0 @ @ o ptc.com



MedTech-Hersteller mussen heute in einem perfekten Sturm aus
steigenden Kosten, regulatorischer Komplexitat und zunehmender
Nachfrage nach schnelleren Innovationen bestehen. Steigende
Lohnkosten, globale Lieferkettenstérungen und zunehmend
restriktive Erstattungsvorgaben setzen Hersteller von Medizintechnik
unter erheblichen Druck. Der Anspruch, mit begrenzten Ressourcen
mehr zu leisten, war nie groBer. Gleichzeitig wird von der Branche
erwartet, dass sie hochwertige, lebensrettende Produkte prazise,
schnell und konform Lliefert.

Betriebliche Ineffizienzen, sei es in Form von getrennten Systemen,
manuellen Prozessen oder isolierten Teams, untergraben nicht nur
die Margen. In einem Sektor, in dem Prazision und Ruckverfolgbarkeit
nicht verhandelbar sind, kbnnen sie die Patientensicherheit gefahrden
und den Zugang zu lebenswichtigen Behandlungen verzoégern.

Dieser Leitfaden soll Fuhrungskraften im MedTech-Bereich

helfen, den Uberblick zu behalten. Darin finden Sie umsetzbare
Anwendungsfalle zur Optimierung der Fertigung, zur Reduzierung von
Durchlaufzeiten und Nachbesserungen sowie zur Beschleunigung
von Anderungszyklen und Auslieferungen, ohne Kompromisse bei
Qualitat oder Compliance einzugehen.
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Strategie 1

INTEGRATION VON FERTIGUNG UND

PRODUKTENTWICKLUNG

DIE KOSTEN GETRENNTER
PROZESSE

In der Vergangenheit haben Fertigung

und Konstruktion isoliert voneinander
gearbeitet. Konstruktionsteams finalisieren
Produktspezifikationen, und erst dann
werden Fertigungsteams hinzugezogen, um
herauszufinden, wie die entsprechenden
Produkte hergestellt werden kénnen. Dies
fuhrt zu Ineffizienzen, Nachbesserungen
und Verzdgerungen, insbesondere wenn
Anderungen in spateren Phasen erforderlich
sind, damit ein Produkt gefertigt werden
kann. Bei schrumpfenden Margen und dem
Wettlauf um schnellere MarkteinfUhrung
neuer Produkte stéBt dieser Ansatz an seine
Grenzen.

Getrennte Prozesse erhdhen zudem das
Risiko einer Non-Compliance. Bei mehr

als 8.000 globalen Vorschriften, die es zu
beachten gilt, kann selbst eine geringflgige
Fehlausrichtung zwischen Konstruktion und
Produktion zu kostspieligen Verzégerungen,
fehlgeschlagenen Audits oder sogar
Produktrtckrufen fuhren. Diese Risiken
werden durch die wachsende Komplexitat
von MedTech-Geraten und die Notwendigkeit
der Ruckverfolgbarkeit Uber den gesamten
Produktlebenszyklus verstarkt.

BERUCKSICHTIGUNG DER
FERTIGBARKEIT

Um Teams zu vernetzen und kostspielige
Silos aufzubrechen, setzen fUhrende
MedTech-Unternehmen auf Design for
Manufacturability (DFM), eine Strategie, bei
der von Anfang an Fertigungsaspekte in den
Konstruktionsprozess einbezogen werden.

Durch die friihzeitige Einbeziehung von
Fertigungsteams kénnen Unternehmen
sicherstellen, dass Produkte nicht nur
innovativ sind, sondern auch effizient
in groBem MaBstab produziert werden
koénnen.

Diese Integration ermdoglicht eine schnellere
und fundiertere Entscheidungsfindung.
Fertigungsteams kénnen potenziell
problematische Aspekte melden, bevor

sie zu kostspieligen Problemen werden
oder Verzdgerungen verursachen, die

zu langeren Durchlaufzeiten fuhren.
Konstruktionsteams kénnen Produkte

im Hinblick auf Montage, Test und
Konformitat optimieren. Das Ergebnis ist ein
reibungsloserer Ubergang vom Konzept zur
Produktion, mit weniger Uberraschungen
und geringeren Nachbesserungen.

