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Smart-Textiles-Workshop, Weimar

Chancen und Herausforderungen für 
Smarte Textilien in der Medizin

01.10.2019             |              Dr. Eike Dazert 
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medways e.V. in Zahlen:
• 1999 gegründet
• Branchenschwerpunkt Medizintechnik/Biotechnologie
• 80 Mitglieder:

➢ 46 Unternehmen (Hersteller, Zulieferer)
35 KMU 
11 N-KMU

➢ 7 wirtschaftsnahe Forschungseinrichtungen
➢ 7 Forschungseinrichtungen
➢ 4 Intermediäre (b-mt, TIP, JeWi)
➢ 16 persönliche Mitglieder

AlereTMq POC (abbott) 

CellCelector ALS GmbH 

InnoPure Analytik Jena AG 

Procuff S Asskea

Ophthalmologie Carl Zeiss Meditec AG

EVER Pharma Jena 

DataThermII
Geratherm Medical AG 

Implantate Intercus GmbH 

LINA-1470 INTROS GmbH 

Quellen: Firmenhomepage

Diodenlaser
Jenoptik Laser GmbH 

Magnete Kern Technik GmbH 

Rochard
Medizintechnik Sattler GmbH

acamo Moje Keramik-
Implantate GmbH&CoKG

LazyBur NTI Kahla GmbH

mVSD Occlutech GmbH 

Invader Otto Bock

rmw Kabelsysteme 
GmbH 

MODULITH 
Storz medical GmbH 

eZono 5000  eZono

Mikrola JenOphthalmo
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medways e.V.
• hervorgegangen aus einem BMBF-Wettbewerb 

zur Gründung von Kompetenzzentren für die 
Medizintechnik

• ursprünglicher Fokus: Ophthalmologie
• Ziel: Förderung der Translation von der 

Forschung bis zur Markteinführung 

medConform GmbH
• Beratung von Unternehmen und 

Forschungseinrichtungen in 
regulatorischen Fragen
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3 Bereiche:
• Research Center
• Service Center
• medways academy

Expertise:
• Projektmanagement
• Weiterbildung
• CE-Zertifizierung
• QM-Systeme (DIN EN ISO 13485)
• Klinische Bewertung
• Risikomanagement
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Wir haben uns auf das Projektmanagement und 
Controlling aus öffentlich finanzierten 
Verbundforschungsprojekten spezialisiert und 
unterstützen Ihr Projekt: 

• Akquisition möglicher Projektpartner
• Projektorganisation/-management
• Berichtspflichten
• Öffentlichkeitsarbeit

Research Center – Forschungsprojekte/Projektarbeit
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Service Center

Wir begleiten die Entwicklung und Markteinführung Ihres Medizinproduktes
• Beratung zur CE-Zertifizierung
• Einführung von QM-Systemen (DIN EN ISO 13485)
• Erstellung klinischer Bewertungen in Übereinstimmung mit MEDDEV 2.7.1 Revision 4
• Beratung zum Risikomanagement für Medizinprodukte gemäß ISO 14971
• Erstellung der Technischen Dokumentation

Interessensvertretung
• Beteiligung am RIS-Prozess
• Mitwirkung in politischen Gremien

Messeorganisation
• nationale und internationale

Messegemeinschaftsstände
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medways academy – spezielles Know-how für Ihren wirtschaftlichen Erfolg 

Seminare zu
• Regulatory Affairs
• Softwarevalidierung
• Prozessvalidierung
• Auditierung
• MDR, IVDR
• QM-Systeme

Beratung zu Landes-, Bundes- und EU-
Förderprogrammen
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Smarte Textilien in der Medizin 

Herniennetz, Dt. Ärzteblatt

Teppich mit Sturzsensoren, SensFloor

Textíles Kreuzbank, devicemed

textile Wundauflagen mit Sensorik, 
Medizin+Elektronik

Wärmematten für OP

textile Stents, Swagat Irsale

Kniebandage mit Sensoren, FhG IZM

https://www.semanticscholar.org/author/Swagat-Irsale/113990960
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MDR – Medical Device Regulation 
MDR (EU) 2017/745 

Magnetic Dependent Resistor (elektrisches Bauteil)

Memory Data Register 
(Speicherdatenregister)

Mitteldeutscher Rundfunk

https://de.wikipedia.org/wiki/Multiple_Drug_Resistance
https://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Mini-Delta-Ribbon&action=edit&redlink=1
https://de.wikipedia.org/wiki/Mitteldeutscher_Rundfunk
https://de.wikipedia.org/wiki/Monatsschrift_f%C3%BCr_Deutsches_Recht
https://de.wikipedia.org/w/index.php?title=Mouvement_d%C3%A9mocratique_r%C3%A9publicain&action=edit&redlink=1
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Alt: Richtlinien: 
MDD 93/42/EWG: Medizinprodukte - Medical Device Directive
AIMD 90/385/EWG: aktive implantierbare medizinische Geräte - Active Implantable Medical Devices
IVD 98/79/EG: in-vitro Diagnostika 

