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Kurzdarstellung

Der Wandel des Gesundheitswesens setzt
Hersteller von Medizinprodukten unter enormen
Druck. Schon jetzt miissen sie den Anforderungen
einer komplexen, stark regulierten Branche
gerecht werden. Doch Marktdynamiken wie die
globale Uberalterung und die damit verbundene
Zunahme chronischer Krankheiten sowie
Kostenerstattungsmodelle im Gesundheitswesen,
bei denen die Behandlungsergebnisse im

Fokus stehen, verstarken den Innovationsdruck
zusatzlich. Gleichzeitig miissen Qualitatsstandards
gewahrt werden und die Kosten kontrollierbar
bleiben. Erschwerend kommt hinzu, dass die
Globalisierung von Fertigungsprozessen und die
explosionsartige Zunahme von Personalisierung
und Kl-gestiitzten Gerdten den Innovationsprozess
zusatzlich verkomplizieren.

Wéhrend in der Medizintechnik weiterhin
innovative Produkte auf den Markt gebracht
werden, haben Branchenfiihrer und Aufsichts-
behdrden auf der ganzen Welt das Problem
erkannt, dass Qualitat traditionell nicht in erster
Linie als fundamentales Unternehmensziel,
sondern als Compliance-Anforderung betrachtet
wurde. Als Reaktion auf diese fehlgeleitete
Fokussierung rief die US-amerikanische Food and
Drug Administration (FDA) das Programm ,Case
for Quality” ins Leben. Die Europdische Union (EU)
Uberarbeitete und modernisierte ihr gesamtes
aufsichtsbehdrdliches Regelwerk, um Qualitats-
und Sicherheitsbelange wahrend des gesamten
Produktlebenszyklus starker in den Mittelpunkt zu
riicken.

Angesichts dieses Umfelds ist klar ersichtlich,

dass auch die zugrunde liegenden internen
Entwicklungs- und Fertigungsprozesse und
-systeme innovativ sein miissen, damit die
Hersteller schneller innovative Produkte
entwickeln und gleichzeitig die Qualitat
verbessern kdnnen — ein zentraler Indikator, der
sich maBgeblich auf ihren Erfolg bei Patienten und
Anbietern auswirken wird.

Dieses White Paper befasst sich mit jener
Prozess- und Systeminnovation, die fiir Hersteller
medizinischer Gerdte unumganglich ist —

dem digitalen Fertigungsunternehmen. Die

Grundlage der Fertigung in dieser neuen Ara
mussen intelligente, vernetzte, kollaborative
Systeme bilden, die den Informationsaustausch
wahrend des gesamten Produktlebenszyklus
beschleunigen, um von der Idee liber die
Fertigung bis hin zur finalen Dienstleistung

ein hohes Niveau an Qualitat, Sicherheit und
Zuverldssigkeit zu gewahrleisten und in jeder
Phase relevante, echtzeitbasierte Informationen
zur Qualitatsoptimierung bereitstellen.

Das Herzstiick des digitalen Fertigungs-
unternehmens ist die Closed-Loop-Fertigung
(Closed-Loop Manufacturing, CLM), durch welche
die Produktion wahrend des gesamten Zyklus
von Produktentwicklung, Produktionsplanung,
Fertigungsausfiihrung, Automatisierung und
Analyse synchronisiert und optimiert wird.
Durch die Schaffung eines kollaborativen,
vernetzten Informationskreislaufs verbessert
CLM kontinuierlich die Kosteneffizienz,

den Zeitaufwand und die Qualitat des
Fertigungsprozesses. Auf diese Weise werden
Innovationsprozesse beschleunigt.

Somit bietet CLM unmittelbare Losungsansétze fiir
die aktuellen Anforderungen der Medizin-technik,
wodurch folgende Ziele erreicht werden kénnen:

* Kirzere Markteinfiihrungszeiten

e Hohere Flexibilitat und Agilitdt angesichts des
voranschreitenden Wandels

* \Verbesserte Produktqualitat, -sicherheit und
-zuverlassigkeit

* Gesteigerte Effizienz bei der globalen
Kostensenkung

Dieser Schritt-fiir-Schritt-Leitfaden zur Closed-
Loop-Fertigung beschreibt, wie der Betrieb

einer ausgereiften Infrastruktur fiir das digitale
Fertigungsunternehmen aussehen sollte. Es

ist an der Zeit, dass flr die Fertigung in der
Medizintechnikbranche jene hochmoderne
Infrastruktur zum Einsatz kommt, die fiir die
Verbesserung der Qualitat unerldsslich ist und
allen Patienten innovative, lebensrettende Technik
zuganglich macht.



Der Markt fur medizinische Gerate steht
unter zunehmendem Innovationsdruck —

sowohl bel Produkten als auch bei

Prozessen

Neue Marktherausforderungen
erhohen den Innovations-
bedarf in der Medizintechnik-
branche

Demografische Entwicklung und chronische
Krankheiten

Die weltweite Uberalterung der Gesellschaft
erhdéht den Bedarf an medizinischer Versorgung,
die fiir diese Bevolkerungsgruppe charakteristisch
ist. Am stdrksten ist der Zuwachs in dieser
Bevdlkerungsgruppe in Landern und Regionen mit
aufstrebender Volkswirtschaft, die am wenigsten
zahlungsfahig sind. Dennoch finden sich dort
die gleichen chronischen Krankheitsbilder

wie in wohlhabenderen Landern. Wahrend
dieser wachsende Markt eine Chance fiir
Medizintechnikunternehmen darstellt, stellt

er sie auch vor die Herausforderung, auf die
Beddirfnisse der Weltbevélkerung einzugehen —
sowohl in etablierten als auch in aufstrebenden
Volkswirtschaften. Wie kann sichergestellt
werden, dass Gesundheitsleistungen einerseits
fur alle Menschen erschwinglich sind und
andererseits die neuesten medizinischen
Technologien und Verfahren nutzen?