AGILES ANDERUNGS-
MANAGEMENT

Veranderungen sind in der MedTech-

Fertigung unvermeidlich. Unabhangig

davon, ob es sich um regulatorische
Aktualisierungen, Zuliefererprobleme oder
Konstruktionsverbesserungen handelt, ist

ein effizientes Anderungsmanagement von
entscheidender Bedeutung. Ein robuster
Anderungsmanagementprozess stellt sicher, dass
Aktualisierungen klar kommuniziert, konsistent

implementiert und grindlich dokumentiert werden.

Die integrierten Lésungen von PTC erméglichen
ein bidirektionales Anderungsmanagement.
Konstruktionsteams kénnen Anderungen

effizient an die Fertigung weitergeben, und auch
Fertigungsteams kénnen Anderungsantrage
initiieren, die auf realen Erkenntnissen basieren,
z.B. Komponenten, die schwierig einzubauen sind,
oder Materialien, die nicht die erwartete Leistung
erbringen. Diese Antrage flieBen zuruck an die
technische Entwicklung, wo sie bewertet und in
die Konstruktion integriert werden kénnen. Dieses
geschlossene System verkurzt die Dauer von
Anderungszyklen erheblich, indem es schnellere,
besser koordinierte Aktualisierungen in der
gesamten Konstruktion und Fertigung ermaoglicht,
wahrend gleichzeitig Fehler minimiert werden
und sichergestellt wird, dass jede Anderung einen
Mehrwert bietet.

Mit integrierten PLM-L6ésungen konnten
Unternehmen die Dauer von Anderungszyklen
um bis zu 30 % verkiirzen und sich schneller
an regulatorische Veranderungen und
Marktanforderungen anpassen.
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Strategie 1

NUTZUNG MODELLBASIERTER UNTERNEHMEN (MBE)

Da MedTech-Produkte immer komplexer werden und die behérdliche Kontrolle zunimmt, reichen traditionelle dokumentenbasierte Ansatze
far Konstruktion und Herstellung nicht mehr aus. Um wettbewerbsfahig zu bleiben, missen Hersteller den Ansatz des modellbasierten
Unternehmens (Model-Based Enterprise, MBE) verfolgen, bei dem umfangreiche, digitale Modelle als maBgebliche, verlassliche

Informationsquelle Uber den gesamten Produktlebenszyklus hinweg verwendet werden.

Bei der Strategie des modellbasierten Unternehmens wird die Verwendung von 3D-CAD-Modellen tber die Konstruktion hinaus erweitert, und die
Modelle werden als zentrale Referenz fur Fertigung, Qualitat und Service genutzt. Dies umfasst Folgendes:

Modellbasierte Definition (MBD): Alle Produkt- und
Fertigungsinformationen (PMI) werden direkt in das

3D-CAD-Modell eingebettet.

Digitale Arbeitsanweisungen: Werden vom Modell

abgeleitet und auf die Umsetzung in der Fabrik

zugeschnitten.

Geschlossenes Qualitatssystem: Verwendung von

Modelldaten zum Definieren, Uberwachen und
Validieren von qualitatskritischen Parametern.
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MBE liefert die richtigen Daten, um die Licke zwischen Konstruktion und
Umsetzung zu schlieBen. Statt sich auf statische 2D-Zeichnungen oder manuell
aktualisierte Dokumente zu verlassen, arbeiten Teams mit einem einzigen,
aktuellen Modell, das alles enthalt, was fur die Fertigung des Produkts bendtigt
wird. Dadurch wird sichergestellt, dass alle Fertigungsinformationen digital
zuganglich und nachverfolgbar sind. Durch den Wegfall manueller Ubergaben
ermdglicht MBE auch schnellere Ubergange von der Konstruktion zur Produktion
und tragt somit direkt zur Verktrzung der Durchlaufzeit bei.

Das Herzstlick dieser Transformation ist der Intelligent Product Lifecycle (IPL),
ein nahtloser Datenfluss, der Konstruktions-, Fertigungs- und Serviceteams
miteinander verbindet. IPL wird vom PLM unterstutzt und stellt sicher, dass alle
Beteiligten mit derselben verlasslichen Informationsquelle arbeiten.

