MEDICAL

EMS fiir die Medizintechnik

MDR-ready dank

digitaler Fertigung

RuickverfolgbarkeitaufSeriennummernebene,liickenloseChargendokumentation,proaktivesBauteil-Lifecycle-
Management:WasinderMedizintechnikfertigungregulatorischgefordertist,setzt derEMS-Dienstleisterlleso

langst als Wettbewerbsvorteil um.

Von Jens Raus
lleso

InderMedizintechnikistllckenlose Ruick-
verfolgbarkeitkeineOption-sieistPflicht.
MDRundFDA-Regularienverlangen,dass
jedeverbauteKomponenteeinerBaugruppe
eindeutigdokumentiertist:Charge, Liefe-
rant,Verbauort, Fertigungszeitpunkt.Wer
das UberPapierbegleitscheine oder frag-
mentierteERP-Systemeabbildet,riskiertim
RiickruffallnichtnurKosten,sondernauch
dieZulassung.»Wirdigitalisierendort,wo
die eigentliche Wertschopfung stattfin-
det, sagt Jens Raus, geschaftsfiihrender
Gesellschaftervonlleso.DerSchwarzwalder
EMS-DienstleisterhatseineFertigungseit
2010durchgangigdigitalisiert—-undzeigt,
wiesichregulatorischeAnforderungenund
Effizienzgewinne gleichzeitig realisieren
lassen. Sechs Beispiele aus der Praxis.

Schneller riisten und
dokumentieren

PapierloseDokumentation,revisionssicher
und audit-trail-fahig - was die IEC 62304
und MDR Anhang IX fordern, ist bei lleso
gelebtePraxis»DieSMD-Bestlickungsanla-
genrustenwirimSchnittvier-bissechsmal
taglich umg, sagt Raus. Mit dem bereits
2010internentwickelten SMD-Optimizer
spartdasTeamca.20MinutenproRustvor-
gang-beisechsRustvorgangensummiert
sich das auf bis zu zwei Stunden proTag
und Anlage. Heute ist der Optimizer Teil
der Plattform Engine4.lleso: Beim Riist-
vorgangwerdendieChargennummernder
Komponentenautomatischerfasst.»Heute
scannenwirdieBehalter-IDmitHandyoder
Tablet,unddieSoftwarezeigt,wassichda-
rin befindet und in welchem Fertigungs-
zustand, so der EMS-Experte. Komplett
papierlos — und revisionssicher.
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Bild 1. Prozessschritt wird gescannt - bei lleso lauft die Fertigung papierlos. (Bilder: lleso)

Digitaler Baugruppen-
Zwilling

Fur Medizinproduktehersteller ist Trace-
ability keine Nice-to-have-Funktion - die
MDRfordertunterArtikel 10einevollstan-
dige technische Dokumentation, die EU-
UDI-Verordnung verlangt die eindeutige
RiickverfolgbarkeitjedesProdukts bisauf
Komponentenebene.»SolangedieElektro-
nikfunktioniert,interessiertsichniemand
furTraceability.Im Fehlerfallist sie jedoch
extremwichtig«,weilSRaus.»StellenSiesich
vor, wir verarbeiten eine Rolle mit 5.000
KomponentenundspatertrittimFeld ein
Toleranzproblem auf. Wiirden wir die fal-
schen5.000Bauteilezuriickrufen,waredas
eineKatastrophe.«Warumdaszahlt, zeigt
einkonkretesBeispielausllesosFertigung:
Fir den Carl-Controller der Freiburger

FirmaResuscitec—eines der weltweit ers-
tenextrakorporalenReanimationssysteme
—fertigtllesodieSteuerungselektronik.Ein
Gerédt,dasimNotfallbuchstablichiiberLe-
benundTodentscheidet.HieristdieFrage,
welche Komponente in welcher Charge
verbautwurde, keine Formalitat,sondern
Patientensicherheit.»Hundertprozentige
Riickverfolgbarkeitallerkomponentenist
bei uns Standard - bis hin zum verwen-
deten Lotzinng, sagt Raus. lleso erfasst
die Chargennummer beim Ruistvorgang
automatisch: »Die ersten funf Ziffern im
BarcodesinddieArtikelnummer,dienachs-
tendieCharge.DieSoftwareordnetbeides
dem Auftrag zu.Im Fehlerfall Iasst sich so
praziseeingrenzen,welcheBaugruppenbe-
troffen sind.« Kunden erhalten nach der
Fertigung einen digitalen Zwilling ihrer
Baugruppe - auf Seriennummernebene
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nachvollziehbar: Wann wurde gefertigt?
Wer hat was gemacht? Welche Kompo-
nentenwurdenverbaut?FlirMedizintech-
nikhersteller,dieimRiickruffallgegentiber
Behorden Rechenschaftschulden,istdas
kein Komfort, sondern Kernanforderung.

