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Ihr Nutzen und Aufwand

Immer strengere Regularien wie die Medical Device Regulation (MDR)
stellen Unternehmen der Medizintechnik vor groBe Herausforderungen

in der Entwicklung: Sie erfordern neue Vorgehensweisen und Werkzeuge
zur Entwicklung und Zulassung.

Kurzere Produktlebenszyklen erfordern schnellere Entwicklungsprozesse unter
Einbezug agiler Entwicklungsmethoden. Fur diese mUssen entsprechende
organisatorische Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Im globalen Wettbewerb findet eine Differenzierung zunehmend tber
Smart Services statt, bei deren Entwicklung und Markteinfuhrung Hersteller
medizintechnischer Geréte vor groBen Herausforderungen stehen.

Das Konsortialprojekt liefert Antworten auf die zuvor genannten
Herausforderungen und zeigt auf, wie neue Entwicklungsmethoden in der
Medizintechnik angewendet werden kdénnen.

Nutzen Aufwénde

B Aufbau von Expertise zur smarten Entwicklung von B Der Beitrag fUr die Teilnahme betragt pro Unternehmen
medizintechnischen Produkten und Dienstleistungen. 50.000,- € zzgl. Ust.

B Assessment lhrer derzeitigen Entwicklungsprozesse. B Alle Aufwendungen fur die DurchfUhrung und

Dokumentation des Projekts sind im Betrag enthalten.

B Zugang zu branchenutbergreifenden Best-Practice-

Entwicklungsansatzen. B |m Teilnahmebeitrag ist ein eintdgiges Audit Ihrer
Entwicklung in den Themenfeldern ,,Agile Entwicklung® und
B Erfahrungsaustausch mit den weiteren Konsortialpartnern »Entwicklung von Smart Services” inkludiert.

und Successful-Practice-Unternehmen.

B Die Gestaltung des Ordnungsrahmens sowie der

B Sie bringen die aktuellen Herausforderungen und
Schwachstellen lhrer Entwicklungs- und

entsprechenden Methoden orientiert sich an Ihren Zulassungsprozesse ein.

Fragestellungen und Herausforderungen.

B Erreichen Sie durch die Umsetzung der im Losungskatalog
erarbeiteten MaBnahmen eine kirzere Time-to-Market und

einen maximalen Kundennutzen.



Zielsetzung des Projekts

Profitieren Sie von einer einzigartigen Zusammenarbeit rund
um die Themenbereiche Smart Services, Entwicklung von
Medizintechnik sowie agiler Entwicklung auf dem Campus der
RWTH Aachen University.

Die ausrichtenden Institute und Unternehmen des RWTH Aachen
Campus vereinen eine einzigartige Expertise in den Zukunftsthemen
y,omart Services"®, ,,Agile Entwicklungsmethoden® sowie

»Klinische Fragestellungen fur die Medizintechnik®.

Smart Services sind digitale Die Medizintechnik stellt hohe Die agile Entwicklung ist ein
2 Angebote, die auf den Daten von Anforderungen an Leistungs- Ansatz, der sich durch
§ vernetzten Produkten basieren. angebote, z.B. durch strenge selbstorganisierende Teams und
Dadurch werden neue Regularien. eine iterative und inkrementelle
Geschaftsmodelle moglich. Vorgehensweise auszeichnet.
B Wie kdnnen Anforderungen B Welche Auswirkungen haben B Wie kann die
c von Smart Services friihzeitig in Regularien auf Entwicklungs- Entwicklung smarter
% der Entwicklung berticksichtigt prozesse? Medizintechnikprodukte im
= werden? Rahmen der MDR durch agile
% B Welche Eigenschaften von Methoden beschleunigt
S B Wie kdnnen Entwicklungs- Medizintechnik stellen Hurden werden?
E prozesse zur Umsetzung fUr die Entwicklung von Smart
neuer datenbasierter Geschafts- Services dar? B \Welche Umfénge von
modelle in Unternehmen Medizintechnikprodukten lassen
beitragen? sich agil entwickeln?
s Wae..  ane™MR Sompledy
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Warum es sich lohnt, die Bereiche Smart Services, Agile Entwicklung
und Besonderheiten der Medizintechnik im Entwicklungsprozess
zusammen zu betrachten:

Uberwachung im Feld Beschleunigte Entwicklungszyklen
Bei der Entwicklung von Smart Services Medizintechnik Durch strenge Regularien wie
sind in der Medizintechnik schon friih die der MDR sind Entwicklungs- und
Anforderungen durch verschiedene Zulassungsprozesse anspruchsvoller
Stakeholder zu bericksichtigen. Ein geworden. Agile Entwicklung bietet
Service muss sowohl der Klinik, den enorme Einsparungspotenziale durch
Arzten als auch dem Pflegepersonal beschleunigte Entwicklungszyklen und
einen Mehrwert bringen. verkirzte Time-to-Market.

