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Agenda

Wer sind wir? Die Firma

Was machen wir? Unsere Produkte

Wie machen wir es? Produktions-Organisation

Unser Alltag Beispiele aus der Praxis
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Wo wollen wir hin? Unser Plan
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Paving the way since 1963 - BIOTRONIK

Innovation, drive and a passion for quality have characterized

BIOTRONIK since the very beginning of our 50-year history.

BIOTRONIK was founded in 1963 in Berlin,

and produced the first German pacemaker.

Today we are a global enterprise whose
groundbreaking innovations have repeatedly

technology.

1963 1983

Germany, after Prof. Dr. Max Schaldach developed

advanced the state of art in cardiovascular medical
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BIOTRONIK: Innovative advancements
in the field of cardiology for 50 years
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*1963 BIOTRONIK Today ¢
= Developed in Berlin — The first implant- = Worldwide, the only independently owned
. able German pacemaker, 1P-03 :  CRM company and :
= Founding of BIOTRONIK as a privately- i = One of the world's leading manufacturers of
:  owned company cardiovascular medical devices with System

Bulach, Switzerland (V1)

Houses in Berlin, Germany (CRM) and
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Das klassische Krankheitsbild fur den Einsatz
von VI-Produkten: Angina Pectoris

= Angina Pectoris ist ein Engegefuhl im Brustraum

(Minderdurchblutungsschmerz)

Die haufigste Ursache einer Koronarverengung ist die Arteriosklerose
Mogliche Behandlungsform von Angina Pectoris: die Koronarangio-

plastie (Gefassaufdehnung mit einem Ballonkatheter):

Langsschnitt durch eine Kranzarterie,
die durch Ablagerungen verengt ist

An der Stelle der Einengung wird der Ballon
mit Flussigkeit aufgedehnt, was zu einer
Aufweitung des Engpasses fuhrt

Quelle: Schweizerische Herzstiftung, 3000 Bern

Der auf dem Katheter montierte leere Ballon
wird Uber einen Draht eingefuhrt

B

Nach Entleerung wird der
Ballonkatheter zuriickgezogen
(Zustand nach Behandlung)
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Das klassische Krankheitsbild fur den Einsatz
von VI-Produkten: Angina Pectoris

= Ablauf Koronarangioplastie "

Zugang zu den Herzkranzgefassen via
Einstichstelle in der rechten Leiste

Quelle: Schweizerische Herzstiftung, 3000 Bern

Einsatz von Stents

In ein verengtes Koronargefass wird ein
rohrenformiges Metallgitter (Stent)

eingesetzt, falls der Blutdurchfluss nach
der Behandlung mit dem Ballonkatheter

ungenigend ist
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Der koronare Stent-Katheter

Vor der Dilatation (Inflation des Ballons)

Bei der Dilatation
(Ballon inflatiert)

excellence for life

BIOTRONIK Product Portfolio — Coronary and Peripheral Vascular Intervention

Coronary

Lower Limb

Dynamic Renal
Cobalt Chromium Stent
(4, 5F/0.014°/Rx)

Dynamic
Stainless Steel Stent
(6F/0.035"/0TW)

PRO-Kinetic
Energy Explorer
Cobalt Chromium Stent
(4F. 0.014°/Rx)

* Distributed by BIOTRONIK in select countries.