Eingebaute Obsoleszenz

Laufteine Komponente aus, diein einem
zugelassenenMedizinproduktsteckt,droht
nichtnureinProduktionsstopp-sondern
unter Umstanden ein aufwendiges Re-
DesignmitneuerMDR-Zulassung.»Obein
Produkt Komponenten enthalt, die beim
Lieferanten bald auslaufen kénnten, féllt
meist erstauf, wennesvielleicht schonzu
spatist«, so Raus’ Erfahrung. Ein norma-
les ERP-System hat kein Feld fiir den Life-
cycle-StatuseinerElektronikkomponente.
llesos SystemerfasstdieseInformationen
systematisch und warnt proaktiv - bevor
auseinem drohenden Bauteilmangel ein
Zulassungsproblem wird.

Nachkalkulation &
Auftragseingang
KostentransparenzinEchtzeitistinder
Medizintechnikfertigungbesondersheikel:
Was ein Auftrag tatsachlich gekostet hat,
erfahrenvieleHerstellererstWochenspa-
ter-dasistbesonders heikel, wennenge
Margen auf strenge Qualitatsauflagen
treffen.BeillesolduftdieNachkalkulation
vollautomatisiert:»WenndasSystemheute
meldet,dassetwasnichtstimmt, kannich
sofortreagieren,beschreibtRausdieein-
gebaute Alarmfunktion.
DasselbePrinzipgiltbeim Auftragsein-
gang: »Die Bestellung istim Haus, aber
noch nichtim System? Dasdarfnichtvor-
kommen.«Bestellungendurchlaufenbei
lleso automatisch eine Materialverfiig-
barkeitspriifung-Medienbriichewiedas
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AlsAuftragsfertigerundSystemlieferant
bietet lleso Electronic-Manufacturing-
Services-Losungen (EMS) mit einer
hohen Wertschopfungstiefe. Fiir eine
hohe Transparenz und sichere, effi-
ziente Prozesse ist lleso durchgéngig
digital aufgestellt. 2024 etabliert
Geschéftsfuhrer Jens Raus rund um
seinen Betrieb den lleso Campus auf
demehemaligen GelandevonReVoxin
Loffingen—einZentrumfiirCoworking,
Start-upsundVeranstaltungen.Derzeit
arbeiten bei lleso rund 45 Menschen
am Schwarzwalder Standort.

Auftragsbestatigungs-PDFimMailpostfach
gehdren der Vergangenheit an.

Quialifikationsmatrix

Wer hat an diesem Gerat gearbeitet -
undwardiesePersondafiirqualifiziert?Bei
AuditsnachMDRistdaskeinerhetorische
Frage.

lleso hat die Qualifikation jedes Mitar-
beitendenimSystemhinterlegt:Weristan
welchenArbeitsgangengeschult?Diesedi-
gitaleQuialifikationsmatrixermdglichtes,
Auftrdge gezieltzuzuweisen, Schulungs-
bedarfsystematischzuerfassen—undim
Auditfallliickenlosnachzuweisen,dassnur
qualifiziertesPersonalansicherheitskriti-
schen Prozessen gearbeitet hat.

KI-gestutzte
Fertigungsplanung

Kleine LosgroBen, hoher Dokumentati-
onsaufwand, enge Liefertermine — der
Kaizen-GedankederstandigenVerbesse-
rung ist beilleso tief verankert, auch bei

Bild 2. Barcode plus Software: Jedes Elektronikbauteil ist riickverfolgbar erfasst.
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NSP-Serie

fur Medizin,

Hausgerate & Industrie

MW

MEAN WELL

Kompakt, effizent, leistungs-
stark mit 75 W bis 750 W

B bis zu 200 % Peak Power

m Uberspannungskategorie OVC lli

m 2xMOPP

m Betriebstemperatur von -40 bis +85 °C

m Zertifiziert nach EN 60601-1, EN 62368-1,

EN 60335-1, EN 61558-1/-2-16,
EN 61010-1

Design-In Support:
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derFertigungsplanung. Genau hier setzt
llesos nachstes Projekt an: die vollauto-
matisierte,KI-gestiitzteAuftragsplanung.
»EinerfahrenerPlanerlegtzwei Auftrage
mitdhnlichenMerkmalenzusammenc,er-
kldrt Raus. »Aber 20 Fertigungsauftrage
proWocheperfekteinzutakten,istmanuell
kaum moglich.«