6 Smart Services @ Agile Entwicklung

RegelméBige Releases

Da Smarte Produkte Software-gestutzt sind, bietet sich die
Moglichkeit, neue Features wahrend der Nutzungsphase
auszurollen. Dazu muss eine Organisation in der Lage sein,
sich andernde Kundenbedurfnisse zu erfassen, um diese
in den Entwicklungsprozess zurtickflhren zu kdnnen.
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Das Vorgehen

Das Reifegradmodell

FUr das Projekt wird ein Ordnungsrah-
men inkl. Reifestufen in den Bereichen
Medizintechnik, Agile Entwicklung und
Smart Services entwickelt. In diesem
werden die Teilnehmer zu Beginn des
Projekts durch ein Audit verortet.

Vergleich des eigenen Reifegrades
mit weiteren Unternehmen der
Medizintechnik.

Ableitung von Starken und
Schwachstellen der eigenen
Organisation im Hinblick auf die

Zukunftsthemen der Medizintechnik.

Darstellung des Status Quo

Medizintechnik
Umgang mit komplexen
Stakeholder-Strukturen

Sicherheit sensibler
Patientendaten

Integration
regulatorischer
Anforderungen

Smart Services
Datenbasierte
Geschaftsmodelle

Vernetzte
Produkte

Agile Entwicklung
Kurzzyklische
Prototypen

Frihe Einbindung
von Stakeholdern

Dezidierte
Projektteams

Auswertung groBer
Datenmengen

und eines Zielzustands fur die
Weiterentwicklung der eigenen
Entwicklungsorganisation.

Der Lésungskatalog

Lésungen
Ressourcen IT-Mitarbeiter

Prozesse
Informations- Connectivity
systeme PLM-Software
Kultur Fehlerkultur

Innovationsdrang

Organisations-
struktur

Interdisziplinére
Teams
Service Vertrieb

[ | Auswirkung auf Entwicklung von Medizintechnik

Bereich

[ | Auswirkung auf Agile Entwicklung

- Initiales Assessment -

Umsetzung der Losungen

Auf Basis des Reifegradmodells werden Defizite der eigenen
Organisation im Hinblick auf die Umsetzung der Zukunftsthe-
men der Medizintechnik, Agile Entwicklung und Smart Services
aufgezeigt. Um die Weiterentwicklung der Organisation zu
ermdoglichen, werden generische Losungsbausteine erarbeitet
und mit den Handlungsfeldern des Reifegradmodells verkntpft.
Diese Losungsbausteine verordnen sich dabei in die vier Be-
reiche Ressourcen, Informationssystem, Kultur und Organisa-
tionsstruktur und gewahrleisten eine umfassende Betrachtung
der Entwicklungsorganisation. Dabei wird aufgezeigt, welches
Zukunftsthema hauptséchlich von der Implementierung der
jeweiligen Lésung profitiert. Durch die Umsetzung samtlicher
Lésungen aus dem Losungskatalog ist Ihr Unternehmen in der
Lage, medizintechnische Produkte und Services schneller und
zielgerichteter auf den Markt zu bringen.

Auswirkung auf Smart Service



Kick-Off
November 2020
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Zeitlicher Ablauf
des Konsortialprojekts

4 Monate

Analyse der
Rahmenbedingungen

B Aufnahme der
Herausforderungen
bezuglich:

— VerkUrzter Entwicklungszyklen
— Entwicklung smarter Produkte
— Einhaltung von Regularien

B Audit der Entwicklungs-
organisation der Partner

Einordnung und Vergleich der
teilnehmenden Unternehmen
im Reifegradmodell sowie
Ableitung der iibergeordneten
Handlungsfelder

1. Review-Meeting
Méarz 2021

4 Monate

Ausarbeitung der L6sungen

B |dentifikation von Use Cases

und Best Practices innerhalb
der Handlungsfelder

Methoden und Tools fUr die
Gestaltung der Handlungsfelder

B Ableitung von Lésungen aus
den Methoden und Tools

Umfangreiche Lésungs-
sammlung zur Gestaltung des
Ordnungsrahmens in Stufe 3

2. Review-Meeting
Juli 2021

Abschluss
November 2021
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4 Monate

Gestaltung des
Ordnungsrahmens

B FErstellung einer Struktur zur
Anordnung der Lésungen in
einem Ordnungsrahmen

B Validierung des
Ordnungsrahmens bei den
Unternehmen des Konsortiums

B Positionspapier: ,Agile
Entwicklung smarter Medizin-
technik®

Ordnungsrahmen fiir die agile
Entwicklung von Produkten
und Smart Services in der
Medizintechnik

@ Teffen des Konsortiums < Assessments bei den Konsortialpartnern zur Aufnahme der derzeitigen Ordnungsmomente und Rahmenbedingungen
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Unser Expertennetzwerk

Center Smart Services

CENTER Das Center Smart Services entwickelt gemeinsam mit seinen Mitgliedern marktfahige