Globalisierung von Forschung, Entwicklung
und Fertigung

Eine Mdglichkeit, Gesundheitsleistungen fiir
alle erschwinglich zu machen, besteht in der
Globalisierung von Forschung und Entwicklung
(F&E) einerseits und Fertigung andererseits,
um von den kostengtinstigeren Arbeitskraften,
dem lokalen Know-how und den regionalen
Ressourcen in Entwicklungslandern wie

China und Indien zu profitieren. Aber die
landertibergreifende Fertigung von Gerdten in
verschiedenen Regionen der Welt birgt ganz
eigene Herausforderungen. Fir F&E, Qualitat,
regulatorische Angelegenheiten, Lieferkette,
Fertigung, Marketing, Distribution, Vertrieb und
Dienstleistung muss nun ein globaler Ansatz
gefunden werden. Fertigungsunternehmen
miissen globale Schulungen durchfiihren und
sicherstellen, dass fiir die tagliche Arbeit die
richtigen Prozesse angewendet werden. Auch
muss inmitten des standigen Wandels eine
fehlerfreie Datenrevision und -synchronisation
gewadbhrleistet werden.



Ergebnisorientiertes Kostenmodell

Ein weiterer wegweisender Trend ist eine
nutzenbasierte Gesundheitsversorgung, bei

der die Zahlung fiir Gesundheitsleistungen

von den Behandlungsergebnissen abhangt.

Der Trend geht vom traditionellen gebihren-
basierten Ansatz, bei dem die Bezahlung

durch Versicherungsgesellschaften und den
offentlichen Sektor fiir genehmigte diagnostische
und therapeutische Verfahren sichergestellt
wird, hin zum Festpreismodell, bei dem das
Krankenhaus oder die Klinik einer vorher
festgelegten Bezahlung zustimmt und die
Verantwortung im Falle von Fehldiagnosen oder
unwirksamen Behandlungen und Therapien
beim Gesundheitsdienstleister liegt. Kommt es
zu Komplikationen, kdnnen die Kosten héher
sein als die Einnahmen. Wie kénnen Hersteller
von Medizinprodukten in diesem Szenario
sicherstellen, dass ihnen die Kosten fir den
Einsatz ihrer Gerdte erstattet werden, wenn die
Behandlungsergebnisse hinter den Erwartungen
zurlickbleiben? Wie kénnen sie sicherstellen, dass
die Gesundheitsdienstleister ihre Gerate korrekt
bedienen, und Nachweise daftir erbringen, dass
Komplikationen beim Patienten nicht auf ihre
Gerdte zurlickzufiihren sind?

Stetige Innovation

Seit des Aufkommes Kl-gestiitzter Gerdte sind
immer mehr kritische Betriebsfunktionen

von der Software abhédngig. Ein zentraler

Trend ist die Personalisierung, also die
Anpassung von Diagnosen und Therapien

an den individuellen Patienten. Die moderne
Konsumkultur fiihrt dazu, dass Patienten starker
in Behandlungspldne und Kaufentscheidungen

10000

9:5keal

n

1031m

einbezogen werden. Patienten und

Beschaftigte im Gesundheitswesen stellen an
Medizintechnik dieselben Anforderungen im
Hinblick auf die Anwenderfreundlichkeit wie an
Verbraucherprodukte, wie z. B. Smartphones. Das
hat zur Folge, dass Medizintechnikunternehmen
in klirzerer Zeit neue Gerate mit mehr Elektronik
und Software entwickeln, um wettbewerbsfahig
zu bleiben und die Gewinnmargen zu erhdhen.
Allerdings sind die Forschungs-, Entwicklungs-
und Fertigungsprozesse fiir diese neuen Gerate
wesentlich komplexer als bei dlteren, einfacheren
Geraten. Wie kdnnen Hersteller Verzégerungen
bei Projekten mit multidisziplindren
Konstruktionsteams und neuen, geografisch
verteilten Zulieferern vermeiden? Wie gehen sie
mit den erhdhten Risiken um, die mit komplexeren
Gerdten, neuen Fertigungsmethoden wie

der additiven Fertigung und dem erhdhten
Schulungsbedarf zur Bedienung dieser
medizinischen Gerate verbunden sind?

Neben all diesen Herausforderungen stellt die
Qualitatssicherung im Medizintechniksektor
weiterhin ein Problem dar. Gleichzeitig werden
Innovationen in immer kiirzeren Abstdanden
realisiert.



Veraltete Prozesse werden den
Erwartungen selbst bel besten

Bemuhungen nicht gerecht

Die folgende Abbildung zeigt den wachsenden
Innovationsfluss von 2009 bis 2014,

gemessen an Premarket Approval (PMA)-

und 510(k)-Zulassungsantragen, die bei der
US-Gesundheitsbehorde (FDA) eingereicht
wurden. Uberschattet wird dieser Zuwachs durch
das gehdufte Auftreten von Nebenwirkungen.
Hier hat sich die Anzahl der Félle, die der

FDA gemeldet wurden, im selben Zeitraum
verdreifacht. Die Herausforderungen, denen der
Markt fiir medizinische Gerdte gegentibersteht,
werden durch den Innovationsdruck

verscharft. Beide Aspekte gemeinsam haben

eine Leistungsverschlechterung zur Folge.

Die Wurzel des Problems liegt darin, dass es
Medizintechnikunternehmen immer schwerer
fallt, den Bedarf der Branche an sicheren und
effektiven Geraten mit herkdmmlichen, veralteten
Produktentwicklungs- und Fertigungsmethoden
zu decken. Die unterstiitzenden Systeme, auf
deren Grundlage innovative Produkte weltweit
entwickelt und hergestellt werden, reichen
einfach nicht aus, um die wachsende Komplexitat
dieses Markts zu bewaltigen.

Zunahme von Nebenwirkungen um das Dreifache
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Siemens Digital Industries Software verfolgt einen
ganzheitlichen Ansatz, der eine traditionelle
Wertschopfungskette in einen integrierten
Produkt- und Produktionslebenszyklus

Uberflihrt — von der Produktentwicklung tiber
Produktionsplanung und -entwicklung bis hin zu
Produktionsausfiihrung und Service. Wir nennen
dies das digitale Unternehmen. Erméglicht wird
dies durch eine integrierte Produktentwicklungs-
und Fertigungsplattform, eine modellbasierte
Produkt- und Fertigungsprozessdefinition

und digitale rote Faden zur Festlegung der
Konstruktionssteuerung rund um digitale
Zwillinge fiir das Produkt und die Produktion.

