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1 Einleitung Einleitung

Die regulatorischen Anforderungen in der Medizintechnikbranche werden in den kom-
menden Jahren weiter steigen. Die europaische Medizinprodukte-Verordnung (MDR) ist
die Grundlage flr die CE-Kennzeichnung der Produkte und damit fir das Inverkehr-
bringen im hiesigen Wirtschaftsraum. lhre Umsetzung erfordert pragmatische, einfache
und nachhaltige Losungen, um Schwierigkeiten in der Zertifizierung bestehender und
neuer Produkte bestmdglich abzumildern.

Der Einsatz Generativer Kiinstlicher Intelligenz ermdglicht es, qualitativ hochwertige
und kostenglinstige Zulassungsprozesse zu realisieren. Flr viele Medizintechnik-Unter-
nehmen stellt jedoch die Einbindung digitaler Technologien in die bestehenden Pro-
zesse eine Herausforderung dar. Das Ziel dieser Kurzstudie besteht darin, mit konkreten
Beispielen aufzuzeigen, welcher Nutzen sich durch den Einsatz von Generativer Kl
ergibt und welche Verbesserungen und Effizienzgewinne gegenlber herkdmmlichen
Prozessen moglich sind.

Dieses Dokument ist im Rahmen des Forschungsprojektes GenAl-Med, ein DATIpilot In-
novationssprint, entstanden. Die Projektergebnisse basieren auf der Kl-Expertise der
Forschenden am Fraunhofer IAO und der Branchenexpertise der Mitarbeitenden der
MedicalMountains GmbH.
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2 Methodik Methodik

Die Methodik im Projekt umfasst die in der Abbildung dargestellten Schritte.

Literatur-
recherche

Vertiefungs-
gesprache

Handlungs-

Bedarfsanalyse empfehlungen

Priorisierung Prototypen

Im Rahmen der Literaturrecherche wurde der aktuelle Stand der Technik ermittelt. Da-
bei wurden sowohl der Stand der wissenschaftlichen Literatur im Bereich der Generati-
ven Kl als auch die Marktsituation fur KI-Lésungen in der Medizintechnikbranche be-
trachtet.

Die Bedarfsanalyse basiert auf Workshops mit Mitarbeitenden aus Anwenderunterneh-
men. Die Ansprache der Anwender erfolgte durch MedicalMountains Uber die beste-
henden Kontakte im Branchennetzwerk. MedicalMountains hat die Workshops geplant
und organisiert und gemeinsam mit dem Fraunhofer IAO durchgefihrt.

Als Ergebnis wurden relevante Themen und Szenarien fir die KI-Unterstitzung in der
Medizintechnikbranche identifiziert. In Vertiefungsgesprachen erfolgte eine genauere
Betrachtung ausgewadhlter Szenarien und Themen. Dabei wurden auch Ideen fir mogli-
che Prototypen entwickelt, die im Projekt umgesetzt werden kdnnen.

AnschlieBend wurden die Prototyp-ldeen anhand der Kriterien Innovationspotenzial,
Nutzen, technische Machbarkeit und Datenverfligbarkeit bewertet und priorisiert. Zwei
Prototypen wurden im Projekt umgesetzt:

e Beobachtung von Websites zu weltweiten Zulassungsanforderungen
e Vorbereitung auf Audits mit einem Chatbot

Zum Projektende wurden Handlungsempfehlungen von Fraunhofer IAO Mitarbeitenden
erarbeitet und dokumentiert und in einem Workshop mit Anwenderunternehmen vali-
diert. Diese sind in der hier vorliegenden Studie in Abschnitt 4 dokumentiert.
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3 Use Cases fiir Generative Kl in der Medizintechnik

3.1 Ahnliches im Unterschiedlichen

In der Bedarfsanalyse (s. Kapitel 2) ging es darum, Ideen zur Kl-Unterstitzung im MDR-
Kontext zu sammeln — unabhangig davon, wie komplex oder wie einfach der Einsatz-
zweck ist und wie allgemein oder spezifisch. Die Impulse entstanden aus den individu-
ellen Gegebenheiten und Herausforderungen der Unternehmen heraus: unterschiedlich
groB, unterschiedlich weit auf dem MDR-Weg, unterschiedliche Produktportfolios, in
den Abteilungen und Zustandigkeiten unterschiedlich aufgestellt. Aus dieser Heteroge-
nitat heraus lieBen sich ahnliche Bedarfe verdichten. Zur besseren Lesbarkeit werden
die im Workshop genannten Stichpunkte in der Folge nicht im Wortlaut wiedergege-
ben, sondern in ihrem Sinnzusammenhang.

Aus der Gesamtheit der Vorschlage haben sich die folgenden Cluster ergeben:
Cluster 1: Vereinheitlichung und Abgleich mit Normen
Generative Kl soll dabei helfen,

- das Wording innerhalb eigener Dokumente zu vereinheitlichen (zum Beispiel
gleiche Begriffe in Technischer Dokumentation und Gebrauchsanleitung (In-
structions for Use, IFU)),

- einen Normenabgleich (Integration) vorzunehmen (also Anderungen einer
Norm und Abgleich von Normen zwischen unterschiedlichen Landern),

- Inhalte und Formulierungen aus Normen mit eigenen Dokumenten abzuglei-
chen,

- zu Uberprifen, ob alle relevanten Aspekte aus einer bestimmten Norm in Do-
kumenten benannt und erfillt sind,

- bei Normenanderungen die relevanten Stellen in der Dokumentation zu fin-
den, gegenuberzustellen und zu bewerten.

