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DIGITALISIERUNG BEI KMU:
OHNE MASTERPLAN ZUM ZIEL

Industrie 4.0 | Die digitale Vernetzung bietet auch fiir kleine Medizintechnik-Unter-
nehmen Vorteile. Julian Dannoritzer hat mit einer schrittweisen Digitalisierung bei der
Tuttlinger Danmed gute Ergebnisse erzielt. Seine Empfehlung: auf jeden Fall mit der
Digitalisierung beginnen und Software-Dienstleister sorgfaltig auswahlen.

Mit Tablets fiir jeden Mitarbeiter die Produktionsdaten transparent machen und so effizienter arbeiten:

Das war fiir Julian Dannoritzer (rechts im Bild) das Ziel der Digitalisierung bei Danmed

I ndustrie 4.0 — das ist fiir Julian Danno-
ritzer nicht mehr als ein gefliigeltes
Wort, von dem keiner so recht weil3, was
man sich darunter genau vorstellen soll.
Von Digitalisierung in einem mittelstandi-
schen Medizintechnik-Unternehmen aber
halt der Technische Leiter der Dannorit-
zer Medizintechnik GmbH & Co. KG in

IHR STICHWORT

= Digitalisierung: Erfahrungen eines
Mittelstandlers aus der Medizintechnik

= Zusammenarbeit mit mehreren

Software-Dienstleistern
= Losung beim Anwender anschauen
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Tuttlingen viel: Dort haben die Mitar-
beiter heute bereits Tablets zur Verfi-
gung, auf denen sie selbst die Daten zur
Produktion, beispielsweise zu ihrer eige-
nen Arbeit und zu vorgesehenen Priifun-
gen, sehen kénnen. ,,Wir nutzen die Digi-
talisierung ganz selbstverstandlich im Pri-
vatleben, wo sie uns viele Dinge erleich-
tert”, sagt Dannoritzer. ,Da wéaren wir
dumm, wenn wie uns das nicht auch im
Betrieb zu Nutze machen wiirden.“
Hinter der heute bei Danmed prakti-
zierten Digitalisierung steckte allerdings
kein Masterplan. Sie hat sich iiber einen
Zeitraum von iiber zehn Jahren Schritt fiir
Schritt entwickelt. Das geht? ,Ja“ sagt
der Technische Leiter. Natiirlich seien
Schnittstellen zwischen den verwendeten
Systemen immer wieder ein Thema gewe-

(Bild: Danmed)

sen — ein wichtiges noch dazu, woriiber es
noch mehr zu sagen gibt. Und ja, es wire
viel einfacher gewesen, hétte er vor zehn
Jahren schon alle heutigen Anforderun-
gen gekannt. Aber: ,,So einen umfassen-
den Plan kann man vielleicht in einem
Konzern entwickeln. Fiir mittelstdndische
Unternehmen ist das total unrealistisch.”
Trotzdem nutzt Danmed heute ein Ge-
samtsystem, dass in der Kombination sei-
ner Moglichkeiten so besonders ist, dass
selbst Vertreter aus grollen Medizintech-
nik-Unternehmen vorbeikommen, um
sich die Losung anzuschauen. Da gibt es
ein ERP-System fiir die Betriebsdaten-
erfassung, daneben CAD/CAM-Systeme
und NC-Simulation mit einem virtuellen
Zwilling der Maschine. Das Qualitats-
management wird von CAQ-Software un-



Mit sechs Software-Dienstleistern arbei-
tet Danmed zusammen. Die Systeme ka-
men nach und nach und wurden einzeln
ausgewahlt. Inzwischen geht es darum,
aus den vernetzten Systemen Kennzah-
len zusammenzufihren.

® Von Inneo Solutions sind als CAD-
CAM-System Creo, Creo NC und die
Datenbank Windchill im Einsatz und
schaffen Transparenz in der Konstruk-
tion.

B Fir NC Simul von Hexagon Manu-
facturing Intelligence fir die NC-Simu-
lation sprach, dass mit dem virtuellen
Zwilling der Maschine Kollisionskon-
trollen moglich sind sowie das Opti-
mieren der Zerspanwege.

terstiitzt, und zuletzt kam auch noch ein
MES-System hinzu. Alle sind iiber
Schnittstellen miteinander vernetzt, ins-
gesamt sind sechs Dienstleister beteiligt —
damit die 45 Mitarbeiter mit den Informa-
tionen aus ihrem Tablet so produktiv sein
konnen wie moglich.

