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Alle reden von Digitalisierung — wir machen sie.

Learnings und Best Practices aus Kundenprojekten

MEDTECH
MEETS
DIGITAL
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Wir liefern regulatorische News & Updates

REGULATORY
AFFAIRS
BLOG —

NO RISK MORE FUN

Internationale Zulassung von
Medizinprodukten und In-vitro
Diagnostika.

www.seleon.com/de/regulatory-affairs/
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KLINISCHE ZULASSUNGEN

25.10.2021

WIE MAN MOGLICHST
WENIG HAKEN
SCHLAGT

Gute Vorbereitung und viel Ausdauer
sind seit Mai 2021 wichtige
Zauberworter wenn es um die
Umsetzung der deutschen Vorgaben aus
dem MPDG fir klinische Prifungen
unter der MDR geht. Damit keine bosen
Uberraschungen aus dem Hut gezaubert

werden, klart seleon auf.


http://www.seleon.com/de/regulatory-affairs/
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Business Unit Consulting — Dienstleistungen

Beratungsprodukte
software
= Regulatory Affairs/Technical Documentation (MDR, IVDR, FDA) = Software life cycle processes/Documentation
= International approvals (MDSAP and other countries) =  Medical apps, DiGA & Health Software
= Biological Risk Evaluation, Material Compliance = Artificial Intelligence & Cybersecurity in medical devices
Clinical & Market Strategy Consulting = seleon Regulatory & IP Due Diligence Services
= (Clinical Evaluation/Performance Evaluation (MDR, IVDR) = Environmental, Social and Governance (ESG)/Sustainability
= (Clinical Investigations/Performance Studies (MDR, IVDR) = Assuming the role of the "Legal manufacturer"”
Post Market Surveillance/Clinical/Performance Follow-up =  Assuming the role of "EU Authorized Representative"

Life Cycle Processes Digitization
= |mplementation of QM systems (MDR, IVDR, QSR, ISO 13485) | = Digitization of Technical Documentation |

= Life cycle process consulting = eQMS, ALM & PLM systems, Workflow digitization

= Risk Management & Usability engineering consulting = Digital Computer System Validation (D-CSV)

05.11.2024 Vertraulich 5
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Schritte zur Planung und Umsetzung der Digitalisierungsstrategie

Digitale Digitale
Prozesse | Produkte

Konzeptworkshop Beteiligung des Managements Digitale Digitale
zur Digitalisierung ist sehr zu empfehlen. Geschafts-|  Ver-

modelle netzung

Digitalisierungs-
Strategie
implementieren

Digitalisierungs-

Verantwort- Ist-Zustand Chancen & Risiken

lichkeiten analysieren i fur Innovationen Strategie

entwerfen

festlegen ' ermitteln

Welche Prozesse sind relevant? Vereinfachungen/Automatisierung der Prozesse
Welche Tools sind im Einsatz? Verbesserung der Motivation + Effizienz
Welche Medienbriche liegen vor? Hohere IT Security Risiken mitigieren
Projekt 1..n

realisieren

05.11.2024 Vertraulich



Best Practices bei der Digitalisierung

| EMI

DIGITISATION STRATEGY
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Best Practices bei der Digitalisierung

Projektbeispiel fur eine Konzeptphase in einem mittelstandischen Unternehmen

1 |Konsolidierung der Workshop-Ergebnisse & Dokumente durch seleon seleon KW46
2 [Interviews mit allen Beteiligten pro Team in Zusammenarbeit Kunde und seleon seleon + Kunde

2a |Zusammenstellung der Fragen und Erstellung Fragebogen seleon KW48-49
2b |Versand der Fragen und Terminierung der Interviews Kunde KW49
2c  |Durchfiihrung der Interviews (max. 1 Stunde) seleon KW50
3 |[Konsolidieren der Ergebnisse und finalisieren Anforderungen an das / die Tools seleon

