
Die Sigvaris AG stellt Produkte zur
Prävention und Behandlung von
venösen und lymphatischen Er-

krankungen durch medizinische Kompressi-
onstherapie her. Der Weltmarktführer im
Bereich medizinischer Kompressions-
strümpfe mit Sitz im Schweizer Sankt Gal-
len ist nach der ISO 13485:2003 zertifiziert
und wird regelmäßig auditiert. Die Norm
stellt einen weltweit angewandten Standard
für Regulierungen im Bereich von Medizin-
produkten dar und fordert von Herstellern,

entsprechend zertifizierte Softwaresysteme
zum Qualitätsmanagement zu betreiben.
„Dadurch ergaben sich spezifische Anfor-
derungen, die ein unterstützendes Soft-
waresystem erfüllen muss“, sagt Markus
Hämmerling, Leiter des Qualitätsmanage-
ment bei der Sigvaris AG. Vor der Einfüh-
rung eines geeigneten Systems ermittelte
der Medizinproduktehersteller seine spezi-
fischen Anforderungen an die zukünftige
Lösung: Der Betrieb benötigte neben einem
breiten Funktionsspektrum für das Doku-

mentenmanagement eine einfach zu bedie-
nende Oberfläche sowie ein System, dass
sich ohne großen Aufwand bedarfsgerecht
ausbauen lässt.

Dokumentenmanagement
und Workflows abbilden
Zusätzlich zur Konformität mit der Dokumen-
tenlenkung nach ISO 13485 sollte die Software
den Anwendern gestatten, Dokumente schnell
und unkompliziert zu erstellen und abzulegen.
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Dokumentation in der Medizintechnik

ISO-konformes
Qualitätsmanagement

Hersteller von Medizinprodukten sind aufgefordert, ein nach ISO 13485 zertifiziertes
Softwaresystem zum Qualitätsmanagement zu betreiben. Die Sigvaris AG, Produzent
von Kompressionsstrümpfen, führte dazu parallel zur Umstellung seiner Geschäfts-
prozesse ein Dokumentenmanagement-System ein. Die Lösung unterstützt zusätzlich
zu Norm-Konformität sowie Dokumentenerstellung den Ausbau des Intranet und die
Automatisierung von Arbeitsabläufen durch Workflowmanagement.
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Zudem sollte das Dokumentenmanagement-
System (DMS) eine Microsoft Word-Integration
sowie die Verwaltung von Vorlagen bieten. Die
Möglichkeit, beliebige Dokumentenkategorien
und Attribute zu verwenden, stand ebenfalls
auf der Wunschliste des Unternehmens.
Gleichzeitig musste das System Daten und Do-
kumente versionisieren sowie gestatten, Work-
flows für die Erstellung und Prüfung der Doku-
mente zu erstellen. Der Fertiger erwartete von
der Lösung außerdem eine einfach zu erler-
nende Benutzeroberfläche mit grafischer Un-
terstützung sowie ein einstellbares Rollen- und
Rechtekonzept. Und auch die Ausbaufähigkeit
des Systems sollte sichergestellt sein, um zu-
künftige Anforderungen an Portalumgebung,
Dokumentenablage, elektronische Akten und
Prozesssteuerung erfüllen zu können. 

Betriebsabläufe
im Umbruch
Als besondere Herausforderung hat das Unter-
nehmen zeitgleich mit dem neuen DMS das
Organisationsmodell Viable System Model
(VSM) von Malik Management eingeführt. Das
Referenzmodell dient zur Diagnose und Ge-
staltung von Unternehmensstrukturen, und ba-
siert auf Forschungsergebnissen der Bionik und
Kybernetik. Diese Methodik bedingt unter an-
derem eine völlig neue Aufgaben- und Verant-
wortungsverteilung im Unternehmen, die die
klassischen Prozesse und die Linienorganisation
überlagert. Die Einführung erfordert zudem die
Veröffentlichung und Verbreitung der zugehö-
rigen Dokumente im Unternehmen und zwar
in speziellen Sichten auf die Dokumente der
Organisation und der Prozesse. „Alle Anforde-
rungen wurden in einem Katalog zusammen-
getragen und dienten als Grundlage für einen
Systemvergleich“, sagt Hämmerling. „Nach
einer umfangreichen Analyse der Produkte un-
terschiedlicher Anbieter wurden wir bei der
HCM Customer Management GmbH in Stutt-
gart fündig.“ Das Dokumentenmanagement-
system überzeugte zum einen durch die ein-
zelnen flexibel einsetzbaren Softwaremodule.
Zum anderen umfasste das angebotene Vor-
gehensmodell eine kurze Installation und Inbe-
triebnahme sowie die nachfolgende Betreu-
ung, was für geringe Folgekosten sorgte.