EineKl-gestiitzteLosungkdnneMateri-
alverfiigbarkeit,Maschinenauslastung,Lie-
fertermineundMitarbeiterqualifikationen
gewichtetberiicksichtigen. Fiir Medizin-
technikhersteller mit oft kleinen Losgro-
RenundhohemDokumentationsaufwand
ist das besonders relevant: Wer Planung
undQualifikationsnachweisautomatisiert
verkniipft, spart nicht nur Zeit—sondern
reduziertauchdasRisikomanuellerFehler
in regulierten Prozessen. (uh)

Kli-Plattformen

furs Medical Edge

Advantech kiindigt mit dem MIO-5380,
dem SOM-6874 und dem AIMB-2211 drei
Embedded-Plattformen auf Basis der AMD
Ryzen Al Embedded P100-Serie an. Fir
medizinische Bildgebungssysteme rele-
vant sind die KI-Beschleunigung am Edge,
Varianten mit erweitertem Temperatur-
bereich und laut Hersteller bis zu 80 Sys-
tem-TOPS. Die Prozessoren skalieren von
vier bis zwolf Kernen und kombinieren
CPU, GPU und NPU in einer heterogenen
Architektur. Das MIO-5380 ist als 3,5-Zoll-
Einplatinencomputer ausgelegt und unter-
stutzt Gber die MIOe-Serie Erweiterungen
wie externe GPUs, zuséatzliche LAN-Ports
mit PoE sowie PCle-Erweiterung Uber
MCIO; EdgeBMC ermdéglicht zudem ein
Remote-Management. Das SOM-6874 ist
ein COM-Express-Compact-Modul nach
Typ 6 mit bis zu 18 PCle-Lanes, 2,5-GbE,
USB 3.2 und Carrier-Board-Referenzde-
signs. Das AIMB-2211 ist ein Mini-ITX-
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Bild 3. Immer nah dran am Prozess: Jens Raus (rechts im Bild) im Teamgesprach.

Motherboard fir bis zu vier unabhangige
4K-Displays, mehreren USB-Schnittstel-
len, PCle-Gen4-x8 und M.2-Erweiterungen.
Advantech - www.advantech.com

Kompaktes AC/DC-Modul
fur Medizingerate
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65 watts with 11 W/in®
or 20 W/in® density

Recom erweitert mit dem RACMG65S-
K/277 sein Programm um ein kompaktes
AC/DC-Modul mit bis zu 65 W Ausgangs-
leistung. Das vergossene PCB-Mount-
Modul mit 85- bis 205-VAC-Weitbereichs-
eingang misst 52,5 mm x 40 mm x 25 mm,
erreicht eine Leistungsdichte von 20 W/in®
und ist fir Umgebungstemperaturen bis
90 °C spezifiziert. Damit eignet es sich fur
platzkritische Medizingeréate, in denen
kompakte Stromversorgung und thermi-
sche Reserve zusammenkommen. Flr
medizinische Anwendungen ist das Modul
mit 2MOPP ausgelegt und fur BF-Anwen-
dungen geeignet. Verflgbar sind feste
Ausgangsspannungenvon 5,12, 15,24, 36
oder 52 VDC. Der Wirkungsgrad betragt
Uber 90 Prozent und die Leerlaufleistung
typischerweise weniger als 100 mW.
Recom Power - www.recom-power.com

e-kompakt Medizintechnik

Always-on-Vision
fur Medical-Wearables

STMicroelectronics stellt mit den Bildsen-
soren VD55G4 und VD65G4 Global-Shut-
ter-Sensoren flir kompakte, batteriebetrie-
bene Gerate vor. Fur die Medizintechnik
relevant sind der niedrige Energiebedarf,
die kleine Bauform und die Auslegung auf
Always-on-Vision in Wearables und ande-
ren medizinischen Geréaten. Laut ST beno-
tigen die Sensoren im Betrieb bei rund 800
x 700 Pixeln und 10 Bildern pro Sekunde
bis zu zehnmal weniger Energie als her-
kdmmliche Global-Shutter-Sensoren. Die
Sensoren sind flr stromsparende MCUs
und kosteneffiziente SoCs ausgelegt. Der
VD55G4 arbeitet monochrom, der VD65G4
in Farbe. Beide liefern visuelle Kontextda-
ten und Kl-taugliche Informationen fir
platz- und kostenkritische Designs. Damit
eignen sie sich fir Anwendungen, bei
denen Bildauswertung lokal auf dem Geréat
stattfindet und der Hauptprozessor nur bei
Bedarf aufgeweckt wird. Zielapplikationen
sind Systeme mit langer Batterielaufzeit
oder Energy-Harvesting-Betrieb.
STMicroelectronics - www.st.com
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