Astron
Nitinol Stent
(6F/0.035"/0TW)

Astron Pulsar
Nitinol Stent
(@F/0.018"10TW)

Pulsar-18
Nitinol Stent
(4F/0.018°/0TW)

Pulsar-35
Nitinol Stent
(67/0.035"10TW)

www.biotronik.com

Scoring Balloon

AngioSculpt*
(6F/0.014°/Rx)

Passeo-35
PTA Balloon
(5F. 6F/0.035/0TW)

Passeo-14
PTA Balloor
(4F/0.014"/0TW)

Passeo-18
PTA Balloon
(4F/0.018"/0TW)

Passeo-35
PTA Balloon
(5F, 6F/0.035/0TW)

AngioSculpt*
Scoring Balloon

(5F, 6F/0.014", 0.018/0TW)
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Drug Eluting Bare Metal Self-Expanding Drug Releasing Balloon Catheters Guide Wires Accessories
Stent Systems Stent Systems Stent Systems Balloon Catheters
orsiro PRO-Kinetic Energy Pantera Lux Pantera Streamer 3Flow
Hybrid Drug Eluting Stent Cobalt Chromium Stent Paciitaxel Releasing Balloon Aspiration Catheter
(5F/0.014°7R%) (5F/0.014°7R%) (57/0.014°/R) (5F/0.014"/Rx) ©.0147) (6F. 7F GCI0014RX)
PRO-Kinetic Pantera LEO Neptune Pad
Cobalt Chromium Stent Non-Compliant Balloon Nitinol Wire. Non-Invasive
(5F/0.014"/Rx) (5F/0.014"/Rx) (©.014") Haemostasis Device
@ x27

aleo
Stainless Steel Wire
o014)

gnum
Olive Tip Safety Wire
(©.0147)

Cruiser Neptune Pad
Nitinol Wire. Non-Invasive
©.0147)

Fortress
Reinforced
Introducer Sheath
(4F. 5F. 67/0.035")

T-14
Polymer Wire

Cruiser

Nitinol Wire.

©.0147)

Cruiser-18 Neptune Pad

Stainless Steel Wire Non-Invasive

(©.015") Haemostasis Device
@ x27
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Produktion VI: Organisationsstruktur

= Die Produktion VI ist in Fertigungs-Zellen strukturiert
= Jeder Produktionsmitarbeiter ist Angehoriger einer Fertigungs-Zelle

= Jede Fertigungszelle hat einen Verantwortlichen (mit Stellvertreter-
regelungen um die Schichtzeiten abzudecken)

= Jeder Prozess und jedes Betriebsmittel ist eindeutig einer
Fertigungszelle zugeordnet

L N
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Agenda
= Wer sind wir? -=> Die Firma
= Was machen wir? -=> Unsere Produkte
= Wie machen wir es? -=> Produktions-Organisation
» Unser Alltag -=> Beispiele aus der Praxis
= Wo wollen wir hin? -=> Unser Plan
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Getaktete Produktion auf Stufe FERT

Verbrauchssteuerung mit Nivellierung

= Klassisches Meldebestandsverfahren (ERP generiert @
im Nachtlauf Fertigungsauftrage der ,verkauften
Produkte)

= Nur das Produzieren, was der Kunde bezieht
= Bedarfs-Schwankungen werden geglattet

= Disponent ,steckt” Auftrage — Produktion arbeitet
jeden Tag eine Auftrags-Spalte ab

= Planung, Prognose auf Produktgruppenebene
= Bestimmung des Kundentakts quartalsweise
= Korrektur-Takte (Hoch- und Niedertakt)

= Einfache Regeln und Eingriffsgrenzen

= Transparenz durch Visualisierung

11 .
Bild: Zellenboard Fertigprodukte (Standard an jeder FERT-Zelle) é’g BloTRoulK
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Wirkung von Heijunka

Harmonisierung des Produktionsflusses durch einen
mengenmassigen Ausgleich

Leistung einer Fertigungszelle nach Leistung derselben Fertigungszelle
Planfertigung (vor Umstellung auf  nach Verbrauchsfertigung mit
Meldebestandsverfahren) Nivellierung (nach der Umstellung)

Bild: Stiick pro Tag einer Fertigungszelle vor der Umstellung Bild: Stiick pro Tag einer Fertigungszelle nach der Umstellung
Die Glattung der Kundenbedarfe in der Fertigungszelle

wirkt sich positiv auf die vorgelagerten Produktionsstufen t
aus (auf Baugruppenzellen, Zulieferwerk und Lieferanten)
2 & BIOTRONIK
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Anbindung der Baugruppen