Digitale Zwillinge sind digitale Nachbildungen
Ihrer Gerate und der Fertigungsprozesse,

mit denen sie hergestellt werden. Digitale
Zwillinge ermdglichen Ihnen Simulationen,
Tests und Korrekturen, bevor Prototypen und
die ersten Artikel produziert werden. Mit
digitalen Zwillingen kénnen Sie Ihre Modelle
in einer virtuellen 3D-Welt auf Leistungs-

und Qualitatsverbesserungen priifen, was
Ihrem Unternehmen zu einem besseren
Verstandnis der technischen und betrieblichen
Einschrankungen verhilft. AuBerdem kdnnen
Sie die Fehleranfélligkeit des Gerats und der
Fertigungsprozesse im Voraus ermitteln.

Wie sich Anderungen, basierend auf Feedback
Uber den digitalen roten Faden, auf die
Produktentwicklung und Fertigungstechnik
auswirken, kann anhand von aktualisierten
Versionen der digitalen Zwillinge leicht
nachvollzogen und sorgféltig bewertet werden.

Wie kdnnen Hersteller also digitale Zwillinge liber
den gesamten Lebenszyklus hinweg nutzen?

Mithilfe digitaler Zwillinge flr die Produktion
simulieren wir das Produkt und den
Produktionsprozess in der virtuellen Welt.

Im Rahmen von Tausenden von Was-ware-
wenn-Szenarien kdnnen wir Probleme

im Zusammenhang mit Produkt und
Herstellbarkeit digital identifizieren und

|6sen, bevor wir die Anlage, Montagelinien

und Fertigungsarbeitszellen in der realen

Welt einrichten. Darliber hinaus erstellen wir
anhand der digitalen Zwillinge elektronische
Arbeitsanweisungen fiir die Fabrikarbeiter und
programmieren die automatisierten Maschinen
mithilfe von automatisch generiertem Code. Wir
nutzen digitale Zwillinge und digitale rote Faden,
um vorausschauend zu planen, damit alles perfekt
funktioniert.

Kl-gestiitzter Informationsfluss und Konnektivitat
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Der Mehrwert der digitalen Zwillinge fiir die
Produktion wird zusatzlich erhdht durch die
Wiederverwendung der modellbasierten
Definition der Prozessanweisungen fiir die
Fertigung, die auch fir Simulationen, die
Erstellung von Arbeitsanweisungen und

die automatische Codegenerierung durch

die digitalen Zwillinge verwendet wird: Die
modellbasierten Prozessanweisungen werden
im Manufacturing Execution System (MES)
verdffentlicht — dem Herzstlick des Manufacturing
Operations Management (MOM).

Die Prozessanweisung ist ein Fertigungsplan mit
Produktionsschritten, Materialien, Arbeitsplanen,
Teileprogrammen, Qualitdtsprifungen,
Arbeitsanweisungen und anderen Elementen.

Aufgabe von MES-Systemen ist es, diese
Prozessanweisung auszufiihren — d. h. sie auf
eine reale Fertigungsanlage anzuwenden und den
Workflow von Maschinen, Mitarbeitern, Material
und Logistik so zu koordinieren, dass er haargenau
mit den Prozessen Ubereinstimmt, die mit dem
digitalen Zwilling fiir die Produktion modelliert
und optimiert wurden. Wahrend der Ausfiihrung
erfasst das MES Produktionsdaten und analysiert
sie, um praktische Fertigungsempfehlungen
bereitzustellen und so die Abteilungen fiir
Produktentwicklung und Fertigungstechnik in die
Schleife aufzunehmen, sodass kontinuierliche
Verbesserungen an den freigegebenen Produkten
und Prozessen vorgenommen — und mithilfe der
digitalen Zwillinge Uberpriift — werden kénnen.
Das nennen wir Closed-Loop-Fertigung (Closed-
Loop Manufacturing, CLM).

Durch CLM wird die Produktion wahrend des
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gesamten Zyklus von Produktentwicklung,
Produktionsplanung, Fertigungsausfiihrung,
Automatisierung und Analyse synchronisiert

und optimiert. Durch die Schaffung eines
kollaborativen, vernetzten Informationskreislaufs
verbessert CLM kontinuierlich die Kosteneffizienz,
den Zeitaufwand und die Qualitdt des
Fertigungsprozesses. Auf diese Weise werden
Innovationsprozesse beschleunigt.

Somit bietet CLM unmittelbare Lésungsansatze flr
die aktuellen Anforderungen der Medizin-technik,
wodurch folgende Ziele erreicht werden kdnnen:

Kurzere Markteinfihrungszeiten
Hohere Flexibilitdt und Agilitdt angesichts des
voranschreitenden Wandels

* Verbesserte Produktqualitat

* Gesteigerte Effizienz bei der globalen
Kostensenkung



So entsteht ein Closed-Loop-

Fertigungsunternehmen

Eine geschlossene Wertschopfungskette
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‘Manufacturing execution system (MES)

Collaboration and feedback via digital threads

Das Closed-Loop-Fertigungsmodell bietet
signifikante Vorteile. Also warum wurde
es noch nicht universell implementiert?
Ein wichtiger Faktor ist, dass ein solches
Modell einen integrierten, geschlossenen
Kreislauf vom Eingang der Produktdefinition
Uber die Erstellung digitaler roter Fiden
bis zur modellbasierten Fertigungs-
prozessdefinition mit den entsprechenden
digitalen Zwillingen fir die Fertigung
erfordert.

Doch die meisten Medizintechnikhersteller
arbeiten immer noch mit arbeitsintensiven,
papierbasierten Prozessen. Hinzu kommt,
dass Hersteller, die in automatisierte
Systeme, z. B. MES, investiert haben,

dazu neigen, diese Systeme zwar eng

mit ihren Enterprise Resource Planning-
Anwendungen (ERP) zu verzahnen, um
Stlicklisten und Prozessroutingdaten
herunterzuladen, aber nicht mit Systemen,
die in den frithen Phasen der Fertigung
zum Einsatz kommen und wiederum eng
mit der Produktentwicklung und -definition
verbunden sind.

