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SIEMENS
Unsere heutigen Themen Ingenuity for life

= Warum MES als ein wesentlicher Bestandteil der Digitalisierung in der
Fertigung?

= Prozessabsicherung und Mehrwerte durch den Einsatz der

branchenspezifischen Losung Siemens Opcenter Execution Medical
Device (Camstar)

= Stufenweises Einfihrungskonzept flr Mittelstandskunden zur
Realisierung direkter Mehrwerte



Siemens Digital Industry bietet ein durchgehendes Portfolio fur die SIEMENS
digitale Transformation der Prozess- und Diskreten Industrie

Software Factory Motion Process Customer
Automation Control Automation Services

Vertical solutions
Medical Devices & Diagnostics
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Digitalisierung
verandert alles...
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Trends in Zeiten von ,the new normal®  SIEMENS

Ry (A
e \ [/ \ SR\
' - Neue Wettbewerber
M‘.”‘Bges‘?hﬂe'de” | Kostenorientierte Behandlung 2
Fertigungsflexibilitdt und 3D- Globalisierung von F&E und

3 Verhaltnis zur Kosteneffizienz bertcksichtigt g :
Drucktechnologien Produktionsbetrieben

" )

-

et B T LA i
Implantate der nachsten ‘ Regulatorische
Generation Nachste Stufe der Intelligenz | Komplexitat
Big Data und Echtzeit-Analyse ” Zunehmend starkere Regulierung

7

Intelligente und personalisierte Produkte
| Gerate

ment of Health and Human Services  E¢
nistration

U.S. Depart _
Food and Drug Ad™
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3x Increase in adverse
events 50% increase in product recalls.
will raise without proper digital processes
across all business segments
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U.S. Food and Drug
Administration
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Wenn wir die Kostenexplosion im deutschen Gesundheitswesen eindammen wollen,

mussen wir die Digitalisierung konsequent
nutzen, um Effizienzen zu heben.”

Dr. Martin Leonhard, \ e ‘\J

Medizintechnik-Vorsitzender im Deutschen Industrieverband Spectaris



Die deutsche Medizintechnikindustrie
Innovativ, mittelstandisch, exportorientiert

SIEMENS
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10,5

Der Weltmarkt 2019 fur Medizintechnik nach Regionen

Restliche Welt S
3,3% ‘

Europa
Asien und Pazifik /—
25,9 % AN

27,0%

445,5

Mittel- und Stidamerika -
4.6 %

B Auslandsumsatz

Inlandsumsatz

» Erwartetes Wachstum Gesamt-
markt 2019: +5,6 %
Quellen: SPECTARIS, Statistisches Bundesamt, Eurostat

Quelle: Frost & Sullivan
\—' Nordamerika

39,2%
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Mehr Komplexitat + weniger Zeit + geringeres Budget SIEMENS
Die deutsche Medizintechnikindustrie — Herausforderungen lngewuity for Ufe

manager lounge | ABO | SHOP | NEWSLETTER | A

ALLES ZUM CORONAVIRUS » i 2l 201

]
Kampf gegen Coronavirus manager magazln
° . ° .0 Als Startseite festles Schl il
Wie Dyson in nur zehn Tagen ein Beatmungsgerit P
en'l'W|Cke“' haf PREMIUM (UBER UNS [UNTERNEHMEN' DIGITALES POLITIK FINANZEN JOB & KARRIERE LIFESTYLE VIDED

Dyson verdient sein Geld eigentlich mit Staubsaugern und Luftreinigern. In der Corona-Krise eilt das Tuftler-