Kanban-Steuerung mit Auftrags-Saule

= Klassisches Kanban-Verfahren (ERP generiert
ereignisorientiert Kanban-Karten der ,,ver-
brauchten* Baugruppen)

= Nur das Produzieren, was der interne Kunde
verbraucht hat

= Sicherstellung FIFO-Prinzip: Disponent ,fullt*
Auftragssaule von oben — Produktion entnimmt
Auftrage aus der Saule unten

= Transparenz durch Visualisierung

i
i 4
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Bild: Zellenboard Baugruppe (Standard an jeder SUB-Zelle) g‘g BI,OTR.ONlK
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Der Regeltermin

Der Regeltermin dauert max. 5' und findet taglich an 14 Zellen statt

Regeltermin-Teilnehmer sind Vertreter aus:
— Produktion
— Disposition und Materialversorgung
— Production Engineering
— Quality Engineering
— bei Bedarf Technischer Support und Entwicklung
= Die Inhalte des Regeltermins sind:
— Rote Standards thematisieren
— Massnahmen
— Abfragen der Fachbereiche
— Ausblick auf den laufenden Tag

Die kurzesten Regeltermine sind die besten! [
|
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Mogliche Konsequenzen einer Pull-Fertigung

Einstellung des Produktionsbetriebs in einer Fertigungszelle

II_‘!?‘_._.__..._‘._. S o — == = o=a
Datei Bearbeiten Ansicht Erstellen Aldionen Werkzeuge Fenster Hife

orme = | B Philippe Burkhalter- Mail = || @8 Philippe Burkhalter - Kalender 3 ﬁ B0 Yl o [ V(Fyotad [ SN (< | Info bzgl. Produktionsstop VI-X18:..  x _
d-8@%%@s= AR & - =y

Tl Neu~ =1 Antwort + ""‘A\Ien antworten * [ Weiterleiten = ]:Zj . v T Anzeigen~ v Mehrv
Al a | i | &
&
) Info bzgl. Produktionsstop VI-X18: schwache Marktnachfrage = volle Lager = keine Auftrage (Verbrauchssteuerung)
& Philippe Burkhalter . [ 05.09.2013 03:20
0000000 Delails enzeigen
Kopie: Details anzeigen
]
& Sali mitenand
=3 Am heutigen Fiegeltermin haben wir entschieden, den Produktionshetrieb in V118 per Freitag, den 06 September 2013, sinzustellen
Er
1 Grund: Reichweite Fertigungsaufirége his und mit heute
VB Dauer des Stops: B Arheitstage (ab Montag, den 16 September 2013, produziert die Zelle wisder)
=E Betroffene Produkte: Pulsar-18/~35
J
E‘; Der nachste Regeltermin an %I-<18 findet am Montag, 16. Septermber 2013 statt,
Gruss

@ Philippe
:; Jean Philippe Burkhaler
‘—‘ Director Pracluction
& Yascular Intervention
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Produktivitatssteigerung

= Der Zielvereinbarungsprozess ist Vertragsbestandteil fur jeden
Biotronik-Mitarbeiter in Bllach

= Die Produktion hat u.a. eine Produktivitatssteigerung in der
Zielvereinbarung stehen

» Die Messung der Produktivitat ist innerhalb der Produktion
stufenspezifisch definiert

= Es gibt unterschiedliche Mdglichkeiten, die Produktivitat zu steigern:
— KVPs und 5S-Aktionen
— Projekte
— Automatisierungen

= Die Nachhaltigkeit der erreichten Produktivitats-Verbesserungen muss
sichergestellt sein (Bsp. Jogging) [ i
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LimFlex: Limitierte Flexibilitat

