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Straumann ist ein weltweit
fuhrender Anbieter im Bereich
des implantatgestltzten
Zahnersatzes und der oralen
Geweberegeneration.

Innovative Medizinprodukte
aus der Schweiz!

» Headquarter in Basel.

o 2200 Mitarbeiter weltweit.

* Produktionsstandorte in der Schweiz,
USA, Schweden, Deutschland.

» Vertreten in tber 60 Landern.

» 21 Vertriebsgesellschaften.

» Globaler Umsatz 2008: CHF 779m

STRAUMANN 2




Medizinprodukte (Medtech) in der Schwelz

Z Weltmarkt 187 Milliarden € in 2005 (USA 80 / Europa 64 / Schweiz 4)
Z Ca. 1.300 Unternehmen in der Schweiz im Bereich Medtech

Z Exportrate Schweiz fur Medtech bei ca.70% (Umsatz 2007: CHF 20
Milliarden)

Z Hohe zweistellige Wachstumsraten

Z Ca. 45.000 Medtech Mitarbeiter in der Schweiz
= 1.4% des Schweizer Personalbestand
» 10% aller Medtech Mitarbeiter in Europa

medical cluster .-.'

= =255, 7 )
For u 1 please wisit ’ .
WAL T I. e :-;‘..‘.'l- : __:_~
STRAUMANN 3




Medizinprodukte (Medtech) in der Schweiz

Large International Medtech Firms Producing

in Switzerland

Market Segments of the Swiss Medtech Industry

Company Sub-market Employees in CH *\\‘
20

B. Braun Orthopaedics, 750 ~

Hospital aids

16

DePuy, |& Orthopaedics 2,000
Haag-Streit Ophthalmology 280 "
Mathys Orthopaedics 230
Medtronic Active and passive 1,000

implants, vascular

diseases and diabetes Electromedical instruments 20%
Roche In-vitro diagnostics 1,750 Aids for disabled 16%
Smith & Nephew | Orthopaedics 350 Dentgl products 15%
Sonova/Phonak Hearing aids 920 IR e e
ot Dental implant 740 I Implants 12%

raumann enta lmp'an S BN Disposables 8%

Stryker Orthopaedics 600 B Surgical instruments 7%
Synthes Orthopaedics 2,660 B Diagnostic devices 4%
Ypsomed Injection systems 1,000 I Diagnostic and therapeutic radiation devices 3%
Zimmer Orthopaedics 1,000 I Ophtalmology 3%

Source: Medical Cluster Source: Medical Cluster
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Straumann: Uber 50 Jahre Innovation durch Forschung

Restaurativer Zahnersatz

Orale Geweberegeneration

ZAHNIMPLANTATE
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Qualitat und Innovation — Ein Gegensatz?

Innovation ist die Durchsetzung einer technischen
oder organisatorischen Neuerung im
Produktionsprozess (und nicht allein die Erfindung).

Der schopferische Unternehmer ist Innovator.

(nach Joseph Schumpeter / Theorie der wirtschaftlichen Entwicklung, 1911)

STRAUMANN 6



http://de.wikipedia.org/wiki/Joseph_Schumpeter

Die wesentlichen Innovationsebenen:

Beeinflussen zumeist das
gesamte Unternehmen.
Verandern Marktspielregeln.

eschafts-
Modell
Innovationen

Produkt-Innovationen
(im Interesse offentlicher Wahrnehmung,
generieren Mehrwert,
umfassen Serviceleistungen)

Prozess-Innovationen
(nach innen und auf Effizienz orientiert,
enger Bezug zu Ressourcen)
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Medizintechnik und Innovation !

Z Medizintechnik-Hersteller machen ca. 25% ihrer Umsatze mit
Produkten, die weniger als drei Jahre auf dem Markt sind.

¢ Die Ausgaben fur Forschung und Entwicklung in der Medizintechnik
(ca. 8-12% vom Umsatz) tbertreffen den Industriedurchschnitt (ca. 4%).

Z Innovationen auf dem Gebiet der Medizintechnik sind maf3geblich flr
den medizinischen Fortschritt verantwortlich.

Z Starkung der Produktinnovation ist Top-Prioritat vieler Unternehmen
und zugleich kritischer Erfolgsfaktor.

Z Anteil Medizintechnik an Gesundheitskosten in der Schweiz;
weniger als 5%.
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Medizintechnik und Innovation - Die Herausforderungen !

Z Zugang zu Wissen und neuen Technologien.

Z ,Know how* auf allen Ebenen sichern und erfolgreich integrieren.

Z Verfugbarkeit von Fachpersonal (Rekrutierung).