Leider ist die Domdne der Produkt-
entwicklung in der Regel insoliert von der
Domadne der Fertigungstechnik, -planung
und -ausfiihrung. Diese Anwendergruppen
arbeiten in Silos. Der Datenaustausch ist
ein manueller, fehleranfélliger Prozess,
was zu Engpdssen und redundanten
Dateneingaben fiihrt, die keinen Beitrag
zur Wertschopfung leisten. Die Folge

sind zeitliche Verzégerungen und
Qualitdtsprobleme beim Arbeitsergebnis.
Diese ldstigen, arbeitsintensiven Prozesse
schrecken viele Anwender davon ab,
regelmaBig Work-in-Process-Daten
auszutauschen. Dadurch findet der
Datenaustausch erst in einer spdteren
Phase statt, wenn es nicht mehr méglich
ist, eine groBe Anzahl von Anderungen
vorzunehmen, ohne massive Nacharbeiten
in Kauf zu nehmen. Dies beeintrachtigt
die Herstellbarkeit und fihrt zu
Qualitatsmangeln.

In diese Kategorie fallt die Mehrheit der
aktuellen Medizintechnikhersteller. hnen
mangelt es an fachbereichsiibergreifender

Transparenz und an einer voraus-
schauenden, datengesteuerten Evaluierung
der Auswirkungen von Anderungen in

der Entwicklungs- und Fertigungsphase.
Dies behindert sowohl die nachhaltige
Konstruktion als auch die Einfiihrung neuer
Produkte und fiihrt dazu, dass geschaftliche
und technische Entscheidungen auf der
Grundlage unvollstdndiger Daten getroffen
werden, wobei keine zeitnahe Analyse

aller relevanten Informationen fiir die
Entwicklung und Fertigung erfolgt.

CLM vereint diese Domanen auf einer
integrierten Plattform.



Produktentwicklung und Prozessplanung

Wie kommunizieren diese Unternehmenssysteme e Manufacturing Execution Systems (MES): Mit

in CLM? Als N&chstes wollen wir uns den Prozess dem MES-System wird die Produktausfiihrung
der Entwicklung und Fertigung eines neuen einschlieBlich der Produktionsauftrége und der
Produkts ansehen und untersuchen, inwiefern Datenerfassung verwaltet.

eine Closed-Loop-Umgebung die Kommunikation  « Enterprise Resource Planning (ERP): Ein
zwischen den verschiedenen Funktionen fordert. generisches ERP-System {ibernimmt in

unserem Beispiel die Materialressourcen-
planung und koordiniert die Bestellung und
den Wareneingang in der Lieferkette.

Die Anordnung dieser Funktionen in einem
Swimlane-Diagramm liefert Einblicke in den
funktionsiibergreifenden Informationsfluss

in einer Closed-Loop-Umgebung. Folgende Im Folgenden betrachten wir das funktions-
Unternehmenssysteme wurden fiir dieses ubergreifende Zusammenspiel dieser vier
Fallbeispiel beriicksichtigt: Systeme — die Kommunikation in einer Closed-

Loop-Umgebung liber den digitalen roten Faden.

* Application Lifecycle Management (ALM): Das Die Schritte entsprechen der jeweiligen Zahl im

ALM-System wird zur Konstruktionssteuerung

verwendet, um die Anforderungen der DIEIFETT:
Anwender, die Festlegung der Konstruktions- 1. Im ALM-System konfiguriert bzw.
eingabeparameter, die Risikoanalyse und rekonfiguriert ein Produktmanager die Risiken
die Riickverfolgbarkeit zu Verifikations- und und Konstruktionseingabeparameter fiir ein
Validierungstestplanen und -ergebnissen zu neues bzw. modifiziertes Medizinprodukt.
verwalten.
2. Sobald die neuen bzw. modifizierten

e Product Lifecycle Management (PLM): Parameter eingerichtet wurden,
Das PLM-System enthdlt modellbasierte erstellt/dndert der Konstrukteur die
Produkt- und Prozessdefinitionen fiir die Produktkonstruktion. Hier werden alle
Konstruktion und Fertigung eines Produkts. Informationen rund um Konstruktion und
Darin sind Informationen wie 3D-Modelle und Entwicklungsprozess des Medizinprodukts
Produktskizzen, die Konstruktionsstiickliste erfasst. Auch die Konstruktionsverlaufsdatei
(eBOM), die Fertigungsstiickliste (mBOM) und (Design History File, DHF) wird hier erstellt
die Prozessanweisungen fiir die Fertigung und aktualisiert.

(BOP) gespeichert. Das System umfasst also
das Produktionsrezept, die Qualitatssicherung
und die Datenerfassung und kann Verweise
auf Betriebsmittel und Fertigungsressourcen
enthalten und die verschiedenen Fertigungs-
aspekte auf dem physischen Werksgelande
verorten.

(5)
Prozessplanverifizierung

(Simulation durchfiihren
und optimieren)

Fertigungsprozessplan
festlegen, optimieren und
verifizieren

Produktentwurf und I PLM
- f Produktstruktur
Parameter, Risiken und -skizze erstellen

V&V-Plan festlegen erstellen (mBOM,
Konfigurations-

management)

Produkt- Entwurf/ Fertigungs- Produktions- Betriebs-
management Konstruktion technik planung management

(Konfigurations-
management)



Basierend auf der Produktkonstruktion,
den Fertigungsprozessrisiken und den
Konstruktionseingabeparametern legt der
Fertigungsingenieur fest, wie das neue/

modifizierte Produkt hergestellt werden soll.

In dieser ,Swimlane” wird die Definition des
Fertigungsprozesses in der DHF erganzt/
aktualisiert. AuBerdem werden hier
zusammen mit den Verifizierungs- und
Validierungspldnen und -ergebnissen,
einschlieBlich klinischer Tests, alle
Informationen zusammengetragen, die fiir
behordliche Zulassungsantrdge und die

Konstruktionsiibertragung benétigt werden.

So entsteht der Stammdatensatz fiir das
Geréat (Device Master Record, DMR).

