Entscheidungsprozessen: Verkiirzung interner Abstim-
mungen, Vermeidung zusatzlicher Abstimmungsschleifen und schnellere
Entscheidungsprozesse.

Ein prazise ausgefillter Anforderungskatalog ist der erste Schritt, um
ein Projekt zielgerichtet zu beginnen. Er bietet allen Beteiligten Trans-
parenz. Der Medizinproduktberater prift den Anforderungskatalog und
bespricht mit Ihnen offene Details. So startet |hr Projekt mit optimal ab-
gestimmten Informationen fir jede Phase.

Handlungsempfehlung: Erstellen Sie |hren
Anforderungskatalog vollstandig und in Abstimmung
mit allen relevanten Stakeholdern - das spart spatere
Abstimmungsschleifen und legt den Grundstein fur
ein reibungsloses Projekt.
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2. MACHBARKEITSPRUFUNG
UND GERATEWAGENKONZEPT

Ein Umsetzungskonzept auf Basis von Anforderungen, Regulatorik und Wirtschaftlichkeit

Ziel: Ein konkretes Geratewagenkonzept als solide
Entscheidungsgrundlage.

Auf Basis des Anforderungskatalogs wird der passende Produktentwick-
lungsansatz erarbeitet. Folgende Optionen sollten Sie in Betracht ziehen:

+ Modular: Schnelle, wirtschaftliche Losung

+ Hybrid: Individuelle Anpassungen in Kombination mit Standard-
komponenten

+ Custom: Vollumfanglich, maf3geschneiderte Produktentwicklung

+ Auftragsfertigung: Komplettlosungen von der Zeichnung bis zur
Produktion

Bei einem konzeptoffenen Ansatz werden Technik, Individualisierungs-
wiinsche, Budget, Zeitrahmen und Regulatorien bericksichtigt:

+ Technische Machbarkeit: Die Prifung stellt sicher, dass die Geratewa-
genkonfiguration funktional realisierbar ist.

+ Budgetimplikationen: Das Geratewagenkonzept berlcksichtigt die wirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen und gibt Hinweise auf Kosten und
andere Ressourcen.

+ Regulatorische Anforderungen: Sie ermaoglicht die frihzeitige Identi-
fizierung relevanter Normen und Dokumentationsanforderungen fir eine
reibungslose Zertifizierung.
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Im Ergebnis entsteht ein detaillierter Losungsvorschlag, der gemeinsam
mit lhnen in engem Austausch erarbeitet wird. Unabhangig vom Ansatz
wird das Produktkonzept mit realitdatsnahen Produktrenderings aus un-
terschiedlichen Perspektiven visualisiert. Dieser systematische Prozess
sichert eine belastbare Entscheidungsgrundlage.

Handlungsempfehlung: Definieren Sie intern den
gewunschten Grad der Individualisierung Ihres
Geratewagens und klaren Sie, ob |hr Projekt eher
einen modularen oder mafigeschneiderten Ansatz
erfordert - so schaffen Sie eine klare
Entscheidungsgrundlage fur die Konzeptphase.
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MODULAR HYBRID CUSTOM AUFTRAGSFERTIGUNG

Modulare Funktionale und Individuelle Fertigung nach
Produktkonfiguration optische Anpassungen Produktentwicklung CAD Daten

Modulare Kundenspezifische Geratewagenkonzept
Komponenten Komponenten des Kunden

Level der Individualisierung, Kosten, Time-to-Market
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3. PREISINFORMATION UND ANGEBOT

Die Grundlage fur Freigaben und Planungssicherheit

Ziel: Ein belastbares Angebot, das Ihnen als Grundlage
fur interne Freigaben dient und die Weichen fur die
nachste Projektphase stellt.

+ Budgetindikation: Eine Richtpreisinformation dient friihzeitig als erster,
jedoch unverbindlicher Indikator fur die Kosten pro Stick und ermoglicht
interne Abstimmungen sowie konzeptionelle Anpassungsmaoglichkeiten.

