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SIEMENS
lngenuity for tife

“‘Das Center for Drug Evaluation and Research (CDER) der FDA verwendet
derzeit Modellierung und Simulation, um klinische Ergebnisse vorherzusagen,
Klinische Studiendesigns und Wirksamkeitsnachweise zu unterstitzen, die

Dosierung zu optimieren, die Produktsicherheit vorherzusagen und maogliche
Nebenwirkungsmechanismen zu bewerten.”

Ehemaliger FDA Commissioner Scott Gottlieb, MD
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https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/FDAVoices/ucm612016.htm

Die Komplexitat SIEMENS
der Medizinprodukte Ingewuity for life

explodiert...
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...und damit auch die Regularien! SIEMENS
Ihg,ehuf\ty‘for(,{fe

 Regularien als wesentlicher
Storfaktor der
Geschaftsprozesse -\

* 69 % der Firmen erwarten die
Bekanntmachung von mehr \
Regularien*

* 1/3 der Firmen verwenden \ .
mind. 1 Tag der Woche mit ! - )
dem Auffinden und T ‘ :
Analysieren von s NP / :
Regularienadnderungen* s -

*Thomson Reuters
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Beherrschung der Komplexitat durch ganzheitlichen SIEMENS
digitalen Ansatz lngenuity for Life

Erkenntnisse aus der Performanz

Nahtlose Integration
Closed-loop Digital Twin

Kontinuierliche Verbesserung
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Digitalisierung fur Medizingeratehersteller SIEMENS

Ihgfehuf\ty for Ufa

Erkenntnlsse aus der Performanz

Produkt Fertigungs- l |

Design planung Produktion Produkt
CAD und MOM / MES, el
» 7 Simulation F;::i%gigsd UA[\]L(;toEnc}ggj)lgT ~ = N
” -~ Simulation ~ ~
” ‘ ~ oo
” ~
- ~
” - Kontlnmerllche Verbesserung ~ ~ -
” ~
)| ” ~ ~
Unterstitzt den gesamten Lebenszyklus fur Medizinprodukte und -gerate
Risk Mgmt Mfg : Verifikation . :
vi, ) epesign )) GO ) process ) QRS ) s ) Pesion  erouiaon ) et
Inputs Design Validierung
- Corrective & Preventive Nichtkonformitaten f
Qualitat Management Prozess Actions Audits {
(CAPA) Post Market Uberwachung (

und regulatorische Dokumenation

& Technical Files
) (DMR / TF) (DHR)

[ Design History File ][ DIEITE Maer = ord ][Device History Record
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Konformitatsbewertung mit Systemsimulation

Requirement & Test Specification:

» Anforderungen gemalf der geltenden Richtlinien

» Testfallmanagement mit Nachverfolgbarkeit der
Anforderungen

Design & Testing:
* Verknupfung der Anforderungen mit Simulation

» Automatisierte virtuelle Tests
» Simulationsergebnisse als Rickantwort

Reporting & Dashboards:
» Aktueller Status der Konformitat
- Automatisierte Riickmeldung bei Anderungen
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PROMOTE COLLABORATION
ENSURE TRACEABILITY

REQUIREMENTS & AUTOMATE WORKFLOWS

L AL o FACILITATE MODEL REUSE

POLARION
REPORTING DESIGN & TESTING
@ DASHBOARDS WITH SIMCENTER

FORMALIZED TEST

EE1 WORKFLOWS & AUTOMATION AND
0 REPORTING SIMULATION
DASHBOARDS
REQUIREMENTS & DISTRIBUTED ' AUTOMATED
TEST MODEL BASED DOCUMENT
SPECIFICATION DEVELOPMENT 0 GENERATION

g
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Polarion_for_Controls.mp4

Entwicklungsprojekte schneller abwickeln durch effektive SIEMENS
CAE-Prozesse lngesuity for Life

Part
Design

Analysis Modeling Solve

IIIIIIII

PCB Austausch Hybrid Meshing Randbedingungen
Mechanical CAD Phys. Eigenschaften Thermisch & Mechanisch
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Entwicklungsprojekte schneller abwickeln durch effektive

