
基于数字化工厂的医疗
器械行业智造解决方案
Camstar MES solution for medical device 

digital manufacturing.

Realize innovation.Restricted © Siemens AG 2017
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企业提高竞争力概述

提高竞争力

• 定制化需求和设计变更效率

• 多品种小批量生产方式

交付3

• 低成本合规 (如无纸化、自动化等)

• 风险成本-减少客诉和质量事件

• 精益制造管理

成本2

• 质量体系和合规 (FDA, CFDA, ISO 13485)

• 设计生产过程记录 (DHF, DMR, DHR, eBR)

• 质量流程 (CAPA, NC, 客诉)

质量1

质量保证
能力

产品研发
能力

成本控制
能力

供应商管
理能力

订单交付
能力

客户服务
能力

精益管理思想结合数字化信息系统工具的应用，建立相应的信息链闭环及其持续改善路径
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从不同的维度和信息闭环看待MES系统的应用

组合管理

创新管理

新产品开发

Manufacturing

产品应用性能

销售与市场 生产计划 采购 交付与物流 售后服务

供应链

产
品
研
发
生
命
周
期

制造

研发制造
闭环

供应链计划
排产闭环

质量闭环
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从不同的维度和信息闭环看待MES系统的应用 –示例

销售
订单

生产
订单

工序作业
任务单

设备作业
任务单
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从不同的维度和信息闭环看待MES系统的应用 –连接人和设备

Meta-data

Service

Provides access to 

PLM, MOM & 

Automation Facets
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业务蓝图 –研发、制造和质量闭环的紧密集成

DHF DMR DHR

3. Global Design Control

1. Systems + Model Based Engineering

2. Integrated Design: Product / Mfg / Quality

5. Analytics

4. MES

QMS合规性要求



Restricted © Siemens AG 2017

03.02.2017Page 9 Siemens PLM SoftwarePage 9

制造运营系统能力体系建设示例

业务应用 系统能力建设

产品定义及工艺定义 主数据管理，配方管理，设计图纸及标签管理

产品设别与追溯 产品序列号/批号定义、产品追踪与追溯

生产计划与排产 生产计划、详细排产

物料管理与追踪 仓库管理、线边仓管理、物流自动化控制

现场作业执行 制造执行、自动化与控制

数据采集 工艺过程数据采集、质检数据采集、实验数据采集

设备维护 预防维护、维护执行、设备校正、备品备件

合规性审查与放行 过程记录/批次记录审查、不合格处置、记录归档

统计分析及智能分析 绩效监控、风险分析、高级产品数据分析、OEE、预警

质量系统/ QA PLM、变更管理、质量事件管理、文档管理

质量实验执行 实验数据管理(LIMS)、实验流程与执行、科学数据管理

制造外协 供应商协同、外部制造集成与管控
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建设路径示例

自动化

透明化

生产和质量控制能力

绩效监控和持续改善

智能分析和动态适应
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企业制造运营管理平台的定位

质量流程管理

企业制造营运管理平台 (MOM)

研发制造一体化整合商业智能

PLM

智能排产

PLM

基于企业级MES平台的行业应用套件

NC控制 PLC
DCS

HMI

传感器, 在线量测, Instrumentation, …

批处理

HMI-SW / SCADA
(设备过程数据采集)

量测

DNC/ MDC
设备作业程序管控

智能物流配送
及其

控制系统

BPM – SCM – ERP – WMS

运营自动化

设备自动化
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医疗设备及医疗器械行业典型客户 (全球120+工厂实施)

http://www.alere.com/alerehealth.html
http://www.alere.com/alerehealth.html
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标杆客户实施效果反馈

Final Release (减少DHR生产记录终检)

In-process Review (消除生产记录过程检查)

Labor Productivity (提高作业效率)

WIP Reduction (降低WIP库存)

NCR Reduction (减少NCR)

CAPA Reduction (减少CAPA)

Mfg Complaint Reduction (减少客诉)

OEE Improvement (提升OEE)

FPY Improvement (提升一次通过率)

Paper Administration (纸张存档管理)

Compliance Exposure (减少合规问题(召回))

54%

6%

3.6%

12%

75%

17%

41%

90%

1%

35%

100%

8%

85%

67%

25%

58%

12%

22%

100%

http://www.zoll.com/
http://www.zoll.com/
http://fresenius.com/index.htm
http://fresenius.com/index.htm
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电子组装 个体定制化, 数字化, etc.,离散制造/组装和测试 机加/研磨/作业工序

制造过程类型

组装和测试 机加/装配/自动化 生产线 其他

生产过程物料追踪追溯单位

Unit Unit/Lot Lot/Batch Batch/Lot Unit/Lot/Batch

连续和批量(Batch)
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电子组装 离散制造/组装和测试 机加/研磨/作业工序 个体定制化, 数字化, etc.,连续和批量(Batch)

制造过程类型

生产过程物料追踪追溯单位

Unit Unit/Lot Lot/Batch Batch/Lot Unit/Lot/Batch

组装和测试 机加/装配/自动化生产线 其他
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产品管理策略
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关于 FDA 21 CFR Part II 合规性的说明
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基于企业级MES平台的医疗器械行业套件

无纸化制造
eDHR

计划工单
管理

唯一设别码
UDI

WIP追踪
(多级)

正反向追溯
产品族谱

良率和缺陷
追踪

异常管理
工艺路径及
BOM管理

返工追踪
工艺作业时
间管控

标准作业
程序

设备资源追
踪及利用率

在线图纸及
SOP

车间仓储
管理

数据采集和
规格控制

在线查询

SPC 派工调度 电子签名
设备维护保
养管理

BATCH批
量工艺管理

标签打印
培训及技能

定义
AQL抽样

Camstar Interoperability (外部系统集成)

SCM ERP PLM CRM

Log文件 SECS/GEM Cell Controller PLC APC 其他开放标准

材
料
供
应
商

Camstar Change (变更管理)

外
协
商

工
厂
到
工
厂

绩效
看板

个性化报表
员工绩效
指标

制造稽核
报表

运营数据
归档

Camstar Intelligence (智能分析报表)

企业指标
分析

Camstar MedicalDeviceSuite (医疗器械行业套件)

SCADA DNC

变更模板 协作流程
自动数据引

用
变更控制

PLM或本地
审批

变更激活
本地及全局

部署
主数据标准

化

不合格
流程管理

事件管理

Camstar Quality (质量管理)
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eDHR 概述
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eDHR 示例
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产品和工艺数据管理
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现场作业执行

当前工序作
业任务清单

工序间作业
信息传递

过程追溯信
息在线查询

技术文件查
询

故障记录在
线查询

当前作业任
务状态明细

制造资源
明细
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现场透明化示例
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过程数据采集和管控
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Contact page

吴炳坚
客户经理
SISW / China / Account Executive 

中国，上海

Phone: +86 21 2208 6968

Mobile: +86 186 1677 3915

E-mail:

dylan.wu@siemens.com

siemens.com

mailto:maximilian.muster@siemens.com