Datenstrukturen folgen
der Abteilungsorganisation
Das Anwenderunternehmen legte bei der
Gestaltung der Bedieneroberfläche beson-
ders Wert auf Einfachheit: Nutzer sollen
ohne großen Aufwand und Systemkennt-
nisse die gewünschten Informationen fin-
den. Dazu bildet eine Portalumgebung im
Browser mit Rollen- und Benutzerkonzept

den zentralen Einstiegspunkt in das System.
Grafische Navigationselemente für das Or-
ganisations- und Prozesshandbuch sowie
ein Organigramm bieten die nötige Über-
sicht. Die dynamische Bereitstellung von
Dokumenten aufgrund des Bedieneraufrufs
regelt die Lösung mittels hinterlegten Su-
chen mit komplexen  Datenstrukturen. „Da-
durch wird eine intuitive Bedienung ohne
erhebliche Schulungsaufwände sicherge-
stellt“, fasst Hämmerling zusammen. Wei-
tere Elemente der Bedieneroberfläche um-
fassen ein Forum zur kontinuierlicher Ver-
besserung (KVP)  sowie  ‘persönliche
Schreibtische’ mit anstehenden und über-
fälligen Aufgaben zur Dokumentenbearbei-
tung. Das Unternehmen plant, diese Auf-
stellungen in Zukunft um Aufgaben aus den
einzelnen Geschäftsprozessen zu ergänzen.
Bei der Erstellung der Dokumente war für
Sigvaris besonders die Integration in Mico-
soft Word wichtig, um Vorlagen in der Of-
fice-Anwendung erstellen und ändern zu
können. Anwendern gestattet die Lösung
so, Dokumentvorlagen dynamisch mit Wer-
ten zu füllen und dann der Freigabe und
Veröffentlichung zuzuführen. Die Prüfung,
Freigabe und Veröffentlichung wird über
entsprechend konfigurierbare Workflows
gesteuert und kann gegebenenfalls auch
dokumenttypabhängig angepasst werden.
Zu den geplanten Funktionen der DMS-Im-
plementierung zählen außerdem die Defini-
tion der Metadaten und Attribute der Do-
kumente über den systemeigenen Work-
flow. Weitere Ergänzungen umfassen die
Versionierung sowie Archivierung von Do-
kumenten, Historie und vorgefertigte Be-
richte. Inzwischen hat Sigvaris im ersten
Schritt die elektronische Abbildung des Or-
ganisationshandbuchs, der Aufbauorgani-
sation und des Prozesshandbuchs realisiert.
Die Realisation erfolgte mithilfe der Soft-

waremodule ‘Vdoc Open DMS’ und ‘Vdoc
Portal’ als Teile der Vdoc-Suite. Die Installa-
tion und Grundkonfiguration war in weni-
ger als zwei Wochen vor Ort abgeschlossen.
Weitergehende Änderungen und Erweite-
rungen, die während des laufenden Be-
triebs auftraten, wurden per VPN-Zugriff
durch den Systemanbieter vom Standort
Stuttgart aus durchgeführt.

Die nächsten Schritte:  
Workflows implementieren
Die strategische Zielsetzung sah von Anfang
vor, das System auch für das allgemeine Int-
ranet und für die Automatisierung von Ge-
schäftsprozessen durch Workflowmanage-
ment über die gesamte Unternehmens-
gruppe einzusetzen. Auch dies soll in meh-
reren Projekt-Schritten erfolgen. Zukünftig
ist geplant, das Unternehmensportal für
Mitarbeiter auszubauen und digitale Akten
für Dokumentenablagen zu realisieren. Da-
nach werden schrittweise Prozesse und
Workflows implementiert. „Für diese Anfor-
derungen stellt das System einzelne funk-
tionale Module und vorkonfigurierte Lö-
sungstemplates bereit. So profitieren wir
von branchenerprobten Lösungen und kön-
nen diese trotzdem mit einem integrierten
Webdesigner bezüglich unseres spezifischen
Prozesses und unserer Daten ohne Program-
mierung anpassen. Auch diese Forderung
war ein wesentlicher Aspekt bei der Sys-
temauswahl und wird durch das System er-
füllt“, erklärt Hämmerling. ■

Der Autor Hans-Helmut Kümmerer ist Senior
Consultant und Geschäftsführer der HCM
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Organisation des Dokumenten- und Qualitätsmanagement parallel zur Unternehmensstruk-
tur: Die Lösung gestattet Anwendern die Navigation über das Organigramm des Unterneh-
mens. Diese Struktur dient gleichzeitig als Vorlage, um Workflows einzurichten.
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DOKUMENTENMANAGEMENT