Der Fertigungsingenieur erstellt/

modifiziert den Fertigungsprozessplan, das
Produktionsrezept, Qualitatspriifungen und
die in der Produktionshalle erfassten Daten.

Der Fertigungsprozessplan wird mittels
interaktiver 3D-Visualisierung und Simulation
mithilfe digitaler Zwillinge fiir die Fertigung
verifiziert, wodurch die Effizienz und Qualitat
des Prozesses optimiert wird.

Im Anschluss an die Prozessverifizierung
kann der Fertigungsingenieur ein Feedback
an den Produktdesigner senden, sofern

die Produktdefinition verbessert werden
muss. Dies ist das erste Beispiel fiir

einen geschlossene Kreislauf, der die
Zusammenarbeit von Konstruktion und
Fertigung ermdglicht, wodurch das Produkt
noch vor Abschluss und Freigabe der
Produktdefinition optimiert werden kann.




Produktkonfiguration und

Stammdatenaustausch

7 und 9. Sobald die modellbasierte Fertigungs-
stiickliste (mBOM) und die modellbasierten
Prozessanweisungen (BOP) einen
angemessenen Reifegrad erreicht haben,
werden sie an das ERP-System weitergereicht,
um die Materialbedarfsplanung (MRP) auf
dem neuesten Stand zu halten.

8. mBOM und BOP werden Uber den digitalen
roten Faden automatisch ins MES-System
importiert und ein anlagenspezifischer
Workflow wird erstellt. Bei Anderungen an
mBOM oder BOP werden die Definitionen
in MES automatisch aktualisiert. Die
neue Fertigungsprozessdefinition wird
simultan und automatisch in allen Anlagen
implementiert, unabhangig von deren Anzahl
und Standorten.

Prozessplanverifizierung
(Simulation durchfiihren
und optimieren)

Fertigungsprozessplan
festlegen, optimieren und
verifizieren

Workflowspezifikation
erstellen

Produktentwurf und IR
o . Produktstruktur
Parameter, Risiken und -skizze erstellen
) - erstellen (mBOM,
V&V-Plan festlegen (Konfigurations- . .
Konfigurations-

management
9 ) management)

Produkt- Entwurf/ Fertigungs- Produktions- Betriebs-
management Konstruktion technik planung management
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Technische Anderung und

Datenaustausch

10. Wenn ein beim MES eingehender Workflow
angepasst werden muss oder zusatzliche
Informationen flr eine bestimmte Anlage
bendtigt werden, wird das entsprechende
Feedback erfasst und zuriickgespeist,

um Anderungen an mBOM und BOP
vorzunehmen.

11. Das MES-System kann den Workflow auch
optimieren und um neue Erkenntnisse
erganzen. Dabei kommen Fachkenntnisse und
Informationen auf der anlagenspezifischen
Betriebsfliihrungsebene zur Beschreibung
eines produktionsreifen Workflows zum
Einsatz.

12. Der finalisierte Workflow, einschlieBlich der
anlagenspezifischen Produktionsinhalte,
wird zur Uberpriifung und Freigabe an die

Fertigungstechnik gesendet.

13. Im Rahmen einer
Anderungsbenachrichtigung werden die
finalisierten mBOM- und BOP-Revisionen und
die finalisierte Workflowspezifikation bzw.
Fertigungsprozessdefinition digital in die
Produktdefinition eingepflegt. Dieser Prozess
fiihrt dazu, dass DHF und DMR aktualisiert
werden.

Genehmigte
Fertigungsédnderungs-

benachrichtigung
mit DMR-
Genehmigungsdaten

Prozessplanverifizierung
(Simulation
durchfiihrenund optimierer

Fertigungsprozessplan
festlegen, optimieren und
verifizieren

Produktentwurf und
-skizze erstellen
(Konfigurations-
management)

Parameter, Risiken und
V&V-Plan festlegen

N

Produkt-
management

Entwurf/
Konstruktion

12

Fertigung,
Produktstruktur
erstellen (mBOM,
Konfigurations-
management)

Fertigungs-

Dies ist ein Beispiel fiir Closed-Loop-Fertigung,
bei dem durch die Zusammenarbeit zwischen
Anlagenbetrieb, Fertigungstechnik und
Produktentwicklung sowohl die Produkt- als auch
die Prozessdefinition verbessert und optimiert
wird. Dank der Fachkenntnisse der jeweiligen
Domaéne kdnnen Qualitats- und Effizienzprobleme
zum frihestmdglichen Zeitpunkt im Lebenszyklus
behoben werden. Uber die digitalen roten

Faden werden alle Anderungen in nach- bzw.
vorgelagerten Prozessen libernommen, was

eine umfassende Change-Impact-Analyse

und fundierte geschéftliche und technische
Entscheidungen ermdglicht. Dies resultiert

in der Produktion von Geraten mit hoher
Qualitat, niedrigen Kosten und einer schnelleren
Markteinfiihrung.

Produktionsinhalte fiir
DMR einreichen

—

Produkt- und Prozessplan
optimieren

N

BOP fiir Material-

bedarfsplanung erstellen e

korrekt?

VN

10

Workflowspezifikation
erstellen

Materialstamm
und Stiickliste fiir
Materialbedarfs-
planung anlegen

Betriebs-
management

Produktions-

technik planung



Ausfuhrung des Fertigungsprozesses

14. Nach Finalisierung und Freigabe der
Produkt- und Prozessdefinitionen wird
das ERP-System aktualisiert und erteilt
die Produktionsauftrdge. Das MES-System
importiert alle Produktionsauftrage aus
dem ERP und plant den effizientesten
Ausfiihrungsplan, wobei sowohl geschéftliche
Anforderungen, z. B. die Bereitstellungsdauer
flir einen bestimmten Produktionsdurchlauf,
als auch anlagenspezifische Informationen
beriicksichtigt werden, z. B. der
Lagerbestand und die Verfligbarkeit von
Fertigungsressourcen.

Optimierung des

Fertigungsterminplans

ERP-Syste

benachrichtigung mit
DMR-Genehmigungsdaten Produktionsauftrag
generieren

Gen_ehm'\gte Produktionsinhalte fiir
Fertigungsanderungs- DMR einreichen

Produkt- und Prozessplan
optimieren

Prozessplanverifizierung BOP fiir

(Simulation durchfiihren Materialbedarfsplanung

und optimieren) erstellen/aktualisieren Workflowspezifikation
korrekt?

