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Willkommen bei Synthes
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Programm

2

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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Führende Marktposition

� Führendes globales
Unternehmen in der 
Medizintechnik und 
Marktführerin im Bereich der 
Unfallchirurgie

� Amerikanisch-
schweizerischer Konzern

� 9 947 Mitarbeitende (per 
31.12.08)
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Instrumente und Implantate

� Entwicklung, Produktion und 
Vertrieb von Instrumenten
und Implantaten für die 
chirurgische Behandlung
von Knochenfrakturen

� Korrekturen und Rekon-
struktionen des 
menschlichen Skeletts und 
seiner Weichteile
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Auf der ganzen Welt präsent

Weltweite Präsenz

� Auf allen Kontinenten präsent

� 38 Tochtergesellschaften

� 54 Distributoren

Produktionsstätten

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

� Schweiz (Balsthal, Bettlach, 
Grenchen, Hägendorf,Mezzovico, 
Oberdorf, Raron)

� Deutschland (Umkirch, Tuttlingen)

� Österreich (Salzburg) 
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Geschäftsbereiche

Synthes

Wirbel-
säule

Trauma Kranio-
Maxillofazial

Bio-
materialien

Power 
Tools
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� 11 Standorte mit Papierarchiven in der Schweiz (Synthes intern)

� 1 externes Zentralarchiv 

� Autonome Archive von HR, Finance, Legal, GL

� Mehrere Produktiv-Systeme und Traditionen aus vers. Ursprungsfirmen 
(Bsp. Product Lifecycle Management)

� Einzelne Archivprojekte v.a. bei IT (SAP, Email, Scannen etc.)

� Keine einheitliche und verbindliche Policy

� Stark reguliertes Umfeld

� Lange Aufbewahrungsfristen durch Produkthaftung etc.

Ausgangslage

Operations Services

Materialkunde/
Testing

Packaging/
Labeling

Document
Control
inkl. RM

Manufacturing Logistics

Operations Europe
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Projekt Records Management

Vorgeschichte

2009

2008

�Bedarf zum Handeln löste Use Case aus

�Anforderungen/Bedürfnisse von Regulatory Affairs bei RM 
angemeldet (MDD2010)

�Management-Support durch RM eingeholt

�Komplexität wurde intuitiv klar

�Awarenessbildung mit kleiner Gruppe von RM-relevanten 
Bereichen (Legal, RA, Quality, IT, Security, Entwicklung)
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Use Case März bis August 2009

� Product Development Center (PDC) 

� Regulatory Affairs (RA)

Projektinhalte

� Erschliessung der Altbestände von PDC (3 Standorte)

� Digitalisierung einer Auswahl von RA-relevanten Akten

� Klassifikation (4 Prozesse)

� Logik der Dossierbildung für Anbindung an PLM

� Evaluation RMS

Projekt Records Management
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Digitalisierungsprojekt

Der Kunde stellt sich vor:Wir wissen:
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Prozess

Logistik

Abholen Verarbeiten

Zurück-
bringen

Einlagern

Logistik

Erschliessung

- Erfassen

- Verpacken

Digitalisierung 

-AVOR

- Scan

- (Restore)

Visualisierung:

1942 Ordner = 161 Laufmeter = 20.9 m2 =
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Prozess

wünscht von

- 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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Digitalisierung

AVOR = 
Scanbereitschaft

erstellen

TRIAGE = 
welcher Scanner 

wird genutzt

Zusammen-
stellen der 

Kampagnen
Digitalisierung

QS – der Pdfs
durch den Scan-

operator

OCR -
Verarbeitung

Bookmarks 
(Lesezeichen)

QS – der Pdfs
durch den File-

operator

Restore

Einlagerung

Erstellung des 
Indexfiles

CD Brennen
Lieferung 
gemäss 

Lieferplan

Rücklieferung



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

Kern der Lösung
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• Wählen einer wirksamen Methodik

• Herausfinden der Quellstruktur

• Definieren der Zielstruktur

• Abgleichen der Systeme (Mapping)

• Definieren des Transfermoments (Export)
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Dynamische Quellstruktur
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• PK Produktentwicklung

• PK Produktänderung

• PK Produktwartung

• PK Produktentwicklung

• PK Produktänderung

• PK Produktwartung

• PK Produktzulassung
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2. Dossierbildung

18

Statische Zielstruktur retrospektiv

1. Checkbox
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2. Dossierbildung
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Statische Zielstruktur laufend

1. Checkbox
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Datenmodell und Datenintegration
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• PK Produktentwicklung = RS mit Projektdossiers

• PK Produktänderung = RS mit Falldossiers

• PK Produktwartung = RS mit Betreffdossiers

• PK Produktzulassung = RS mit Falldossiers
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Zukunft 2010-2012

Kick-off Präsentation Dezember 2009

Genehmigung der Projektorganisation und eines 
3-Jahresplans

Oktober 2009

Eskalation beim ManagementJuli 2009

Komplexität zeigte sich durch Use Case ab 
(organisatorisch, technisch, finanziell)

Sommer 2009
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Projektorganisation

2. Papierarchivierung
TPL

3. Elekt. Archivierung
TPL

Sponsor
GL

1. Normativer Rahmen
TPL

Projektleiter

Kontaktstelle
SUSA

Fachstelle
RM/Archiv

Legal

Quality
Grenchen/
Bettlach

Waldenburg

Hägendorf

Mezzovico

PLM/CAx

SAP

System 
Engineer/

Architecture

Validierung/
Security

Raron

Regulatory 
Affairs

Oberdorf

Selzach

Solothurn 
Zeughaus

Solothurn
G.BlotzheimBalsthal

Sispace AG

Core Team

Teammembers

Consulting

PLM
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Projektinhalte

�Erschliessung und teilweise Digitalisierung der Papier-Altbestände 

�Zentralisierung der Archivierung

�Verfassung einer Records Management-Policy und -Weisungen

�Einführung eines Records Management Systems (RMS)

�Anbindung an Produktivsysteme (PLM, Office)
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Kontakt

Isabelle 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


