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Flexibilitat als Faktor fir

die Wettbewerbsfahigkeit

Weltweit prdsent sein und dabei Zertifizierungsstandards wie 1S0 13485
oder die FDA-Richtlinien erfiillen miissen - das veranlasst auch immer mehr
kleine Unternehmen in der Medizintechnik eine alle Bereiche abbildende
ERP/MES-Losung anzuschaffen.

Bild 1| Von Kopf bis FuR: Bei der Arno Fritz GmbH, einem Hersteller von Implantaten und Instrumen-
ten fiir die MKG-, Hand- und FuRchirurgie sorgt eine ERP/MES-Branchenlosung fiir die Medizintechnik

durchgangig fiir Transparenz und Riickverfolgbarkeit.

D ie Arno Fritz GmbH in Miihlheim
an der Donau ist ein Familienun-
ternehmen mit gut 30 Mitarbeitern.
Gelegen im Landkreis Tuttlingen, ist
man spezialisiert auf die Entwicklung
und Herstellung von Implantaten und
Instrumenten fiir die Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie (MKG) sowie
fir die Hand- und Fufichirurgie. Vor
geraumer Zeit wurde die Medizintech-
nik-Branchenlésung von Gewatec ein-
gefithrt. Sie ermoglicht eine bis dato
nicht gekannte Ubersicht der Fertigung
sowie eine riickverfolgbare und nor-
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mengerechte Dokumentation aller qua-
litdts- und fertigungsrelevanten Aus-
wertungen und Dokumente.
Vertrieben werden die Produkte von
Arno Fritz weltweit tiber die eigens ge-
grindete Vertriebsgesellschaft Mon-
deal Medical System, in Deutschland
im Direktvertrieb und im Ausland in
iiber 40 Landern mit Vertriebspartnern.
Geschiftsfithrer Arno Fritz sieht die
Medizintechnikbranche heute nicht
mehr in so einem rosigen Licht wie
noch in den neunziger Jahren. Und
auch wenn nach seinen Worten die Me-

Bild: Arno Fritz

dizintechnik heute iiberwiegend vom
Export lebt, habe sich der Preisdruck
auch in dieser Branche durch neue
Konkurrenz aus Lindern wie China
enorm erhoht.

Die Triimpfe kleiner Firmen

Fiir die Produktion der Platten und
Schrauben setzt Arno Fritz ausschlie3-
lich hochwertiges Titan ein. Die Schrau-
ben, Platten und Instrumente werden
als kompletter Groflensatz in Implan-
tatkassetten und Instrumententrays an
die Krankenhiuser geliefert. Die Ware
wird in einem Reinraum verpackt, bei
Bedarf auch steril zugesandt.

Eins der wichtigen Ziele neben
hochstméglicher Qualitit ist fur den
Medizintechnikhersteller, von einem
auf den anderen Tag Kundenanfragen
beliefern zu konnen. , Als kleineres,
flexibleres Unternehmen ist das unser
Pluspunkt gegeniiber den grofien Me-
dizintechnikunternehmen. Unser Ziel
einer Lieferzeit binnen eines Tages wird
in den allermeisten Fillen erreicht®,
erkldrt Ina Wirth, zustindig fiir die ge-
samte Administration in Einkauf, Pro-
duktion und Verkauf. Unterstiitzt wird
diese Strategie durch ein Lager fiir Fer-
tigwaren und ein Zwischenlager fiir
Halbfabrikate, sodass der weitaus
grofite Teil sofort ab Lager geliefert
werden kann. Die Qualitit der Produk-
te wird belegt durch die Zertifizierun-
gen von Konstruktion, Herstellung und
Vertrieb nach der internationalen
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Norm ISO 13485 und nach der euro-
paischen Richtlinie fiir Medizinpro-
dukte. Dariiber hinaus sind die regula-
torischen Anforderungen verschiedener

Linder, wie die der US-amerikanischen
FDA, in den Abldufen beriicksichtigt.

30 Jahre Riickverfolgbarkeit

Eine derart flexible Fertigung und hohe
Qualitit der Produkte, die zum Beispiel
bei den Implantaten auch nach iiber 30
Jahren noch riickverfolgbar sein muss,
erfordert ein leistungsfihiges Ferti-
gungs- und Qualitditsmanagement. 80
Prozent der Teile werden im Unterneh-
men gefertigt, 20 Prozent sind Zukauf-
teile. Bis 2010 wurde dazu bereits ein
in der Medizintechnik verbreitetes
ERP-System eingesetzt, welches aber
nicht den gesamten Bereich der Pro-
duktion vollstindig abdecken konnte.
Ebenso war die Erfassung der Quali-
tatsdaten eine eher manuelle Aufgabe

Bild: E. Rusing

mit entsprechendem Aufwand und mit
Fehleranfilligkeit. Arno Fritz: ,,Mit der
Medizintechnik-Branchenlésung von
Gewatec fanden wir ein alle Unterneh-
mensbereiche integrierendes System
von einem Hersteller, das zudem beson-
dere Stiarken im BDE/MDE- und CAQ-
Bereich hat.“

