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Unsere heutigen Themen 

▪ Warum MES als ein wesentlicher Bestandteil der Digitalisierung in der 

Fertigung?

▪ Prozessabsicherung und Mehrwerte durch den Einsatz der 

branchenspezifischen Lösung Siemens Opcenter Execution Medical 

Device (Camstar)

▪ Stufenweises Einführungskonzept für Mittelstandskunden zur 

Realisierung direkter Mehrwerte
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Siemens Digital Industry bietet ein durchgehendes Portfolio für die 

digitale Transformation der Prozess- und Diskreten Industrie

Factory 

Automation
Motion 

Control

Process 

Automation

Customer 

Services

Vertical solutions

Medical Devices & Diagnostics

Software



Digitalisierung 

verändert alles...
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Trends in Zeiten von „the new normal“

Älterwerdende 

Bevölkerung
Demographische und chronische 

Krankheiten
Kostenorientierte Behandlung
Verhältnis zur Kosteneffizienz berücksichtigt

Neue Wettbewerber

Globalisierung von F&E und 

Produktionsbetrieben

Implantate der nächsten 

Generation

Intelligente und personalisierte Produkte

/ Geräte

Nächste Stufe der Intelligenz
Big Data und Echtzeit-Analyse

Regulatorische

Komplexität
Zunehmend stärkere Regulierung 

und neue Vorschriften

Maßgeschneidert
Fertigungsflexibilität und 3D-

Drucktechnologien
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“From 2009 to 2014, there was a 3x increase in adverse 

events and a 50% increase in product recalls. These 

numbers will raise without proper digital processes

implemented across all business segments within a given 

medical device organization.”

U.S. Food and Drug

Administration



Unrestricted © Siemens AG 2020

Page 8 Siemens Digital Industries Software

"Wenn wir die Kostenexplosion im deutschen Gesundheitswesen eindämmen wollen, 

müssen wir die Digitalisierung konsequent 

nutzen, um Effizienzen zu heben."

Dr. Martin Leonhard, 

Medizintechnik-Vorsitzender im Deutschen Industrieverband Spectaris
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Die deutsche Medizintechnikindustrie 

Innovativ, mittelständisch, exportorientiert
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Mehr Komplexität + weniger Zeit + geringeres Budget 

Die deutsche Medizintechnikindustrie – Herausforderungen 

Budget 

Deutlich mehr unternehmerische Risiken
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“Digital enterprise” für Hersteller von Medizintechnikprodukten

Ideation Realization Utilization

Product

Design

Production

Planning

Production

Engineering

Production

Execution
Service

Unterstützung von  Lifecycle Prozessen in der Medizintechnikbranche

Markt-

anforderungen

Risikomgt. & 

Konstruktion

seingaben

Produkt-

entwicklung

Fertigungs-

prozess

Entwicklung

Entwicklungs

ergebnisse

Verifizierung &

Validierung
Design 

Transfer
Produktion

Service & 

Support

…and Regulatory Record Management
Entwicklungsentstehungsakte

(Design History File (DHF))

Technische Produktakte
& Technische 

Dokumentation
(DMR / TF)

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

eDHR | eBR | UDI, die NUR im Ausnahmefall geprüft werden müssen!

Digital Twin
Umsetzung des Digitalen Zwillings 

in der realen Produktion

Orchestration
Orchestrierung und Planung von 

Fertigungs- und Qualitätsoperationen

Closed-Loop
Ermöglichung kontinuierlicher 

Verbesserungen im geschlossenen 

Regelkreis durch as-planned und as-

is as-build data 

Vertikale integration
Überbrückung der Kluft zwischen 

Unternehmenssystemen und Automatisierung

Compliance
Produktionsdaten werden zu Produktdaten

eDHR | eBR | UDI 

Opcenter 

MDD
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Effizienz

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Resultate 

Opcenter Mededical Devices & Diagnostics (Opcenter MDD)

ErgebnisseKonformität

Agilität

Industry BSC

Durchschnittliche Anzahl von FDA 483s pro Inspektion 

(2011-2014)
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0,4

Boston Scientific Annual Field Actions
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Realisierung der Benchmark-

Kosten

2,4 %
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BSC

Wettbewerber

Beispiel für eine Vereinfachung des Qualitätssystems

Qualitäts-

dokumente
Bestand

CAPA

Durchlaufzeit

25 %+
25 Tage

50 %

Von BSC gemessene 

Leistung nach der 

Implementierung 

digitaler Lösungen
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Unsere Antwort auf Ihre Herausforderungen

Opcenter Execution MDD 
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Erweiterte Produktionsplanung
und -terminierung

Maßgeschneidert für Hersteller von Medizinprodukten

Funktionalitäten

und Vorteile

Papierlose Fertigung
(eDHR) 

Durchsetzung von 
Produktionsprozessen
und Qualität (5M)

Identifizierung, Analyse und 
Vermeidung von Fehlern

Closed-Loop-Fertigung
& Durchsetzung von 
Änderungen

System zur Bestandserfassung
und Rückverfolgung

Siemens Opcenter Execution Medical Device and Diagnostics
(ehemalige Camstar Medical Device Suite)
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Siemens Opcenter bietet Flexibilität

MD&D deckt eine Vielzahl von Fertigungsprozessen ab

Auftragsverfolgungsebene

Bau und Montage eines

Elektronikgehäuses

Fertigungsprozessstil

Bearbeitung, Fertigung, 

Automatisierte Produktionslinie
Montage und Test Anderer Prozess

Bearbeitung/Schleifen/ 

Job Shop

Diskrete Fertigung

Montage und Test

Kontinuierlich & im Batch Personalisiert, 

digitalisiert usw.