+ Solide Entscheidungsgrundlage und Transparenz: Das verbindliche
Angebot schafft Transparenz tber die Projektausgaben und ermdoglicht
eine exakte Budgetplanung. Darin werden Stickpreise, Mengenrabatte
und etwaige Serviceleistungen bericksichtigt.

+ Aktive Budgetsteuerung: Das Angebot hilft, mogliche Preisschwankun-
gen frihzeitig zu identifizieren und zu vermeiden.

Das Angebot orientiert sich exakt an den Kundenanforderungen, bertick-
sichtigt alle Details und ist verbindlich. Dadurch erhalten Sie die Sicher-
heit, dass |hr Budget effizient genutzt wird und das Projekt in finanziellen
Bahnen verlauft.
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Handlungsempfehlung: Legen Sie frihzeitig geplante
Abnahmemengen und gewlnschte Zusatzleistungen
fest, wie etwa Integrations- oder Logistikservices, um
ein passgenaues Angebot mit optimalen Konditionen
zu erhalten.
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Angebotsbeispiel mit
13931 Produktzeichnung

Angebotsbeispiel
mit detaillierter
Artikelbeschreibung

Konfigurationsbeispiel als Teil
der Preisinformation



4. VERTRAGLICHE RAHMENBEDINGUNGEN

Rechtssicherer Rahmen fiir Datenschutz, Verantwortlichkeiten und Ziele

Ziel: Eine rechtlich abgesicherte Ausgangsbasis, die
Vertrauen und klare Zusammenarbeit fordert.

+ Rechtliche Absicherung: Die Rahmenbedingungen schaffen eine ver-
lassliche rechtliche Grundlage fur Datenschutz und Projektvertrage.

+ Klarheit und Struktur: Durch die prazise Definition von Zielen, Meilen-
steinen und Verantwortlichkeiten férdern sie eine transparente und
strukturierte Projektumsetzung.

+ Effiziente Zusammenarbeit: Vertrage wie die Qualitatssicherungsver-
einbarung (QSV) fordern partnerschaftliche Beziehungen zwischen dem
OEM und dem Zulieferer.

Vor Projektbeginn werden vertragliche Rahmenbedingungen festge-
legt, um eine strukturierte Umsetzung zu gewahrleisten. Dazu gehoren
der NDA zum Schutz sensibler Daten, Entwicklungsvertrage und klar
definierte Workscopes. Auf Wunsch des Kunden wird ein NDA bereits
unterzeichnet, bevor erste Informationen zum Projekt ausgetauscht
werden. Die Lieferantenschnittstellenvereinbarung (LSV) sichert eine
reibungslose Kooperation mit Zulieferern.
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Handlungsempfehlung: Klaren Sie intern, welche
rechtlichen und prozessualen Rahmenbedingungen
fur Ihr Unternehmen gelten und kommunizieren
Sie diese klar, um eine passgenaue Vertrags- und
Projektstruktur sicherzustellen.
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0. PROTOTYPENERSTELLUNG

Vor-0Ort Prasentation der Konfiguration und kollaborative Entscheidungsfindung

Ziel: Funktionelle, qualitative und optische Beurteilung
des Prototyps in Anwesenheit aller Projektbeteiligten und
Stakeholder; Machbarkeitsprufung der Gerateintegration

mit Verkabelung und somit Bewertung des Gesamtsystems.

+ Prifstein und Optimierungsgrundlage: Der Prototyp dient als realitats-
getreues Modell zur Feinabstimmung der Konfiguration und Abstimmung
etwaiger Anpassungswiinsche.

+ Kollaborative Entscheidungsfindung: Alle relevanten Stakeholder klaren
vor Ort noch offene Punkte bzw. fiihren Freigaben herbei.

+ Vorbereitung fiir (Serien-)Produktion: Der Prototyp gibt das Startsignal
fur Planung der Serienproduktion.