Cluster 2: Content-Erstellung und Priifung fiir die Technische Dokumentation
Generative Kl soll dabei helfen,

- eine Technische Dokumentation unter Risikoaspekten zu erstellen und zu ver-
einheitlichen,

- Technische Dokumentationen einem Review und einer Prifung zu unterziehen,

- Plausibilitats-Checks von Technischen Dokumentationen vorzunehmen.

Weitere Einsatzbereiche fiir Generative Kl

Weitere Ideen aus verschiedenen Bereichen werfen ebenfalls Schlaglichter auf aktuelle
Herausforderungen. So soll Generative Kl ebenfalls dabei helfen,

- Zusammenfassungen zu schreiben (Reports zu Berichten, Berichte zu Summa-
ries),

- valide Ubersetzungen innerhalb des Product Information Management (PIM) zu
erstellen, u.a. fir Gebrauchsanleitungen (IFU) oder Summary of Safety and Cli-
nical Performance (SSCP),

- Dokumente, Studien und wissenschaftliche Untersuchungen auf Synergien zu
prifen,

- strukturierte Daten aus unstrukturierten Daten zu extrahieren,

Use Cases flr Generative Kl in der

Medizintechnik
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- Informationen zu sammeln und zusammenzufassen (Normen, SOPs, Testbe-
richte, Studien u.a.),

- interne regulatorische Datenbanken zu verbinden (Artikel, Stammdaten, Mar-
keting),

- die Schnittstelle zwischen Mensch und System abzubilden,

- Dokumente mit Artikeldaten aufzubereiten,

- Codes zu schreiben, um weitere Bestandteile der Technischen Dokumentation
direkt aus eigenen Datenbanken zu generieren,

- Zulassungsanforderungen in der EU und weltweit zu analysieren.

3.2  Wirkweisen und Impact

Aus diesen Use Cases ergeben sich verschiedene Wirkweisen Generativer K.

Wirkweise Beschreibung

Semantisch-vergleichend | Die Generative Kl stellt Bedeutungen gegenuber, ver-
gleicht Texte oder Aussagen auf Sinnahnlichkeit.

Sammelnd-aufbereitend = Die Generative Kl trdgt Daten/Informationen zusammen
und strukturiert sie, erstellt Zusammenfassungen und er-
mittelt Kernaussagen.

Inhaltlich-prifend Die Generative Kl prift auf Korrektheit, Relevanz und
Konsistenz, bewertet Vollstandigkeit und Widerspriche.

Tabelle 1: Wirkweisen Generativer K|

Diese Aufteilung stellt indes keine »KI-Silos« dar. Die Ubergange kénnen flieBend sein,
wenn etwa ein »semantisch-vergleichender« Task um das Feature »inhaltlich-priifend«
erweitert wird.

Die einzelnen Spezifika werden im Folgenden anhand von Beispielen konkretisiert und
der Impact sowohl innerhalb eines Unternehmens als auch in Bezug auf das Projekt
GenAl-Med beleuchtet.

3.2.1 Beispiel Semantisch-vergleichend: Wording innerhalb eigener Doku-
mente vereinheitlichen

Gebrauchsanweisung (IFU) und Technische Dokumentation mussen kongruent sein.
Abweichende beziehungsweise fehlende Begriffe kdnnen unter Umstanden in missver-
standlichen Bedeutungen minden. Dies betrifft indes nicht nur Schlagwérter, etwa bei
Kontraindikationen; mehr noch kann der Unterschied zwischen einem »Und« und ei-
nem »QOder« gravierend sein. Werden in der Dokumentation Anderungen vorgenom-
men, sind diese in der IFU analog zu bertcksichtigen. Bei einem manuellen Abgleich
besteht das Risiko, Angaben entweder inhaltlich unvollstdndig oder auf nicht alle be-
troffenen IFUs zu Ubertragen.

Digitalisierte Systeme reduzieren bereits diese Gefahr, sie gehen aber in der Regel von
einer eindeutigen Verknipfung und einer identischen Ubernahme der Inhalte aus. Kl ist
hier flexibler. Sie kann als relevant definierte Quellen (Bausteine der Dokumentation)
mit den Zielen (Gebrauchsanweisungen) auf entsprechende Wort-/Satzkombinationen
hin screenen und Abweichungen hervorheben. Gleiches gilt auch innerhalb eines Do-
kuments: Die Begriffe sollen einheitlich sein. Beispielsweise kénnte an einer Stelle von
der »bestimmungsgemaBen Verwendung« die Rede sein, an einer anderen im gleichen
Kontext vom »bestimmungsgemaBen Gebrauch«. Inhaltlich mag kein allzu groBer Un-
terschied bestehen; bei einem Anwender kénnten jedoch Fragen aufkommen.

Use Cases flr Generative Kl in der
Medizintechnik
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Bei einem vergleichenden Ansatz wird es darauf ankommen, wie grob oder fein die K

: 2 o " o Use Cases fur Generative Kl in der
arbeitet und inwiefern sie die Zusammenhange richtig einordnen kann — wenn etwa

Medizintechnik

leicht abweichende Satzstellungen vorliegen, die aber dieselbe Aussage haben.
Impact auf Unternehmen:

Ein Check durch die Kl oder mit Unterstttzung der Kl ist schneller und zuverlassiger als
durch die menschliche Wahrnehmung, da Kl weder »betriebsblind« wird noch Anga-
ben Uberlesen kann. Im Zuge des Lernprozesses konnten nicht nur vertikale Prifungen
vorgenommen werden, zwischen aufeinander aufbauenden Dokumenten, sondern
auch horizontale: Weisen dieselben Dokumente innerhalb einer Produktgruppe Unter-
schiede auf, sind relevante Angaben Uberall und im gleichen benétigten Umfang vor-
handen? Solche Aspekte kommen auch im Zuge von Zulassungsverfahren und Audits
zum Tragen, wenn FachprUfer einen genauen Abgleich vornehmen.

