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Wir haben Niederlassungen in 64 Landern.

(=] Hauptsitz in Melsungen
®™ Produktion (Auswahl)

= Administration (Auswabhl)
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Von der Apotheke zum Weltkonzern

Erwerb der
Rosenapotheke
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Nahtmaterial
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Von der Apotheke zum Weltkonzern

Braunule

B. Braun Melsungen AG

1971

B. Braun wird
Aktiengesellschaft

Ecoflac Plus
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61.583 Mitarbeiter
weltweit



Wir produzieren
mehr als

5.000 Produkte und
120.000 Artikel.




Sharing Expertise
bedeutet fur B. Braun,
im konstruktiven
Austausch mit

Kunden und Partnern
wirkungsvolle Losungen
voranzutreiben.
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Die Anfange — Ein Status

2
- Ein Mann TEAM > Ausarbeitung und Erstellung eines Aktionsplan -'

- Ist Stand 2013 > Kein einheitliches Formblatt, kein definierter Prozess

- Bisherige FMEA waren ineffizient, methodisch nicht nachvollziehbar

- Vermischung zwischen Design-, Prozess- und Risikobetrachtung

- Bewertungskatalogen angelehnt an ,Automotiv® ungeeignet

- Risikomatrix nicht einheitlich definiert

- Erste Schulung ,FMEA-Moderator” > Erstellung eines Konzepts

- Stickzahlensteigerung in den letzten 5 Jahren erheblich




Analyse, Findungsphase und der Ubergang B/IBRAUN
zum Prozess FMEA

- Ideen/Anregungen zur Prozessdefinition FMEA durch Mithilfe von internen und
externen Experten

- Aufbau eines FMEA TEAM's

- Schulung des TEAM’s durch externe Dienstleister

- Netzwerken und Diskussion mit know-how Tragern

- lterative Prozessentwicklung durch Pilot FMEA’s im doing
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Umsetzungsphase / Definition der Ziele

- Einflhrung der FMEA Methode mit Moderatoren
- Entscheidungshilfen ftr Projektmitglieder
- Prozessdefinitionen
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FMEA Prozess — Was ist uns wichtig?

- Initilerung eines Projektes in der Organisation

- Eine Entscheidungshilfe FMEA als Formblatt

- OP zur Sicherstellung der Rahmenbedingungen

- Ein Dokument als Leitfaden FMEA flir die Prozessbeteiligten
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FMEA Prozess — Wie gehen wir vor? BIBRAUN
Entscheidungsmatrix FMEA

- Klare Entscheidungskriterien

- Unterstitzung durch den Moderator/Methodenexperten

- Offizielle Zuordnung zu Projekten

- 4 Augen Prinzip Projektleiter/Fachexperte

- Rickmeldung/Kopplung zum Risikomanagement-Team (Risikoanalyse)
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Operation Procedure FMEA
- Ablauf, Definition der Rollen und Rahmenbedingungen

Organisatorischer Ablauf

- Kick off

- Ernennung eines TEAM's der benotigten Fachabteilungen
- Durchfiihrung der FMEA moderiert

- Review

- Freigabe
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Leitfaden FMEA

- Erlauterung des System-, Funktions- und Fehlernetzes

- Ubernahme des Fehlernetzes in das Formblatt

- Ausarbeitung und Bewertung der FMEA im TEAM

- Malnahmendefinition und Abarbeitung nach ,to do“ — Liste
- Monitoring bzw. Verfolgung der Ziele durch den Projektleiter
- Formblatt zur Prozessunterstttzung
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Risikomatrix

- Zweistufigkeit der RPZ — aktueller und
zuktnftiger Entwicklungsstatus

- Erst Schnittpunkt A*B dann
Entdeckung - RPZ |

- Keine einheitliche RPZ-Grenze

- zukunftiger Entwicklungsstatus wird nur nach
RPZ bewertet > RPZ I
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Bewertungskataloge

- VDA schwierig anzuwenden
- Anpassung auf Medizintechnik

- Eigene Beispiele als Bewertungshilfe

- Getrennte Bewertungskataloge fur S- und D-FMEA
- Bei der Bewertung der Auftretenswahrscheinlichkeit wird die Qualitat der

Vermeidungsmalinahmen bertcksichtigt
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Bedeutungskriterien fiir Designbetrachtung Bedeutungskriterien fiir Systembetrachtung
Rang D-FMEA Beispiele Rang S-FMEA Beispiele
. ) keine Systembeeintrachtigung- kein Einflud bzw.
1| seir keine Funktionsbeeintrichtigung - Auffzlligkeit an Oberflachen, die filr den Anwender richt sichtbar sind sehr ‘;‘"”E ""ETK:‘”V';“M‘?:'”? cin sin iunluw A
gering Anwender bemerkt es nicht - ichung ohne Funkti intréchtigung gering 9 o
!
- Anwender kinnte den Fehler bemerken T
keine / geringe Funktionsbecintrachtigung _ Auffalligkeit an Sichtflichen, geringe Gerauschbildung . SH2l AN 25 M - geringe Gerauschentwicklung
2 |gering g gering geringer Einflul von Systemfunktionen auf . j
vom Komfortsystem - hoher Kraftaufwand zur Monitordrehung . - geringe DruckstsBe
" | - Bauteilkomponente vorstellbar
- Einschub schwergangig (Servicetechniker)
N N PR - Anwender bemerkt den Fehler geringe Systembeeintrachtigung;
Funktionsbeeintréicht
3 | gering ge""gev:r: e B :ngigkeit von Bedi wie Dialysatorkupplung, gering|  geringer Einflud von Bauteilkomponente auf |- leichte Temperatureraghung innerhalb der Toleranzen
pritzenbiigel der Heparinpumpe, Hebel an den Schlauchklemmen Systemfunktionen vorstellbar

B. Braun Melsungen AG

16



B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Fazit

- Betroffenheit schaffen

- Akzeptanz und Notwendigkeit bis ins Management einfordern

- Juristisch belastbare Dokumentation

- Formale Umsetzung beschwerlicher als gedacht

- Unterschiedliche Mentalitaten der Entwickler als Herausforderung ftr den Moderator

- Positive Effekte durch Teams aus unterschiedlichen Abteilungen férdern
Kommunikation und Akzeptanz P

K
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Ausblick

- Langfristig: Umstellung auf fachspezifisch, softwaregestitzte Tools
- Prozessoptimierung durch Lessons Learned

- Einbringen der Methode in anderen Abteilungen

- Sharing Expertise
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WWW.BBRAUN.DE