3a |Auswertung der Interview-Ergebnisse und Aufbereitung seleon KW51
3b |Uberfiihrungin einen Anforderungskatalog seleon KW51
3c [Prasentation des Anforderungskatalogs seleon + Kunde KW51
4 |Unterstiitung bei der Tool-Bewertung und Vorentscheidung seleon
4a |Anwendung des Anforderungskatalogs auf die relevanten Tools seleon KWO01
4b [Prasentation der Ergebnisse seleon + Kunde KW02
5 |Unterstiitzung bei Tool-Demonstration durch den/die Anbieter seleon + Kunde
5a |Zusammenstellung eines Demonstrations-Szenarios fiir die Toolanbieter seleon + Kunde KWO03
5b |Organisation von Vorstellungsterminen der Toolanbieter seleon + Kunde KWO03
5c |Realisierung der Vorstellungstermine durch die Toolanbieter seleon +Kunde KWO04-05
6 |Unterstiitzung Angebotsanforderung durch den/die Anbieter Kunde seleon + Kunde
6a |Entwicklung des erforderlichen Lizenzmodells seleon + Kunde KWO03
6b |Unterstitzung bei der Erstellung eines "Request for Proposal" (RFP) seleon + Kunde KWO05
6¢c |[Versand der RFP an die Toolanbieter und Anforderung der Angebote Kunde KWO05
6d |Unterstlitzung bei der Bewertung der Angebote seleon + Kunde KWO07-08
7 |Erstellung des Projektplans fiir das Projekt der digitalen Transformation seleon KW08
8 |[Unterstiitzung bei der finalen Tool- & Projektentscheidung seleon + Kunde KW08-09

05.11.2024 Vertraulich 11



Verantwortlichkeiten festlegen

= Highlander-Prinzip: "Es kann nur einen geben!"

— Benennung eines unternehmensweiten
Verantwortlichen fir die Digitalisierung

— Chief Digitization Officer (CDO) oder Stabsstelle
= Bijlden eines crossfunktionalen Teams
— Definition der involvierten Process owner

— die IT, Quality Management, Regulatory & Clinical
Affairs nicht vergessen

— aber nicht gleich mit allen beginnen...

05.11.2024 Vertraulich
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Best Practices bei der Digitalisierung
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Best Practices bei der Digitalisierung Interview-Fragen an die Stakeholder

Welche Herausforderungen sehen Sie derzeit in Bezug auf QMS und technische Dokumentation im Wie wichtig ist fiir Sie die Integration des Tools mit anderen Systemen? (z.B. lira)
Unternehmen?
s Sehr wichtig
s Mangelnde Compliance s \Wichtig
» Langsame Freigabeprozesse s Neutral
s Schwierigkeiten bei der Rickverfolgbarkeit s \Weniger wichtig
e Komplexitat der Dokumentenverwaltung s  Unwichtig

* Fehlende Integration zwischen Systemen (Word, Excel)

e Andere: Gibt es bereits digitalisierte Bereiche im Unternehmen?

=» Sharepoint, Office (automatisierte Textbausteine?), Datenbanken, Complaint Handling, Issue
Tracking System, ...) Welches ERP ist in Nutzung?

e \erbesserte Compliance = Prozess eines Produktreleases?

e Beschleunigung von Freigabeprozessen = Digitale Signatur?

Welche Ziele verfolgt Ihr Unternehmen durch die Digitalisierung? (Mehrere Antworten maoglich)

s Bessere Rickverfolgbarkeit

s Effizientere Dokumentenverwaltung

s ‘erbesserte Integration zwischen Systemen Welche Anforderungen haben Sie in Bezug auf die Benutzerfreundlichkeit des Tools?
*  Andere:

s Einfache Mavigation

Welche Bereiche sollten Ihrer Meinung nach priorisiert werden? (Rangordnung 1 bis 3) s |ntuitive Benutzeroberflache
* Geringer Schulungsaufwand
e Anpassungsfahigkeit

e Andere: Validierung des Tools

s (OM5-Prozesse
e Technische Dokumentation (Requirement-Engineering)

s [nterne Schulungen

e Integration mit anderen Systemen Wie schatzen Sie den Schulungsbedarf fur die Mitarbeiter ein?
s  Andere:
e Hoch
Welche Vorteile erwarten Sie sich von der Digitalisierung? (Rangordnung 1 bis 3) s DMittel
e Niedrig

s Jeitersparnis

s Kosteneffizienz

& Bessere Compliance

s Verbesserte Produkiqualitdt

e Andere: Attraktivitat Arbeitgeber (Methodiken, Tools) Vertraulich  Welche Bedenken haben Sie in Bezug auf die Digitalisierung?

Wie hoch ist lhre Motivation fur die Einarbeitung in ein Digitalisierungstool?




Best Practices bei der Digitalisierung

05.11.2024

Prozesse und Produktion

» Inwieweit sind unsere
Produktions-Prozesse
dokumentiert, standardisiert und
automatisiert?

 Inwieweit sind unsere lbrigen
Prozesse dokumentiert,
standardisiert und automatisiert?

Digitale Kompetenzen
« Wie ist unsere Kompetenz in den
Bereichen Technologie, IT
Architektur & (Um-)Systeme,
Datenmanagement und -analyse
Innovation, Agilitat, Cyber
Security?