3.2.2 Beispiel sammelnd-aufbereitend: Bei Normendnderung relevante Stel-
len in der Dokumentation finden, gegeniiberstellen und bewerten.

Die Medizintechnik sieht sich einer groBen Anzahl an Normen gegendiber, die Gbergrei-
fend oder in speziellen Bereichen wirksam werden — und allesamt beachtet werden
mussen. Die Kl kann zunachst die neue gegen die alte Version einer Norm stellen und
Anderungen ermitteln. Diese Fragmente werden dann mit der vorhandenen Dokumen-
tation verglichen, ob und wo sich die Anforderungen im Unternehmen niederschlagen.
Dies ware der erste Schritt einer Kl-gestitzten Analyse: grundsatzlich relevant oder
nicht. Beispiel: Die neue Norm andert sich nur in Bezug auf Sterilprodukte. Das Unter-
nehmen hat aber keine Sterilprodukte im Portfolio, sodass aus der neuen Version keine
weiteren Verpflichtungen entstehen.

Ergibt sich jedoch eine Relevanz, ist eine detailliertere Betrachtung erforderlich: An wel-
chen Stellen schlagen sich die Anderungen nieder, besteht Handlungsbedarf? Eine Kl
kann hierzu Einschatzungen geben. Eventuell enthalt die Norm-Revision vornehmlich
redaktionelle Anpassungen, die zwar keine inhaltliche Konsequenz haben, aber doch
als neuer Wortlaut Gbernommen werden sollten. Denkbar auch, dass grundlegende
Themen adressiert werden und nach konkreten MalBBnahmen verlangen. Hilfreich ist, in
jedem denkbaren Fall eine Bewertung zur Hand zu haben: Unternehmen sind gefor-
dert, Normen anzuwenden, genauso aber auch zu begriinden, warum sie nicht an-
wendbar sind — ein schlichtes »n.a.« wird von Benannten Stellen kaum mehr akzep-
tiert.

Impact auf Unternehmen:

Das Normenmanagement kann einige personelle Ressourcen binden, wenn der Ab-
gleich »von Hand« vorgenommen werden muss: Sind neue Normen-Versionen erschie-
nen (oder im Draft), wie sehen die Anderungen aus, wo schlagen sie sich in der Doku-
mentation nieder, wie sind sie zu bewerten? Ein automatisierter, Kl-gestUtzter Prozess
kann hier einen signifikanten Beitrag leisten, Sicherheit zu gewinnen, Zeit zu sparen —
und gegebenenfalls auch Geld, wenn die NormenUberwachung bislang von Dienstleis-
tern Gbernommen worden ist.

3.2.3 Beispiel inhaltlich-priifend: Technische Dokumentationen einer Review
und Priifung / einem Plausibilitatscheck unterziehen

In den Technischen Dokumenten flieBen die in Anhang Il der MDR spezifizierten Anga-
ben zusammen. Dazu zahlen unter anderem Produktbeschreibung und Spezifikation,
Informationen zu Auslegung und Herstellung, Nutzen-Risiko-Analyse, klinische Bewer-
tung. Hinzu kommen nach Anhang Il Aspekte der Uberwachung nach dem

Fraunhofer IAO Generative Kl in der Medizintechnik ~ MedicalMountains GmbH 7117



Inverkehrbringen. Vergleichbar einem Baukasten, werden diese Elemente fir jede Pro-

. . Use Cases flr Generative Kl in der
duktakte je nach Anforderung zusammengefugt.

Medizintechnik

Digitalisierte Systeme haben bereits den Vorteil, die innere Konsistenz zu erhéhen:
Werden bei einem bestimmten Element Anderungen vorgenommen, so schlagt dies
»auf Knopfdruck« auf alle Akten durch, die das Element enthalten; sie bleiben so auf
dem neuesten Stand. Generative Kl kdnnte diese Prifung um inhaltliche Aspekte er-
weitern: Passen die Elemente tatsachlich zusammen? Gibt es Widerspriche, Inkonsis-
tenzen? Dies setzt einen in mehrfacher Hinsicht anspruchsvollen Lernprozess voraus:
Identifiziere Element X nicht nur als vorhanden und aktuell, sondern begreife Element X
in seiner Gesamtheit, seiner Syntax, Bedeutung und Auswirkung. Einher ginge die Auf-
I6sung klassischer Formate: Beispielsweise ware der Bericht tGber die klinische Bewer-
tung nicht mehr (nur) ein Dokument, das mit einem bestimmten Revisionsstand im Sys-
tem abgelegt worden ist, sondern die Summe seiner enthaltenen Informationseinhei-
ten. Damit die Kl als »Lektor« einer gesamten Technischen Dokumentation wirken
kann, muss sie auch die Gbergeordneten Bezlige verstanden haben: Welche Anforde-
rungen bestehen an die Technische Dokumentation fir die Zulassung eines bestimmten
Produkts in der Europaischen Union — und welche, wenn dasselbe Produkt etwa in
Australien auf den Markt kommen soll? Der »Lernaufwand« einer Generativen KI
widrde sich dementsprechend einerseits auf alle Informationen beziehen, die innerhalb
eines Unternehmens vorhanden sind, andererseits das regulatorische und normative
Umfeld einbeziehen.