Thre Aufgaben: Danmed stellt um die
4000 Produkte her, unter anderem Ar-
throskopie-Stanzen und -Zangen. Auf die-
se Produkte entfallen jedoch nur 10 % des
Umsatzes. Den groften Teil machen Re-
paraturteile fiir Medizinprodukte anderer
Hersteller aus — die bei Bedarf als Ersatz-
teile aus dem Lager zur Verfiigung gestellt
oder anhand eines defekten Teils iiber Re-
verse Engineering eigens gefertigt wer-
den. Diese Dienstleistung ist vor allem bei
amerikanischen Kunden gefragt.

g Uber das digitale System bei Danmed SRR

B Das DMS-System Elo der IT.conex
GmbH ermdoglicht es, auch viele Nach-
weisdokumente zu archivieren.

B Das ERP-System Majesty von der UB-
Software- und Entwicklungs- und Ver-
triebs GmbH wurde wegen der guten
Anpassbarkeit an die Medizintechnik
und der Anbindung an CAQ- und MES-
Systeme ausgewahlt.

B Das CAQ-System der Babtec Infoma-
tionssysteme GmbH erfasst Qualitats-
daten aus der gesamten Produktion.

B Das MES-System kommt von der LA2
GmbH. Es bietet die Tablet-Steuerung
und verwaltet Daten konform mit der
21 CFR Part 11 der FDA — wichtig bei
vielen Kunden in den USA.

,Dass wir unsere vielfiltige Fertigung
jetzt anhand konkreter Daten so gut im
Blick haben konnen, hat sich allmé&hlich
entwickelt“, berichtet Julian Dannoritzer.
Anfangs sei es bei der Einfiihrung neuer
Software um einzelne Vorteile gegangen.
,Nur“ darum, sich das wiederholte
Programmieren und Probieren an der
CNC-Frasmaschine zu ersparen, mit
dem ERP-System die Abldufe zu verein-
fachen, mit dem Datenmanagement-
system (DMS) Rechnungen, Lieferscheine
und Materialzertifikate zu archivieren
oder das Qualititsmanagement mit Soft-
ware zu optimieren. Der Knackpunkt war
dann, vor der Einfilhrung des MES-
Systems, die DIN ISO EN 13485:2016
mit der Forderung nach Softwarevalidie-
rung.
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Fordermittel fiir
i Digitalisierung S

Chancen im Bereich der Digitalisie-
rung und der Kunstlichen Intelligenz
besser nutzen: Dabei soll die Transfer-
plattform fiir Industrie 4.0 (TPBW 14.0)
mittelstandische Unternehmen un-
terstiitzen. Angeboten wird sie von
den Hochschulen Aalen, Esslingen
und Reutlingen in Kooperation mit der
Steinbeis-Stiftung. Das Wirtschafts-
ministerium Baden-Wurttemberg for-
dert das Projekt nach einer Pilotphase
mit weiteren 2 Mio. Euro.

Die Transferplattform schafft Transpa-
renz, demonstriert, berat und bietet
sich als Forschungs- und Entwick-
lungspartner an. Entstehen sollen in-
novative und ,anfassbare” Losungen.
Zwei wesentliche Instrumente wer-
den dafiir verzahnt: standortuibergrei-
fende Industrie-4.0-Labore als De-
monstrationszentren sowie Beratung
zu Digitalisierung und Kiinstlicher In-
telligenz.

www.tpbw-i40.de

Von da an war klar, dass wir sehr gut
iiberlegen miissen, wie wir mit der Digita-
lisierung weitermachen®, sagt der Techni-
sche Leiter. Wer an dieser Stelle nicht ge-
schickt handele, riskiere ,einen Riesen-
aufwand, um die Validierung durchzu-
fiihren“ — oder kénne ohne Validierung
die Vorteile der Digitalisierung nicht nut-
zen, da vieles iiber Papier laufen miisse.

Danmed entschied sich dafiir, ein vali-
diertes MES-System als zentrales Element
einzufithren. ,Das sitzt wie eine Daten-
krake in der Mitte und hat Schnittstellen
zu allen Systemen. Da das MES-System
validiert ist, senkt es die Validierungslast
fiir alle anderen erheblich.“ Das sah die
Benannte Stelle auch so — und damit ist
die Digitalisierung bei Danmed fiir den
Ubergang von der Medical Device Directi-
ve (MDD) zur Medical Device Regulation
(MDR) zukunftssicher aufgestellt.