Quelle: Whitepaper Digitalstrategie.pdf (nextindustries.ch)

Unternehmensstrategie

» Welches sind unsere Vision,
Mission, Ziele und
Stossrichtungen?

* Welche Anforderungen ergeben
sich hieraus flr das Thema

Digitalisierung?

Prozesse und
Produktion

Starken und Schwéchen
« Was fiir Starken und Schwachen
ergeben sich aus unserer

internen Analyse?

i| seleon

Digital Analysis Canvas

Digitale Projekte

« Was sind laufende oder geplante
digitale Projekte?

» Welchen Fokus haben diese
(Prozesse, Kundenschnittstellen,
Produkte, Services,
Geschaftsmodelle)?

Kundenbedirinisse

Chancen und Risiken

Chancen und Risiken

ergeben sich aus unserer
externen Analyse?

Technolegien und
Trends

+ Welche Chancen und Risiken

Strukturierte Analyse der
Ist-Situation des Unternehmens

Wettbewerb und Neueintritte

« Welche digitalen Vorhaben
verfolgt unser Wettbewerb?

« Was sind digitale Substitute fiir
unsere Produkte?

« Wo besteht das Risiko neuer
Wettbewerber?

Technologien und Trends

» Was sind wichtige
technologische Entwicklungen?

» Welche Technologien schaffen
neue Maoglichkeiten flr uns?

» Welches sind relevante

gesellschaftliche und politische

Trends?

Kundenbediirfnisse?

» Welche Bedirfnisse haben
unsere Kunden?

= Was sind «Pains» und «Gains»
fir unsere Kunden?

= Welche Probleme wollen wir fir
diese losen?



https://www.nextindustries.ch/fileadmin/industrie2025/Dokumente/Publikationen/Whitepaper_Digitalstrategie.pdf

Chancen & Risiken fiir Innovationen ermitteln

= |nnovationen im jeweiligen Bereich erkennen

— Was hat den groBten Effekt bei beherrschbarem
Investment?

— An welchen Tools/Technologien sind wir am
nachsten dran = einfache Implementierung?

= Erforderliche Anderungen ermitteln

— Was ist notig, um die im Fokus stehenden
Aspekte/Bereiche/Prozesse zu digitalisieren?

= Potenziellen Einfluss jeder Anderung bewerten

— Was bedeutet das konkret fur die im Fokus
stehenden Aspekte/Bereiche/Prozesse?

05.11.2024 Vertraulich



Best Practices bei der Digitalisierung

01 Process Functionality 02 Product (Portfolio) Management e Deglgn & ngelopment/ el
incl. Design Transfer

e Biological evaluation according to
ISO 10993
e Complaint Handling - procedure & tools
¢ Control of nonconforming product -
procedure and tools

¢ Corrective & Preventive Actions (CAPA) -
Standard CAPA management
functionality with status transitions

® Post Market Surveillance - PMS
functionality/ data consolidation/
feedback request

e Product/process related
Risk Management — acc. to ISO 14971

® Reclamation trends (PMS)

e Usability Engineering According to
ICE 62366

05.11.2024

e Early-stage requirements management
(product backlog)

® Product portfolio handling
(devices + accessories)

e Variant and version management
(sales configurations vs. target markets)

Auswertung der
Anwenderbefragungen,
welche Prozesse das beste
Digitalisierungspotential
haben

Vertraulich

MEDTECH

m“’ B seleon

e Autocomplete header/footer
e Automated file conversion (PDF)

e Linking with development tools =
integration of native formats/ IT + R&D

e Possibility for phase-related integrated
design reviews

® Requirements management (V-model)
with hierarchy model and links

e Setup and handling of an engineering
BOM > E BOM / F BOM

e Task management create/ assign/
modify/ delete

e Test management linked with
requirements management

19
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Digitalisierungsstrategie entwerfen

= Strategie flir jeden relevanten Aspekt definieren
— Digitale Prozesse
— Digitale Produkte
— Digitale Vernetzung
— Digitale Geschaftsmodelle
sowie die vorgesehenen Bereiche/Prozesse
= |terativer Entwurf einer Digitalisierungs-Roadmap

=  Abstimmung und Kommunikation der Digitalisierungs-
strategie ebenen-weise mit abgestuftem Inhalt
(Management, Bereiche/Teams, alle Mitarbeiter)

05.11.2024 Vertraulich
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Beispiel einer Digitalisierungs-Roadmap

Geplante Vorhaben

Best Practices bei der Digitalisierung

Ein Tool fur alles

Stossrichtungen

Handlungsfeld

Eesmsese=—mc=—cc=——c=——cs——==—=—cs=—c======c===c==q5 .

