Fertigung

Am Hauptsitzin
Pforzheim war der
Einsatz des neuen

MES ein voller Erfolg.

Die beiden weiteren
Produktionsstandor-
te ziehen nach.

Software optimiert Produktionsprozesse

Mit neuem MES zur digitalen
Medizintechnik-Produktion

Ein Medizintechnik-Spezialist setzt auf digitale Lésungen, um die Produktqualitdt in
einem anspruchsvollen Marktumfeld dauerhaft sicherzustellen. Durch den Einsatz eines
modernen MES werden regulatorische Anforderungen effizient erftllt und 6kologische
Fortschritte erzielt. Welche neuen Chancen eréffnen sich durch diese Transformation?

VERFASST VON
Sascha
Bertenburg

Sales Manager
Top Flow GmbH

wa 40 Jahre zugenommen, was u. a. auf Fortschrit-

te in den Bereichen Hygiene und Medizintechnik
zuriickzufiihren ist. Admedes, ein Spezialist fiir Nitinol-
Komponenten fiir die Medizintechnik, tragt dazu bei,
indem das Unternehmen jahrlich iiber eine Million me-
dizinische Komponenten an drei internationalen Stand-
orten fertigt.

Unabhingig von der Grofie eines Medizintechnik-
Unternehmens bietet Admedes einen individuell an-
gepassten Entwicklungsweg. Um die Prozesse zu opti-
mieren, stellt das Unternehmen Dienstleistungen wie
Rapid-Prototyping, Projektmanagement und Qualitits-
systemunterstiitzung zur Verfiigung, was den Ubergang
von der Machbarkeitsstudie zur Serienproduktion er-
leichtert. Die Produktionssteuerung und Fertigungs-IT
stellte das Unternehmen allerdings vor immer grofiere
Herausforderungen.

D ie Lebenserwartung hat weltweit seit 1900 um et-
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Der Auftragsfertiger entschloss sich daher, seine IT-
Strukturen und Fertigungsprozesse neu aufzustellen.
Hendrik Brod, Teamleiter Lean Engineering bei Adme-
des, erldutert: ,Unser bisheriges ERP-System leistete uns
lange gute Dienste, stiefs jedoch zunehmend an seine
Grenzen. Deshalb entschied sich das Unternehmen, auf
SAP S/aHANA umzusteigen - und gleichzeitig die Ferti-
gung umfassend zu digitalisieren.”

Digitale Fertigungsprozesse ohne
Medienbriiche

Ergdnzend zum neuen SAP-System wollte das Unter-
nehmen dafiir auch ein modernes Manufacturing Exe-
cution System (MES) einfiihren. Dieses sollte auf den
Grundsatzen des firmeneigenen Produktionssystems
AQOS (Admedes Operating System) basieren und folgen-
de Punkte erfiillen:
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Fertigung

= durchgingige Fertigungsprozesse ohne Medienbrii-
che ermdglichen,
= ein einheitliches, intuitiv nutzbares User Interface

(UI) bereitstellen,
= sichleicht an die neue SAP-Landschaft anbinden

lassenund
= Qualitatsmanagement und Produktion eng mitein-

ander verzahnen.

Marc Mierezek, Abteilungsleitung Sonderprojekte bei
Admedes, prazisiert: ,Um maximale Produktsicherheit
in der Medizintechnik zu gewdhrleisten, haben viele
Lander sehr hohe Qualitdtsstandards, in der EU bei-
spielsweise die Medical Device Regulation (MDR). Wir
bendtigten also ein System, das damit umgehen kann
-und dartiiber hinaus Potenzial fiir kiinftige Digitalisie-
rungsschritte bot.”

Nahtlose Integration ermoglicht flexible
Produktionssteuerung

Beider Recherchenach der passenden Losung stiefd Ad-
medes auf top MES von Top Flow - ein Manufacturing
Execution System, das sich als Add-on nahtlos in die
SAP-Umgebungen eines Unternehmens integriert und
so eine flexible und moderne Produktionssteuerung er-
moglicht. ,Eine fir uns geeignete Losung zu finden, war
angesichts unserer hohen Anforderungen nicht ein-

fach®, erinnert sich Brod. ,Umso mehr freuten wir uns,
als wir schliefdlich top MES entdeckten. Es schien genau
die Losung zu sein, nach der wir suchten - flexibel an-
passbar und gleichzeitig leicht zu implementieren.” Die
Kontaktaufnahme und die anschliefienden Gesprache
mit Top Flow bestdtigten die hohen Erwartungen. So
konnten sich beide Unternehmen schnell auf eine Ko-
operation einigen und in die strukturierte Projektgestal-
tung starten.

MES verbindet Systeme und schafft
Ubersicht

Den Ausgangspunkt zur Zusammenarbeit bildeten meh-
rere Arbeitsworkshops. Daraus ging ein gemeinsames
Projektteam hervor, das den Wissensstand vereinheit-
lichte und den Projektablauf grob skizzierte. Auf der
Implementierung von top MES aufbauend, plante das
Team, die Abldufe in mehreren Schritten zu optimieren:
1. Einfiihrung des neuen User-Interfaces:
Bislang erschwerten isolierte IT-Systeme und unein-
heitliche Nutzeroberflichen die Abldufe in der Ferti-
gung. Medienbriiche fiihrten zu Geschwindigkeits-
verlust und Nacharbeitsaufwand.
Das Projektteam vernetzte daher SAP S/4HANA, top
MES und das Dokumentenmanagement zu einer
durchgingigen Systemlandschaft. Eine einheitliche,
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Fertigung

Admedes stellt mit
modernen Verfahren
jahrlich tber eine
Million medizinische
Komponenten her,
die aus verschiede-
nen Metallen und in
zahlreichen Formen
gefertigt werden.