Trotzdem lief nicht immer alles glatt.
,Uber Schnittstellen und Validierung ha-
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ben wir mit unseren insgesamt sechs
Dienstleistern wirklich intensiv disku-
tiert, berichtet Dannoritzer. Validierung
sei auch fiir Softwaredienstleister ein
schwieriges Thema, oft wiirde eine Pro-
zessvalidierung empfohlen. Damit aber
stehe ein Medizinproduktehersteller vor
dem Audit-Termin quasi im Regen und ha-
be noch viel zu erledigen. , Gerade fiir die
Validierungsfrage haben wir uns einen
Experten flir Quality Affairs hinzugeholt,
der einen Tag lang mit dem MES-Dienst-
leister alle wichtigen Punkte durchgegan-
gen ist, damit wir eine wasserdichte Lo-
sung bekommen.“ Dannoritzer war dabei
und fand den Tag ,,sehr interessant.”

Kommunikation mit den
Dienstleistern ist sehr wichtig
Fiir so eine Zusammenarbeit mit den
Dienstleistern brauche es eine kommuni-
kative und software-affine Personlichkeit
im Unternehmen, sagt der Technische Lei-
ter. ,,Wir benotigen gelegentlich besonde-
re Features, und nicht immer waren die
Dienstleister sofort offen fiir unsere Wiin-
sche.“ Zu viel Aufwand, gar nicht mog-
lich, nur {iber einen Umweg moglich. Wer
hartnickig bleibe, sich mit einem Nein
nicht zufriedengebe und vielleicht beim
einen Dienstleister Informationen be-
kommt, die den Aufwand fiir den anderen
senken, habe am Ende eine gute Losung.

Gerade diese speziellen Software-
Eigenschaften seien unter Umsténden fiir
die Dienstleister sogar von Vorteil. Ein zu-
sétzliches Feature verursache zwar Pro-
grammieraufwand, mache das Produkt
aber interessanter fiir weitere Anwender
aus der gleichen Branche. Dass jeder Mit-
arbeiter wie bei Danmed mit einem Tablet
auf die Daten zugreifen konne, sei nicht
gerade verbreitet — und es kommen im-
mer wieder Interessenten, um sich diesen
Referenzfall anzuschauen.

Dannoritzer sagt es nachdriicklich:
»,Meiner Meinung nach ist die Zusammen-
arbeit mit den Software-Dienstleistern
der entscheidende Punkt auf dem Weg
der Digitalisierung.“ Es gebe immer wie-
der etwas zu dndern. Das sei nur moglich,
wenn man sich nicht nur mit dem jeweili-
gen Vertriebler gut verstehe, sondern
auch mit dem zustdndigen Programmie-
rer — kurz: wenn der Unternehmensstil
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insgesamt passt. ,,Und der Dienstleister
sollte moglichst in der Nédhe sein — die
Programmierer werden oft zu Thnen ins
Haus kommen miissen.“

Die eigenen Mitarbeiter von den Vor-
teilen der Digitalisierung zu iiberzeugen,
sei ebenfalls ein wichtiger Aspekt. ,,Im Zu-
ge der Vernetzung unserer Systeme haben
wir aus jeder Abteilung einen Mitarbeiter
vorab eingebunden. Zum Start waren
dann alle inklusive Pizza-Essen dabei: Wir
wollten so viele wie mdéglich ins Boot ho-
len und iiberzeugen, dass uns die Digitali-
sierung Vorteile bringt.“ Bleibende Res-
sentiments gebe es, heute aber nur noch
bei einem kleinen Teil der Belegschaft.

Jeder Schritt auf dem Weg zur Digitali-
sierung habe dem Unternehmen schon
fiir sich allein Vorteile gebracht. Heute
geht es bei Danmed darum, dariiber hi-
naus die Friichte der Vernetzung zu ern-
ten. ,Wir arbeiten gerade daran, system-
iibergreifende Auswertungen zu entwi-
ckeln und nutzbar zu machen®, sagt Dan-
noritzer.

Was Danmed in Sachen Digitalisierung
tut, will der Technische Leiter nicht als
Geheimwissen unter Verschluss halten.
»lch gehe mir gern anschauen, wie andere
ein Problem l6sen. Also mochte ich umge-
kehrt auch die Moglichkeit bieten, als Re-
ferenzkunde meiner Dienstleister Ein-
blick in unser Tun zu geben.“

Den Besuchern empfiehlt er, mit der
Digitalisierung unbedingt loszulegen. Oh-
ne ERP-Systeme laufe nichts. ,,Aber darii-
ber hinaus fangen Sie einfach da an, wo
Thnen die Digitalisierung am schnellsten
Geld bringt.“ Das Ubrige entwickele sich
dann. Schritt fiir Schritt. ]

Dr. Birgit Oppermann
birgit.oppermann@konradin.de

www.danmed.com

# Mehr dazu online &

Mehr zur Digitalisierung in der Medi-
zin finden Sie auf unserer Themensei-
te unter
medizin-und-technik.industrie.de/
themen/digitalisierung/