Unternehmen der britischen Regierung zu Hilfe: In nur zehn Tagen haben die Ingenieure ein Beatmungsgerat Home * Umernehmen * Coronavirus * Viessmann baut Beatmungsgerste - die clevere Swategie des Heizungshauers
entwickelt, das auf die Bedurfnisse von Covid-19-Patienten angepasst ist. - 21 022020
Heizanlagenbauer wagt sich an Medizintechnik
(v ] 0 f . 3
X Viessmanns clevere Strategie bei
ALLES UBER CORONA -
o Beatmungsgeriten
—— 3
Y & W W  newszurcorowa -PANDEMIE P 2 3 { = _‘
= RKI-Vize Schaade: Weitgehende . 2 f i
. S . Lockerungen erst bei wenigen & S 3 H
o Hundert Fallzahlen L | | 3 (]
B \ ~ C *
M | Wge |
- | - e
Das neue Beatmungsgeréat von Dyson X ’ i g o = |
©Dyson / Hersteller e
\ - 2 = » \\\
|
.\\\

Deutlich mehr unternehmerische Risiken
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“Digital enterprise” fur Hersteller von Medizintechnikprodukten SIEMENS

Iv\g,eb\ui{y‘forufe
Realization Utilization
Product Production Production Service N@ == == == = o= o o=
r Design Planning Engineering ervice 1
[ I
é Unterstiitzung von Lifecycle Prozessen in der Medizintechnikbranche é

o e e e e )

Record Management

Technische Produktakte
& Technische

Entwicklungsentstehungsakte
(Design History File (DHF))

Gerateakte

Dokumentation
(DMR/ TF)

(DHR)
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Das Medizintechnik MES | Opcenter Medical Device & Diagnostics SJEMENS

Iug,aAuifyfor&k
eDHR | eBR | UDI, die NUR im Ausnahmefall geprtft werden missen!
Orchestration Vertikale integration
Orchestrierung und Planung von Uberbrickung der Kluft zwischen

Fertigungs- und Qualitatsoperationen Unternehmenssystemen und Automatisierung

000000

Compliance

. . I -L
Digital Twin c q.s_ed oop
U ¢ des Diaitalen Zwill Ermdglichung kontinuierlicher
. rgse Zurllg Fe)s dlgll a en Zwillings Verbesserungen im gesch|ossenen Produktionsdaten werden zu Produktdaten
n der realen Pr tion .
N derrealen Froduktio Regelkreis durch as-planned und as- eDHR | eBR | UDI
Unrestricted © Siemens AG 2020 is as-build data
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Resultate

SIEMENS

Opcenter Mededical Devices & Diagnostics (Opcenter MDD) lngenuity for Life

Konformitat
Durchschnittliche Anzahl von FDA 483s pro Inspektion

B()Ston 2011-2014
S f1c |

cienti

1,8

Best*

compliance+outcomes+

Ergebnisse
Boston Scientific Annual Field Actions

+efficiency-+agility Industry BSC
Von BSC gemessene @ Effizienz
Leistung nach der '\2 Realisierung der Benchmark-
. © Kosten
Implementierung £
c
digitaler LOosungen 3 Wetthewerber
s 2,4 %
N -/
>
&
:E BSC
=
>
o

Umsatzes
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Agilitat
Beispiel fur eine Vereinfachung des Qualitatssystems