Fertigungsprozessplan ' :
festlegen, optimieren und Workflowspezifikation

verifizieren erstellen/aktualisieren

Materialstamm

Produktentwurf und Produktstruktur fiir o -
Parameter, Risiken und -skizze erstellen/ die Fertigung erstellen/ uMna(:eSrE:ICQI;;erffsur
a isi aktualisieren (mBOM, -
V&V-Plan festlegen aktualisieren ( planung anlegen/

(Konfigurations- Konfigurations-
management) management)

Produkt- Entwurf/ Fertigungs- Produktions-
management Konstruktion technik planung

aktualisieren
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15. Mit einem vollstdndig definierten und
optimierten Ausfiihrungsplan beginnt die
Produktion.

16. Das MES-System leitet die Produktion ein
und flhrt alle im Workflow beschriebenen
Aufgaben aus. AuBerdem fiihrt es den
Anlagenfihrer durch die manuellen Ablaufe.
Bei der automatisierten Produktion lauft
das MES im Hintergrund und koordiniert
automatisch die Betriebsmittel.

PLM

ERP-System

Produktionsauftrag
generieren

nifh

BOP fiir Material-
bedarfsplanung
erstellen/aktualisieren

Genehmigte

Fertigungsanderungs-
benachrichtigung
mit DMR-

Genehmigungsdaten

Prozessplanverifizierung
(Simulation durchftihren
und optimieren)

Fertigungsprozessplan

festlegen, optimieren

und verifizieren

Materialstamm

Produktentwurf und Produktstruktur fiir alstamm
Parameter, Risiken und -skizze erstellen/ die Fertigung erstellen/ und stiickliste fiir
V&V-Plan festlegen aktualisieren aktualisieren (MBOM, Materialbedarfs-

(Konfigurations- Konfigurations- planung anlegen/

aktualisieren

management) management)

Produkt- Entwurf/ Fertigungs- Produktions-
management Konstruktion technik planung
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Optimierung des + Fertigung starten )
Fertigungsterminplans Aufgabe ausfiihren

Produktionsinhalte fiir
DMR einreichen

Produkt- und Prozessplan
optimieren

Workflowspezifikation
korrekt? J L@

Workflowspezifikation
erstellen/aktualisieren




Closed-Loop-Feedback fur kontinuierliche

Verbesserungen

17. Wenn der Anlagenfiihrer wéhrend der
Fertigungsausfiihrung auf ein Problem
stoBt (z. B. auf einen Fehler oder eine
Verbesserungsmaoglichkeit), kann er eine
Abweichung 6ffnen, um das Problem zu
melden. Abweichungen kénnen wahrend
Fertigungsaufgaben oder bei bestimmten
Qualitatssicherungsaufgaben gemeldet
werden. Details kdnnen durch zusétzliche
Dokumentation beigefligt werden.

17

Eventuelle Probleme

untersuchen und melden
ERP-System

?

Optimierung des » Fertigung starten )
Fertigungsterminplans Aufgabe ausfiihren

Genehmigte -

Fertigungsanderungs-
benachrichtigung

mit DMR-
Genehmigungsdaten Produktionsauftrag
generieren

Produkt- und Prozessplan
I optimieren

Prozessplanverifizierung BOP fiir Material-
(Simulation durchfiihren bedarfsplanung
und optimieren) erstellen/aktualisieren Workflowspezifikation Jr

korrekt?

'

Workflowspezifikation
erstellen/aktualisieren

Produktionsinhalte fiir
DMR einreichen

Fertigungsprozessplan
festlegen, optimieren und
verifizieren

Produktentwurf und Produktstruktur fiir
Parameter, Risiken und -skizze erstellen/ die Fertigung erstellen/
V&V-Plan festlegen aktualisieren aktualisieren (mBOM,

Materialstamm
und Stiickliste fir
Materialbedarfs-

(Konfigurations- Konfigurations- planung anlegen/

management) management) aktualisieren

Produkt- Entwurf/ Fertigungs- Produktions- Betriebs-
management Konstruktion technik planung management
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18. Wenn der Produktionsauftrag Diese Feedbackschleife erfolgt in Echtzeit,
abgeschlossen ist, finalisiert das wahrend das Gerdt produziert wird,
MES die elektronische Geréatehistorie und ist ein weiteres Beispiel dafir, wie
(eDHR) und aktualisiert das ERP um die e Closed-Loop-Fertigung den Prozess
Prodyktio.r!sinformationen, z. B. die fur der Problemerkennung und -behebung
den jeweiligen Auftrag verwendeten beschleunigen kann. Wie Sie sehen, wird

Materialien usw. das Feedback wahrend des gesamten

19. Der Supervisor kann auf das MES Lebenszyklus an die Fertigungs- und
zugreifen, um die Abweichungen Produktentwicklungsingenieure
zu Uberprufen. AuBerdem weitergeleitet, sodass die Produkt-
kann er eine Korrektur- und und Fertigungsprozessdefinitionen

VorbeugungsmaBnahme (Corrective
and Preventive Action, CAPA)
anweisen und/oder das Problem an die
nachsthéhere Ebene eskalieren, falls
erforderlich.

kontinuierlich verbessert werden kénnen.

20. Der Fertigungsingenieur erhdlt das
Feedback aus der Produktionshalle in
Echtzeit. Er beurteilt, ob das jeweilige
Problem von der Fertigungstechnik
behoben werden kann oder ob es
an die Produktentwicklung delegiert
werden sollte.

18

Produktionsauftrag

und Lagerbestand
aktualisieren

Auftragsfertigstellung

20

Abweichung Abweichungen
priifen (CAPA

anweisen)

Eventuelle Probleme
untersuchen und melden

f

Aufgabe ausfiihren

importieren und
priifen

Optimierung des
Fertigungsterminplans

Genehmigte -

Fertigungsdnderungs- Produktionsinhalte fiir
benachrichtigung DMR einreichen
mit DMR-

Genehmigungsdaten PdeUkthf_\Santrag
generieren

Produkt- und Prozessplan
optimieren

Prozessplanverifizierung BOP fiir Material-

(Simulation durchfiihren bedarfsplanung

und optimieren) erstellen/aktualisieren Workflowspezifikation Jr
korrekt?

