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Digitalisierung goes
MedTech

Impuls bei der ,MEDTECH MEETS DIGITAL"
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Roter Faden

10 - 15 Minuten Kurzprasentation

= 3 Beispiele fur Losungen von :em zur Digitalisierung (auch) in der Medizintechnik

= RegMan ->(CD
? Folien

= eDMS -> ML )
1Folie, generalisierte Projektreferenz Miele mit Ubernahme aus EPD Vortrag vom André Lietz

" Cross-Enterprise Requirements Engineering mit Polarion -> ML
1Folie, generalisierte Projektreferenz Miele

= Unser Profil ,Wie liefern die Digitalisierung” -> CD
? Folien aus der Unternehmensprasentation
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elektronisches Dokumentenmanagement
MDR- & FDA-konforme Produktakte .om AC Tasks

Projektleitungs-Unterstiitzung

Ein paar Impressionen: Vom komplexen SOLL zum realen IST

Anforderungsanalyse gemafs Stakeholdern und
Regularien

Beispiel DMS-4-Medical, Scope: PMO, Anforderungsanalyse, Konzept und Begleitung der Implementierung sowie Rollout/Hypercare. Speziﬁkation der Lﬁsung

Begleitung der Implementierung
(in SAP + smartPLM[documents] + Signatur + Archiv)

Pilotierung inkl. Migration, Schulung und Coaching

Begleitung des Rollouts

Begleitung der Weiterentwicklung

EPDIDEZ2 | IT-Products CAXPLE | André Lictr

Source: André Lietz, Miele, zum :em Engineering Process Day 2022
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Cross-Enterprise Requirements Engineering
Mit Polarion -em AG Tasks

Entwicklung einer Methodik fiir
Dekompositions-, Integrations und Traceability
in einen Entwicklungskooperationsprojekt

Entwicklung von Methoden fiir Change Management
und Design Verification & Validation

L L b bbb b b bl |

Umsetzung in Polarion als Piloten

Begleitung des Aufbaus einer neuen Polarion
IT-Umgebung fiir die Entwicklungskooperation

Begleitung der Computersystemvalidierung

Source: Miele, BU Professional
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DIE Losung fiir viele Probleme....

RegMan® als Drehscheibe fiir die (weltweit-)Team-basierte Anforderungsbewertung

und die Validierung und Verifizierung

Microsoft SQL Server - P
Oracle
‘l A share

sReqManv/

@ e g-uul:llshrh
s Ml EXPORT ’ chriften,
(inkd. alngqb.:t:hr vergleichen

Dokumente)

’

i i i

Kollaborativ Erstellen/
klassifizieren konfigurieren
+ bewerten

CLOSED-LOOP PROCESS

Abstimmen mit lhren
Kunden und Zulieferern

PDM/RM-System
3DEXPERIENCE

ENOVIA
JAMA
JIRA

CIM Database
) codebeamer
DOORS/DOORS NG

Polarion
SAP
Teamcenter
Windchill/integrity

Excel/Word-

basierende
Berichte

Bidding Phase Execution Phase
(Requirements Engineering) (Validierung, Verifizierung)
- iterative, gesteuert, Team-basierte « Echtzeitnachverfolgung ,welche Anforderungen
Anforderungsbewertung wurden bereits erfolgreich getestet"
+ mehrere hundert Dokumente mit mehreren « Informations-Workflows
hunderttausend Anforderungen pro Anfrage + automatische Statistik-Auswertung
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Problemfelder unserer Kunden VOR ReqMan -Einfiihrung:
+ hoher manueller Aufwand
« viele nicht standardisierte Schnittstellen
+ Missverstandnisse durch nicht dokumentierte Abstimmungen
« hoher Koordinationsaufwand
« aufwandiges Revisionsmanagement
* hoher zeitlicher Aufwand
« Verzogerungen aufgrund von Ubersetzungstatigkeiten
« geringe bis keine Nachvollziehbarkeit
« zu viele unbekannte Risiken
« ineffiziente Zusammenarbeitsprozesse
+ zu hohe Fehlerquote
* zuviele Verzogerungen
 wegen nicht beachteter Anforderungen
« Penalties aufgrund verzogerter Lieferungen