Qualitats- Bestand CAPA
dokumente Durchlaufzeit

25 Y%+

25 Tage
50 %

Siemens Digital Industries Software




Unsere Antwort auf Ihre Herausforderungen SIEMENS

Opcenter Execution MDD lngenuity for Uife

Container

Resource Work Colt ABC  Work Canter: ABC  Operstion: XYZ  Workstation: W12345

SIEMENS

Operational View () PageTab2 ) PageTab3 @) PageTebd @ More-

Select Container * inQueve and InProcess. Document Set
«

INQUEUE CONTAINERS. Container_Tc_003

C® AVAILABLE DOCUMENTS
CONTAINER DESCRRTION MFG ORDER OPERATION

Container_Tc_003 Lorem ipsum dolor s amet. Corsectecur a3, MfgOrder_Tc Operation_] 5
ContainerTc.003 Lorem lpsum dolor 5% amet. corsecietur adpne MigOrder_Tc 001 Opecation_Te
Container_Tc_003 o Lorem itum dolor 82 amet. corsectecur adgse. MigOrene e, Oparation.Te 001
Container.Te.003 Larem eum dolor 57 amet, consectetur s8p5c MigOrcer,Te O OperationTe0
Container_Tc 003 Larem psum dolor 3% amer, consectecur adpise. MigOroer_Te 20 Operasion Te %
Container_Tc_003 Lorem ipsum dolor 51 ames, carsectecur s39ac. MigOroer Tc Operaion.?
Container_Tc_003 Lorem @sum dolor 3%t amer. corsectetur adDsc. MfgOrder_Te ] Operation_Tc 001
Container_Tc 003 Lorem iptum dolor s amet. corsecteur adpine. MégOrcier_Te X Operation_Te 001
ContainerTc.003 Locern sptuem doler 51 amer, corsectecur adpae MigOrcer,Te, 001
Shoming 110 100 f 1000 entries

INPROCESS CONTAINERS.
DESCRPTION MG ORDER

Container —

Container_Tc 003 Lorem ipsum dolor 51 ame, corsectecur adse. MigOrder_Tc 001
ez o3 4 hertes
Container_Te 003 Lorem ipsum dolor 5% amet. corsectetur a3 3c. MigOrder Te 0 Operation_Tc. e o o

Container_Te 003 Larem iprum dolor 32 amet. corseciatur aden MigOrder T 001 Oparanon T,

P P e OO PED

Looers ipgum dolor
< sdpsiong e
Container_Tc_003 Lorem ipaum dolor 37 amet corsectetur adec. MigOrcae_Te 001 OpecaonTe.

Container,T¢.003 Lovem ipsun dalor sk amet esrsectecus adpisc. MigOrcer. Te 001 Operanion

Container_Tc_003 Locem ipsum dalor si amet, consectecur sdpac. MfgOrder_Tc 001 Operavion.Te.

SIEMENS
(@ Tasklist Over

Task et Loty Make Cake
Lom et Description Long Test Description Long
‘Descrionon Long Text Dexcrpbon
Task emt *

Tk Untz Lo Make Balloom
Long Test Descnption Long Test Deserphon Lang
Tot ong Text Descroton
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Maldgeschneidert fur Hersteller von Medizinprodukten

Funktionalitaten Siemens Opcenter Execution Medical Device and Diagnostics
und Vorteile (ehemalige Camstar Medical Device Suite)

ShopFloor

Papierlose Fertigung & _ i
(eDHR) o EED GEEER Ee S
0 Test12345 . o Product: Widget (1)* Qty:50ea Operaton:nspectic Srj;k"::;
Identifizierung, Analyse und ' | :% 0
Vermeidung von Fehlern = g;mviawe s
g P ey e Attributes
= Erweiterte Produktionsplanung | e, Horstaton e P P
=——I| und -terminierung @="" " e
Move * Mean| Uom: mm * (2 . ©
3 Not Executed 2 4 Jol 7 iin e
Durchsetzung von cooniny
‘/ Produktionsprozessen
.J und Qualitat (5M)
r'\ Closed-Loop-Fertigung
.@?’ & Durchsetzung von
Anderungen
e
'?| System zur Bestandserfassung
L8 und Ruckverfolgung o
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Siemens Opcenter bietet Flexibilitat
MD&D deckt eine Vielzahl von Fertigungsprozessen ab

Fertigungsprozessstil

Montage und Test

Bearbeitung, Fertigung,
Automatisierte Produktionslinie

Anderer Prozess

SIEMENS
lv\g,u\ui\‘y{or&k

Personalisiert,

Bau und Montage eines

Diskrete Fertigung
Montage und Test
F .(_ z

Bearbeitung/Schleifen/
Job Shop

Kontinuierlich & im Batch

digitalisiert usw.

<

il

——
v g

¥
<
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Batch / Los

Einheit / Los / Batch

Einheit Einheit / Los Los / Batch
Auftragsverfolgungsebene

Siemens Digital Industries Software




“Produkte* der MedTech Fertigung

SIEMENS
lngeuity for life

Kennen Sie Ilhren Aufwand

fur konforme Dokumentation in der Fertigung?

Unrestricted © Siemens AG 2020
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Warum MES? SIEMENS
FDA “Case for Quality” lngenuity for Life

www.fda.gowv

ﬁ U.S. Food and Drug Administration
r Protecting and Promoting Public Health

Why MES and Case for Quality?

