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Das Unternehmen

Waldemar Link GmbH & Co. KG

Barkhausenweg 10

D-22339 Hamburg

www.linkhh.de
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Das Unternehmen

Als Fachgeschäft für den Arzt- und Krankenhausbedarf 1949 in Hamburg 

eröffnet, stand zu Beginn die Betreuung der operativen Abteilungen der 

Krankenhäuser im norddeutschen Raum im Vordergrund. 

Daraus entwickelte sich schon frühzeitig die Herstellung im eigenen 

Hause. LINK® gehört zu den Pionieren in der Entwicklung von Endo-

prothesen. Schon in den sechziger Jahren wurden die ersten Hüft- und 

Knieprothesen hergestellt.

Das Unternehmen hat sich seitdem zu einem der weltweit führenden 

Hersteller von implantierbaren Gelenkprothesen entwickelt und in vielen 

Bereichen neue Maßstäbe für Sicherheit und Qualität gesetzt. 
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Endoprothesen von LINK® zählen in medizinischen Kreisen zu den 

modernsten und leistungsfähigsten ihrer Art. In den Betriebsstätten wird 

mit modernster Spitzentechnologie gearbeitet und ständig neue, 

fortschrittliche Fertigungsmethoden in die Produktion und 

Produkttechnologien integriert. 

Seit 1997 gehört die VACUCAST® GmbH & Co Metall KG, eine der 

führenden europäischen Feingießereien für humanmedizinischen 

Gelenkersatz zur LINK® Gruppe. 

LINK® hat so den vollständigen Zugriff und die lückenlose Kontrolle über 

sämtliche Produktionsstufen vom Rohmaterial bis zum fertigen Produkt. 

Das Unternehmen
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Das Unternehmen

4  Fertigungstätten

11 Vertriebsbüros

3 Vertriebsbüros außerh. d. Matrix
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Das Unternehmen
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Das Unternehmen
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Das Unternehmen

Matrixorganisation 96er Startbedingungen

• Ein zentrales Unternehmen mit QM Verantwortung für alle 

beteiligten Matrixunternehmen

• Ein zentrales QM-Handbuch mit zusätzlicher, incl. lokaler 

QM-Dokumentation (SOP; WI; ...)

• Jährliche Überwachungsaudits durch die benannte Stelle 

bei allen Fertigungsstätten

• Stichprobenaudits durch die benannte Stelle bei allen 

Vertriebsstätten innerhalb von drei Jahren

• Eigene Audits bei allen Fertigungsstätten jährlich, sonst 

überall dort wo die benannte Stelle nicht auditiert
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Das Unternehmen

Matrixorganisation 2006er Bedingungen

• Ein zentrales Unternehmen mit vertraglich geregelter QM 

Verantwortung für alle beteiligten Matrixunternehmen

• Ein zentrales QM-Handbuch mit zusätzlicher, incl. lokaler 

QM-Dokumentation (SOP; WI; ...)

• Jährliche Überwachungsaudits durch die benannte Stelle 

bei allen Fertigungsstätten

• Stichprobenaudits durch die benannte Stelle bei allen 

Vertriebsstätten innerhalb von drei Jahren

• Eigene Audits bei allen Matrixunternehmen jährlich

• Verdichtung der einzelnen Managementreviews zum 

zentralen Managementreview

• Prozessrisikoanalyse über alle Fertigungsstufen
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Die Produkte

Hüftendoprothesen
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Die Produkte

Hüftendoprothesen, Schäfte & Pfannen
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Die Produkte

Knieendoprothesen
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Die Produkte

Knieendoprothesen:

–Unikondyläre Kniesysteme

–Bikondyläre Kniesysteme

–Oberflächenersatzsysteme

–Gekoppelte Kniesysteme



R. Thomann, 09 / 2006

Die Produkte

Neues ENDO Modell
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Die Produkte

Neues ENDO Modell
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Die Produkte

Spezialendoprothesen
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Die Produkte

Spezialendoprothesen
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Die Produkte

Spezialendoprothesen; Megasystem C
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• Maß-/Spezial-Implantate

• Gelenkprothesen für Hand-
Ellenbogen-
Knie-
Hüft- und Sprunggelenk

• Osteosyntheseimplantate

• Wirbelsäulensysteme

• Spezialinstrumentarien zum Einbau der Endoprothesen

• Schienen und Bandagen zur postoperativen Versorgung

Die Produkte
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Die Prozesskette

Giesserei:

