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AUS DER NORMUNGS PRAX|S 1. Warum und seit wann sind Sie in der Normung akiv?

Ein Interview mit Dr. Wolfgang Sening Normen gehoren fur die Medizintechnik Branche zum
taglichen Brot — also auch fur senetics und unsere B2B
Kunden — wir haben da ganz klare gesetzliche Vorgaben.
Deshalb binich, seit ich senetics im Jahr 2009 gegrindet
habe, bei DIN in der Normung.

2. In welchen Normungsgremien arbeiten Sie mit?

Als Dienstleister fur Medizinprodukte fuihren wir auch
Testverfahren durch. Und um die standig zu verbessern,
bin ich im Normenausschuss Feinmechanik und Optik
(NAFUO) aktiv. Dort arbeiten wir mit der ISO 10993 daran,
die Biokompatibilitat von Materialien weiter zu

entwickeln. Senetics verfolgt hier auch ein ethisches
Ziel. Wir mochten Tierversuche so weit wie moglich

’ , Y reduzieren und haben dafir menschliche Hautmodelle in
We ll vitro nachgebaut (s. Abb. 1).
3. Welche Normungsthemen sind in der Corona-Krise

NO rmen fur senetics in den Vordergrund gertlickt?
In der Pandemie haben wir deutlich mehr Prifauftrage
fur Masken, Kittel und persoénliche Schutzausristung
auc bekommen und ausgefihrt.
thisch
ter di

konnen.”

Abbildung1:
Verschiedene Gewebemodelle als Ersatz zu menschlicher Haut

A: 3D-Hautmodelle geziichtet aus humanen Zellen
B: ex-vivo Hautmodell

C: Hautmodelle aus technischen Ersatzmaterialien
D: in-vitro 3D-Hautmodell
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4. Wie hat die Corona-Pandemie
Ihre persdnliche Gremienarbeit beeinflusst?

Was die Kommunikation angeht, plédiere ich fur eine
gesunde Mischung aus online und offline. Mitunter
sind stédndige Mails und Webmeetings in hoher
Schlagzahl ziemliche Zeitfresser. Das wir dadurch
weniger reisen bewerte ich positiv, aber auf persénliche
Begegnungen mochte ich auch in Zukunft nicht
verzichten.

5. Was ist lhnen bei der Normungsarbeit
besonders wichtig?

Mir geht es vor allem um Informationen und darum,
den Stand der Technik voranzubringen. Deshalb
mussen Normen meines FErachtens in der Praxis
handhabbar sein — daflr setze ich mich ein.

Bei DIN konnen wir
praktikable und handhabbare

Normen konsequent auf den
Weg bringen

6 Konnten Sie schon Normen auf den Weg bringen?

In diesem Jahr haben wir die DIN EN ISO 10993-5 von
2009/10 fur Prafungen auf In-vitro-Zytotoxizitat neu
Uberarbeitet. Diese Norm ist fir uns und die gesamte
Branche extrem wichtig.

7. Welche Vorteile hat senetics dadurch am Markt?

Der TUV  Hessen hat unser  Qualitats-
managementsystem nach DIN EN SO 13485
zertifiziert. Wir verfigen Uber eine GLP-Bescheinigung
und arbeiten nach ISO 17025. Dies sind unsere
Eintrittskarten, um im Markt ernst genommen zu
werden. Unsere Kunden achten darauf. Denn sie sind
es, die im Prozess auf Unbedenklichkeit geprifte
Produkte vorhalten missen. Wir testen die Produkte
auf Zytotoxizitat und stellen auf Basis unserer
Anwendungsnormen die entsprechenden Prufberichte
aus.
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8. An welchen Netzwerkveranstaltungen nehmen
Sie teil — was vermissen Sie bei DIN?

Wenn Kongresse oder éahnliche Veranstaltungen
anstehen, bin ich sehr gern dabei. Auch die
Schulungsangebote von DIN finde ich interessant und
nehme mir Zeit daftr. Direkt vermissen tue ich nichts
bei DIN. Es wéare aber eine schone Geste, wenn sie allen
an der Normungsarbeit aktiv Beteiligten einen Rabatt
auf Normen einraumen wurden.

9. Welchen Tipp geben Sie Unternehmen, die
in der Normung aktiv werden wollen?

Kommt darauf an, um wen es gent.

Ganz jungen Unternehmen und Start-ups rate ich zur
Vorsicht. Erst wenn sich ihr Geschaftsmodell am Markt
festigen konnte, wenn sie die ersten drei Jahre Uberlebt
haben, sollten sie in die Normung einsteigen.

10. Welche Zukunftsthemen kommen auf
Ihre Branche zu? Wie konnen Normen dabei helfen?

Unsere  Industrie  steckt mitten in  grossen
Umstellungen. Aus den bisherigen drei EU-Richtlinien
wurden jetzt zwei neue EU-Verordnungen MDR
(Medical Device Regulation) sowie die IVDR (In-vitro
Diagnostics Regulation). Aktuell ist bei vielen Firmen
Alles auf den alten Status ausgerichtet. Jetzt mUssen
wir, und die gesamte Industrie, die neuen Gesetze
umsetzen und schauen, welche unserer vielen Normen
jetzt noch harmonisiert sind. Das bedeutet fur uns
intern viel Arbeit.

11. Welche konkreten Ziele verfolgen Sie persénlich
bzw. senetics mit der Normungsarbeit bei DIN, CEN
oder ISO?

Bei der ISO 10993 und ihren vielen Unternormen wird
es einen massiven Umbruch geben. Wir werden dabei
sein und die Situation durch unsere Erkenntnisse,
unser Wissen und unsere neuen Methoden in den
Gremien gestalten.

Dr. Wolfgang Sening
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