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Compliance — Effectiveness - Performance

Compliance

Effectiveness

Performance

Einhaltung von:
Planen, Richtlinien,
SOPs, Meilensteinen,
Budgets, regulato-

rischen Anforderungen

Optimierung/ Change:
- System

- Aktivitat

- Prozess

Optimierung des
Outputs in einem
,Closed Loop System*“
anhand von
Vergleichdaten

Audits, Assessments,
Reviews, Surveillances
vs. vordefinierter
Anforderungen

Assessments qualitativ
+ technisch tber
Compliance hinaus

SMEs

EISA: Self Assessments
Internal Assessments

External Assessments
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vereinfachtes Prozessdiagramm
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Die bestimmenden Faktoren des NPD- Prozesses und ihre
Interaktion

Produkt Performance
maximieren

Time to Market
minimieren

Kosten der Produkt-
Einheit
minimieren

Projektaufwand
maximieren

DENTRONIC GROUP

Dental Equipment & Electronic Systems



Konflikte im Entwicklungsprozess

Time to Market - VS Produktkosten +
verzogerte Markteinfiihrung Rationalisierung
Verlust von mogl. Marktanteilen des Designs: DFM, VE
Time to Market - vs Produkt Performance +
Verzicht auf frihe Optimierung des Designs
Vertriebserfolge/Marktanteile Ziel: Verlangerung des Lebenszyklus

Time to Market + VS Projektaufwand ?

definiert: Kosten/ Zeit mehr Ressourcen -
schnellere Markteinfiihrung?

Produkt Performance + vs Produktkosten ?
Re-design/ Hinzufiigen Honorierung durch
eines Merkmals Kunden?
Produktkosten ? VS Projektaufwand +
Moglichkeit der Kosten- erhohter Aufwand durch
einsparung/ Relation? z.B. Value Engineering
Projektaufwand ? vs Produkt Performance +
zusatzliche Kosten Optimierung der
hohere Absatzzahlen ? Performance
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Produktentwicklung  Touchpad ,optima“
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We think so. (¢ ') |
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Komplexitat des Projekts im Uberblick
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Design Inputs

Instrumentensteuerung

Reduzierung der Hand- und Winkelstiicke

Abdeckung einer Vielzahl von Applikationen

hohe Prazision- Rotationsgeschwindigkeit/ Drehmoment
leichte Bedienbarkeit

gute Ablesbarkeit der Behandlungsparameter

einfache Installation

Steuerung der Behandlungseinrichtung

- Anpassung an elektronische u. pneumatische Einheiten

- Ubernahme aller Stuhlfunktionen
- einfache Installationsmoglichkeit/ intern od. extern/
Stuhl + Cart

Modularitat

- Anpassung an regional unterschiedliche Arbeits-

bedingungen /Konfigurationen / Greifraummatrix
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* Design for Six Sigma, Quality Function Deployment, House of
Quality

Project Budget, Ausgaben vs. Budget, Ressourcenverwendung vs.
Plan, Budget Variance, EVA Earned Value Analysis

Value Analysis- Value Engineering, Functional Analysis, DFM,
DFA, Reduzierung der Komplexitat, Modularitat,

Plattform- und Komponenteniibernahme

J

e Project Levelling: Activity Network Diagram, Critical Path Method,
PERT Project Evaluation & Reporting Technique, Critical Chain-
TOC Theory of Contraints, Critical Ressources, High Risk Activities

Speed so friith wie moglich y
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Aktivitatenplanung am IDDOV- Modell unter GMP- Gesichts-
punkten

Geschaftsgrundlage- strategischer
und wirtschaftlicher Fit

§820.30 (b) Design & Development

Planning
Keine Vorgabe Konzept/ Feasibility
Evaluierung : Prozess, Methoden,

Leitfaden zum Ziel der Entwicklung
Primar- und Sekundarmarkte
Annahmen, Einschrankungen,

Stakeholder

Vorgehensweisen
DESIGN PLAN:  Aktivitaten und Ver-
antwortung, involvierte Funktionen zur

Definition des INPUTS, Quality Practices,
Bewertungsmethoden, Record Keeping,
Dokumentation, Ressourcen,
Aktivitatenplanung

Zeitplanung, Meilensteine,
Ressourcenallokation, personelle
Ausstattung
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Kunden identifizieren
Hypothesen tiber Kunden-
bedirfnisse aufstellen

§820.30 (c) Definition:
Performance Characteristica
Beachtung der Anforderungen an
Sicherheit & Zuverlassigkeit, Um-
gebungsbedingungen, Leistungsgrenzen,
physikalischer Eigenschaf-
ten, anwendbarer Standards, re-
regulatorischer Anforderungen, An-

Analyse planen
Kundenbediirfnisse sammeln,
sortieren und priorisieren

forderungen fiur Verpackung und Labeling
Design Description Document:
Designaspekte, Materialien, Prozesse,
Analysen, Prototypentests, Verifikation

Ubersetzung der Kundenwiinsche
in messbare KenngroRRen/
unterschiedliche Designparameter-
verschiedene Gewichtungen
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QFD- Vorgehensmodell

