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Das Musterhandbuch Risikomanagement wurde als Leitfaden und Vorlage mit
Beispielen fur die Umsetzung der eigenen Risikomanagementakte erstellt und bietet
dem Leser folgende Inhalte:

> Aufbau einer kompletten Akte

> Excel-Dateien zur Lenkung der Risiken

> Notwendige Anderungen in Ihrem bestehenden QM-Handbuch

p Notwendige Anderungen in den Formularen (Organisationsmatrix,
Stellenbeschreibungen, etc.)

> Alle geforderten Schritte der Norm (1 bis 13) sind eingehalten und beschrieben

> ... sowie alle Dateien auf CD zur Umsetzung im Unternehmen
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ISBN-NTr.: 978-3-942882-34-5

Stand: Marz 2013

Beigaben: Alle Dateien und weitere Beispiele auf CD-ROM
Betriebsysteme: Windows 3.x, 9x, XP, NT und Windows 2000
Programme: MS-Word 2000, MS-Excel, MS-Power Point
Preis: EUR 88,00 inkl. 7% MwsSt.

Keine kostenpflichtigen Ergénzungslieferungen.
Diesen Leitfaden haben wir kostengunstig fur Sie erstellt und bereits bei Audits
erfolgreich getestet.

Das Handbuch kann in unsere eingebunden werden.

Die Inhalte:

Die Risikomanagementakte ist eine Erganzung zu unserem Dokumentationspro-
gramm, in dem Sie auch ein

finden.

Autor: Klaus Seiler, MSc. in Quality Management, ist Inhaber der Firma QM-Seiler in
Uberlingen und berat Unternehmen bei der Einfilhrung, Weiterentwicklung und
Umsetzung von Qualitditsmanagementsystemen. Herr Seiler ist Autor von mehreren
Musterhandbtichern auf der Grundlage von verschiedenen branchenspezifischen
Normen. Die Musterdokumentationen sind das Ergebnis aus der langjahrigen
praktischen Erfahrung, der Lehre und aus Kundenbefragungen.

Ein Schwerpunkt seiner Beratungstatigkeit liegt im Bereich Medizinprodukte, in
welchem er sich durch Fort- und Weiterbildungen ein tiefgrindiges Spezialwissen
angeeignet hat.


http://www.qmhandbuch.de/handbuch_intra.htm
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Einfihrung

Deckblatt Akte
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Beschreibung

1 Risikomanagementakte

424 Liste der Dokumente (diese Liste

730 Risikomanagementprozess

731 Externe Bewertungen

731 Risiken verwalten

731 Risikomanagementakte
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731 Risikomanagementplan

2 Ergdnzungen QM-Handbuch

Deckblatt Ergdnzungen

510/ 530 Selbstverpflichtung der Leitung / Qualitatspolitik

551 Organisationsdiagramm

560 Managementbewertung

620 Bildungsmatrix Ergdnzung

622 Stellenbeschreibung Erganzung

622 Stellenbeschreibung Beispiel

731 Beachtung bei Risikomanagementakte Ergédnzung

732 Pflichtenheft Ergdnzung

822 Auditcheckliste Risikomanagement

852 Malinahmenplam

852 Qualitatsabweichungsbericht Erganzung

Ergénzung Kapitel 1 und 2

Ergédnzung Kapitel 5

Ergénzung Kapitel 7
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Ergédnzung Kapitel 8
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Seitenzahlen \ | Gesamt |

Alle Prozesse, Arbeitsanweisungen, Formblatter und Nachweise und weitere Vorlagen sowie
Dokumente und Prufanweisungen zum Arbeitsschutz finden Sie auf der beiliegenden CD in den
entsprechenden Verzeichnissen (vgl. Verzeichnisstruktur).
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PA = Prozessanweisung

AA = Arbeitsanweisung

VA = Verantwortlich

MA = Mitarbeit / Mitarbeiter/-in
GL = Geschaftsleitung
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Produktidee

Entwicklung des Produktes

Freigabe nach Entwicklung

Serienverantwortung

Risikomanagement in der Entwicklung

Risikomanagement in der Produktion

Risikomanagement im Feld

Risiken ermitteln

Risiken bewerten

Risiko-Nutzen festlegen

Gesamt-Risiko-Bewertung

Vertretbarkeit festlegen

Risiken verifizieren

Risiken in der Produktion

Risiken in der Entwicklung

Risiken im Feld

Risiken im Einkauf

Risiken aus dem Vertrieb

Risiken aus der Lagerung

Risiken in der Auslieferung

Risiken durch Sabotagen

Risiken nach Ende des Vertriebs

Verfahren zur Ermittlung festlegen

Analyse von Gefahrdungssituationen
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Bewertung von Folgefehlern

Moglichkeiten der Risikokontrolle

Verkaufsende

Prifung des Risikomanagements

Zuordnung von Verantwortungen

Verfahren zur Ermittlung

Mitarbeit FMEA

Leitung FMEA

Gefahrenanalysen

HACCP

Bestimmung der vorges. Verwendung

Freigabe Risikomanagement

Prifung Risikomanagementakte

Uberwachung Riickmeldungen

Bestimmungsgemaé&Rer Gebrauch

Korrektur- und Vorbeugemalihahmen

Risikomanagementbericht Siehe Managementbewertung

Prototypenbewertung

Zulassungen

Marktbeobachtung

Uberwachung Betriebssicherheit

Uberwachung Zukaufteile

Bearbeitung Ruckrufe

Produktionsstopps
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Probenentnahme
Endprifungen

Laboriberwachungen (auch extern)
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