Mit einem PLM-fahigen IPL kdnnen Teams Fertigungsprozessplane gemeinsam
definieren und verwalten und so sicherstellen, dass Konstruktion und Fertigung
von Anfang an aufeinander abgestimmt sind. Fresenius Medical Care nutzte
beispielsweise Windchill PLM von PTC, um seine Workflows fur die Planung von
Fertigungsprozessen und das Anderungsmanagement zu digitalisieren, was

zu schnelleren Genehmigungen, verbesserter Prozessvalidierung und deutlich
kurzeren Anderungszyklen flihrte, wahrend Compliance und Qualitat aufrecht
erhalten blieben.
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Strategie 2

OPTIMIERUNG DER UMSETZUNG

IN DER FERTIGUNG

In der MedTech-Branche ist die Fertigung der Ort, an dem Innovation auf Realitat trifft. Hier werden Konstruktionen in lebensrettende Gerate umgewandelt.
Sie ist auch der Ort, an dem Ineffizienzen still und leise Margen untergraben, die Lieferung verzégern und die Qualitat beeintrachtigen kdnnen. Um in einem
kostensensiblen Umfeld wettbewerbsfahig zu bleiben, missen MedTech-Hersteller jeden Aspekt der Umsetzung in der Fertigung optimieren.

DIE VERSTECKTEN KOSTEN
DER INEFFIZIENZ

Manuelle Prozesse, getrennte Systeme
und veraltete Tools sind in vielen
Fertigungsumgebungen weiterhin Ublich.
Diese Ineffizienzen flhren zu:

Produktionsverzégerungen aufgrund
unklarer oder veralteter Anweisungen

Erhéhten Nachbesserungen und
Ausschuss durch menschliche Fehler
oder Missverstandnisse

Compliance-Risiken durch
unvollstiandige oder ungenaue
Dokumentation

Ungeplante Ausfallzeiten durch reaktive
Wartung und Gerateausfalle

Diese Probleme wirken sich nicht nur auf
das Endergebnis aus. Sie kdnnen auch
die Patientensicherheit und den Ruf bei
Aufsichtsbehoérden beeintrachtigen.

AUFDECKEN UND BEHEBEN

VON EFFIZIENZVERLUSTEN

MIT DIGITAL PERFORMANCE
MANAGEMENT

Um diesen Herausforderungen zu
begegnen, setzen fuhrende MedTech-
Unternehmen auf Digital Performance
Management (DPM). Gestutzt auf
industrielles loT bietet DPM Echtzeit-

Einblicke in die Produktionsleistung, sodass

Teams Folgendes tun kénnen:

- Schliisselmetriken wie Durchsatz,
Durchlaufzeit und Anlagenauslastung
uberwachen

- Engpasse und Ineffizienzen
identifizieren

+ Aktiv Schritte ergreifen, um Probleme zu

lésen, bevor sie eskalieren

Dieser geschlossene Ansatz - analysieren,
identifizieren, handeln - verwandelt die
Fertigung von einer reaktiven Umgebung
in ein strategisches Asset.

: thingworx:

Fuhrende MedTech-Hersteller wie
THERMO FISHER nutzen ThingWorx DPM
von PTC, um ihre Produktionsablaufe

zu transformieren. Durch den Echtzeit-
Einblick in Leistungsmetriken und
Engpasse konnte

und zeigen, wie digitale
Tools messbare Verbesserungen in
puncto Effizienz und Durchsatz bewirken
kénnen.
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Strategie 2

BEFAHIGUNG DER

PRODUKTIONSMITARBEITER DURCH

VISUELLE ARBEITSANWEISUNGEN
IN ECHTZEIT

Visuelle, modellbasierte Arbeitsanweisungen
sind ein weiterer wichtiger Faktor fur Effizienz.
Anstatt sich auf statische Dokumente oder
gewachsenes Unternehmenswissen zu
verlassen, erhalten die Produktionsmitarbeiter
dynamische, aktuelle Anleitungen direkt vom
IPL. Diese Anweisungen:

- Werden aus den neuesten CAD- und
PLM-Daten abgeleitet

Beinhalten qualitatskritische
Parameter (z.B. Drehmomentwerte,
Toleranzen)

- Werden digital an Arbeitsplatze in der
Fertigung geliefert

Dies reduziert Fehler, minimiert
Nachbesserungen und gewahrleistet
eine konsistente und konforme
Umsetzung Uber alle Produktionslinien
hinweg. Da diese Daten dynamisch
sind, werden Aktualisierungen, die in
einem Team vorgenommen werden (z.B.
Konstruktionsanderungen), automatisch
in Arbeitsanweisungen und fur andere
relevante Teams tUbernommen.