« erbrachte, aber noch nicht abrechenbare Leistungen

16.09.2022 ReqgMan | :em engineering methods AG | Christian Donges
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156 Firmen haben ihre Prozesse mit ReqMan verbessert,
davon 24 der TOP 100 Automotive Supplier, Automotive
OEMs, sowie Maschinen- und Anlagenbauer.... unter anderem

ADRD D, JAY - ,
ontinental %
AP 2 rveer ©

D

DRAXLMAIER

<#@N mMAHLE B2
SIEMENS NWITTE

NUTOMOTIVE

Mercedes-Benz
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:em engineering methods AG
Wir liefern die digitale Zukunft fiir das Engineering

e Griindung 2001 in Darmstadt als ,,Spin-Off* der TU Darmstadt,
mit Standorten in Darmstadt und Boblingen

e Unabhangiges IT- und Beratungsunternehmen fiir
Prozesse, Methoden und Technologien im Engineering

e Software- und Losungsanbieter fiir Engineering Applikationen

e Fundiertes Know-how in den Branchen

e Mobility & Transportation Zertifiziert nach
IS0 9001

e Maschinen- und Anlagenbau
e Luft- und Raumfahrttechnik

e Elektro- und Informationstechnik

e Medizintechnik und Life Science

e Rund 100 begeisterte Ingenieure, Softwareentwickler und IT-Spezialisten

e Erfolgreiche, nachhaltige Entwicklung - Inhabergefiihrtes Unternehmen
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Strategisch auf die digitale Zukunft ausgerichtet

Verantwortungsbereiche des Vorstands

:em engineering methods AG

Product Lifecycle Services

Product Lifecycle Solutions

Product Lifecycle Model Based Application Lifecycle
Management Engineering Management
(PLM) (MBE) (ALM)

Dr. Marcus Krastel Dr. Sven Kleiner Dr. Erik Claassen Christian Donges
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Beratung und Softwarelosungen aus einer Hand
Unser Dienstleistungsportfolio fiir lhre Digitalisierung

Product Lifecycle Services

Product Lifecycle Model Based Application Lifecycle
Management (PLM) Engineering (MBE) Management (ALM)
Digitalisierungsstrategie und Roadmap Agile Softwareentwicklung
Production Engineering Systems Engineering DevOps und CI/CD
Kooperationsmanagement CAD/CAE/KBE/MBx ‘ Mobile Apps
Requirements Engineering MultiCAD/Migration Container-Technologien
PLM/ALM, SDM/TDM Systemsimulation Cloud-Strategien
Datenstrategie Intelligent Information Systemintegration,
und IT-Architekturen Management Automatisierung und Ki
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Beratung und Softwarel6sungen aus einer Hand o
Unsere Produkte und Losungen

:ReqMan@J‘/ A | sitver ¥ ELYSIUM @ ANARK

Solution Partner Vertriebspartner Strategischer Partner
Collaborative © Jira Software © Bitbucket Elysium 3DxSUITE. Anark Core Server
Federated Light Weight 4 Jira Service quagerr:nent CADdoctor CADfeature Anark Core Workstation
& Confluence © Crucible

Requirements Management ¢ Bamboo O Crowd ASFALIS InfiPoints Anark Core MBEWeb

Team/Kunden/Zulieferer-

Planen, Nachverfolgen und
Kollaboration

Unterstutzen

Zusammenarbeit und ITSM

MultiCAD Datenkonvertierung Technical/Digital Data Packages

A-SPICE Unterstutzung

Ausschreibungs-
/Tendermanagement

CAD/PLM Migration

CAD/MBD Prozesse

Intelligent Information
Management

Digital Thread & Enterprise

Programmieren,
Erstellen und Ausliefern

Anforderungsabstimmung Sicherheit und Identitat

CAD Validation & Datenqualitat 3DPDF & HTML5/WebGL

14.09.2022
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:em AG - Innovationen am Puls der Industrie
Gut vernetzt mit Technologiepartnern und Gremien