- Urmodellherstellung

- Wachsspritzguß

- Wachstraubenherstellung

- Keramikeinbettung

- Wachsausschmelzen

- Gießen
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Die Prozesskette

- Keramikentfernung

- Angußabtrennung

- Vereinzelung Rohgußteile

- 100% Prüfung Rohgußteile

- Versand an Fertigung

Fertigungsstätte: 

- WE Stichprobenprüfung
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Die Prozesskette

- Mechanische Bearbeitungen (intern / extern)

- Zwischenreinigungen und -prüfungen

- ID Gravuren

- Endkontrolle

- Endreinigung

- Endverpackung

- Gammabestrahlung (extern)

- Zugang Fertiglager

- Lieferung an Kunden national / international
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QM Dokumentation mit XERI
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QM Dokumentation mit XERI

• Projektstart: Mai 2004

• Eigener QM Server

• 0,33 NOTES Admin

• 1,5 XERI Admins

• 5 Key User (QM Team)

• Klassische MS.WORD Dokumentation 
mit EXCEL-dokumentiertem Papierverteiler
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XERI 09/2006:        Neukonzeption
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4 Fertigungstätten

12 Vertriebsbüros

XERI 09/2006:        1. Geltungsbereich
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Verantwortung 

der Leitung

Produkt- / Service-

realisierung

Messung, Analyse

Verbesserung

Management der 

Ressourcen

K

u

n

d

e

K

u

n

d

e
INPUT OUTPUT

FEEDBACK

Ständige Verbesserung des QMS (KVP)

XERI 09/2006:        Prozessmodell
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1.

GF

Prozesse

2.

QM

Prozesse

3.

QS

Prozesse

4.

Herstell-

Prozesse

5.

Entwicklungs-

Prozesse

6.

Logistik-

Prozesse

7.

Sonder-

Prothetik

8.

Sicherheits-

Prozesse

9.

Wartungs-

Prozesse

10.

Vertrieb

Inland

11.

Vertrieb 

Ausland

12. 

Werbung

PM

13.

Schulungs-

Prozesse

14.

Reinigungs-

Prozesse

15.

Verpackungs-

Prozesse

16.

Verwaltungs-

Prozesse

XERI 09/2006:        2. Lokale Prozesse
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1.

GF

Prozesse

2.

QM

Prozesse

3.

QS

Prozesse

4.

Herstell-

Prozesse

5.

Entwicklungs-

Prozesse

6.

Logistik-

Prozesse

7.

Sonder-

Prothetik

8.

Sicherheits-

Prozesse

9.

Wartungs-

Prozesse

10.

Vertrieb

Inland

11.

Vertrieb 

Ausland

12. 

Werbung

PM

13.

Schulungs-

Prozesse

14.

Reinigungs-

Prozesse

15.

Verpackungs-

Prozesse

16.

Verwaltungs-

Prozesse

XERI 09/2006:        2. Lokale Prozesse
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6.

Logistik-

Prozesse

6.1

Waren-

eingang Tor A

6.2

Rohwaren-

lager

6.3

Paternoster-

lager

6.4

Rückwaren-

lager

6.5

Waren-

eingang Tor B

6.6

Waren-

Eingang QK

6.7

Waren-

eingang Werk

6.8

Fertigwaren-

lager

6.9

Steri-

kontrolle

6.10

Kommission.

Inland

6.10

Kommission.

Ausland

6.11

TOOL BOX

6.12

TOOL BOX

Logistikpart

6.13

Lagerver-

waltung

6.14

Beschaffung

Nichtimpl.

XERI 09/2006:        2. Lokale Prozesse
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XERI 09/2006:        2. Lokale Prozesse

Prozess Eigner + Stellvertreter

Prozess Key User / Vorarbeiter

Prozessbearbeiter / Werker

Restliche Mitarbeiter
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XERI 09/2006:        2. Lokale Prozesse

Prozess Eigner + Stellvertreter

Prozess Key User / Vorarbeiter

Prozessbearbeiter / Werker

Restliche Mitarbeiter

XERI Freigeber / Genehmiger

XERI Autoren / Bearbeiter / Prüfer

XERI Leser mit Mailverteiler

XERI Leser ohne Mailverteiler
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XERI 09/2006:        2. Lokale Prozesse

XERI TQE, fünf Benutzergruppen pro Prozess

- Leser

- PROZESS – Autoren und Bearbeiter

- PROZESS – Mailverteiler

- PROZESS – Prozesseigner und Freigeber

- PROZESS – Prüfer

- PROZESS – Stellv. Prozesseigner und

Freigeber
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Dienstleistung (techn./kfm.)

XERI 09/2006:        3. Produkt / Service
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1.

Hüfte

2.