Impact auf Unternehmen:

Der »zweite Blick« einer Generativen Kl auf Technische Dokumentationen kann ein
wertvolles zusatzliches Sicherheitsfeature sein, inwiefern alle relevanten Inhalte vorhan-
den und korrekt abgebildet sind. Dartber hinaus besteht das Potenzial, redundante
oder im spezifischen Fall unnétige Angaben zu markieren. Bewusst wird von »Reviewx,
»Prifung« und »Plausibilitatscheck« gesprochen. Bewertung und Freigabe obliegen
schlussendlich einem Mitarbeitenden.
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4 Handlungsempfehlungen Handlungsempfehlungen

4.1  Partnerschaften und kollaborative Ansatze nutzen
4.1.1 Zusammenarbeit mit Partnern und Dienstleistern festlegen

Die erfolgreiche Gestaltung und der Einsatz von KI-Lésungen erfordern verschiedene
Kompetenzen und Ressourcen, die kleine und mittelstandische Unternehmen (KMU)
nicht alle aus eigener Kraft erbringen kénnen. Deshalb kénnen Partner ihre spezifischen
Kompetenzen einbringen und die Entwicklung der KI-Lésungen unterstiitzen.

Handlungsempfehlung: Kleine und mittlere Unternehmen

[ 4 4
sollen verstarkt auf Partner und Dienstleister zugehen, so-
II I :l wohl fiir Beratungsleistungen als auch fiir technologische

Angebote.

Dabei sind fur Medizintechnik Unternehmen im MDR-Kontext besonders zwei Katego-
rien von Partnern relevant. Die erste unterstitzt Zulassungsverfahren fir Medizintech-
nikprodukte und weitere branchenspezifische Szenarien im regulatorischen Umfeld.
Wir nennen diese Gruppe » MDR-Berater«, beispielhaft fir diese Gruppe seien Johner
Institut!, Regenold? und Metecon? genannt.

Die zweite Gruppe umfasst Dienstleister, die Anwenderunternehmen bei der Nutzung
von Kl unterstitzen. Zu den Leistungen dieser Gruppe gehoéren sowohl die Beratung
bei der Entwicklung und Einflihrung von KI-Lésungen als auch das Anbieten von KI-/IT-
Services.

Einzelne Unternehmen kénnen dabei auch zu beiden Gruppen gehoren, wie das Regu-
latory Radar* des Johner Institut zeigt.

Medizintechnik-Unternehmen kénnen bereits existierende Partnerschaften hinsichtlich
des Potenzials bei der KI-Unterstitzung betrachten. Oft lassen sich bereits eingesetzte
Softwarelésungen einfach mit KI-Funktionen erweitern.

Das Marktangebot an Kl-Services entwickelt sich weiterhin mit hoher Geschwindigkeit
und standig werden neue Lésungen und Funktionen angeklndigt. Bei genauerer Be-
trachtung der Angebote zeigt sich allerdings oft, dass Anwendungen die eigenen Er-
wartungen nur teilweise erflllen oder noch nicht den nétigen Reifegrad fir einen Pro-
duktiveinsatz haben. Deshalb empfehlen wir Anwenderunternehmen, den Markt konti-
nuierlich zu beobachten und neue Lésungen dann einzusetzen, wenn der Nutzen klar
erkennbar ist.

' https:/Awww.johner-institut.de/

2 https://www.regenold.com/

3 https://www.metecon.de/

4 https://www.johner-institut.de/regtech/regulatory-radar
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4.1.2 Make-or-buy Entscheidungen treffen

Handlungsempfehlungen

Handlungsempfehlung: Vor allem kleinen und mittelstandi-
schen Unternehmen wird empfohlen, KI-Dienste nicht
selbst zu entwickeln, sondern liber Partner und Berater zu
lizenzieren. Dienstleister, die sowohl Beratung als auch
Technologie anbieten, sollen besonders beriicksichtigt wer-
den.

Wie in anderen Bereichen auch stellt sich fir KI-Funktionen die Frage, ob sie spezifisch
flr das eigene Unternehmen entwickelt oder am Markt erworben werden sollten
(»Make or Buy«). Dabei kommt flr die meisten KMU der Medizintechnikbranche die
Make-Option nicht in Frage. Grund dafir sind (wie im vorigen Abschnitt bereits ange-
sprochen) die in KMU fehlenden Ressourcen fur Entwicklung und Betrieb der KI-Losun-
gen, so beispielsweise flir die Anpassung von Large Language Models (LLMs) und

der komplexe Technologie-Stack, der fr ihren Betrieb erforderlich ist.

Deshalb sprechen wir hier eine Empfehlung fir die »Buy-Option« aus, d.h. entweder
kénnen am Markt verfligbare Kl-Services lizensiert werden oder sie sind mit der Unter-
sttzung von Partnern zu entwickeln (siehe Abschnitt 4.1.1). Besonders geeignet sind
dabei Partner, die sowohl Technologie anbieten als auch Uber Branchen-Knowhow ver-
flgen.

4.1.3 Sowohl allgemeine als auch branchenspezifische Lésungen nutzen

Handlungsempfehlung: Allgemeine KI-Losungen fiir Text-
verarbeitung (z. B. fiir Textzusammenfassung oder Uber-
setzung) sind bereits marktreif und kénnen direkt einge-
setzt werden. Losungen, die spezifisch die Medizintechnik-
Branche adressieren, sind erfolgversprechend, aber noch
nicht produktionsreif: Unternehmen sollen den Markt wei-
ter beobachten.