Schwankende Marktbedarfe vs. Feste Arbeitszeiten

= Aufteilung der Fertigungszellen in zwei Typen: FERT und SUB

= FERT-Zellen stellen Fertigprodukte her und weisen einen
Kundentakt aus (Anz. Mitarbeiter ist dadurch vorgegeben)

= SUB-Zellen stellen Baugruppen her und weisen eine Stuckzahl pro
Mitarbeiter aus

= Personalunter-/tberdeckungen in den FERT-Zellen l6sen sich zu
einem Teil — fir den Rest Ubernehmen die SUB-Zellen die Funktion
eines ,,Personalpuffers®* (Aufnahme/Abgabe von Personal)

= Taglich findet 2x (jeweils zu Schichtbeginn) ein LimFlex-Meeting
statt (max. 5°)

= Personalzuteilung erfolgt nach festen Regeln (Crosstraining)[ 3
17 @ BIOTRONIK

LimFlex: weitere Ausfihrungen

= Die feste Crosstraining-Zuteilung pro Mitarbeiter hat die Vorteile...

— Dass es sich lohnt, den Mitarbeiter in der zugeteilten Zelle
auszubilden

— Dass die Produktions-Qualitat gewahrleistet ist
— Dass der Mitarbeiter in ein ,,soziales Gefuge* einwachsen kann

» Bei Uberkapazitaten erfolgt der Lageraufbau auf Baugruppenstufe:
— Niedere Wertschopfungsstufe (gebundenes Kapital)

— Kanban-Umlaufbestand ,,federt” erste Wellen ab (es mussen
keine klunstlichen Kanban-Karten erzeugt werden)

= LimFlex hat seine Grenzen (wie der Namen sagt)

= LimFlex ist eine Vorstufe von einer vollen Flexibilitat
(flexible Arbeitszeiten, mehrere Arbeitsmodelle, etc.)

e @ BIOTRONIK

ltence fo




Agenda

= Wer sind wir? -=> Die Firma
= Was machen wir? -=> Unsere Produkte
= Wie machen wir es? -=> Produktions-Organisation
= Unser Alltag -=> Beispiele aus der Praxis
= Wo wollen wir hin? -=> Unser Plan
i‘!
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Unser Plan: Operational Excellence

Weg finden in dem -+ Neordstern -
man Probleme i :
aufdeckt

Nachster
Schritt

= 0O Fehler
= 100% Wertschopfung
= One Piece Flow

= Sicherheit/Gesundheit

= Wohin?

= Bis wann?

A
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Das ,,Richtige* tun - Verknupfung von Program
zielen mit strategischen Unternehmenszielen.

SCOR Reference Model KPI

. Level 1 Metric (Strategic) KPI Level 2 and 3

Reliability Perfect Order Fulfillment (RL.1.1) OTIF

Upside Supply Chain Flexibility (AG.1.1) Change rate production volume

£y
Q
S
S
% Upslde Supply Chain Adaptability (AG.1.2) Max.Steigerung Anzahl produzierter Artikel
O

innerhalb 30 AT (dauerhaft).[% zu 9]

Agility
- Supply Chain Management Cost (CO.1.1) Share SCM Cost below x% revenue
Cost

Cost of Goods Sold (CO.1.2) COGS reduction

Return on Working Capital (AM.1.3) WIP stabilizing and reduction

21
Quelle: SCOR Reference Model (Supply Chain Council) Blo.rno"lx
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Internal

Take-Home-Message

= Einen Plan (Strategie) in gangbare Schritte herunterbrechen

= Wollen und Machen sind Voraussetzung

= Leistung: transparent, fair und wenn ndtig auch unangenehm sein
= Lieber 60% realisieren, als Uber 80% diskutieren

=  Wir mussen uns jeden Tag anstrengen, besser zu werden.

22 & BIOTRONIK

excellence for life




Herzlichen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!
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BIOTRONIK AG

Vascular Intervention
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