Prototyp-Review - Teilnehmerempfehlung:
+ Produktmanagement/Marketing

+ Einkauf

+ Anwender:innen/Medizintechnik

+ Technik/Konstruktion

+ Vertrieb

+ Regulatory Affairs/Qualitaitsmanagement

+ Geschaftsleitung
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Handlungsempfehlung: Legen Sie vor dem Prototypen-
Review klare Entscheidungskriterien fest und stellen
Sie sicher, dass alle relevanten Fachbereiche aktivam
Termin teilnehmen - idealerweise auch Anwender aus
dem medizinischen Umfeld.
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6. QUALITATSMANAGEMENT

Garantierte technische und regulatorische Konformitat

Ziel: Die technische und regulatorische Absicherung des Handlungsempfehlung: Definieren Sie frihzeitig
Geratewagens durch strukturierte Prozesse, vollstandige Ihre Zielmarkte und stellen Sie sicher, dass
Dokumentation und die Einhaltung aller relevanten Ihnen dort Partner mit Kenntnis der lokalen
Normen fur die Markteinfihrung. regulatorischen Anforderungen zur Seite stehen -

+ Fritherkennung von Risiken: Der Medizinprodukteberater erkennt frith- so kann die Dokumentation geZIGlt und konform

zeitig etwaige regulatorische Risiken und kann zielfiihrend beraten. vorbereitet werden.

+ Dokumentation und Nachweise: Das Qualitatsmanagementsystem
schafft Voraussetzungen, um notwendige Dokumente fiir internationale
Zulassungen bereitzustellen. Es liefert alle notwendigen Dokumente,
Nachweise und Prifprotokolle fir die Produktzulassung in der EU, den Forr Toctmicn epon
USA, Asien und weiteren Markten. v

+ Konformitatsbewertung: Durch Priifungen gemaf DIN EN 60601-1 wird

die Konformitat des Geratewagens mit den Anforderungen fir Medizin- Certified
produkte sichergestellt.
Ein zertifiziertes Qualitatsmanagementsystem nach DIN EN ISO 13485 ist -
die marktgerechte Voraussetzung fir die gesetzliche und regulatorische -—
Konformitat des Geratewagens durch die CE-Konformitatserklarung. Der —

Kunde liefert hierfir die regulatorischen Anforderungen seiner Ziel-
markte und erhalt vom Zulieferer die passenden Dokumente.
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7. SERIENFREIGABE/PRODUKTFREIGABE

Vor der Fertigung: Geprift, dokumentiert und freigegeben

Ziel: Die Serienfreigabe/Produktfreigabe stellt sicher,
dass das Produkt gepruft, dokumentiert und vom Kunden
fur die Fertigung freigegeben ist.

+ Marktreife und Sicherheit: Die Serienfreigabe basiert auf normgerechten
Priufungen gemal3 DIN EN 60601-1 und einem zertifizierten Qualitatsma-
nagementsystem nach DIN EN ISO 13485. Dies gewahrleistet eine nach-
vollziehbare Dokumentation und unterstuitzt die sichere Markteinfiihrung.

+ Finalisierung der Konformitat: Alle erforderlichen Zertifikate und
Dokumentationen, wie CE-Erklarungen und 1SO-Zertifikate, werden
finalisiert und abgesichert.

Die Bestatigung der Konformitat bildet die Voraussetzung fur die Integra-
tion des Geratewagens in ein medizinisches System. Der Freigabe gehen
Prifprozesse gemal der DIN EN 60601-1 voraus, die schrittweise und
lickenlos dokumentiert werden. Die Instabilitatsprifungen im Testlabor
erfolgen mit dem konfektionierten Gesamtsystem, wofir der Kunde seine
medizinischen Gerate zur Verfligung stellt oder mit simulierten Lasten.

Handlungsempfehlung: Stellen Sie fir die
Prifprozesse alle medizinischen Gerate bereit, die
spater im System konfektioniert werden. Nur so
konnten Test unter realen Bedingungen erfolgen und
belastbare Testberichte erstellt werden.
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8. AUFTRAGSERTEILUNG

Verbindliche Auftragsbestatigung und fester Liefertermin

Ziel: Sichere Budgetplanung und verlassliche Lieferzeiten
basierend auf einer systemgestutzte Fertigungsplanung.