Optimal aus Sicht eines Anwenderunternehmens waren IT-Losungen, die innovative
Technologien verfligbar machen und auf die spezifischen Anforderungen der Branche
und ihrer Anwender zugeschnitten sind. Das Angebot an spezifischen Anwendungen,
mit denen Medizintechnik-Unternehmen die aktuellen Moglichkeiten von LLMs und
Generativer Kl erschlieBen kénnen, ist aber noch sehr Gberschaubar.

Deshalb sind derzeit auch Anwendungen in Betracht zu ziehen, die nicht spezifisch auf
die Medizintechnik-Branche zugeschnitten sind und allgemeine Aufgaben unterstitzen,
auch wenn sie Nachteile mit sich bringen wie einen héheren Aufwand fir die Konfigu-
ration und die Schulung der Mitarbeitenden. Beispielhaft fir solche »General Purpose
Tools« seien hier Deepl' fir Ubersetzungen und Perplexity? fiir Rechercheaufgaben ge-
nannt.

Die Verflgbarkeit von branchenspezifischen — und daher besser geeigneten — Tools ist
mittels Marktbeobachtung (siehe Abschnitt 4.9) weiter zu prifen.

' https://www.deepl.com/

2 https://www.perplexity.ai/
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4.1.4 Individuelle und kollaborative Lésungen entwickeln Handlungsempfehlungen

Aus Sicht der Medizintechnikunternehmen kénnen die Anwendungsszenarien auch da-
nach unterteilt werden, ob individuelle oder kollaborative Losungen besser geeignet
sind. Individuelle Lésungen werden fiir ein einzelnes Unternehmen entwickelt und dort
eingesetzt. Kollaborative Losungen werden in Zusammenarbeit mehrerer Anwenderun-
ternehmen entwickelt und kénnen gemeinsam genutzt werden.

Handlungsempfehlung: Individuelle KI-Lésungen fiir indivi-
duelle Aufgaben einsetzen - gleichzeitig die Vorteile der
Zusammenarbeit mit kollaborativen Losungen nutzen.

Kollaborative Ansatze kdnnen Kostenvorteile haben, weil mehrere Unternehmen sich
den Aufwand fur Entwicklung und Pflege teilen kénnen. Voraussetzung dafir ist, dass
mehrere Unternehmen die gleichen Anforderungen haben und eine gemeinsame L6-
sung far alle gleichermaBen nutzbringend ist.

DarUber hinaus kénnen Kl-Losungen spezifisch von der Zusammenarbeit mehrerer Part-
ner profitieren. So kann die gemeinsame Nutzung von (Trainings-)Daten zu besseren
KI-Vorhersagen flhren und auch die Evaluation der KI-Vorhersagen kann gemeinsam
erfolgen.

Die unterschiedlichen Herangehensweisen lassen sich an den in Abschnitt 3.2 aufge-
fUhrten Beispielen fur die verschiedenen Wirkweisen von Kl verdeutlichen.

Bei der Vereinheitlichung von Begriffen ist zu beachten, dass es einheitlich genutzte
Begriffe gibt, die u.a. den Regularien und Normen entspringen. Darlber hinaus steht es
aber jedem Unternehmen frei, eigene Formulierungen zu entwickeln — Hauptsache, sie
sind verstandlich (allen voran gegentber den Anwendern) und tber alle Ebenen hin-
weg kongruent. In solchen Szenarien sollte eine Kl nicht einfach einheitlich mit Daten
und Dokumenten der verschiedenen Unternehmen trainiert werden. Den unterschiedli-
chen Begriffen und Formulierungen der Unternehmen ist Rechnung zu tragen, so dass
derartige Loésungen immer einen individuellen Anteil aufweisen. Deshalb kénnen indivi-
duelle Losungen in diesem Bereich effizienter und zielflhrender sein.

Bei der Aufbereitung und Priifung von Dokumenten gibt es nachvollziehbare Vor-
behalte bei Unternehmen, eigene Dokumente wie die Technische Dokumentation und
andere interne Daten zu Kl-Trainingszwecken einem externen Partner zur Verfligung zu
stellen. Die Prifung einer Technischen Dokumentation bleibt so eine interne Angele-
genheit, die individuell geldst werden muss. Kollaborativ denken lieBe sich aber, am re-
gulatorischen und normativen Uberbau zu arbeiten, Veranderungen im Blick zu behal-
ten und einen gemeinsamen Kl-Wissenspool zu pflegen. Sei es, indem neue Quellen
hinzugefligt werden (zum Beispiel Dokumente der Medical Device Coordination
Group), aber auch eigene Erfahrungswerte (zum Beispiel Audit-Berichte/Abweichun-
gen). Je mehr alle zu dem Ubergreifenden Wissenspool beitragen, umso genauer und
zuverlassiger kann eine Kl auch individuelle Dokumentationen hinterfragen.

Normen entfalten Breitenwirkung und tangieren verschiedene Unternehmen in einem
vergleichbaren Mal3. Aus dieser gemeinsamen Betroffenheit heraus ist es sinnvoll, auch
ein gemeinsames Verstandnis zu entwickeln. Dabei ist der Aspekt der Gegeniiberstel-
lung und Bewertung von Normen und Normanderungen ein gemeinsames Anliegen,
dem individuelle Schritte wie das Auffinden von relevanten Stellen in der eigenen Do-
kumentation folgen kénnen. Ein gemeinsam genutztes Monitoring-Tool fiir Normen ist
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denkbar, Uber das Kl die Unterschiede und Einschatzungen herausarbeitet. Insgesamt

. . . . . X Handlungsempfehlungen
bringt ein »Common Sense« mehr Sicherheit im Umgang mit Normenanderungen und

eine starkere Position gegenlber Behdrden und Benannten Stellen.

