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Willkommen beil Synthes
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Programm @ SYNTHES®

1. Synthes vorstellen Isabelle Iser 14.30 Uhr — 14.40 Uhr
2. Ausgangslage und Use Case Isabelle Iser  14.40 Uhr — 15.00 Uhr
3. Erfassen und scannen Rion Richards 15.00 Uhr — 15.30 Uhr
4. Pause 15.30 Uhr — 15.45 Uhr
5. Dossier und Mapping Peter Toebak 15.45 Uhr—16.15 Uhr
6. Projektorganisation und Zukunft Isabelle Iser 16.15 Uhr — 16.30 Uhr
7. Diskussion Andrea Wild 16. 30 Uhr —17.00 Uhr
8. Apéro
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Fuhrende Marktposition @ SYNTHES'

= FOhrendes globales
Unternehmen in der
Medizintechnik und
Marktfuhrerin im Bereich der
Unfallchirurgie

= Amerikanisch-
schweizerischer Konzern

= 9 947 Mitarbeitende (per
31.12.08)
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Instrumente und Implantate @ SYNTHES'

= Entwicklung, Produktion und
Vertrieb von Instrumenten
und Implantaten far die
chirurgische Behandlung
von Knochenfrakturen

= Korrekturen und Rekon-
struktionen des
menschlichen Skeletts und
seiner Weichteile
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Auf der ganzen Welt prasent @ SYNTHES'

Weltweite Prasenz

= Auf allen Kontinenten prasent
= 38 Tochtergesellschaften

= 54 Distributoren
Produktionsstatten

= USA (Monument, CO; Elmira, NY;
West Chester, PA)

= Schweiz (Balsthal, Bettlach,

Grenchen, Hagendorf,Mezzovico,
Oberdorf, Raron)

= Deutschland (Umkirch, Tuttlingen)
- Osterreich (Salzburg)
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Geschaftsbereiche © SYNTHES®

Wirbel- Kranio- Bio-
Maxillofaziall@ materialien
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Ausgangslage @ SYNTHES®

= 11 Standorte mit Papierarchiven in der Schweiz (Synthes intern)
= 1 externes Zentralarchiv

= Autonome Archive von HR, Finance, Legal, GL

. Operations Services

Packaging/ || Document |[Materialkunde
. Labeling Control Testing

inkl. RM
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Projekt Records Management @ SYNTHES'

Vorgeschichte

2008 «Awarenessbildung mit kleiner Gruppe von RM-relevanten
Bereichen (Legal, RA, Quality, IT, Security, Entwicklung)

Komplexitat wurde intuitiv klar

-Management-Support durch RM eingeholt

2009 «Anforderungen/Bedurfnisse von Regulatory Affairs bei RM
angemeldet (MDD2010)

Bedarf zum Handeln I6ste Use Case aus
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Projekt Records Management @ SYNTHES'

Use Case Marz bis August 2009
» Product Development Center (PDC)
= Reqgulatory Affairs (RA)

Projektinhalte

= Erschliessung der Altbestande von PDC (3 Standorte)
= Digitalisierung einer Auswahl von RA-relevanten Akten
= Klassifikation (4 Prozesse)

= Logik der Dossierbildung fir Anbindung an PLM

= Evaluation RMS
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Digitalisierungsprojekt @ SYNTHES'

sl space
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Prozess © SYNNTHES®
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Prozess © SYNTHES®

@ SYNTHES® winscht von si space

- Digitale Images (pdf), 300 dpi, OCR verarbeitet mit Bookmarks
- Metadaten zur Anreicherung/Import je File
- Nachvollziehbarkeit des Prozesses

- Eine kurze Verarbeitungszeit

- Priorisierung der zu verarbeitenden Einheiten durch Synthes
- Expressverarbeitungen
- Metadaten als pdf pro ausgelieferte Kampagne da noch kein

eRMS vorhanden ist.
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Erschliessung @ SYNTHES®
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Digitalisierung @ SYNTHES®
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Kern der Losung @ SYNTHES'

——Lenken, nicht Lenken Lenken, nicht Lenken
Stammadaten, /L Stammadaten, \

« Wahlen einer wirksamen Methodik

.
Datenein

* Herausfinden der Quellstruktur
* Definieren der Zielstruktur

» Abgleichen der Systeme (Mapping)

Quelldokumente

 Definieren des Transfermoments (Export)

Dossierbildung > TS Dicznssierbildung_:lJ
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Methodik: Mikro-, Meso-, Makroebene ®SYNVTHES'

Prozessebene |
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Dynamische Quellstruktur ® SYNTHES'
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Statische Zielstruktur retrospektiv @ SYNTHES'

{71 03.06 Produktzulassufg Standard (L) (3000
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Statische Zielstruktur laufend © SYNTHES®

1. Checkbox
Elg 03 Core Prozesse FLC Trauma
% 03.01 Produktentwicklung (R FLC Spine
03.02 Produkkentwicklung (L) <smm | PDC CMF
L 0z 03 Dendukbdnderung PCiC Biornakerials
2. Dossierbildung ndukbwartung (L) (300) PDiC Powertools

[ ] System EUSPIOS009 Lotus  pdukbwarkung (&) (600)
+ ;] Prujle-:tManagement Lduktzulad: = S

'] Design Input Output i
[ ] Verification, Validation ndukkzulas
[ ) Manufacturing ndukkzulag 5
[ ] Product Data
[ ] Risk Management
[ ] Market Activities
[ 7] Regulatory
| 7] Patent
| 7] Post Market Surveillance
| ] Reports und Drucklisten
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Datenmodell und Datenintegration @ SYNTHES'
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Zukunft 2010-2012 © SYNTHES®

Sommer 2009 | Komplexitat zeigte sich durch Use Case ab
(organisatorisch, technisch, finanziell)

Juli 2009 Eskalation beim Management

Oktober 2009 Genehmigung der Projektorganisation und eines
3-Jahresplans

Dezember 2009 | Kick-off Prasentation
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Projektorganisation @ SYNTHES'
Core Team Sponsor
Teammembers GL
Projektleiter
Fachstelle Consulting ||Kontaktstelle
RM/Archiv SUSA
1. Normativer Rahmen| |2. Papierarchivierung 3. Elekt. Archivierung
TPL TPL TPL
Legal Grenchen/ | Mezzovico System
Quality Bettlach Selzach Engineer/
Regulatory Hagendorf || Solothurn Architecture
Affairs Waldenburg| Zeughaus Ak
PLM
Raron Solothurn Validieruna/
Balsthal | G.Blotzheim Securit 9
Oberdorf | Sispace AG y

Synthes GmbH, Records Management, Verein Alumni MAS ALIS, 30.1.2010




Projektinhalte @ SYNTHES'

> Erschliessung und teilweise Digitalisierung der Papier-Altbestande
> Zentralisierung der Archivierung

> Verfassung einer Records Management-Policy und -Weisungen

» Einflhrung eines Records Management Systems (RMS)

> Anbindung an Produktivsysteme (PLM, Office)
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Kontakt © SYNTHES®

|sabelle Iser

Records Management & Archiv
Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Reception + 41 61 965 61 11
Direct + 41 61 965 62 27
iser.isabelle@synthes.com
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