+ Planungssicherheit: Die verbindliche Auftragsbestatigung mit festem
Liefertermin des Geratewagens ermdoglicht die Planung der Systemaus-
lieferung an die Endkunden des OEM.

+ Rechtliche und logistische Absicherung: Rahmenauftrage und Forecasts
sichern die Zulieferkette und ermaglichen verkurzte Lieferzeiten. Letz-
tere konnen durch Depotwarenlagerung noch weiter reduziert werden.

+ Vertrauen und Verlasslichkeit: Transparente Prozesse fordern eine
zuverlassige Zusammenarbeit und gewahrleisten eine termingerechte
Lieferung in geprifter Qualitat.

Nach der Produktfreigabe erfolgt die Auftragserteilung mit einer ver-
bindlichen, terminlich abgesicherten Auftragsbestatigung. Sie basiert
auf der dokumentierten Serienfreigabe, die alle rechtlichen, technischen
und logistischen Anforderungen bericksichtigt. Dieser Schritt bildet die
Grundlage fur die Planung aller weiteren Phasen der Markteinfihrung
durch den OEM. Er schafft Sicherheit im Gesamtprojekt - fir alle betei-
ligten Abteilungen und ein erfolgreiches Stakeholder-Management.
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Handlungsempfehlung: Planen Sie Ihren Mengen-
bedarf vorausschauend und stimmen Sie alle
weiteren Schritte und Ressourcen auf den bestatigten
Liefertermin ab - so stellen Sie eine termingerechte
Auslieferung an ihre Kunden und reibungslose
Ablaufe sicher.
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9. INBETRIEBNAHME

Reibungslose Gerateintegration und Inbetriebnahme vor Ort

Ziel: Eine reibungslose Inbetriebnahme beim Endanwender
ohne Verzogerungen und mit minimalem Aufwand.

+ Sofortige Einsatzbereitschaft: Die Geratewagen sind so vorbereitet,
dass Anwender ihre medizinischen Gerate nur noch platzieren und an-
schlieBen missen.

+ Unterstiitzung durch den OEM: In der Regel begleitet ein Mitarbeiter
des OEM die Inbetriebnahme vor Ort, weist das medizinische Personal
ein und gibt das Gesamtsystem frei.

+ Effiziente Integration: Klare Anleitungen, Sicherheitshinweise und eine
durchdachte Geratevorbereitung ermaoglichen eine schnelle Integration
in die bestehende Systemumgebung.

+ Unterstiitzung durch den Zulieferer: Der Geratewagenhersteller kann
eine schnelle Inbetriebnahme durch vorkonfektionierte und vorverkabel-
te Geratewagen unterstitzen - eine Option, die bereits in der Konzept-
und Serienfreigabephase bertcksichtigt werden sollte.

Die Inbetriebnahme findet beim Endkunden statt - direkt am Einsatzort,
unter realen Bedingungen. Ein optimal vorbereiteter Geratewagen redu-
ziert den Aufwand fir das OEM-Team und ermaglicht eine sichere, effi-
ziente Ubergabe an die Anwender. So werden Schulungszeiten verkiirzt,
Ressourcen geschont und die Zufriedenheit aller Beteiligten gesteigert.
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Handlungsempfehlung: Stellen Sie sicher, dass

Ihre Geratewagen bestmoglich vorkonfiguriert und
dokumentiert sind. Prufen Sie frihzeitig, ob Sie

die Inbetriebnahme durch vorkonfektionierte oder
vorverkabelte Gerattrager durch den Lieferanten
zusatzlich beschleunigen konnen. Prifen Sie, ob der
Lieferant Sie als Systemintegrator bei der Einhaltung
der DIN EN 60601-1 fur das Gesamtsystem
unterstitzen kann.



10. AFTER-SALES-BETREUUNG

Personliche und vorausschauende Betreuung uber das Projekt hinaus

Ziel: Nachhaltige Zufriedenheit bei allen Stakeholdern
durch Verbesserung von Prozessen und Ablaufen,
vorausschauende Planung von Folgelieferungen.

