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MEDIZINISCHE PRODUKTVIELFALT VERLANGT BEHERRSCHTE PROZESSE

Ruckgrat der Medizintechnik

Unternehmen der Medizintechnik miis-
sen hochzuverlassige Produkte herstel-
len und dabei die Richtlinien internatio-
naler Gesundheitsbehorden beachten.
Fehler oder gar Produktriickrufe konnen
sich diese Marktteilnehmer nicht erlau-
ben. Ein Entwickler, Hersteller und Ver-
treiber von chirurgischen Instrumenten,
Wirbelsaulenimplantaten und Kontrast-
mittelinjektoren begegnet dieser Heraus-
forderung mit einem System von Babtec.

Mit der Herstellung und dem Vertrieb
chirurgischer Instrumente begann 1912
in Ulm die Unternehmensgeschichte der
ulrich GmbH & Co. KG. Heute werden die
Produkte des Familienunternehmens
weltweit vertrieben. Allein in Deutschland
werden 200 Mitarbeiter beschiftigt, hin-

zu kommt eine Tochterfirma in den USA.
Fiir seine Innovationskraft wurde das
Unternehmen 2006 im Rahmen des Wett-
bewerbs ,,Top 100 ausgezeichnet.

Die Produktpalette des Medizintech-
nikherstellers umfasst drei Bereiche: chir-
urgische Instrumente, die fiir die verschie-
densten Operationen und medizinischen
Untersuchungen genutzt werden; die Ent-
wicklung und der Vertrieb von Kontrast-
mittelinjektoren fur die bildgebende Di-
agnostik und Implantate im Bereich Wir-
belsdulensysteme, die bei Verletzungen
und Erkrankungen der gesamten Wirbel-
sdule zum Finsatz kommen. Mehr als
40000 unterschiedliche Artikel sind im
ERP-System gelistet.

Die Anspriiche der Kunden
sind hoch

Von diesen Erzeugnissen hingt die Ge-
sundheit vieler Menschen ab, denn die
Produkte kommen vorwiegend in Kran-
kenhdusern und Arztpraxen zum Einsatz.
Die hohe Qualitit der Produkte wird
durch ein effizientes QM-System gesi-
chert. Zu den Zertifizierungen des Unter-
nehmens gehoren die internationalen
Normen ISO 13485, ISO 9001 sowie die
europdische Medizinproduktrichtlinie.
Dariiber hinaus gilt die Erfiillung be-
stimmter Anforderungen der Food and
Drug Administration (FDA) sowie der
Kanadischen Medical Device Regulations
als oberstes Qualititsziel.

Die Umsetzung dieser Normen sowie
alle weiteren Anforderungen des QM-
Systems wurden bis 2008 tiber manuelle
Auswertungen und Office-Anwendungen
gelost. Mit der ansteigenden Menge an be-
notigten Dokumenten und Kennzahlen
erwies sich diese Losung als zunehmend
zeitaufwendig. Das Reklamationsma-
nagement wurde tiber eine separate Soft-
warelgsung betreut, die jedoch keine
Mafinahmenunterstiitzung mit automa-
tischer Terminverfolgung bot, wie in den
FDA-Richtlinien vorgeschrieben.

Abhilfe sollte eine integrierte Software-
losung fur das computergestiitzte Qua-
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lititsmanagement schaffen. Die Suche
nach einem CAQ-System begann mit Re-
cherchen iiber das Internet sowie einem
Besuch der Messe Control. Eine Projekt-
beschreibung wurde erstellt, die neben
dem allgemeinen Pflichtenheft mit dem
avisierten Leistungsumfang auch Auswer-
tungen tiber den Ressourcenbedarf, kriti-
sche Erfolgsfaktoren und einen Ist-Soll-
Abgleich enthielt.

Die Anforderungen an das zukiinftige
System bestanden unter anderem in auto-
matisierten Kennzahlen und Auswertun-
gen, einem zuverlidssigen System zur Lie-
ferantenbewertung sowie einer Schnitt-
stelle zum unternehmensweiten ERP-Sys-
tem Microsoft Dynamics NAV (ehemals
Navision). Ein Reklamations- und Maf3-
nahmenmanagement mit automatisierter
Termintiberwachung und nachvollziehba-
rer Dokumentation sollte zudem die Er-
filllung der FDA-Richtlinien sicherstellen.

Zwei Anbieter, deren CAQ-Systeme
diese Anforderungen erfiillten, wurden zu
unternehmensindividuellen Prisentatio-
nen vor Ort geladen. Neben dem Qua-
lititsmanagement bei ulrich medical
wohnten Vertreter verschiedener weiterer
Unternehmensbereiche wie der Produkt-
entwicklung, des Einkaufs und des Wa-
reneingangs den Prisentationen bei. Die
solchermaflen abteilungsiibergreifend
fundierte Entscheidung fiel schlieSlich zu-
gunsten der Babtec Informationssysteme
GmbH. Neben dem Kostenargument
sprach auch die kundenfreundliche Be-
treuung fiir diesen CAQ-Anbieter, der in-
dividuell und flexibel auf angesprochene
Probleme eingehen konnte.