Einheit / Los / BatchBatch / LosLos / BatchEinheit / LosEinheit
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“Produkte“ der MedTech Fertigung

+

Kennen Sie Ihren Aufwand

für konforme Dokumentation in der Fertigung?
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Warum MES?

FDA “Case for Quality”
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Siemens Opcenter Execution MDD 

Stufenweise Einführung

Phase 1

Prozessabsicherung

➔ Konformität

Phase 2 

Equipment Integration
Business 

Integration

Phase 3

Datenanalyse

Phase 4

Feinplanung

WIP Tracking

Process 

Specification

Workflow 

Router

Material 

Certification

NC -

Management

Resource 

Tracking

Dispatch 

Management

Electronic 

Procedures

Electronic 

Signatures

Operator 

Certification

Maintenance 

Management

Label & UDI

AQL Sampling
Mfg

Intelligence

Data Collection

Product 

Specification

E-Work 

Instructions

Audit Trail

Opcenter EX MDD
DHR / eBatch

Record

Regulatory 

Compliance

Opcenter Connect

Equipment Integration

Qualifizierung & Validierungs-Unterstützung
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Validierungs-Unterstützung

Stufenweise Einführung

Regulatorische Konformität & Papierlose Fertigung

Enterprise ERP

Opcenter EX MDD

Opcenter Connect

Prozessabsicherung Equipment IntegrationBusiness Integration Daten Analyse Feinplanung

1
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Stufenweise Einführung

Equipment Integration & Automation

Prozessabsicherung Equipment IntegrationBusiness Integration Datenanalyse Feinplanung

Shop-Floor

Systems Component

Validierungs-Unterstützung

2

Enterprise ERP

Opcenter EX MDD

Opcenter Connect

Equipment Integration
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Stufenweise Einführung

Datenauswertung & KPI’s

Shop-Floor

Systems Component

3

Enterprise ERP

Opcenter EX MDD

Opcenter Connect

Equipment Integration

Prozessabsicherung Equipment IntegrationBusiness Integration Datenanalyse Feinplanung

Validierungs-Unterstützung
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Stufenweise Einführung

Fertigungs-Feinplanung

Shop-Floor

Systems Component

4

Enterprise ERP

Opcenter EX MDD

Opcenter Connect

Equipment Integration

Prozessabsicherung Equipment IntegrationBusiness Integration Datenanalyse Feinplanung

Validierungs-Unterstützung

Feinplanung
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Beispiel Projektplan

Regulatorische Konformität & Papierlose Fertigung1

Installation / 

Administration

Projektmanagement

M1

Quickstart Workshop 

Projekt Preparation

Dokumentation (Spezifikation)

ERP Interface Mapping

Business Prozess Modellierung

Dokumentation (Qualifizierung & Validierungsunterstützung)

Abnahme

Anlaufunterstützung

M3M2
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Dokumentation und Validierungs-Unterstützung

Templates und vorkonfigurierte Testszenarien

Traceability

Configuration

Validation

Qualification
Functional 

Specification

Business Process 

Specification

System Tests

Risk 

Analysis
Technical 

Specification

Validation / Release

Component 

Specification

Component

Tests

Integration

Tests
Qualification
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Zusammenfassung

Industrie

Standards

vorkonfigurierte

Prozesse

Validierungs-

unterstützung

Lösungs -

Bausteine

Implementierung-

Mehrwert

…von 6+ Monaten

auf 3 Monate…
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Zusammenfassung

MES als zentrales Element der “Smart Factory“ & 

automatischer Erstellung von eDHR / eBR

“Opcenter Execution MDD“ Plattform als etablierte 

Branchenlösung über alle Fertigungsprozesse hinweg

Siemens Einführungskonzept sichert eine schnelle 

Realisierung von Mehrwerten

http://www.alere.com/alerehealth.html
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Matthias Merten

Siemens Digital Industries Software

Portfolio Development Executive

Medical Device and Diagnostics

Mobil: +49 (0) 173 6306743

Email: Matthias.merten@siemens.com

Jörg Rainer

Siemens Digital Industries Software

Business Development Consultant 

Medical Device and Diagnostics

Mobil: +49 (0) 173 3253767

Email: joerg.rainer@siemens.com

Vielen Dank!
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Vielen Dank!