¢ Regularien und Zulassungen (Erschliessung internationaler Markte).
¢ Modularisierung von Arbeitsschritten.
Z Komplexe Systeme.

Z Einbindung von Zulieferern.

Z.,Make or Buy“ Entscheidungen.

Z Kostendruck.

Z Umweltaspekte und Nachhaltigkeit.
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Medizintechnik in der Schweiz — Tradition und Potential
Z Wertschopfungskette ist gut ausgebaut und vernetzt (z.B. Medical
Cluster etabliert seit 1997, 170 Mitglieder aus 14 Kantonen).

¢ Grundlagen- und angewandte Forschung sind eng verknupft
(z.B. Competence Center for Medical Technology / CCMT).

Guter Ausbildungstand des Fachpersonals.
Gute Infrastruktur seitens der Zulieferer-Industrie.

g
g
¢ Effizientes Registrierungs- und Zulassungssystem (Swissmedic).
Z Unterstitzung durch regionale Forderorganisationen.

g

Swiss Life Science Marketing Alliance (SLSMA)
unterstitzt Medtech Industrie und vermarktet SWISSEE

den Brand ,Swiss Medtech®. MEDTECH
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Straumann Produktion Villeret (Berner Jura)

» Der wichtigste Straumann
Produktions-Standort.

» Erbaut 2002, erweitert in 2005.
= ca. 400 qualifizierte Mitarbeiter.

= Ausgestattet mit dem modernsten
Maschinenpark.

= 5+ Millionen Komponenten pro Jahr.

= Konform mit ISO 9001, ISO 13485,
1ISO14001, FDA QSR (cGMP), usw.

» |deales Umfeld an Zulieferern.

» Gute Vernetzungen tber Medical Cluster.

» Herstellung im Zentrum der Schweizer
Prazisionsmechanik.
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Qualitat in der Medizintechnik - Kein Zufallsergebnis

Z Medizinprodukte sind weltweit reguliert (Gesetze, Normen, Richtlinien usw.).
# Die Einhaltung der Anforderungen wird Uberwacht (Audits / Inspektionen).
Z In der EU gibt es eine eigene Direktive fir Medizinprodukte:

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber

Medizinprodukte (Medical Device Directive / MDD, ab 2010 in
geanderter Fassung 2007/47/EC)

Z Es gibt branchenspezifische normative Anforderungen flr Medizinprodukte:

EN ISO 13485:2003 - Medizinprodukte - Qualitditsmanagementsysteme -
Anforderungen fir regulatorische Zwecke

¢ Die Ubereinstimmung mit den Anforderungen (Konformitat / Registrierung) ist
Voraussetzung fur eine Vermarktung von Medizinprodukten.

¢ Das umfassende Regelwerk flr Medizinprodukte erschliesst sich nur einem
engen Kreis von Spezialisten.
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Besonderheiten der EN ISO 13485:2003 - Medizinprodukte

¢ Forderung des Bewusstseins uber gesetzliche Anforderungen und die
Kundenanforderungen (5.5.2 c).

Risikomanagement Uber alle Phasen der Produktrealisierung (7.1).

g
¢ Planung der Ubertragung der Entwicklung (Designtransfer) (7.3.1 b).
2 Klinische Bewertung nach anwendbaren Regularien (7.3.6).

g

(Re-) Validierung von Software in Produktion und Dienstleistung
(7.5.2.1).

Z Validierung von Sterilisationsverfahren (7.5.2.2).
¢ Ruckmeldungssystem betreffend Qualitatsprobleme (8.2.1)
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Erfolgreiche Verbindung von Innovation und Qualitat
erfordert den gezielten Einsatz der Ressourcen:

Anforderungen von Kunden und interessierten Parteien verstehen.

g

Z Wettbewerbssituation analysieren (Stand der Technik & IP).

¢ Konflikte bei den Anforderungen l6sen, Design-Anforderungen festlegen.
g

Rechtzeitige Berucksichtigung der regulatorischen Anforderungen
(Kennzeichnung, Registrierungen, Normvorgaben usw.).
Z State of the Art* Projektmanagement und Ressourcenplanung.
Z Qualitatssichernde Massnahmen in der Entwicklung auf Grundlage der
Design-Anforderungen (Design-Verifizierung & Validierung).