AUTOMATISIERUNG
VON UMSETZUNG UND
DOKUMENTATION

In regulierten Branchen wie MedTech ist

die Dokumentation genauso wichtig wie die
Umsetzung. Jeder Schritt muss aufgezeichnet
und verifiziert werden und nachverfolgbar
sein. Mit intelligenten Tools und vernetzten
Systemen kdénnen Hersteller Folgendes tun:

- Ausfiihrungsdaten automatisch erfassen
(z.B. Drehmoment, Abschluss eines
Schritts)

Diese Daten mit bestimmten
Mitarbeitenden, Werkzeugen und
Produktseriennummern verkniipfen

Diese Informationen in einem eDHR-
System (electronic Device History Record)
speichern und verwalten

Die Auditbereitschaft sicherstellen
und den Aufwand der manuellen
Datenerfassung reduzieren

Automatisierte Datenerfassung und
Ruckverfolgbarkeit tragen dazu bei,

dass jeder Schritt beim ersten Mal
korrekt ausgefuhrt wird, wodurch der
Bedarf an Nachbesserungen reduziert
wird. Unternehmen haben erhebliche
Kosteneinsparungen erzielt, indem sie die
papierbasierte Dokumentation eliminiert
und Verzdégerungen im Zusammenhang mit
der Einhaltung von Vorschriften reduziert
haben. Diese Automatisierung verbessert
nicht nur die Effizienz, sondern setzt auch
Zeit und Ressourcen fur Innovationen,
Qualitatsverbesserungen und schnellere
Markteinfihrung frei.

VON AUSFALLZEIT
ZU BETRIEBSZEIT:
VORAUSSCHAUENDE WARTUNG

Ungeplante Ausfallzeiten sind ein
wesentlicher Kostentreiber in der Fertigung.
Durch die Kombination von loT-Sensoren mit
Kl-gestutzter Analytik kdnnen Unternehmen
von einer reaktiven zu einer proaktiven
Wartung ihrer Produktionsanlagen
Ubergehen. Das heif3t:

Den Geratezustand in Echtzeit
iiberwachen

Fehler vorhersagen, bevor sie
auftreten

+ Wartung wahrend geplanter
Ausfallzeiten planen

Mit Losungen wie PTC ThingWorx Real-
Time Performance and Production
Monitoring (RTPPM) erhalten Hersteller
Einblick in die Anlagenleistung

und kénnen Wartungsarbeiten mit
Produktionsplanen synchronisieren.

Das Ergebnis ist eine héhere
Anlagenverfugbarkeit, geringere
Reparaturkosten und ein stabilerer Betrieb.
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Strategie 3

ZUSAMMENARBEIT IN DER

LIEFERKETTE

SUPPLY-CHAIN-INTEGRATION
UND ZUSAMMENARBEIT MIT
ZULIEFERERN

Betriebliche Effizienz in der MedTech-
Fertigung hért nicht in der Fabrikhalle
auf, sondern erstreckt sich tber

die gesamte Wertschopfungskette.
Unterbrechungen der Lieferkette,
fragmentierte Lieferantenkommunikation
und mangelnde Transparenz

der Beschaffungsrisiken kdnnen

selbst die am besten optimierten
Produktionsumgebungen untergraben.

Da die Lieferkettenkosten bis zu
20 % des Umsatzes ausmachen,

miissen MedTech-Hersteller
iiberdenken , wie sie mit
Zulieferern zusammenarbeiten und
Beschaffungsrisiken managen.

ZUSAMMENARBEIT MIT
ZULIEFERERN DURCH
INTEGRIERTES PLM

Einige umfassende Lésungen fur das
Produktlebenszyklus-Management
(PLM) enthalten Funktionen, die

eine nahtlose Zusammenarbeit mit
Zulieferern ermdglichen, indem sie

es externen Partnern ermoglichen,
auf sichere Weise auf dieselben
Produktdaten wie interne Teams
zuzugreifen und mit ihnen zu arbeiten.
Dadurch werden die Ineffizienzen und
Risiken des Austauschs von Dateien per
E-Mail oder Uber getrennte Systeme
eliminiert, und es wird sichergestellt,
dass alle Uber die neuesten
Konstruktionen, Anforderungen und
Standards der Richtlinieneinhaltung
informiert sind.