Prozess- und Produktions- i Digitalisierung Digitalisierung Digitalisierung i Digitalisierung im
P rO CO n t ra digitalisierung i der Produktion Logistik Beschaffung E Sarvice
'l i N Digitalisierung Digitalisisrung .
@ i EE_I_.:'EEI?B:”E Marketing u. Finanzen, HR
T | = reenn Verkaufsproz, Support, IT
Digitalisierung der i Digitale Kom- . Kundenportal & || Serviceportal &
— . Eingeschrinkte spezifischen i | [munikation und | [\Webshap Apps Apps
Durchgingiges System fiir alle gesc = SPS Kundenschnittstelle | | Marketing e PP
N Funktionen fiir einzelnen ;
Bereiche im aktuellen Fokus Fachbereich | [Erlebbares
achbereic ' | Produkt (AR, VR
i dig. Twin)
. i Digitaler Digitale Logistik und Mass
Schulungsaufwand Kompromisse und | | Unterhalt und Produktions- Supply Chain Customiziation
nur fiir ein System Sonderanpassungen notig | | Wartung optimierung Optimierung (Losgrésse 1)
| | Digitale Plattform
| | Gaschafts- Geschafts-
i modelle modelle
IT-Aufwand . .. i
. . Eingeschrankte Auswahl :
nur fir ein System | Moderne
|| IT Infrastruktur & loT & Data Cou rit i
| Architektur Analytics Cyber Security Fru::-duktl:ns-
i technologien
i Innor Mitarbeiter & Projekt- ':md
| nnovation Kultur Fahiakeiten Programm-
i '9 managemaeant

05.11.2024

Quelle: Whitepaper_ Digitalstrategie.pdf (nextindustries.ch)
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https://www.nextindustries.ch/fileadmin/industrie2025/Dokumente/Publikationen/Whitepaper_Digitalstrategie.pdf
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Digitalisierungsstrategie implementieren

=  Projekt-Kick-Off mit allen Projektteilnehmern zur
Vorstellung der Digitalisierungsstrategie

= Pilot-/Kern-Projekt definieren und als erstes realisieren =
"Low hanging fruits" ernten, um Management und
Mitarbeiter zu Giberzeugen
=>» Lessons learned vor Start des folgenden Projekts

= Sukzessiv weitere Projekte starten und umsetzen

= Regelmalliger Abgleich, ggf. Anpassung Roadmap,
Vorgehensweisen, Teamzusammensetzung, etc.

05.11.2024 Vertraulich



Wo hat Digitalisierung welchen Benefit?

Qualitatsmanagement

i| seleon

\ Schrittweise Einfliihrung eines QMS, beginnend mit Design und Entwicklung

Data & Security

* Export, connect, and analyze ' V—
QMS data \

/
« Enable SSO
» - 2
=)

)

Training Management

am)

* Organize, assign, 0 O
and notify
* Track training activities MEDICAL
DEVICE SUCCESS
PLATFORM
ECOSYSTEM
* CAPA / Nonconformance O ')
management

» Complaint handling
* Quality event automation
* Audit readiness

Product Management

* Control product families and
bill of materials

* Connect product outputs to

05.11.2024 design control inputs

Document Management

* Part 11 compliant e-signatures

Multi-level Design Controls

* Intuitive & automatic traceability matrix
* Digital design reviews
* Living DHF

«
«
=

* Flexible review & approval workflows
* Document revision control

Change Management

* Design / QMS change control
process

* Analyze change impact

Risk Management

+ Aligns with ISO 14971:2019
* Integrated & accessible
platform-wide

* Living Risk Management File

«

23
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QvasIS

Entwicklung mit Risikomanagement, Usability Engineering, Produkt-Lebenszyklusprozesse, etc. inspiring solutions
PSle Imajesty”s@

Wo hat Digitalisierung welchen Benefit?

..... - O
(Transferto CRM ) SABACUS cbasm giem || 5 5 ¢
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Wo hat Digitalisierung welchen Benefit?

Komplette digitale Simulation von Produkten, Prozessen und Anwendungen

Digitale Produktion Digital Performance
Zwilling der Produktion Zwilling der Nutzung

05.11.2024 Vertraulich 28
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Take home messages
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Peter Hartung

Head of Business Unit Consulting

Fon: +49 (0) 178 59 06 773
Fax: +49 (0) 7131 2774-100

peter.hartung@seleon.com
seleon GmbH| Im Zukunftspark 9 | 74076 Heilbronn
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