PLM

Fertigungsprozessplan
festlegen, optimieren

Workflowspezifikation
erstellen/aktualisieren

und verifizieren
ERP-System
Produktentwurf und Produktstruktur fir Materiélsta.mm . “
Parameter, Risiken und -skizze erstellen/ die Fertigung erstellen/ und Stickliste fiir
V&V-Plan festlegen aktualisieren aktualisieren (mBOM, Materialbedarfs-
(Konfigurations- Konfigurations- P'anunq anlegen/
management) management) aktualisieren
Produkt- Entwurf/ Fertigungs- Produktions-
management Konstruktion technik planung
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Die haufigsten Anwendungsfalle far CLM

Im Rahmen der Closed-Loop-Fertigung entstehen
Feedbackschleifen, durch die Daten an vor-

und nachgelagerte Prozesse weitergegeben
werden. Ein Closed-Loop-System flir ERP/PLM/
MES ermdglicht den Herstellern eine schnellere
und flexiblere Reaktion. Informationen miissen
nicht langer in verschiedenen Systemen repliziert
werden, da sich die Softwareanwendungen

auf domdnenspezifische Fahigkeiten
konzentrieren. Mit diesem Ansatz kdnnen die
Gesamtbetriebskosten reduziert werden, wahrend
die Systemskalierbarkeit verbessert wird. In einer
Closed-Loop-Umgebung greifen die Anwender auf
die Informationen zu, die sie in dem spezifischen
System benétigen, mit dem sie arbeiten. So
konnen sie schneller fundierte Entscheidungen
treffen, deren Auswirkungen mithilfe digitaler
roter Fdden in umfassenden Bewertungen und
Folgenanalysen untersucht werden kdnnen.

Arbeitsanweisungen und
3D-Visualisierung

Verbesserte Anwendererfahrung
fiir Anlagenfiihrer — Zugriff auf die
richtigen Arbeitsanweisungen, 2D-
und 3D-Modelle

=y
i

Harmonisierung
elektronischer
Arbeitsanweisungen (EWI) | —_|
Bereitstellung essentieller 1o¢'

Tools zur Erstellung von
Arbeitsanweisungen

flr die Fertigung mit
Konstruktionsanforderungen

010110

Geschlossener Kreislauf bei
Fertigungsproblemen
Implementierung von
EinddmmungsmaBnahmen in der
Produktionshalle; Weiterleitung
systemischer Probleme zur Korrektur
an die Fertigungstechnik

Es gibt zahlreiche Anwendungsfalle fiir Closed-
Loop-Fertigung. Dies sind einige der haufigsten:

Planung der Herstellbarkeit: Mit einem
kollaborativen eBOM-, mBOM- und BOP-
Konstruktionsmodell, an dem Produkt-
entwicklung, Fertigungstechnik und Anlagen-
betrieb beteiligt sind, kénnen integrierte
Qualitdt und Herstellbarkeit in einer friihen
Phase des Lebenszyklus implementiert werden.

Doméneniibergreifendes Anderungs-
management: Das Anderungsmanagement
wird auf die Bereiche Produktentwicklung,
Fertigungstechnik und Qualitatssicherung
abgestimmt, um sicherzustellen, dass
gliltige Anderungen an allen globalen
Produktionsstandorten kommuniziert und
implementiert werden.

Planung der
Herstellbarkeit
Kollaboratives (BOP)-Modell fiir
Entwicklung und Fertigung zur
Planung eines Prozesses fiir die
Herstellbarkeit

Domaneniibergreifendes
Anderungsmanagement

Globales Anderungs- und
Konfigurationsmanagement

D4

Optionen und Varianten
Konfiguration des
Fertigungsprozesses fir die
Produktreihe und dynamische
Umsetzung der konfigurierten
Prozessanforderungen fiir
entsprechende Auftrdge

17



18

Optionen und Varianten: Fertigungs-
prozessdefinitionen kénnen flr verschiedene
Produktreihen konfiguriert werden, wobei die
entsprechenden Workflows flir bestimmte
Produktionsauftrage an verschiedenen
Standorten und Produktionsstatten dynamisch
angewendet werden.

Geschlossener Kreislauf bei Fertigungs-
problemen: Notwendige Einddmmungs-
maBnahmen werden sofort in der
Produktionshalle implementiert, wahrend
systemische Probleme zur Korrektur an
die Fertigungs- und Produktingenieure
weitergeleitet werden.

Harmonisierung elektronischer
Arbeitsanweisungen (EWI): Arbeits-
anweisungen fiir die Fertigung

werden im Kontext der Definition fiir

die Produktentwicklung verfasst, um
sicherzustellen, dass das entworfene mit
dem geplanten Produkt libereinstimmt.

Da die Arbeitsanweisungen elektronisch
verwaltet und gesteuert werden, haben alle
Anlagenfiihrer jederzeit Zugriff auf die richtige
Version, unabhdngig vom Standort.

In einem kollaborativen und vernetzten
Unternehmen ist es mdglich, Probleme

einfacher und schneller zu eskalieren, bei der
Lésungsfindung unmittelbar zugdngliche,
relevante Daten zu nutzen und Korrektur- und
VorbeugungsmaBnahmen in der Produktionshalle
zu implementieren und zu verifizieren. Ein
Beispiel: Bei der Korrelation von CAD-Modellen
aus der Produktentwicklung mit Qualitdtsdaten
aus der Fertigung, z. B. kritischen Abmessungen,
kdnnen die Ingenieure zu 100 Prozent sicher
sein, dass das CAD-Modell die korrekte Revision
darstellt und dass die Qualitatsdaten aus

der Umsetzung der korrekten Revision des
Fertigungsprozesses und des validierten, MES-
gestlitzten anlagenspezifischen Workflows
resultieren. Durch diese Gewissheit sowie den
einfachen und schnellen Zugriff auf Produkt- und
Fertigungsprozessinformationen entlang digitaler
roter Fiden werden die Probleml&sung und
Ursachenanalyse beschleunigt.