» 54% of recalls were associated with a
preventable 5M cause.

FDA Recalls with identified root causes
January 2013 - January 2016

+ MES could have prevented these recalls.

= Training, Material,
Labeling,
Nonconforming
Escapes, Tooling, etc

Consider

+ How many people were adversely

= Other impacted?

» How much did this cost the firms?

* How did this impact their Brand?

Unrestricted © Siemens AG 2020
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Siemens Opcenter Execution MDD
Stufenweise Einfihrung

Phase 1
Prozessabsicherung

Phase 2

Business Equipment Integration

Phase 3
Datenanalyse

SIEMENS
lugz«ui(y‘for&'{e

Phase 4
Feinplanung

= Konformitat Integration

Qualifizierung & Validierungs-Unterstiitzung

Opcenter Connect

Material
Certification

Opcenter EX MDD

Label & UDI

E-Work
Instructions

Electronic
Procedures

Product
Specification

Dispatch
Management

Operator
Certification

Maintenance

Data Collection
Management

WIP Tracking

Electronic NC -

AQL Samplin .
Q ping Signatures Management

Audit Trail

Process
Specification

W orkflow
Router

Resource
Tracking

\Yio}
Intelligence

DHR / eBatch
Record

L

Regulatory
Compliance

Equipment Integration
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Stufenweise Einfihrung SIEMENS
o Regulatorische Konformitat & Papierlose Fertigung lngenuity for Uife

Prozessabsicherung Business Integration

Validierungs-Unterstlitzung

Enterprise ERP
- =

Opcenter Connect .- [[= | Device History - Materials

UnitLot Number: 890241701

Materials Issued

Opcenter EX MDD .
p From Lot/ Required
Step Product (Rev) Container Quantity Quantity Issue Type gmerence
eason
1 Stock
DruckSensor (1) Stueck 1 Stueck Point Only
1 ¥ ialin
789241703 Stueck 1Stueck  Serialized
Schrauben 6
Schraube M6 (A) 16-001 Stueck 6 Stueck  Bulk
1 Lotand
0 123 Sweck  1SVECK gy
Paint
li Lot and
TraegerPiatte (1) Xz g!aeck 1Stueck  grock
I.—I Print
(55
1 Lotand
. . TraegerPiatte (1) 1 Stueck P
Unrestricted © Siemens AG 2020 . W o Stueck Stock
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Stufenweise Einflihrung
Q Equipment Integration & Automation

Prozessabsicherung Business Integration

Validierungs-Unterstlitzung

Enterprise ERP
- =

Opcenter Connect

Opcenter EX MDD

Equipment Integration

Shop-Floor £
Systems E

Component 9/

Unrestricted © Siemens AG 2020
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Task 4 of 5

start*
1 Not Executed

Connect the BPM as:

sembly to the pressure test machine and record the pressure readings.

‘35

122 systolic Pri

Siemens Digital Industries Software



Stufenweise Einflihrung
e Datenauswertung & KPI's

Prozessabsicherung Business Integration

Validierungs-Unterstlitzung

SIEMENS
lngeuity for life

12 Months Custom

DEFECTED MATERIALS DASHBOARD

Enterprise ERP
- =

Opcenter Connect

Number of D... Top Defects Per Assembly Defect Categorie:

Hgne - ADOT 226848 BADOOCA1-01 Rew.1 9 BFOO - Beamfor,

w |
=}

ADD1 20755 _C3081000€ C30BA_IGNITION CARD REV

ADDN31953F_PLDI4 ROHS BOARD ASSY CASE-0047.

I
S 1
&
=
&

ADOT 268487 PCBA US Puiser G

SOLDERING
MECHANICAL
ADOT 180TEF_S00996G-16 COMMON 10 CNTRL MAIN _ 1 =
ADOT30264F MTX MAIN BOARD WITH BT ED010012 mn
ADO! 228647 BOARD ASSY WHELY CALSE-00871 REV ko

ADOT23065F 10 BOARD UPPER CARD-CPU-ANALDG 5.