MES-basierte Oberfldche biindelt nun alle relevan-

ten Informationen tibersichtlich an einem Ort. Wer-
ker dokumentieren dartiber alle relevanten Ferti-
gungsschritte - die Basis fiir digitale QM-Reports,
stabile Prozesse und eine papierarme Fertigung.
,Fur die Anwender bleibt die dahinterstehende
Logik unsichtbar. Aber im Ergebnis kommen alle
deutlich schneller, leichter und fehlerfreier zu Er-
gebnissen”, ist Mierezek iiberzeugt.

. Aufbau digitaler Prozesse:

Das neue User Interface bietet dariiber hinaus weite-
re Vorteile - insbesondere fiir die Qualitdtssiche-
rung. Werker konnen beispielsweise einen Auftrag
erst dann starten, wenn sie zuvor alle verpflichten-
den Vorbereitungen beendet haben - etwa das Auf-
rufen eines relevanten Dokuments. Mdchten sie eine
bestimmte Maschine nutzen, priift das System zu-
dem automatisch, ob die Mitarbeiter iber die erfor-
derliche Qualifikation verfiigen.

Auch beim Materialeinsatz sorgt das System fiir
Sicherheit: Fiir jeden Fertigungsprozess diirfen die
Mitarbeiter ausschliefdlich Komponenten verwen-
den, die laut Stiickliste freigegeben sind. Um dies zu
gewahrleisten, scannen die Werker vor Auftragsbe-
ginn die Charge des Vormaterials per Barcode.

.FDA-konforme Dokumentationen:

Mit SAP S/4HANA und top MES fiihrte das Projekt-
team FDA-konforme Electronic Records und Signa-
tures ein. Damit erfiillt Admedes die strengen Vor-
gaben der US-Gesundheitsbehorde fiir die elektroni-

In unserer Branche existiert eine hohe
Regulierungsdichte. Um die effizient zu
meistern, benotigen wir kluge Prozesse

und eine moderne IT-Landschaft. Das

gemeinsame Projekt mit Top Flow ist fiir
beide Aspekte ein wichtiger Baustein!

Hendrik Brod, Teamleiter Lean Engineering bei Admedes
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sche Dokumentation von Medizinprodukten.
Mierezek: ,Electronic Records und Signatures si-
chern nicht nur die FDA-Konformitét, sie vereinfa-
chen auch die tdgliche Arbeit unserer Teams deut-
lich - weil handische Dokumentationen kaum noch
notig sind.”

4. Etikettierung neu gedacht:
Die ISO-Norm 13485 sowie die EU-Medizinprodukte-
verordnung verpflichten Hersteller in der Medizin-
technik dazu, ihre Produkte zwecks besserer Riick-
verfolgbarkeit prazise zu etikettieren. Auch in die-
sem Bereich strebte Admedes eine moderne, digital
unterstiitzte Losung an.
Das Projektteam setzte diesen Wunsch um, indem es
top MES um eine speziell entwickelte App erweiter-
te. Diese stellt tiber Pflichtfelder sicher, dass alle
Etiketten vollstandig sind - mit Angaben zu Herstel-
ler, Firmenadresse, Produktbezeichnung, Ursprungs-
land sowie der Chargennummer.

Digitalisierung mit System - und
internationaler Perspektive

Dank der engen Zusammenarbeit mit Top Flow digitali-
siert Admedes seine Produktion und das fertigungsnahe
Qualitatsmanagement splirbar - effizienter, nutzer-
freundlicher und zukunftssicher. Nach dem erfolgrei-
chen Go-Live am Stammsitz in Pforzheim im Friihjahr
2024 folgte rund 18 Monate spdter der reibungslose Start
am US-Standort in Livermore, Kalifornien.

Durch das neue System konnte das Unternehmen bis-
herbereits Fertigungskosten in sechsstelliger Hohe ein-
sparen. Gleichzeitig zeigt sich auch ein 6kologischer
Effekt: Allein in den USA wurden im ersten Monat rund
10.000 Seiten Papier eingespart - ein wichtiger Schritt
in Richtung papierlose Fertigung. In Kiirze wird auch das
Werk in Costa Rica umgestellt.

Teamleiter Brod zeigt sich mit dem Ergebnis hoch-
zufrieden: ,In unserer Branche gelten aufgrund poten-
zieller Gesundheitsrisiken besonders strenge regulato-
rische Anforderungen. Um diese dauerhaft wirtschaft-
lich zu erfiillen, brauchen wir durchdachte Prozesse und
eine zukunftsfahige IT-Landschaft. Beides haben wir mit
der Einfiihrung von top MES in Zusammenarbeit mit Top
Flow erreicht.” (kb)
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