SIMULATION VON
LIEFERKETTENRISIKEN MIT
KI-LOSUNGEN

Fortschrittliche Kl-Lésungen, die in das PLM
integriert werden kénnen, kdnnen komplexe
Produktdaten automatisch analysieren, um
Teams dabei zu unterstutzen, intelligentere und
schnellere Entscheidungen zu treffen. Diese
Integration erméglicht Teams Folgendes:

Analyse der Konformitatsrisiken von Teilen
und Stiicklisten direkt in ihrem PLM

Identifizierung potenzieller Schwachstellen
in der Lieferkette, bevor sie sich auf die
Produktion auswirken

Gezieltes Eingehen von Kompromissen
zwischen Kosten, Nachhaltigkeit und
Verfiigbarkeit, ohne die PLM-Umgebung zu
verlassen

Beschleunigung der regulatorischen
Vorbereitung, indem die Materialkonformitat
in globalen Markten schnell erfasst wird

Dieser proaktive Ansatz hilft MedTech-
Unternehmen, Produkte zu entwickeln, die
nicht nur herstellbar, sondern auch von Anfang
an widerstandsfahig gegen Stérungen und auf
Nachhaltigkeit optimiert sind.
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EIN VERNETZTER ANSATZ FUR EFFIZIENZ

In einer Welt, in der Kosten und Komplexitat
steigen und die Margen knapper werden,
ermoglicht dieser vernetzte Ansatz es
MedTech-Herstellern, schneller zu handeln,
schlanker zu arbeiten und bessere Ergebnisse
zu erzielen.

Der Weg in die Zukunft ist klar: Vernetzen

Sie lhre Ablaufe, starken Sie lhre Teams

und lassen Sie Daten Uber den gesamten
Produktlebenszyklus hinweg frei flieBen.

Mit den richtigen Tools und der richtigen
Denkweise kdnnen Sie Kosten senken, Margen
verbessern und innovative Produkte schneller
auf den Markt bringen, ohne Kompromisse bei
Qualitat oder Compliance einzugehen.

Was PTC auszeichnet, ist nicht nur

die Leistungsstarke jeder einzelnen
Lésung, sondern auch die Art und

Weise, wie sie zusammenarbeiten.

Durch einen einheitlichen intelligenten
Produktlebenszyklus verbindet PTC
PLM-, CAD-, loT-, ALM- und SLM-Systeme
zu einem nahtlosen Okosystem. Diese
Integration ermdéglicht Folgendes:

Integration von Fertigung

und Produktentwicklung, um
Nachbesserungen zu reduzieren und die
Durchgéngige Verfolgbarkeit Markteinfithrung zu beschleunigen
Schnellere, fundiertere

Entscheidungsfindung

Optimierung der Umsetzung in der
Fertigung durch Echtzeit-Einblicke,
Automatisierung und digitale

Arbeitsanweisungen Der

Geringerer Nachbesserungsaufwand,
verbesserte Qualitat und niedrigere
Gesamtbetriebskosten ist Ihre erste
Anlaufstelle fur die Bewertung der Tools, die

operative Exzellenz férdern.

Potenziale eines modellbasierten
Unternehmens (MBE) nutzen, um
Konsistenz, Riickverfolgbarkeit und
Konformitat von der Konstruktion bis zur
Lieferung sicherzustellen

RETRIEVING owmag
»12.14 =
o . — —
FUNCTION X22.8721_44 .

- Verbesserung der Zusammenarbeit mit

Zulieferern, um Beschaffungsrisiken zu Schliisselkriterien fiir die Auswahl

von Technologien fiir die digitale

AUTO

12184 Mghz

MODEL BB42.A

reduzieren, die Reaktionsfahigkeit zu
verbessern und die Ausrichtung liber
den gesamten Produktlebenszyklus
hinweg sicherzustellen

Einsatz von Schliisseltechnologien wie
PLM, CAD und loT, um ein vernetztes,
intelligentes Okosystem zu schaffen

Transformation

Anleitung zum Ausrichten von Lésungen
an lhren Geschéftszielen

Einblicke von Branchenfiihrern dariiber,
was einen echten ROI fordert
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Wir bei PTC sind stolz darauf, mit fithrenden MedTech-Unternehmen
zusammenzuarbeiten, die sich nicht nur an Veranderungen anpassen,
sondern diese vorantreiben. Gemeinsam kénnen wir eine Zukunft
schaffen, in der operative Exzellenz Innovation, Resilienz und bessere
Ergebnisse fiir Patienten auf der ganzen Welt fordert.

Wiirden Sie gerne mehr erfahren? Lésungen fir MedTech )

Sind Sie startklar? | Sprechen Sie mit einem PTC MedTech-Experten >
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