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Spezial

Reinraumtechnik als
Gutesiegel und
Verkaufsargument

Interview mit Dr. Wolfgang Sening,
Clustermanager Medizintechnik,
uber Markchancen und
Nachholbedarf von
Kunststoffherstellern im Bereich
Medizintechnik

dialogwirtschaft.de: Die
Massenfertigung von
Kunststoffkomponenten fiir die
medizinische Anwendung ist ein
stark wachsender globaler Markt.
Welche Rolle spielt hierbei die
Reinraumfertigung?

Dr. Sening: Viele Kunststoffhersteller haben
bereits eine halbreine, partikelreduzierte
Fertigung, bei welcher etwa Spritzgussmaschinen
raumlich getrennt von der restlichen Fertigung
produzieren. Die zuldssige Zahl an Partikeln bei
der Fertigung wird durch die ISO 14644-1
geregelt.

Doch die Anforderungen der Kunden im Bereich
Medizintechnik gehen stark in eine Richtung: viele
bevorzugen Zulieferprodukte aus
Reinraumtechnik, durch die eine mikrobiologische
Kontamination auf einen Grenzwert reduziert oder
vollig vermieden wird. Fur viele Kunststoffteile, die
fir medizinische oder pharmazeutische Zwecke
hergestellt werden gelten fertigungsseitig
rechtsverbindliche Richtlinien. Die
Reinraumtechnologie ist zusatzlich ein Gutesiegel
und nicht nur fir Operationsbesteck interessant.
Inzwischen winschen Medizintechnikfirmen selbst
dort eine Reinraumfertigung, wo sie eigentlich
nach staatlichen Vorschriften nicht zwingend
notwendig ist.

Beispiel: Wenn der Endkunde, also der Patient
zwei gleichwertige Inhalatoren im Verkaufsregal
sieht und auf einem steht ,gefertigt in
Reinraumtechnik®™, also keimfrei, dann wird aus




der Anwendung der Technologie plétzlich ein
Verkaufsargument. Gerade im Gesundheitsbereich
geht bei den Konsumenten Qualitét vor Kosten,
wobei die Preisunterschiede oftmals gar nicht
mehr so grof sind.

Wirbt fiir ein Umdenken
bei den Kunststoffherstellern:
Dr. Wolfgang Sening,
Clustermanager Medizintechnik.

dialogwirtschaft.de: Bei der
Reinraumtechnik sind
schweizerische
Kunststoffhersteller vielen
deutschen Unternehmen um
einige Jahre voraus. Was kénnen
denn bayerische
Kunststoffhersteller von den
Eidgenossen lernen?

Dr. Sening: Die Schweizer haben ganz einfach die
Zeichen der Zeit erkannt. Sicher spielt es auch
eine Rolle, dass im Land der Eidgenossen viele
Pharmafirmen angesiedelt sind. Da herrscht eine
besondere raumliche Nahe und auch
entsprechender Druck auf die Zulieferer. Viele
Kunststoffhersteller haben dort konsequent auf
Reinraumtechnik gesetzt und die Medizintechnik-
und Pharma-Firmen danken es Ihnen mit vielen
Auftragen. Was wir uns von den Schweizern
abschauen kénnen: Wer hier ins Geschaft kommen
will, muss vorher investieren.

dialogwirtschaft.de: Mit anderen
Worten ,,no risk, no fun'. Was
halten Sie von der Strategie erst
dann in Reinraumtechnik zu
investieren, wenn ein
entsprechender Kundenauftrag
hereinkommt?

Dr. Sening: Sie sprechen da ein hochaktuelles
Thema an. Wir vom Cluster Medizintechnik
kampfen mit allen Mitteln unserer
Uberzeugungskunst fur einen generellen




Umdenkungsprozess bei Geschaftsfihrern und
Gesellschaftern von Kunststoffverarbeitern. Fakt
ist dass die Medizintechnik, trotz momentan noch
héherer Gewinnmargen als etwa bei Automotive,
ein hart umkampfter Markt ist.

Wer hier als Zulieferer Geld verdienen will, muss
technisch - beispielsweise mit Reinraumtechnik -
in Vorleistung gehen. Hintergrund daflir neben
dem bereits erwahnten Qualitdtsvorsprung:
Medizintechnikfirmen miuissen aufgrund der
Wettbewerbssituation schnell Produkte entwickeln,
fertigen und liefern kdnnen. Da bekommt der
Kunststoffhersteller den Auftrag, dessen
Reinraumfertigung bereits vorhanden ist und
kurzfristig hochgefahren werden kann.

Geschaftstelle des Clusters
Medizintechnik im
Niirnberger Gewerbemuseum.

dialogwirtschaft.de: Was muss ein
Kunststoffhersteller unternehmen,
damit bei den
Medizintechnikfirmen sein
Firmenname auf den
Radarschirmen erscheint?

Dr. Sening: Eine entscheidende Vorraussetzung ist
die Implementierung eines
Qualitdtsmanagementsystem nach ISO 9001 und
die Zertifizierung nach ISO 13485 Stand 2003 fiir
die Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von
Prazisionskunststoffartikeln, technischen
SpritzgieBteilen  und Baugruppen fir die
Medizintechnik. Natirlich ist die Reinraumtechnik
ein erster Schritt in diese Richtung und auch ein
sehr guter Marketingeffekt.