Die Einfiihrung des Systems Babtec-
CAQ verlief reibungslos (Bild 1). Nach
dem Priifmittelmanagement, dem Rekla-
mations- und Mafinahmenmanagement,
der Wareneingangspriifung und der Priif-
planung wurde as Lieferantenmanage-
ment (mit automatischer Lieferantenbe-
wertung nach individuell bestimmbaren
Kriterien) live geschaltet. Das Priifmittel-
management stellte dabei eine besondere
Herausforderung dar: Datensitze zu mehr
als 1500 Priifmitteln mussten automatisch
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Bild 1. Die volistandige Einfiihrung der CAQ-Software dauerte 15 Monate.

aus den Excel-Listen in das System tiber-
nommen und manuell nachbearbeitet
werden.

Die Schnittstelle zum ERP-System hat
sich im Bereich der Wareneingangspriifung
bereits bewihrt. Bei Eingang einer Liefe-
rung meldet das ERP-System diese an Bab-
tecCAQ, worauf entsprechend dem hinter-
legten Priifplan vollautomatisch ein Priif-
auftrag erstellt wird. Wurden die geliefer-
ten Artikel tiberpriift, erstellt das System bei
einer Abweichung selbsttitig eine Reklama-
tion an den entsprechenden Lieferanten.

Die Software-Unterstiitzung im Wa-
reneingang lohnt sich. Durch die Einfiih-
rung eines zuverldssigen Skip-Lot-Verfah-
rens konnen die Priifkosten in diesem Be-
reich erheblich reduziert werden. Zudem
lassen sich die Priifungen nun besser steu-
ern und tiberwachen — vollstindige Do-
kumentation inklusive. Fehlerrisiken bei
der Dateniibernahme wurden durch die
ERP-Schnittstelle und eine automatisier-
te Messwertiibernahme eliminiert.

Die Priifplanung in BabtecCAQ bie-
tet eine weitere Funktion, mit der ulrich
medical die eigenen Qualitdtssiche-
rungsprozesse wesentlich optimieren
konnte: Familienpriifpline. Die Pro-
duktpalette des Medizintechnikherstel-
lers ist reich an Varianten, oft findet sich
hier dasselbe Produkt in unterschied-
lichen Grofien. Mit gemeinsamen Priif-
plidnen fiir Artikelfamilien wird der Auf-
wand fiir die Erstellung und Verwaltung
artikelbezogener Priifplane minimiert.
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Dabei werden die fiir alle Artikel giil-
tigen Priifmerkmale des Familienpriif-
plans an die einzelnen Priifpline fiir die
Artikelvarianten ,vererbt Sind Anderun-
gen an den fiir alle Varianten giiltigen
Priifmerkmalen erforderlich, muss nur
der Familienpriifplan bearbeitet werden.
Nach Freigabe der neuen Version des Fa-
milienpriifplans sind die Anderungen so-
fort fiir die vererbten Merkmale in den
Einzelpriifpldnen giiltig.

Das System muss die
entsprechende Leistung bringen

Das Herzstiick des neuen CAQ-Systems bil-
det die voll vernetzte Unterstiitzung fiir das
Reklamations- und MafSnahmenmanage-
ment. Klare Verantwortlichkeiten werden
im System definiert, sodass automatisch
immer der richtige Ansprechpartner die
Bearbeitung der Mafinahme oder Rekla-
mation zugewiesen bekommt. Hinzu kom-
men die automatisierte Terminverfolgung
mit Benachrichtigung und Warnung nach
bestimmten Zeitraumen sowie Tools fiir die
Ursachenanalyse und zur Wirksamkeitsbe-
wertung abgeschlossener Mafinahmen.
Diese Funktionen helfen, die kontinuierli-
che Verbesserung der Unternehmenspro-
zesse bei ulrich medical voranzutreiben und
die Anforderungen der FDA umzusetzen.
Transparenz ist dabei ein entscheiden-
der Vorteil der Software. Das System sorgt
fiir eine nachvollziehbare und normen-
konforme Dokumentation aller qualitits-
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relevanten Daten, Auswertungen und Do-
kumente. Ein aktueller Uberblick lasst
sich nun jederzeit mit ein paar Maus-
klicks gewinnen. Diese Transparenz soll
mit fortschreitendem Ausbau des CAQ-
Systems weitergefiihrt werden: Neben ei-
nem integrierten Auditmanagement sol-
len webbasierte Komponenten imple-
mentiert werden, die alle erforderlichen
Mitarbeiter aktiv in die Qualitdtsmanage-
mentprozesse einbinden. Moglich ge-
macht soll dies durch eine zentrale Infor-
mationsverteilung iiber das firmeneigene
Intranet werden, sowie duch die Einbin-
dung von E-Mail-Services und interakti-
ve Auswertungen. (]
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