E
®
3
¥ II
w . &
k=1
£
£
3
e

&
2
8
g

Opcenter EX MDD

100 200

Year and Mo... Defects in Work Orders

) Work Order Work Order Work Order Actual Work Order Actual

e Mumber Status Desc Starting Time Finkshing Time Nur;:::(::
01912 828320 Szared O426/2017 00:00:00 414 ; e
il 818679 e 00 e & W
. Tebgsh 0000 Suarted ;+: 3 00
Equipment Integration — - » 2 @
24251 St 3] 200
243049 Searted 217
_ 218178 Coe 165
o S, 21502 ctartes 158
Shop-FIOOr _T 4 :f sy 815072 Completed 7 0000 150
Systems e SRR 7 /
= ’Q{tj 0.7735501... 169.686K

Unrestricted © Siemens AG 2020 o
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Stufenweise Einfihrung SIEMENS
Q Fertigungs-Feinplanung lngenuity for Life

Prozessabsicherung Business Integration ip1s aF) Feinplanung

Validierungs-Unterstlitzung

Enterprise ERP
- =

Opcenter Connect

Feinplanung
Opcenter EX MDD

Equipment Integration

Shop-Floor -
Systems E

Component 9/

Unrestricted © Siemens AG 2020
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Beispiel Projektplan

G Regulatorische Konformitat & Papierlose Fertigung

SIEMENS
Iugmui(y{or&{e

M1 M2

M3

Installation /
Administration

Quickstart Workshop
Projekt Preparation

Dokumentation (Spezifikation)

ERP Interface Mapping

Business Prozess Modellierung

Dokumentation (Qualifizierung & Validierungsunterstiitzung)

Projektmanagement

Unrestricted © Siemens AG 2020
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Abnahme

Anlaufunterstitzung

Siemens Digital Industries Software



Dokumentation und Validierungs-Unterstitzung SIEMENS
Templates und vorkonfigurierte Testszenarien lngenuity for Uife

Traceability )

=

Business Process < Validation Validation / Release
Specification

Fumetieiel Quialification
Specification
Risk
Tec'h.nlce?ll Qualification Integration
Specification Tests

Component
Tests

Analysis

Component
Specification
Configuration )
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Zusammenfassung SIEMENS

lug,u\uify‘foru{e
LOosungs - Implementierung-
Bausteine Mehrwert
Industrie vorkonfigurierte
Standards Prozesse
" @

...von 6+ Monaten
auf 3 Monate...

Validierungs-
unterstitzung
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SIEMENS

Zusammenfassung
[n ut r U
gemuity for Life

MES als zentrales Element der “Smart Factory“ &
automatischer Erstellung von eDHR / eBR

=) Avbott .@ BABIOMED @ Alcony
Vascular mcovasing hasris. Saving lives
e
Cal

Baxter ) tomsous: BIOTRONIK SPUNe BN
& CORNING E-J coviDIEN — = =

“ O p C e n t e I' EX e C U t | O n M D D . P I atth I"m a I s eta b I ie rte CONIF'C:Md Codman s on e [, . AP—
.s .e . . : HéartWare Humina groﬁmw«gofumn TSN fe
Branchenldsung uUber alle Fertigungsprozesse hinweg —— T e e
PN ?..'eme"s sssss
stryker’ " TERUMOBCT vesta QUETERDED
mﬂ' ZOLL ZOLL Life 3M

Siemens Einfihrungskonzept sichert eine schnelle
Realisierung von Mehrwerten

Projektmanagement
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http://www.alere.com/alerehealth.html

Vielen Dank!

JOrg Rainer
Siemens Digital Industries Software

Business Development Consultant
Medical Device and Diagnostics

Mobil: +49 (0) 173 3253767
Email: joerg.rainer@siemens.com

Matthias Merten
Siemens Digital Industries Software

Portfolio Development Executive
Medical Device and Diagnaostics

Mobil: +49 (0) 173 6306743
Email: Matthias.merten@siemens.com
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