Der nachste Schritt ist sich zu 6ffnen, sich bekannt
zu machen. Das ist ebenfalls eine
Vorausinvestition mit Geld und Zeit, die sich aber
letztendlich wirklich lohnt. Machen Sie aktive
Pressearbeit in Medtech-Fachmagazinen mit
interessanten Berichten und Reportagen Uber ihr
Leistungsportfolio und Ihre Innovationskraft.
Gerade Kunststoffhersteller mit hohem




Automotive-Anteil verfligen Uber ein ausgepragtes
Innovationspotential, von dem auch die
Medizintechnik profitieren kann. Doch davon
missen potentielle Kunden erst einmal erfahren!

Zuklnftige Kunden treffen sie persénlich auf
diversen Messen oder ganz gezielt auf unseren
Cluster-Veranstaltungen. Beispielsweise bieten
Cluster-Treffs neben Fachvortragen vor allem eine
hervorragende Kontaktbdrse zwischen Zulieferern
und Medizintechnikfirmen. Wenn Sie als
Kunststoffhersteller  Interesse  an unserem
Netzwerk, dem Forum MedTech Pharma e.V.
haben oder einfach weitere Details erfahren
mochten, kdénnen Sie sich gerne personlich an
mich wenden. (Kontaktdaten Clustermanager Dr.
Wolfgang Sening am Ende des Interviews, Anm. d.
Red.)

dialogwirtschaft.de: Wie sehen Sie
fur Kunststoffhersteller die
Outsourcing-Chance, unter
Reinraumtechnik komplette
Baugruppen zu fertigen?

Dr. Sening: Natirlich lohnt sich flr
Medizintechnikfirmen das Outsourcen,
vorausgesetzt sie haben zuverlassige
Lieferantenpartner an der Hand und es geht auch
um komplette Baugruppen. Far die
Kunststoffhersteller werden sich dadurch neue
Kompetenzen ergeben: Wie verbringe ich die
Elektronik, evtl. unter Reinraumtechnik in das
Kunststoffteil und wie kann das medizinische Gerat
sicher zum Kunden transportiert werden?

Hier werden die Kunststoffhersteller die Nase
vorne haben, die sich ein Netzwerk Richtung
Elektronik oder Logistik aufbauen. Auch das
Wissen wie man neue Werkstoffe richtig einsetzt
spielt eine entscheidende Rolle. Wer dafir
branchenibergreifend nach neuen Partnern sucht,
fir den ist die Bayern Innovativ GmbH, zu der
auch unser Cluster-Medizintechnik gehért, die
richtige Adresse. Aus weltweit 50 000 Firmen und
500 Instituten aus zehn Technologien und zehn
Branchen kdénnen hier mit professioneller
Unterstitzung die richtigen Ansprechpartner
gefunden werden.

dialogwirtschaft.de: Wo finden
Unternehmen Unterstiitzung bei
der Einfithrung von
Reinraumtechnik?

Dr. Sening: Es gibt verschiedenste Anbieter von
Reinraumtechnik und wir vom Cluster
Medizintechnik helfen gerne bei der Suche. Wichtig
ist - und darauf legen die Kunden groBen Wert -
dass die Installation der Reinraumtechnik eine
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Sache fiir Spezialisten ist.

Eigene UmbaumaBnahmen, ohne Beachtung der
einschlagigen Regelwerke, wie der ,EG-Leitfaden
einer Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel
und Wirkstoffe" kurz auch GMP genannt fir ,,Good
Manufacturing Practice®, sind mit unkalkulierbaren
Risiken verbunden. Es handelt sich immer um
komplizierte BaumaBnahmen, denn mit einer
Kabine um eine Fertigungslinie oder
Spritzgussmaschine erreichen Sie sicher eine
gewisse Partikelfreiheit, nicht aber den
vorgeschriebenen Grad an Keimfreiheit. Im
Bereich  Reinraumtechnik  sind in Bayern
inzwischen bei einigen Kunststoffherstellern
massive Investitionen im Gange. Doch wie steht
es um den Ausbildungsstand der Mitarbeiter, die in
der Reinraumtechnik arbeiten werden und sich
auch mit den GMP-Vorgaben und dem
entsprechenden Qualitdtsmanagement auskennen
mussen? Unser Cluster hat im Rahmen einer
Studie, u.a. diese Art von Fragen Vvielen
bayerischen Geschéftsflihrern der
Medizintechnikbranche gestellt und Uber 100
Befragungen konnten bereits ausgewertet werden.
Die Ergebnisse der Studie werden am 24. Juli
2007 auf der Fachtagung Aus-, Fort- und
Weiterbildung in der Medizintechnik vorgestellt.
Naheres zur Veranstaltung am 24. Juli unter:
http://www.forum-medtech-pharma.de/asp/veranstaltungen.asp

Gerade auch Vertreter von Kunststoffherstellern
sind gerne dazu eingeladen, wenn im Marmorsaal
der Nirnberger Akademie (Uber Starken und
Schwachen im Ausbildungstand Medizintechnik
gesprochen wird und was man gemeinsam
verbessern kann. Hier treffen Sie nicht nur
Medizintechnik-Entscheider, @ sondern erfahren
auch mit welcher Ausbildung ihre Mitarbeiter fir
eine exzellente Reinraumfertigung fit gemacht
werden.

dialogwirtschaft.de: Herr Dr.
Sening, vielen Dank fiir das
interessante Interview.

Kontakt Clustermanager Dr. Wolfgang Sening:

Forum MedTech Pharma e.V.
Geschaftsstelle: Bayern Innovativ GmbH
Gewerbemuseumsplatz 2

90403 Nirnberg

Tel.: 0911 206 71-340

Fax: 0911 206 71-788

E-Mail: cluster@forum-medtech-pharma.de
http://www.cluster-medizintechnik.de