¢ Risikomanagement auf Produkt & Prozessebene.
¢ Rechtzeitige Qualitatsplanung fir die Ubertragung in die Produktion.
g

Marktiberwachung nach Produkteinflihrung.
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Integriertes Straumann

Basel / CH

' |’flr’

__ J:'@;g:::::,, ]

- Corporate Vorgaben
- Corporate Audits
- Design Transfer

Qualitatsbeherrschung

Sg'-_— Qualitatsverbesserung

N

Best Practices

Prozess Transfers

Villeret /CH

STRAUMANN

Qualitats-Management

(— Strategisches Q-Management

- Straumann Q-Politik & Q-Ziele

- Zentrale Corporate Vorgaben

- Corporate Management Bewertung

- Bewertung weltweit erfasster Kennzahlen
(__- Design Konformitat, Q-Planung

/

Operatives Q-Management

- Lokales QM-System

- Umgesetzte Corporate
Vorgaben

- Lokale Prozesse

- Management Bewertung

- Lokale Kennzahlen

: e
Andover / USA




Leitsatz der Straumann Qualitatspolitik:
Wir machen bei Qualitat nie Kompromisse !

» Unterstreicht die Bedeutung von Qualitat ftr \
Straumann (intern wie extern)!

» Schafft Bewusstsein fur Qualitat bei allen Mitarbeitenden!

-

» Einheitliche Qualitatspolitik weltwelt!
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> Kundenerwartungen erfiillen (ibertreffen) ! N

» Spezifikationen der Produkte erfillen !

» Sichere, funktionsfahige und fur den Gebrauch geeignete
Produkte liefern (Gebrauchstauglichkeit / “fitness for w

Wir machen bei Qualitat nie Kompromisse !

%gehtjeden N (Erwmen erfiillt (inkl. der

Beschaftigten an ! Regularien)!
» Qualitat umfasst alle » Die geforderte Qualitat wird geliefert !
unsere Aktivitaten !
N | » Wir geben uns nicht mit weniger

zufrieden ! /
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Innovation im Zentrum des Managementsystems

¢ Ressourcen werden auf kundenorientierte Ziele fixiert !

Z Ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess wird aufrechterhalten !
¢ Ergebnisorientierte Flhrung !

Z Kontinuierliche Kunden- und Lieferantenriickmeldungen !

Z Wertschopfende Prozesse flr das Unternehmen !

¢ Lernfahige Organisation !

Z Innovationsprozesse sind geplant !

Z Getroffene Massnahmen konnen
nachvollzogen werden !

¢ Nachhaltigkeit !
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Design-Anderungen im laufenden Innovationsprozess:
Erhohter Kosten- und Ressourcenaufwand!

Figure 3: Cost/Impact of Design Changes over Time

ostfImpact of
: Design Changes

Source: Tech-Clarity, 2003
Time

Source: Tech-Clarnity, 2003
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Straumann Innovations-Prozess integriert im QMS

Innovations-Prozess Innovations-Themen

0 Mandate / Innovations Projekte

0.1> project start-up

R

1 Project Basics

Project kick-off PdeUkt-EﬂthCklung

0

2a Proof of Concept

2.1 > concept review

6

Produkt-Verbesserungen

2b Development <

Verification review

9

Prozess-Anderungen

2c Validation

Validation review

3 Handover DeSIQn TranSfer

Project completion

¢_<L:/

of¢

- \ Change Management

Project close-out
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SLActive — der Platin-Standard Wichtiger

,Innovationen perfektionieren®

1974
1. Generation
(Makro)

1994
2. Generation
(Oberflachen-
Topografie)

2005
3. Generation
(Molekular)
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Wachstums-
trager

Halbiert die Einhellzeit auf 3-4 Wochen
Aktiviert Gewebereaktionen
Fullt Knochendefekte auf

Hohe Erfolgsquote bei schlechter
Knochenqualitat und friher Belastung

Null Implantatverluste in neuesten
klinischen Studien

FROST & SULLIVAN

Medical Dovico
Technology of the Year Award




FUhrende Stellung bel Innovationen und
Qualitat gewéahrleistet Differenzierung

STRAUMANN

Gut bestlckte Pipeline tragt zu unserer
Flhrungsposition bei

Neue Materialien fur Implantate, Prothetik
und Regenerationsprodukte

Neue digitale Software/Technologie

,Innovation gestutzt auf ein
konformes und effizientes
Qualitatsmanagement!”

Flr Straumann sind
Qualitat und Innovation
kein Gegensatz!
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Vielen Dank!

COMMITTED TO
SIMPLY DOING MORE
FOR DENTAL PROFESSIONALS



	Qualität und Innovation – Ein Gegensatz?
	
	Medizinprodukte (Medtech) in der Schweiz 
	Medizinprodukte (Medtech) in der Schweiz
	
	
	
	
	
	
	Straumann Produktion Villeret (Berner Jura)
	
	
	
	
	
	SLActive – der Platin-Standard�„Innovationen perfektionieren“
	Führende Stellung bei Innovationen und Qualität gewährleistet Differenzierung
	Vielen Dank!