4.2 Kl im eigenen Unternehmen vorantreiben
4.2.1 Basiswissen fiir (Generative) Kl schaffen

Auch wenn die Nutzung Generativer KI-Tools wie ChatGPT leicht erscheint, birgt die
Komplexitat der Technologie Risiken bei der Anwendung, zum Beispiel wenn es darum
geht die potenziellen Fehler von Ki-Inhalten zu erkennen und einschatzen. Deshalb fin-
det sich sowohl in der Literatur' als auch in Gesetzen (vgl. EU KI-Verordnung, Artikel 42)
die weit verbreitete Empfehlung, Mitarbeitende im Umgang mit Kl zu schulen.

Handlungsempfehlung: Mitarbeitende, vor allem aus dem
Bereich Regulatory Affairs, sollen zu Méglichkeiten und
Grenzen von Kl und Generativer Kl weitergebildet werden.

Derartige Schulungen sind sowohl fur Entwickler als auch fir Anwender von KI-Losun-
gen erforderlich. Fir Mitarbeitende im Bereich Regulatory Affairs, deren Entscheidun-
gen potenziell kritisch sein konnen, sind diese besonders relevant. Die Schulungen sol-
len die Mitarbeitenden in die Lage versetzen, selbst korrekt zu entscheiden, wann eine
KI-Lésung sinnvoll eingesetzt werden kann und wann eine Uberprifung der Inhalte
durch Menschen unabdingbar ist, zum Beispiel um durch Sprachmodelle generierte In-
halte, die potenziell falsch sein kénnen, zu erkennen.

Es sind viele Schulungsangebote verfligbar. Manche richten sich an ein breites Publi-
kum? und erlautern die technischen Hintergriinde — andere haben als Zielgruppe spezi-
fisch Mitarbeitende aus der Medizintechnik-Branche* und fokussieren deren Anwen-
dungen und Regelungen.

' https://www.digital.iao.fraunhofer.de/de/leistungen/Kl/GenerativeKl.html

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/HTML/?uri=0J:L_202401689%#art 4 und
https://www.ihk.de/rhein-neckar/ausbildung-weiterbildung/weiterbildung-channel/eu-ai-act-artikel-4-
6434562

3 https://www.digital.iao.fraunhofer.de/de/leistungen/KI/Schulungsangebote Kl.html

4 https:/medicalmountains.de/fachwissen-2/seminare/kuenstliche-intelligenz-in-der-medizintechnik-wie-geht-
das-regulatorisch-konform/
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4.2.2 Anwendungsfille identifizieren, priorisieren und umsetzen

-
(=
—

Einer der ersten Schritte flr den Einstieg in die zielgerichtete Nutzung von Kl besteht in
der Identifikation, Beschreibung und Priorisierung der eigenen Use Cases. Daflr stehen
inzwischen geeignete Einstiegsformate zur Verfligung, so z. B. das Al Explorer Format,
das im Rahmen des Kl-Fortschrittszentrums Baden-Wrttemberg' bereits in zahlreichen
Unternehmen erfolgreich erprobt wurde.

Handlungsempfehlung: Unternehmen sollen Anwendungs-
falle auf Basis von Vorschlagen identifizieren, nach Kosten
/ Nutzen, Datenverfiigbarkeit, Moglichkeit der menschli-
chen Kontrolle und technischer Machbarkeit bewerten und
gezielt umsetzen - bei Bedarf mit Unterstiitzung eines
Partners.

Fr die im Umfeld der Regulatorik haufig anzutreffenden textbasierten Szenarien kann
bei der Identifikation der Use Cases eine Orientierung an den moglichen Anwendungs-
fallen Generativer Kl erfolgen, wie sie in der folgenden Abbildung dargestellt sind.

Einsatz Generativer Kl fiir Texte

Handlungsempfehlungen

Zusammenfassung

Kompakte
Zusammenfassungen langer
Texte erleichtern das
Verstandnis groBer Textmengen

Text-Generierung

Textpassagen auf Basis von
kurzen Prompts automatisch
erzeugen

Ubersetzung

(Komplexe) Texte z. B. zwischen
Deutsch und Englisch
automatisch Ubersetzen

Code-Generierung
Programmcode flr
Standardaufgaben auf Basis
von einfachen Prompts schnell
erzeugen

Text-Klassifizierung
Eingehende Nachrichten
automatisch klassifizieren und
den richtigen Empfangern
zuordnen

Suche

Erweiterte Suchanfragen in
groBen Mengen an
Textdokumenten

Abbildung: Anwendungsfélle Generativer Ki fur Textdaten?

Umformung
Zwischen leichter und

komplexer Sprache Ubersetzen,

oder Stichpunkte
ausformulieren

Entitat-Erkennung

Erkennung von
Personennamen, Orten,
Produktnamen usw. in Texten

Dialog

Chatbots und andere virtuelle
Assistenten konnen Gesprache
mit Menschen fihren

' https:/Awww ki-fortschrittszentrum.de/zusammenarbeit/

21n Anlehnung an https:/www.digital.iao.fraunhofer.de/de/publikationen/Potenziale-Generativer-Kl-fuer-

den-Mittelstand.html, S. 14
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Die wichtigsten Kriterien fUr die Priorisierung von Kl Use Cases sind in der folgenden
Tabelle zusammengestellt.