Neu: MDR (EU) 2017/245, IVDR (EU) 2017/246 
Medizinprodukte

aktive implantierbare medizinische Geräte In-vitro Diagnostika

Medical Device Regulation

In-Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation
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MDD, AIMD - alte EU-Richtlinien

MPG – Umsetzung in nationales Recht (MPAnpG)
• MPV – Medizinprodukteverordnung (wird aufgehoben)
• MPSV – Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (wa)
• MPAV - Medizinprodukte-Abgabeverordnung (2014)
• MPBetreibV - Medizinprodukte-Betreiberverordnung (2017) (wird geändert)
• MEDDEV-Dokumente (=MEDical DEVices =Konsens verschiedener EU-

Arbeitsgruppen - Leitfäden zur Umsetzung der RL

außerdem: 
• MPKPV - Verordnung über klinische Prüfungen von Medizinprodukten (wa)
• DIMDIV - DIMDI-Verordnung (wg)
• MPGVwV - Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des

Medizinproduktegesetzes (wg)

MDR (EU) 2017/745 

NAKI
CAMD
MDCG
delegierte Rechtsakte
Durchführungsrechtsakte
NBOG-Papiere

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
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Zeitplan Durchführungsrechtsakte (implementing and delegated acts): 
• MDR and IVDR implementing measures rolling plan -

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34041

jeweils taggenauer Stand zur Zertifizierung der NB
• http://ec.europa.eu/growth/tools-

databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
• 5 Benannte Stellen (von 59: BSI UK, TÜV Süd, TÜV Rheinland, DEKRA, IMQ Italien)

EUDAMED-Testdatenbank:
• https://webgate.acceptance.ec.europa.eu/eudamed_play/?utm_source=CleverReach&ut

m_medium=email&utm_campaign=21-09-2019+Instituts-
Journal+34%2F19%3A+FDA+week+%26+more&utm_content=Mailing_11569234

Umsetzung – Informationen zum Stand

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34041/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/34041
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://webgate.acceptance.ec.europa.eu/eudamed_play/?utm_source=CleverReach&utm_medium=email&utm_campaign=21-09-2019+Instituts-Journal+34%2F19%3A+FDA+week+%26+more&utm_content=Mailing_11569234
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Zweckbestimmung

Post-Market Surveillance

klinische Daten
Risikobewertung

klinische Bewertung 

klinische Studie

technische Dokumentation

Medizinprodukt

Zubehör

Ersatzteil

kein Medizinprodukt

Wann bin ich ein Medizinprodukt (Art. 2)?
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Wer bin ich – und wofür?

Hersteller

Händler

Importeur

Bevollmächtigter

Forschung
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OEM / PLM
Hersteller

M

A

R

K

T

SUB

SUB

SUB

SUB

SUB

MP
Quelle: RA Dr. Lücker

RL 93/42 EWG Art. 11 Abs. 7: Streichung
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Kritische Lieferanten
• Schwerpunkt auf der Kontrolle der Lieferkette von Materialien und Komponenten
• Verträge aktualisieren, Zugriff für externe Audits gewähren
• Prüfungs- / Kontrollanforderungen
• Änderungen von krit. Material u./o. Bauteilen nur in Absprache mit dem Inverkehrbringer! - Zeithorizont

OEM/PLM 
• Konstellation gibt es so in der MDR nicht mehr
• Inverkehrbringer muss immer Zugriff auf die technische Dokumentation haben
• muss die Einhaltung der Vorschriften bestätigen
• Erhöhte Compliance-Verantwortlichkeiten

• OEM muss gesamtes technisches Wissen offenlegen

Komponentenhersteller / kritische Lieferanten
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Klassifizierung Medizinprodukt (Anh. VIII)

I II III

ImIsI Ir IIa IIb

Konformitätsbewertungsverfahren

QM-System zertifiziertes QM-System DIN EN ISO 13485:2016 (NB)

Hersteller

keine 
Übergangs-

fristen

Hersteller und Benannte Stelle

mit Übergangsfristen (außer Ir und Neuklassifizierungen): 
2022/2024
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Fazit

Chancen 
• lukrativer Markt
• relative Krisenunabhängigkeit
• z.T. Schutz vor Preisdumping

Risiken:
• hochreguliertes Umfeld (auch für Zulieferer)
• starke Unsicherheiten (derzeit)
• hohe Ressourcenbindung für Dokumentation

Lösung:
• Information
• Weiterbildung
• Kooperation
• Nutzen der Netzwerke
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Vielen Dank!
medways e.V.
Keßlerstr. 21b
07745 Jena
Tel. +49 3641 8761041
E-Mail: ed@medways.eu
www.medways.eu

01. Oktober 2019  |            Dr. Eike Dazert 

mailto:ed@medways.eu