Installiert wurde die gesamte Band-
breite der Lésung mit den Modulen
Win-Kalk (Kalkulation), PPS, Kap-Plan

Software

»Mit der ERP/MES-L&sung von Gewatec
haben wir endlich die Datenliicke

in der Fertigung geschlossen und kdnnen
jetzt online tiber Fertigungsfortschritt

und Qualitat verfiigen.”
Arno Fritz, Geschaftsfiihrer Arno Fritz CmbH

(Leitstand zur Kapazititsplanung),
Grips (CAQ), Pro-Vis (BDE/MDE) und
Dokumentenverwaltung. Uber mehr
als 30 Arbeitsstationen (PCs und Ge-
watec-BDE/MDE-Funkterminals) steu-
ert das ERP/MES rund 8.000 Artikel-
nummern durch die Serienfertigung mit
hochautomatisierten CNC-Fris- und
Langdrehmaschinen, einer Wasser-
strahlschneidmaschine, einem Laserbe-
schrifter sowie auch einer CNC-Laser-
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Bild 2 | BDE/MDE-Terminal: Ina Wirth, zustandig fur die gesamte Administration, kann direkt an der
Maschine Auftridge per Hand oder Barcode an- und abmelden. Zudem werden die Maschinenzustande
und die Stiickzahlen erfasst, kdnnen Storgriinde eingegeben werden etc.

P A R T

messmaschine. Aber auch Bereiche mit
Handarbeitsplitzen werden uiber das
System gesteuert, zum Beispiel in der
Montage und Qualititserfassung.

Ampel bindet Werker ein

Die Daten der Auftrige werden mittels
RFID erfasst, sodass per Hand nur
noch besondere Daten in PC oder BDE/
MDE-Terminal eingegeben werden
miissen, wie Stérungen wegen War-
tung, Werkzeugbruch oder Ahnlichem,
Ausschussgriinde etc. Die Stiickzahlen
kommen automatisiert iiber Signale
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aus der Maschine ins BDE/MDE-Ter-
minal. Die Terminals zur Datenerfas-
sung wurden von Gewatec selbst ent-
wickelt und gebaut. Der bei Arno Fritz
installierte Typ IC901 ist zusétzlich mit
einer sogenannten Prozessampel aus-
geriistet. Sie zeigt den Werkern auf vier
Signalebenen in den Ampelfarben den
Zustand beziehungsweise die Grenz-
werte fiirr die Gesamtanlagen-Effekti-
vitit (OEE, Overall-Equipment-Effec-
tiveness) und den cpk-Wert (statistische
Prozessfihigkeit) sowie die Aufforde-
rung zur SPC-Messung und zum Werk-
zeugwechsel an.

Bild: E. Rusing

Bild: Arno Fritz

»Wir nutzen im ersten Schritt die
Ampelaufforderung zur statistischen
In-Prozess-Messung®, so Wirth, ,,das
ist bereits eine grofle Erleichterung,
miissen Werker doch nicht mehr stin-
dig ins System schauen, um den gefor-
derten Messzeitpunkt zu erfassen.“ Mit
der Einbindung der Werker mittels der
Prozessampel sei der Online-Regelkreis
zwischen IT-System und Mitarbeitern
an der Maschine liickenlos geschlossen,
was eine zusitzliche Erfillung der Zer-
tifizierungs- und FDA-Richtlinien sei.

Die Lasermessmaschine und alle
Handmessplitze sind ebenfalls direkt
ans CAQ-/ERP-System angebunden.
Das vermeidet Eingabefehler. Auch die
Erstellung und Verwaltung der Priifpla-
ne habe sich wesentlich vereinfacht.
Verlinkt mit dem Fertigungsauftrag
konnen sie zudem automatisch erstellt
werden. Wareneingangspriifung und
die Messmittelverwaltung sind eben-
falls iiber Grips eingerichtet. Das Re-
klamations- und Reparaturmanage-
ment mittels des QS-Moduls wird ge-
rade aufgebaut.

ERP ist unverzichtbar

Arno Fritz: ,,Es ist erstaunlich, was ein
Medizintechniker heute an Strukturen
und Nachweissystemen braucht, um
iiberhaupt ein Produkt an den Markt
bringen zu kénnen.“ Deshalb sei mitt-
lerweile in der Medizintechnik eine
moderne und alle Fertigungsfunktio-
nen abbildende ERP-Losung unerliss-
lich. Die Gewatec-Branchenlosung
sorge unter anderem fiir eine riickver-
folgbare und normengerechte Doku-
mentation aller Qualitits- und Ferti-
gungsdaten, zeigt sich der Geschifts-
fithrer zufrieden. Zudem sei die in den
letzten drei Jahren erreichte Transpa-
renz im gesamten Unternehmen ein
grofSer Fortschritt. ,,Heute konnen wir
bei Nachfragen von Kunden oder auch
bei der Ankiindigung von Auditoren
relativ gelassen bleiben, da wir die Fer-
tigung im Griff haben.“

¥ Gewatec GmbH & Co. KG,
D-78564 Wehingen,

www.gewatec.com
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