Kriterium Beschreibung

Nutzenpotenzial Der Nutzen einer KI-Lésung sollte fir die Anwender klar
erkennbar sein, also im mittleren bis hohen Bereich lie-
gen. Ausschlaggebend dafir sind die Haufigkeit der
Nutzung und der Effizienzgewinn im einzelnen Fall.

Datenverfligbarkeit Die Verflgbarkeit von maschinenlesbaren Daten ist eine
wesentliche Voraussetzung fur die erfolgreiche Realisie-
rung von KI-Anwendungen. Das gilt auch fir Generative
KI.

Menschliche Kontrolle KI-Losungen liefern oft keine verlasslichen Ergebnisse.
Um unerwiinschte Konsequenzen von Fehlern zu ver-
meiden ist menschliche Kontrolle erforderlich. Deshalb
sind Szenarien, in denen diese einfach realisiert werden
kann, zu bevorzugen.

Machbarkeit Die Machbarkeit umfasst die Aspekte des Aufwands fir
die Umsetzung, die Wahrscheinlichkeit einer ausrei-
chend hohen Ergebnisqualitat und das Risikopotenzial
beim Kl-Einsatz.

Tabelle 2: Kriterien fir die Priorisierung von Kl Use Cases

4.2.3 Prozesse digitalisieren und Daten verfiigbar machen

I 0 I 0 Handlungsempfehlung: Als Voraussetzung fiir den erfolg-
reichen KI-Einsatz werden Prozesse durchgangig digitali-

siert und Daten maschinenlesbar gemacht sowie qualitats-
I 0 I 0 gesichert.

KI-Projekte bleiben Datenprojekte, die qualitativ hochwertige und digital verfligbare
Daten brauchen. Auch wenn Generative KI-Losungen auf Basis groBer Sprachmodelle
nicht spezifisch trainiert werden mussen, kdnnen Prozesse nur optimiert werden, wenn
diese digital abgebildet sind und die bendtigten Daten in maschinenlesbarer Form zur
Verfligung stehen. Digitale Daten sollen weiterhin aktuell gehalten und ihre Qualitat
gesichert werden.

Daflr mussen Anwenderfirmen bereit sein, in Digitalisierung und Datenverfligbarkeit
zu investieren. Nur dann lassen sich die Potenziale von KI-Ldsungen ausnutzen. Weiter-
fUhrende Informationen dazu sind in der Studie »Potenziale Generativer Kl fir den Mit-
telstand«' oder auf der Webseite des Fraunhofer IAO? zu finden.

Handlungsempfehlungen

' https://www.digital.iao.fraunhofer.de/de/leistungen/Kl/GenerativeKl.html

2 https://www.digital.iao.fraunhofer.de/de/leistungen/DigitaleService-Systeme/K|-Strategie.html
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4.2.4 Datensicherheit beachten

Inzwischen nutzen viele Firmen Cloud-Dienste fur Basisfunktionen wie E-Mail, Office
oder Videokonferenzen. Bei KI-Losungen und mit dem Ressourcenbedarf von groBen
Sprachmodellen ist die Nutzung von Cloud-Diensten besonders weit verbreitet. Viele
dieser Dienste stammen von US-amerikanischen Anbietern, die teilweise in der EU be-
trieben werden.

Handlungsempfehlung: Bei der Verarbeitung sensibler Da-
ten sollten bevorzugt KI-Lésungen eingesetzt werden, die
entweder vor Ort betrieben werden kénnen oder vollstan-
dig von europaischen Anbietern stammen.

Allen Unternehmen muss klar sein, dass die Nutzung von Cloud-Diensten fur die Verar-
beitung von sensiblen Daten gut Uberlegt werden soll. Cloud-Anbieter mussen z. B.
Anfragen der Geheimdienste beantworten und im Einzelfall Daten an diese herausge-
ben — dies gilt auch fir Daten europaischer Kunden, die in Europa gespeichert werden,
wenn der Cloud-Anbieter aus den USA stammt!.

Firmen, die bereits Cloud-Provider fir E-Mail oder Office-Anwendungen nutzen, kon-
nen diese auch fur KI-Dienste einsetzen, ohne Abweichungen beim Datenschutz zu er-
warten.

4.3 Marktbeobachtung weiterflhren

- - Handlungsempfehlung: Aufgrund der nach wie vor sehr
I schnellen Entwicklungen im KI-Umfeld sollen Unternehmen
sich regelmaBig tiber neue Entwicklungen informieren und
den Markt beobachten.
Im November 2022 hat OpenAl einer breiten Offentlichkeit ChatGPT zur Verfligung ge-
stellt. Das ist inzwischen etwa drei Jahre her, seitdem werden von den Kl-Anbietern

standig neue Sprachmodellversionen, Kl-Funktionen und Anwendungen veroffentlicht.
Ein Ende dieser hochdynamischen Entwicklung ist bisher nicht absehbar.

FUr die Unternehmen der Medizintechnikbranche ist es wichtig, die Marktentwicklung
im Bereich der KI-Losungen weiter zu beobachten, um von den Innovationen moglichst
friihzeitig zu profitieren und die dadurch entstehenden Potenziale fir sich zu nutzen.
Das wurde weiter oben im Zusammenhang mit Partnerschaften und kollaborativen An-
satzen (s. Abschnitt 4.1) bereits angesprochen.