Knie

3.

Tumor

4.

Osteo-

synthese

5.

Fuß

6.

Hand

7.

Wirbelsäule

8.

TOOL BOX

9.

Orthopädie-

bedarf

10.

Sonstige

11.

Service

XERI 09/2006:        3. Produkt / Service
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Hüfte

Primärsystem zementiert

Primärsysteme zementlos

Prothesenköpfe

Reoperationssysteme

Knie

Unkondyläres System

Bikondyläres System

Oberflächenersatzsystem

Gekoppelte Kniesysteme

Tumor

Tumorrekonstruktions-

systeme

Osteosynthese

Schrauben

Platten

Cerklagen

Fuß

Sprunggelenksysteme

Halux

Hand

Finger

Handgelenk

Allg. Handinstrumentarium

Wirbelsäule

Fixateure

Arthrodesenklammern

Platten

Allg. Wirbelinstrumentarium

TOOL BOX

Orthopädiebedarf Sonstige

Abdominalchrirurgie

Blutleeregeräte

Service

technisch

kaufmännisch

XERI 09/2006:        3. Produkt / Service
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Knie

Unkondyläres System

Bikondyläres System

Oberflächenersatzsystem

Gekoppelte Kniesysteme

GEMINI MK ll

Knieprothesensystem

T.A.C.K.

Knieprothesensystem

S K I

XERI 09/2006:        3. Produkt / Service



R. Thomann, 09 / 2006

1.

Raspeln, 

Knochenkom-

Pressoren, 

Räumnadeln

2. 

Bohrer, Fräser

und 

Sägeblätter

3. 

Einschlag-, 

Ausschlag und 

Einsetz-

instrumente

4.

Probeimplantate

5. 

Handgriffe und 

Adapter

6. 

Meißel

7. 

Säge- und 

Bohrvorrichtung

8. 

Ausricht- und 

Positionier-

instrumente

9. 

Größenlehren

10.

Fixations-

instrumente

11.

Schrauben-

schlüssel

12. 

Siebeinsätze 

und Siebcontainer

13.

Instrumenten

Sets

14. 

Implantat(e)

XERI 09/2006:        3. Produkt / Service
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Wo finde ich die

- Verfahrensanweisung

- Arbeitsanweisung

- Prüfanweisung

- Waschanleitung

- Gebrauchsanweisung

- ... ... ...

- Konformitätserklärung für das

QM Dokumentation mit XERI



R. Thomann, 09 / 2006

       10. Vertriebsprozesse

       3. Produktion und Dienstleistungserbringung

     

Aussendienst 

Nord

Aussendienst 

Süd

Kundenservice 

ID
Inland

Ausland

direkt

Export 

Manager

Customer 

Service
Sekretariat

Export 

Manager

Customer 

Service

Ausland 

indirekt

Marketing

Werbung

Sekretariat

Sekretariat

GVL 

Kunde

Distributeur

Messe Messebau

Verfahrensanweisung

          SOP12345 Controlling der Vertriebsgesellschaften

          ... ... ...

Arbeitsanweisung

          WI 012345 Erstellung von Besuchberichten Inland

          WI 012346 Erstellung von Besuchberichten Kasachstan

          ... ... ...

Gebrauchsanweisung

QM Dokumentation mit XERI
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QM Dokumentation mit XERI

• Kaskadierter Zugriff nach Suchbegriff
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QM Projekte mit ERGON
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4 Fertigungstätten

12 Vertriebsbüros

QM Projekte mit ERGON
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1.

W. LINK

Hamburg

2.

W. LINK

Norderstedt 

1

3.

W. LINK

Norderstedt 

2

4.

VACUCAST

Berlin

5.

LINK MANU.

Ligornetto

6.

LINK IMPL.

Bern

7.

LINK

Wiener-Neud.

8.

LINK Esp.

Barcelona

9.

LINK

Milano

10.

LINK

New Jersey

11.

LINK

Sydney

12. 

LINK

Oslo

13.

LINK

Akersberga

14.

LINK

Boves

15.

LINK

Espoo

16.