Funktion
Design-
element

Prozess
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Entwicklung konzeptioneller Durchfiihrung des Entwicklungsprozesses
Loésungen anhand hinreichender klinischer Studien,
Analyse und Auswahl konkreter Analysen und Tests incl. Hardware, Software-
Parameter

Losungsalternativen
Wid . ﬁ . <h| Human Factor Methods: Task & Function
AR ) EMEEEEEI ST Analysis, Anwenderstudien, Prototypentests,

High- Level-Konzept aufldsen, Mock-up Reviews, Bewer-
Ressourcen ableiten, Risiko tung der Kompatibilitit der System-
definieren komponenten und Bestimmung der
Feedback von Kunden und Umgebungsbedingungen fir sicheren und
sl elelier cfrhelEn effektiven Einsatz, zusatzl.: EMV Test/
.. biologische Effekte (Toxizitat oder
das Konzept finalisieren Biokompatibilitat), Umgebungseffekte
Konzept im Detail ausarbeiten

FRUHZEITIGE VERIFIZIERUNG DES
DESIGN INPUTS DURCH FESTLEGTE GATE
REVIEWS
§820.30 ( d) Design Output

Komponenten, Unterkompo- . I?esign Outp}]ts s_ind die De.sign—
) Spezifikationen, die mit den Design- Inputs
nenten, Teile Ubereinstimmen, bestatigt durch Verifizierung
Systemfahigkeit untersuchen und Validierung sowie Design Review und
System ( Produkt/ Prozess) bestehen aus:
Optimieren, Statistik, Robust dem Medizinprodukt, Zeichnungen,
Design Spezifikationen ( Prozess & Material),
AR e el G el En SOP’s, Software, Qualitatssicherungs-

S desi infri verfahren, Installations- und Wartungs-
VETE s ST hinweisen, Packaging & Labelling

Prozessmanagement vorberei- Spezifikationen, bestitigter Methoden

ten, DFM, DFA, Design for Lean und Prozesse DMR
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Definieren der Designelemente:
Subsysteme, Module,

mMN—2— - 70O

Performance der Prozessfahigkeit




Ubergang des Produktes in den . -
laufenden Gesamtprozess mit §820.30 (f) Design Verifizierung
Verifizierung dass dieser Prozess - _ )
stabil l53uft Bestatigung dass Design Outputs mit
Zuverlissigkeit: Wie lange liefert den Anforderungen der Design Inputs
das Produkt die gewiinschte tbereinstimmen
Leistung _ ‘ -
Testplane, Ausfallverhalten Ergebnisse der Design Verifizierung
’ incl. Design Identifikation, Methoden,
Prozessmanagement Datum, Durchflihrende der Verifikation
Leading- Indikatoren/ Lagging- dokumentiert in Design History File
Indikatoren
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§820.30 (g) Design Validierung:
-Design Validierungen unter
definierten Anwendungsbedingungen
mit finalem Produkt moglichst aus
Produktionsanlauf
Sicherstellung dass Medizinprodukte
den Anforderungen des Nutzers
entsprechen und funktionieren, Test
von Produktionschargen unter realen
oder simulierten Bedingungen, ggf.
Software Validierung und Analyse
Ergebnisse dokumentiert in DHF
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Design Outputs

Motor speed
40 000 rpm - CA1142- blue ring CA1541- red ring b
direct drive y 5x multiplier s

20000

100 120 000
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Fertigungsplanung

Birds eye view on a production Ilne
lbitmriid sl iin fromt of the seoder

Before: -E =
£
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Optimisation l
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After: e
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Cost-Reduction
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Vorteile des Performance- getriebenen NPD- Prozesses

Time to Market
minimieren

Performance

Produkt

|

Kosten der Produkt-

minimieren

Projektaufwand

mainieren

maximieren

Einheit

Perfor-
mance

- signifikate Reduzierung der Go-to-
Market time
- erhebliche Ressourcenersparnis/

Verfugbarkeit fur Alternativprojekte,
Erhéhung der Innovationsfahigkeit

- hohe Produktqualitat / robustes
Design / hohes Sigma Level

- angepasster, robuster Fertigungs-

prozess DFM DFA

Performance
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit
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Workshop zum Curriculum far GMP- Compliance in der
Medizintechnik

Arbeitsgruppe I:
Welche Projektmanagement- Werkzeuge oder Methoden setzen Sie bei der

Produktentwicklung ein? Welche Vorziige/ welche Nachteile hat haben diese?
Wie zufrieden sind Sie mit den erzielten Ergebnissen?

Arbeitsgruppe Il:
Wie verwalten Sie die Informationen zum Produktentwicklungs- und
Herstellungsprozess? Sind die genutzen Informationssysteme in die
Unternehmenssoftware eingebunden?

Arbeitsgruppe lll:
Wie generieren Sie die Design- Inputs fur die Produktentwicklung? Anhand welcher
Kennzahlen tGiberwachen Sie den Entwicklungsprozess? Gibt es in lhrem
Unternehmen einen gepflegten Performanceprozess in der Produktentwicklung?