Handlungsempfehlungen

1 vgl. https://www.heise.de/news/Nicht-souveraen-Microsoft-kann-Sicherheit-von-EU-Daten-nicht-garantie-
ren-10494684.html
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5 Zusammenfassung und Ausblick Zusammenfassung und Ausblick

Im regulatorischen Umfeld und entlang des Zulassungsprozesses von Medizinprodukten
kann Generative Kl eingesetzt werden, um Aufwand zu sparen und Sicherheit zu ge-
winnen, Informationen besser einzuschatzen und redundante Vorgange zu reduzieren.
Das Spektrum reicht dabei von einfachen und aus anderen Bereichen bekannten An-
wendungen (z. B. Zusammenfassung von Texten) hin zu komplexen, spezifischen und
neuen Szenarien (z. B. Erstellung und Vereinheitlichung einer technischen Dokumenta-
tion unter Risikoaspekten).

Sowohl kinstliche als auch humane Intelligenz werden dabei einen Lernprozess durch-
laufen: Kl eignet sich fortlaufend neues »Wissen« an und kann Ergebnisse immer mehr
den in sie gesetzten Erwartungen angleichen. Der Mensch erkennt, welcher Effizienz-
gewinn erreicht wird, welches Potenzial der Skalierung sich eréffnet (z. B. prift Kl nicht
mehr nur Dokumente wie IFU, sondern auch Kataloge und andere Marketingmateria-
lien sowie Webseiten auf Kongruenz) — und ebenso, wo die Grenzen des sinnvollen
Einsatzes von Kl liegen.

An einem Aspekt durfte sich vorerst wenig dndern: Die KI macht Vorschlage, Mitarbei-
tende entscheiden und tragen die Verantwortung. Dass eine Kl irgendwann in einem
Audit Rede und Antwort steht, ist zwar nicht ausgeschlossen, aber doch in weiter
Ferne.

Die wichtigsten Empfehlungen fir Medizintechnik-Unternehmen im Umgang mit KI im
Allgemeinen und speziell mit Generativer Kl sind:

1. Partnerschaften und kollaborative Ansatze nutzen,

um von den Erfahrungen anderer Unternehmen zu profitieren und wenn maéglich Lo-
sungen gemeinsam zu realisieren. Geeignete Plattformen sind beispielsweise das K-
Fortschrittszentrum »Lernende Systeme und Kognitive Robotik«' oder das Forschungs-
und Innovationszentrum flr Hybride Kinstliche Intelligenz?. Die MedicalMountains
GmbH unterstltzt Unternehmen bei transformierenden Herausforderungen unter an-
deren durch die Beteiligung am European Digital Innovation Hub (EDIH)3, durch Expert-
Tables und gezielte Veroffentlichungen wie den Ki-Leitfaden®.

2. Kl im eigenen Unternehmen vorantreiben und Know-How ausbauen,
um die Potenziale von Kl zu nutzen und die unkontrollierte Nutzung von Generativer KI
(»Schatten-Kl«®) zu vermeiden.

3. Den Markt weiter beobachten,

um angesichts der auch weiterhin rasanten Entwicklungen im Kl-Bereich neue Lésun-
gen schnell aufgreifen zu kénnen. Dazu gehort auch, die Zusammenarbeit mit Partnern
unter dem Aspekt des Kl-Einsatzes standig neu zu bewerten, um sowohl im Bereich der
Beratungsleistungen als auch bei den Technologieangeboten innovative Ldsungen bes-
ser fur das eigene Unternehmen nutzbar zu machen.

' https://Awww ki-fortschrittszentrum.de/

2 https://www.hnfiz fraunhofer.de/de/leistungen/fiz-hybride-kuenstliche-intelligenz.html

3 https://www.edih-suedwest.de

4 https://medicalmountains.de/produkt/ki-leitfaden-medizintechnik/

> https://www.digital.iao.fraunhofer.de/de/publikationen/Potenziale-Generativer-KI-fuer-den-Mittelstand.html
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Ausblick

Medizintechnik-Unternehmen kénnen bereits heute Generative Kl erfolgreich einsetzen
und die im eigenen Unternehmen identifizierten Quick-Win-Szenarien umsetzen, um
Erfahrungen mit dem Einsatz von KI zu gewinnen und erste Nutzeneffekte zu erzielen.
Vorschlage fir mogliche Use Cases im Bereich der Regulatorik und der Zulassungspro-
zesse finden sich in Abschnitt 3 dieses Dokuments, aber auch in anderen Unterneh-
mensbereichen lassen sich geeignete Szenarien finden.

Dartber hinaus sollten die Entwicklungen im Bereich der Generativen Kl weiter auf-
merksam verfolgt werden, um geeignete Angebote aufzugreifen und von den zu er-
wartenden zukinftigen Entwicklungen (u.a. multimodale KlI-Basismodelle, KI-Agenten)
zu profitieren.

Zusammenfassung und Ausblick
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Die regulatorischen Anforderungen in der Medizintechnikbranche sind im Zusammenhang

mit der europdischen Medizinprodukte-Verordnung (MDR) gestiegen und werden in

den kommenden Jahren voraussichtlich weiter ansteigen. Um diesen Anforderungen zu begeg-
nen, missen Medizintechnik-Unternehmen geeignete Losungen finden. Im Forschungsprojekt
GenAl-Med, ein DATIpilot Innovationssprint, haben das Fraunhofer IAO und Medical Mountains
gemeinsam untersucht, welche Einsatzmaoglichkeiten flr Generative Kl im regulatorischen
Umfeld bestehen und welche Nutzenpotenziale sich dadurch erschlieBen lassen. Die vorliegende
Kurzstudie fast die Ergebnisse in der Form von Handlungsempfehlungen zusammen, an denen
sich Medizintechnik-Unternehmen auf ihnrem Weg zur erfolgreichen Nutzung von Generativer Kl
orientieren konnen.
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