Know-how durch Service- und Technologiepartnerschaften
P/
pSenssaur & ptc  SIEMENS

=== INTLAND C~  THReeoY pure

== === INstant

===7= SOFTWARE conweaver ®) 30hub 'un' SyStems

Entwicklung von Technologien und Standards durch
aktive Mitarbeit in strategischen Gremien

l—. S AFEMS // vDMA (e WiGeP GPM ‘ e Unsere Fachkonferenz
prostep Ivip / zum Thema
»wDigitalization
= acatech © meets Engineering*
DEUTSCHE AKADEMIE DER Catena_x * E EUQ(F;IEE g . g
@ Atomatve ewwo Gfsc 14. Event in 2022
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Diese Kunden vertrauen auf unsere Leistungen -
Nachhaltige und erfolgreiche Zusammenarbeit seit 20 Jahren ...

[ ¢k

14.09.2022
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Digitalisierung goes MedTech

Ganzheitliche Beratung fiir Ihre Medizintechnik-Entwicklung

T :
g i
T

Systems R > S : PLM v .
Engineering *,&;-"-"' y e Systemauswahl .
Anforderqngsmgmt :‘i .w-:-’*'_"t_' Meﬁ?ggleg#lggtlaotzng .
., Systemmodellierung (SysML) Datenmodellierung ‘

MBSE

Digitale Validierung/Verifikation Digitaler Ma’*rb'\]ﬁ';ftb'\r’l'n'gtl‘a%;agtr'ggon 4y 'ooperations-
Transformation Zwilling " management
3DExperience, = Partnerint ti
Roadmap . Strategiedefinition  Teamcenter, Windchill = ARG e
Digitalisierung - Definition und e Collaborative Systems
/ Engineering-Standards 1 Prozessbeschreibung Engineering .
. P Cultural Change . ¢ IT-Architektur _ . : CAD- und MBSE-
i . Datenstrategie ~J kyMachineLearning REequ.lrem(.-:‘nts ) Kog;:farlia;?:;?gggsse .
F = g : - ' ngineerin ,
i e I'Modell Bases IT Architecture I g g & \Plattformtechnologien, . -
e (MBITA) : : Prozessanalyse :

s e i

Anforderungsanalyse N
Methodenentwicklung g
Umsetzung
RV&S, Polarion,
codebeamer, DOORS, PRls
3DExperience, RegMan (|1 [+
T e _.'““‘“"léilk,llmm U |‘ i

Datenmodellierung & _

Enterprise Architecture (EAM) "t os
S Traceability und R —

Informationsfluss

ol L B
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*RegManv/

RegMan® ist die weltweit einzige
Softwarelosung fiir das Anforderungs-
management, mit der Sie lhre Lasten-
hefte unabhangig von Dateiformat und
Struktur automatisiert analysieren und
bewerten konnen. Mit RegqMan®
haben Sie jederzeit den Projektstatus
im Blick, verteilen und bearbeiten lhre

Anforderungen kollaborativ im Team,
und geben sie anschliefsend an Folge-
systeme, Kunden und Partner weiter.

14.09.2022

Anforderungsmanagement leicht gemacht

Oracle :
B - Shate

sReqMan./
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PDM/RM-System

3DEXPERIENCE

CIM Database
DOORS
ENOVIA
Integrity

JIRA

Polarion

Teamcenter

Excel/Word-
basierende
Berichte
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Vielen Dank fiir lhr Interesse!

Bei Fragen sprechen Sie mich gerne an: Unsere Standorte:
Christian Donges, Vorstand Rheinstr. 97, 64295 Darmstadt
Dr. Martin Langlotz, Teamleiter Herrenberger Str. 14, 71032 Boblingen

E-Mail martin.langlotz@em.ag
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