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Sichere Wege zu effizienteren digitalen Prozessen in der Medizintechnik

Gladbeck, 03.09.2026 - Viele Medizintechnikunternehmen arbeiten langst mit digitalen Systemen.
Dennoch werden Informationen haufig mehrfach erfasst, zwischen Anwendungen manuell tibertragen
oder fiir Audits zusammengesucht. Die Folge sind zusatzlicher Aufwand, héhere Fehlerrisiken und ver-
zogerte Prozesse. Genau hier setzt das neue Whitepaper ,,Digitale Prozessoptimierung in der Medizin-
technik“ von Prosmap an.

Im Mittelpunkt steht die Frage, wie aus einzelnen digitalen Anwendungen tatsachlich durchgangige
Prozesse entstehen kénnen. Denn der entscheidende Mehrwert der Digitalisierung liegt nicht in der
Anzahl eingesetzter Systeme, sondern darin, Informationen dort zu erfassen, wo sie entstehen, sie zu-
verlassig weiterzuverwenden und jederzeit nachvollziehbar nachweisen zu kénnen.

Wenn digitale Systeme weiterhin manuelle Arbeit erzeugen

In der Praxis entstehen Reibungsverluste hiufig an den Ubergéngen zwischen Qualitdtsmanagement,
Entwicklung, Fertigung und Warenwirtschaft. Daten werden kopiert, Anderungen manuell nachgefiihrt
oder Nachweise erst vor einem Audit zusammengestellt. Das Whitepaper zeigt, warum digital gespei-
cherte Informationen allein noch keinen durchgangig digitalen Prozess ergeben.

Besonders relevant wird dies bei qualitats- und regulatorisch wichtigen Prozessen. Anforderungen,
Entwicklungsergebnisse, Prifungen und Risiken missen iiber Anderungen hinweg nachvollziehbar
bleiben. Gleichzeitig sollten Erkenntnisse aus Fertigung, Qualitat und Marktbeobachtung zuverlassig
in nachgelagerte Prozesse einflieRen.

Konkrete Ansatze statt Digitalisierung als GroRBprojekt

Das Whitepaper zeigt praxisorientiert, wie Unternehmen ihre Prozesslandschaft schrittweise verbes-
sern kdnnen. Dazu gehoren die digitale Datenerfassung direkt am Entstehungsort, flexibel anpassbare
Prozesse, klar definierte Datenquellen sowie die Integration bestehender Systeme. Entscheidend ist
dabei nicht, die gesamte IT-Landschaft auf einmal zu ersetzen. Vielmehr empfiehlt das Whitepaper,
mit einem klar abgegrenzten Prozess zu beginnen, bei dem manueller Aufwand, Medienbriiche oder
wiederkehrende Audit-Probleme einen messbaren Nutzen versprechen.

Damit verandert sich auch die Perspektive auf Auditfahigkeit: Nachweise, Freigaben und giiltige Ver-
sionen sollten nicht erst fiir ein bevorstehendes Audit aufbereitet werden, sondern bereits im tdglichen
Prozess nachvollziehbar entstehen.

Prosmap verbindet Prozesse liber Systemgrenzen hinweg

Als Medical Product Platform unterstiitzt Prosmap Unternehmen dabei, Prozesse entlang des Produkt-
lebenszyklus digital abzubilden und bestehende Systeme miteinander zu verbinden. Der Ansatz be-
steht nicht darin, vorhandene Losungen vollstandig zu ersetzen. Vielmehr werden Prozessschritte, Ver-
antwortlichkeiten und Nachweise liber Systemgrenzen hinweg zusammengefiihrt.

Flexible Konfiguration, Systemintegration sowie nachvollziehbare Versionen und Freigaben sollen da-
bei helfen, manuelle Ubergaben zu reduzieren und Anderungen kontrolliert in bestehende Abldufe zu
Ubernehmen.
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Prozessqualitat schafft auch die Grundlage fiir Automatisierung und Ki

Das Whitepaper richtet den Blick zudem auf die weitere Digitalisierung der Medizintechnik. Konsisten-
te Datenquellen, nachvollziehbare Anderungen, strukturierte Beziehungen und saubere Schnittstellen
bilden nicht nur die Grundlage fiir effizientere Prozesse. Sie sind auch eine wichtige Voraussetzung, um
kinstliche Intelligenz kiinftig sinnvoll fir Suche, Analyse, Assistenz oder Automatisierung einzusetzen.

Das Whitepaper richtet sich insbesondere an Verantwortliche aus Qualitdtsmanagement, Produktion,
Regulatory Affairs, IT und Unternehmensfiihrung, die ihre bestehenden Prozesse schrittweise digitali-
sieren und Medienbriiche reduzieren méchten.

Das Whitepaper ,Digitale Prozessoptimierung in der Medizintechnik® steht ab sofort zum Download
bereit: prosmap.de/loesungen/digitale-prozessoptimierung

Uber das Unternehmen

Prosmap ist eine Marke der biobedded systems GmbH mit Sitz in Gladbeck. Mit liber 25 Jahren Erfah-
rung in der Medizintechnik begleitet das Unternehmen Hersteller vernetzter Medizingeréte (IoMT) von
der Produktidee bis zur Marktreife. Prosmap ist die Medical Product Platform zur digitalen Abbildung
von Prozessen entlang des Produktlebenszyklus. Die Plattform unterstiitzt Unternehmen dabei, beste-
hende Systeme, Prozesslogik, Datenerfassung, Workflows und Nachweise miteinander zu verbinden.

Als nach EN ISO 13485 zertifizierter Partner verbindet biobedded systems tiefes technisches Know-
how in der Software-, Firmware- und Hardwareentwicklung mit einem hohen Anspruch an Sicherheit,
Qualitat und Zukunftsfahigkeit. Ziel ist es, die digitale Transformation in der Medizintechnik aktiv mit-
zugestalten.
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