CAE-Prozesse

SIEMENS

Ihg,ehuffy for Ufa
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Entwicklungsprojekte schneller abwickeln durch effektive SIEMENS
CAE-Prozesse lngesuity for Life

Part

Sesta Analysis Modeling Solve
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Ganzheitliches virtuelles Abbild durch Verknlpfung von
Disziplinen & Methoden

Dynamik

“ Flexibilitat

SIEMENS

Ihg,ehuffy for Ufa

H Mechatronik

H Design Alternativen

Leistungsvorhersage eines
Mechanismus:
Verschiebungen,
Geschwindigkeiten,
Beschleunigungen, Lasten

Modalanalyse des
Gesamtsystems einschliel3lich
™ Flexibilitat

Integration von
Aktorenmodellen & Steuerung

Design Of Experiments

Optimierung

|
Automation

=
=
-

L

\*
3D mechanism q
MBS Software L

% Electronics
Comrols Software

14-} -

Powe -
1D Simulation Software
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Simulationsdatenmanagement fr Kollaboration & Dokumentation

Transparente Nachvollziehbarkeit wie
Simulationsergebnisse entstanden sind

Effiziente Zusammenarbeit aller beteiligten
Teams

Prozesse standardisieren und automatisieren

Bessere Organisation der Simulationsergebnisse
e Suchen & finden
« Arbeitspakete verwalten

Ableitung von Inhalten flr das Design History
File (DHF)
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SIEMENS

Verwaltete & optimierte Analystenumgebung

Produktdaten

Konfiguration

Simulationsdaten

Simulation Tools

Simulation Workflows

Anforderungen

Zeitplane

Simulations-
anwendungen
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enter Engineering SIEMENS
ktbasierte Unterstltzung fur & mit den Simcenter-Methoden lngenuity for Life

Troubleshooting

Performance
Engineering

Forschungs- und
Entwicklungs-
kooperationen

Technologietransfer

Beschleunigung des Noise & Vibration

Entwicklungs-
prozesses

Durability

Mechatronik-
entwicklung

dbar © Siemens 2021
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Funktionale Performanz Model-Based Algorithm Design

Durchfluss | Prazision | Energieverbrauch Adv Control | ML/AI | Code Gen

Mechanisches Design
Vibration | Noise | Durability

E.EZI:J xIL Simulator for Control

011001 Virtual Bench | Verifizierung | Kalibrierung

Thermisches Management ' $ loT & Big Data

Kuhlen | Heizen | Thermischer Komfort Machinenlernen | Cloudldsungen



Mehrwerte, die Simcenter mitbringt SIEMENS
Iug,%uffyforhfa

: : " Infusionspumpen flr
Vyaire Medical Drager Chirurgieroboter .
Chemotherapie

Pressure (Pa)

« Steigerung des Umsatzes * Reduzierter Bedarf an * Friahere Produkteinfiihrung | = Keine Storung fur Patienten
um $16 Mio. physischen Prototypen « Erflllung strenger Design- | ¢« Erreichen der Schallleistung
« Entwicklung eines * Qualitatsverbesserung in anforderungen bezuglich laut ISO-Norm
universellen Inhalators der frihen Positioniergenauigkeit :
Entwicklungsphase * Geringe
« Automatisierter Simulations- « Mehr Freiheit fir Chirurgen Gerauschentwicklung fuhrt
prozess ermoglichte eine « Erzielen bestmdglicher ohne zusatzliches zum Wettbewerbsvorteil
zeiteffiziente Unterstitzung Ergebnisse in komplexen Patientenrisiko
von teuren klinischen Systemen mit vielen ’
: * Hohere
Studien Parametern

Patientenzufriedenheit
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Simcenter Portfolio: SIEMENS
die ideale Plattform ftr die medizinische Produktentwicklung

» Perfekt fur agile Produktentwicklung

» Unterstitzung bei Konformitatsbewertung &
Dokumentation

> Intelligente & automatisierte CAE-Prozesse Engineer
verkirzen Entwicklungszeit und fihren schneller
zu besseren Entscheidungen

Innovation

» Gut integrierbar durch Systemoffenheit

» Support bei Umsetzung der Methoden

Frei verwendbar © Siemens 2021
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