Dadurch wird die Innovationsfahigkeit signifikant
verbessert — sowohl in Bezug auf die nachhaltige
Konstruktion als auch die Einflhrung neuer
Produkte. Die Planung der Herstellbarkeit

und das direkte Feedback aus der Fertigung
wirken sich vorteilhaft auf Herstellbarkeit und
Markteinfiihrungszeit des Produkts aus. Besonders
wichtig fir die Einflihrung neuer Produkte: Wenn
Probleme mit der Herstellbarkeit wahrend der
Konstruktionsphase erkannt werden, kann die
Produktkonstruktion zu wesentlich geringeren
Kosten modifiziert werden. Neue Produkte werden
gleich im ersten Durchlauf korrekt gefertigt — in
hochwertiger Qualitat und auf effiziente Weise.



Wichtige Erkenntnisse zur

Closed-Loop-Fertigung

Ohne eine solche Integration basieren Lifecycle-
Prozesse und der notwendige Datenaustausch
auf manuellen Eingriffen. Dies verursacht
verschiedenartige Fehler, Engpdsse und
Verzégerungen und erschwert die Analyse und
Interpretation praxisorientierter Erkenntnisse zur
Verbesserung zentraler Geschaftsprozesse. Eine
integrierte ERP-PLM-MES-Plattform ermdglicht
den Herstellern eine schnellere und flexiblere
Reaktion.

Markteinfiihrungszeit verkiirzen

Verkirzte Fertigungsvorbereitungszeit und
Produktionsdurchsetzung

Flexibilitat erh6hen

Praxisorientierte Fertigungsinformationen zur Vermeidung
von Riickrufen

Fazit

Closed-Loop-Fertigung, ermdglicht durch MES,
wird im schwierigen Markt von heute zunehmend
zu einem entscheidenden Wettbewerbsfaktor

fur Medizintechnikhersteller. Die Grundlage des
digitalen Unternehmens mussen intelligente,
vernetzte, kollaborative Systeme bilden, die den
Informationsaustausch wahrend des gesamten
Produktlebenszyklus beschleunigen.Durch
Qualitatsférderung in der frithen Phase des
Prozesses, Qualitatsplanung wahrend des Produkt-
und Fertigungsprozesses und Qualitatspriifung
wahrend des gesamten Produktionsworkflows
werden die Markteinfiihrungszeiten verkiirzt und
die Kosten gesenkt, wahrend die Qualitat des
Endprodukts steigt. ¢ Eine schnellere Markteinfiihrung bedeutet geringere
Kosten fiir die Hersteller und einen schnelleren Zugang zu
potenziell lebensrettenden Produkten.

Qualitat steigern

Senkung der Kosten des Regulierungsdrucks durch
Fokussierung auf die Produktqualitat

Effizienz steigern

Erzielung von Wettbewerbsvorteilen durch die schnellere und
kostengtinstigere Entwicklung neuer, qualitativ hochwertiger
Produkte

DB

Letztendlich versetzen diese Systeme Medizintechnikhersteller
in die Lage, die Patientenversorgung sicherer und effektiver zu
gestalten und den wirtschaftlichen Nutzen ihrer Bemiihungen
zu erhdhen.

Auf diese Weise arbeitet Siemens heute mit seinen
fihrenden Kunden zusammen. Dies st6Bt auch B
auf das Interesse der Regulierungsbehérden. GroBere Flexibilitdt ermdglicht schnelle Anderungen,
Die FDA ergreift MaBnahmen, um Hersteller wdhrend die Qualitat gewahrt bleibt.

zu belohnen, die diese proaktiven Ansatze Hohere Qualitit fiihrt zu besseren Behandlungs-

und unterstiitzenden Softwaresysteme ergebnissen fiir die Patienten und héherer Kosten-
implementieren. Warum? Weil damit die Abkehr erstattung fiir die Anbieter.

von einem Uberholten, reaktiven Mindset, das
lediglich auf die Einhaltung der behdrdlichen
Vorschriften abzielt, zugunsten einer proaktiven

Hohere Effizienz ermdglicht Patienten auf der ganzen Welt
erschwinglichen Zugang zu Gesundheitsleistungen.

Qualitatssicherung begiinstigt wird. Dieses Ziel Es ist an der Zeit, dass fiir die Fertigung in der Medizin-

kann nur mit Systemen erreicht werden, die technikbranche jene hochmoderne Infrastruktur zum Einsatz
in der Lage sind, das Wissen lhres gesamten kommt, die flr die Verbesserung der Qualitat unerlasslich
Unternehmens effizient und explizit anzuwenden,  ist und allen Patienten innovative, lebensrettende Technik
um die Qualitit bei jedem Schritt zu verbessern, zuganglich macht. Infrastruktur dieser Art wird mit der

und wéhrend des gesamten Lebenszyklus Zeit zum Standard werden. Hersteller, die jetzt Closed-
relevante Informationen bereitzustellen. Nur Loop-Fertigung einflihren, profitieren von einem klaren

so kann man dem Negativtrend im Hinblick auf Wettbewerbsvorteil — und der Gewissheit, ihrer Aufgabe mit
Nebenwirkungen und Riickrufe entgegenwirken, ~ Sorgfalt nachzugehen.

welcher der Reputation der gesamten Branche in
Sachen Qualitat schadet.
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Uber Siemens Digital Industries Software

Siemens Digital Industries Software fordert die Transformation
von Unternehmen auf ihrem Weg in Richtung ,Digital
Enterprise”, in dem Engineering, Fertigung und Elektronikdesign
bereits heute den Anforderungen der Zukunft entsprechen.
Unsere Lésungen unterstiitzen Unternehmen jeder GroBe

bei der Entwicklung digitaler Zwillinge, die ihnen neue
Einblicke, M6glichkeiten und Automatisierungsgrade bieten,

um Innovationen voranzutreiben. Weitere Informationen tber
die Produkte und Leistungen von Siemens Digital Industries
Software finden Sie unter siemens.com/software oder folgen Sie
uns lber LinkedIn, Twitter, Facebook und Instagram. Siemens
Digital Industries Software — Where today meets tomorrow.
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