SMART SERVICES datenbasierte Dienstleistungen. Das Angebot adressiert Unternehmen aus dem
Maschinen- und Anlagenbau und der produzierenden Industrie, die durch Smart
Services neue Geschaftsfelder erschlieBen oder mit modernen Verfahren der
Datenanalyse (z. B. Machine-Learning) inre Daten nutzenstiftend einsetzen wollen.
Die Leistungen des Centers umfassen die Entwicklung und Anwendung von
Methoden zur Gestaltung digitaler Geschaftsmodelle, Weiterbildungsangebote und
Industriedienstleistungen zur Einflhrung digitaler Geschéaftsmodelle in Unternehmen.
www.center-smart-services.com

FIR e. V. an der RWTH Aachen
ﬁr’ Das FIR e. V. an der RWTH Aachen wurde 1953 gegrtindet und verfugt Uber 130
an der Mitarbeiter, darunter 55 Wissenschaftler. Das Ziel ist es im industriellen Manage-
RWTH Aachen ment eine Bricke zwischen Wissenschaft und Wirtschaft zu schaffen. Jahrlich wer-
den am FIR 40 offentlich geférderte Projekte sowie 60 Projekte mit Industriekunden
durchgefuhrt. Die Kompetenzen liegen im Dienstleistungsmanagement, Informati-
onsmanagement, Business-Transformation und dem Produktionsmanagement.
www.fir.rwth-aachen.de

‘ RWTH Kardiovaskuldre Technik des Instituts fiir Angewandte Medizintechnik der
RWTH Aachen University
Das Lehr- und Forschungsgebiet Kardiovaskuléare Technik (CVE) des Instituts fur
Angewandte Medizintechnik (AME) ist die urspriingliche Keimzelle des Helmholtz
Institutes fUr Biomedizinische Technik an der RWTH Aachen. Gegrindet im Jahr 1971,
liegen die heutigen Forschungsschwerpunkte zum einen in der Entwicklung neuer
Systeme in den Bereichen Herz- und Lungenunterstitzung sowie Herzklappenersatz,
zum anderen wird grundlagenorientierte Forschung in den Bereichen Blutvertraglichkeit,
numerische Simulation und experimentelle Testung betrieben.
www.ame.rwth-aachen.de

AME



Complexity

Management Academy
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Complexity Management Academy

Die Complexity Management Academy stellt die individuelle Weiterbildung im
Komplexitatsmanagement in den Mittelpunkt. Neben dem umfangreichen Angebot an
offenen Seminaren und unternehmensspezifischen Inhouse-Seminaren werden in der
Complexity-Community in einem Netzwerk aus Experten verschiedenster Branchen
Erfolgsmuster fur das Komplexitdtsmanagement und die Produktentwicklung von morgen
entwickelt. Mit inzwischen Uber 50 Partnerunternenmen ist dieses Netzwerk in Europa
einzigartig und bietet die ideale Plattform fur den Austausch zu allen aktuellen Themen
des Komplexitatsmanagements und der agilen Produktentwicklung.
www.complexity-academy.com

Werkzeugmaschinenlabor der RWTH Aachen University

Das Werkzeugmaschinenlabor (WZL) der RWTH Aachen behandelt den Gesamtbereich
produktionstechnischer Fragestellungen. Die Abteilung Innovationsmanagement am WZL
verflgt Uber langjahrige Erfahrungen aus zahlreichen Forschungs- und Industrieprojekten
im Themenfeld des Komplexitats- sowie Entwicklungsmanagements. Besonders in den
letzten Jahren konnten wertvolle Erfahrungen im Bereich des Innovationsmanagements,
auch in der Medizintechnikbranche, erlangt und vertieft werden.
www.wzl.rwth-aachen.de
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Inr Kontakt

Maximilian Schacht, M.Sc.

Projektmanager

Center Smart Services

Telefon +49 241 47705-207

Mobil  +49 177 5790-377

E-Mail Maximilian.Schacht@center-smart-services.com

Alexander Keuper, M.Sc.

Projektmanager

Complexity Management Academy

Telefon +49 241 80-22151

Mobil  +49 1514-3115499

E-Mail Alexander.Keuper@complexity-academy.com

Dr. Robert Farkas

Head of Dept. Science Management

AME - Institute of Applied Medical Engineering
Helmholtz Institute

RWTH Aachen University | University Hospital Aachen
Telefon +49 241 80-80740

E-Mail Farkas@ame.rwth-aachen.de

Erfahren Sie mehr

Quellenangaben

Titel: Gorodenkoff Productions OU/stock.adobe.com

S. 8: Wims

S. 4: Jo Szczepanska/unsplash.com
www.smart-medtech.de S. 6: Nik MacMillan/unsplash.com
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Center Smart Services
EICe Aachen GmbH
Campus-Boulevard 55
52074 Aachen

Telefon +49 241 47705-205
E-Mail info@center-smart-services.com
www.center-smart-services.com
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