LINK

Heckelberg

QM Projekte mit ERGON
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3 NC‘s

12 MNC‘s

2 NC‘s

11 MNC‘s

3 H‘s

1 NC

7 MNC‘s

2 H‘s

2 NC‘s

6 MNC‘s

4 H‘s

1 NC

9 MNC‘s

1 H

2 NC‘s

11 MNC‘s

4 H‘s

1 NC

8 MNC‘s

2 H‘s

2 NC‘s

10 MNC‘s

3 H‘s

2 NC‘s

7 MNC‘s 9 MNC‘s

3 H‘s

2 NC‘s

12 MNC‘s

2 H‘s

1 NC

3 MNC‘s

1 NC

9 MNC‘s

4 H‘s

10 MNC‘s

5 H‘s

3 NC‘s

8 MNC‘s

1 H

11 MNC‘s

3 H‘s

QM Projekte mit ERGON
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QM Projekte mit ERGON

• 23 NC‘s 2 Monate

•143 MNC‘s 12 Monate

•13 H‘s 12 Monate
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QM Projekte mit ERGONTM

NC 1

NC 2

MNC 1

Standort Headquarter

Auditor QMB



R. Thomann, 09 / 2006

QM Projekte mit ERGONTM

NC 1

NC 2

MNC 1

Standort Headquarter

Erledigung

NC 2

Rückmel-

dung an 

QMB

Erledigung

NC 1

Erledigung

MNC 1

Rückmel-

dung an 

QMB

Rückmel-

dung an 

QMB

Auditor QMB

NC 1 NC 2 MNC 1

QM StandortGF Standort IT Headquater



R. Thomann, 09 / 2006

QM Projekte mit ERGONTM

NC 1

NC 2

MNC 1

Standort Headquarter

Erledigung

NC 2

Rückmel-

dung an 

QMB

Erledigung

NC 1

Erledigung

MNC 1

Rückmel-

dung an 

QMB

Rückmel-

dung an 

QMB

Auditor QMB

NC 1 NC 2 MNC 1

QM StandortGF Standort IT Headquater



R. Thomann, 09 / 2006

QM Projekte mit ERGON

AuditorMNC 1 Erfassung

Entwurf

in Freigabe

Angefordert

Offen

in Arbeit

Bewertung

Auditor

QMB

IT MA

IT MA

IT MA

QMB

Zwischenspeichern als Entwurf

Vorlage zur Freigabe

Speichern und freigeben

Zwischenspeichern als Entwurf

Beginnen durch Teilprojektverantwortlichen

Abschluß durch Teilprojektverantwortlichen

Bewertung durch Gesamtverantwortlichen

Vorlage zur Freigabe

Freigabe, Festlegung Verantwortliche/r

Annahme oder Rückweisung

Aktivitäten und deren Dokumentation

Persönlicher Projektabschluß

Projektabschluß durch Vorgesetzten 

Nein
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QM Projekte mit ERGON
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QM Projekte mit ERGON
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QM Projekte mit ERGON
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QM Projekte mit ERGON

• request / Anforderung

• accepted / angenommen

• rejected / zurückgewiesen

• Approval / Einverständnis

• Rating / Beurteilung

• Completed / abgeschlossen

• Cancelled / annulliert

• Progress / Fortschritt

• Statusänderung

• Eigneränderung

• Definitionsänderung
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QM Projekte mit ERGON
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IT Architektur

ESCH

AUS

W.LINK Norderstedt

LAN Netz

W.LINK Hamburg W.LINK Matrix

n.n.

2MBIT Standleitung

XERI  Server

XERI lokal kein XERI lokal

www Internet
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2048 MB

538 MB frei ...

Windows 2000 

Server

CPU 3 GHz

Nutzung 

18%-20%

XERI

XERI Schul

XERI Test 

ERGON

ERGON Schul

ERGON Test

NOTES Adressbuch

174 Datenbanken AUDIT, SCIO, PROTIS CAQ

NOTES Server
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IT Architektur

ESCH

AUS

W.LINK Norderstedt

LAN Netz

W.LINK Hamburg W.LINK Matrix

n.n.

2MBIT Standleitung

XERI  Server

XERI lokal kein XERI lokal

www Internet
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IT Architektur

Norderstedt Barkhausenweg Deutschland,

Europa, USA,

Australien

LAN CITRIX WEB CITRIX

Direktverlinkung

+

URL Verbindung

Keine Direktverlinkung

aber

URL Verbindung

Keine Direktverlinkung

keine

URL Verbindung

aber

Direkteinwahl in NOTES

über TOKEN
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IT Architektur

Norderstedt Barkhausenweg Deutschland,

Europa, USA,

Australien

LAN CITRIX WEB CITRIX

Online Abgriff

von Attaches vom lokalen 

Rechner,

Stick, Fotoapparat, etc.

Server Abgriff

von Attaches von 

gespiegeltem lokalen 

Rechnerinhalt auf Server L:

Server Abgriff

von Attaches auf lokalem 

Rechner, Laufwerk C:
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QM mit XERI & ERGON

Danke für die Aufmerksamkeit!