+ Kontinuierliche Unterstiitzung: Ein fester Ansprechpartner steht auch

nach der Inbetriebnahme fiir technische Fragen, Forecasting und Folge-
projekte zur Verfligung.

+ Optimierung von Prozessen: Erfahrene Medizinprodukteberater beglei-
ten den Kunden sowohl bei der fortlaufenden Optimierung der Produkt-
konfiguration sowie bei der Anpassung interner Ablaufe, z.B. durch
Integrations- oder Logistikdienstleistungen.

Die Projektverantwortung endet nicht mit der Lieferung. Der personliche
Ansprechpartner begleitet jedes Projekt liber die Inbetriebnahme hinaus.
So entsteht eine Partnerschaft, die Stabilitat, Effizienz und nachhaltigen
Erfolg sichert.

Handlungsempfehlung: Nutzen Sie die After-Sales-
Betreuung aktiv. Im regelmafligen Austausch mit
Ihrem Ansprechpartner identifizieren Sie frihzeitig
Optimierungspotenziale und ermaoglichen kirzere
Lieferzeiten bei Folgeauftragen.
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in
Vorlage fiir den Anforderungskatalog (/3 l

Anwendung & Projektumfeld

Projektname Medizinischer Anwendungsbereich
[ ] Klinik [ ] OP [] Station [ ] ambulanter Bereich
Einsatzzweck Zielméarkte (Land/Region)

Gerateintegration

Anzahl Typ / Bezeichnung Mafe (B x H x T, Datenbl&tter oder 3D Zeichnungen anfligen)

[ ] Gasflaschen [ | Kamerakopfe [ ]Endoskope

Position am Geratewagen Gewicht Zubehor Anderes Zubehor

Motore
Hersteller, Modell Mafe (B x H x T, Datenblatter oder 3D Zeichnungen anfiigen)

Gewicht Schnittstelle (z. B. VESA, individuell) Monitortragarm mit Spezifikationen

Position am Geratewagen



Vorlage fiir den Anforderungskatalog 123

Elektrifizierung
Leistung (VA) [ ] 660W [ ] 1200W [ ] 1600W [ ] 2000W [ ] Maximallast [ ] Dauerlast
Trenntransformator
Netzspannung nach Marktregion (115V USA / Canada, 240V EU, 100V Japan) Isolationswéchter fiir die Uberwachung von Ableitstrémen
[]Ja [] Nein
Dosenleiste in der Saule Erdungskonzept
Schutzleiterkonzept Anschlisse und Anzahl der Steckplatze

[ ] Ja, Anzahl [ ] Nein
Ein-/Ausschalter zentral POAG-Anschliisse
Wirtschaftlicher Rahmen
Zielpreis lhres Gesamtsystems Zielpreis iTD-Geratewagen
Stiickzahlen/Jahresmengen Mengenabrufe im Jahresverlauf

Lieferzeiten Projektstart und gewlinschte Erstlieferung



Vorlage fiir den Anforderungskatalog /3

Differenzierung und Design

Grundfarbe Dekorfarben

Branding (Logo/Cl-Richtlinien) Besondere Designwiinsche

Semvceleistingen
Vorkonfektionierung: Verkabelung, Materiallogistik Gerateintegration und Lagerlogistik

Systemintegration und Direktdistribution Customization

Regulatory Affairs

Marktspezifische Besonderheiten

Zielmarkt spezifische Normen/Standards Anforderungen an Dokumentation und Riickverfolgbarkeit
Konformitatsbestatigung, -erklarung und -bewertung Zulassungsvoraussetzungen

Besondere Anforderungen fir Zielmarkte



TRUSTED EXPERTISE IN MEDICAL TECHNOLOGY

Headquarter

Jahnstrafie 1
84347 Pfarrkirchen
Germany

+49 89 61 44 25-0
sales(ditd-cart.com
www.itd-cart.com
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