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1 Anwendungsbereich

Unternehmensbezeichnung: Mustermann AG

StraRe: Zum Salm 27

PLZ, Ort: D-88662 Uberlingen

GF: Klaus Seiler, MSc. in QM

QM-Manager/-in: Hans Mustermann

Anzahl Mitarbeiter/-innen: 5

Produkt: Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Musterdokumentationen.
Dienstleistung: Beratungsleistungen zu Managementsystemen.

2 Normative Verweisungen

Im Rahmen unseres Managementsystems beachten wir folgende normative Vorgaben (Beispiele):
DIN EN ISO 9001:2015

DIN EN I1SO 9000:2015

DIN EN ISO 13485:2012

DIN EN ISO 14971:2013

DIN EN I1SO 50001:2010

DIN EN ISO 10000ff Guidelines

3 Begriffe (siehe Punkt 11)

4 Kontext der Organisation

4 1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Unsere wirtschaftlichen Rahmenbedingungen sind fiir die strategische Ausrichtung relevant. Die Themen zur
Erreichung der beabsichtigten Ergebnisse sind in externe und interne Zusammenhéange unterteilt. Die Themen
werden laufend, formell aber jdhrlich gepriift und iberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue
Themen erkannt, werden diese umgehend umgesetzt.

Nachweis(e)

FB 4 0 0 Kontext

FB 410 /420 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Wir haben die Erfordernisse und Erwartungen in einem Formblatt gelistet und kommunizieren diese im
Unternehmen. Die Erfordernisse und Erwartungen werden laufend, formell aber jahrlich geprift und
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iberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue Erfordernisse und Erwartungen erkannt, werden diese
umgehend umgesetzt.

Nachweis(e)
FB 410 /420 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitditsmanagementsystems

Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems:
3>  Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Musterdokumentationen,
3> Durchfiihrung von Beratungsleistungen,
3> Durchfiihrung von Audits,
3> Dokumentationsprifungen und
> Dokumentationserstellung.
Anforderungen, die wir fir nicht geltend festgelegt haben (Beispiele):
5> 715 Ressourcen zur Uberwachung und Messung. Begriindung: Wir setzen keine Uberwachungs- und Messmittel
ein, die zum Nachweis der Konformitat des Produktes oder der Dienstleistung dienen.
3> 8 3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen. Begriindung: Wir betreiben keine Entwicklung von
Produkten und Dienstleistungen.
3> 85 4 Erhaltung. Begriindung: Wir lagern keine Produkte im Sinne der zugrundeliegenden Norm.
3> 8 5 5 Tatigkeiten nach Auslieferung. Begriindung: Wir haben keine Tatigkeiten, die nach der Auslieferung
durchzufiihren sind.
3> Wir sind nur Produzent im Sinne der Norm, somit gelten die Anforderungen der Norm, die nur Dienstleister
betreffen, nicht.
3> Wir sind nur Dienstleister im Sinne der Norm, somit gelten die Anforderungen der Norm, die nur Produkte
betreffen, nicht.

4 4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse

441

Mit diesem Handbuch und den nachfolgenden Regelungen und Nachweisen haben wir nachgewiesen, dass wir
ein QM-System eingefuhrt haben. Dieses System wird fortlaufend aufrechterhalten und verbessert.

Unsere Prozesse sind im Laufe dieses Handbuchs oder in gesonderten Prozessbeschreibungen beschrieben.
Die Prozessbeschreibungen beinhalten:

die Prozesseingaben,

das zu erwartende Prozessergebnis,

Kriterien und Methoden zur Durchfiihrung,

die Art der Messung,

Messmethoden,

bedeutende Leistungsindikatoren, die fiir das Prozessergebnis von Bedeutung sind,

Verantwortungen / Befugnisse im Rahmen des Prozessablaufes,

Prozessrisiken und Chancen sowie abgeleitete MaRnahmen,

die Form der Prozessliberwachung,

letzte Anderungen,

mogliche Prozessverbesserungen ,

Dokumente und deren Aufbewahrung und

die Prozessabfolge und deren Wechselwirkungen.

VRVAVAVRVRVAVRVEVAVRVRVAY

442

Dokumentierte Informationen, wie Aufzeichnungen und Vorgaben, stehen im Einklang mit der Notwendigkeit
und unterstiitzen die Durchfiihrung und werden aufbewahrt.

Arbeitsanweisung

AA 4 4 0 Anweisung Prozesserstellung

Nachweis(e)

FB 4 4 0 Prozesse
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5 Fithrung
5 1 Fiihrung und Verpflichtung

51 1 Allgemeines

Die oberste Leitung hat die Rechenschaftspflicht fiir die Wirksamkeit des QM-Systems tbernommen und
nimmt diese wahr. Unsere Qualitatspolitik und —ziele sind strategisch und richten sich nach unserem Kontext.
Die Qualitatspolitik sowie die Bedeutung des wirksamen Funktionierens des Qualitdtsmanagements ist auf
allen Ebenen kommuniziert und integriert. In allen Prozessen sind unsere Anforderungen bericksichtigt und wir
befolgen den prozessorientierten Ansatz. Erforderliche Ressourcen sind auf allen Ebenen bereit gestellt. Wir
stellen sicher, dass die beabsichtigten Ergebnisse erreicht werden.

Wir setzen Mitarbeiter/-innen ein, die ausgebildet und unterstitzt werden, um zur Wirksamkeit des QM-
Systems beizutragen. Wir férdern die fortlaufende Verbesserung. Unsere Fihrungskrdfte und deren
Verantwortung ist kommuniziert durch das Organisationsdiagramm (5 3 0).

5 1 2 Kundenorientierung

Wir erflllen unsere behoérdlichen und gesetzlichen Anforderungen. Chancen und Risiken in Bezug auf unsere
Produkte und Dienstleistungen sind festgelegt und werden Uberwacht (Siehe 4.1 Kontext der Organisation).
Unser Fokus liegt auf der fortlaufenden Bereitstellung und Aufrechterhaltung unserer Produkte und
Dienstleistungen sowie auf der Verbesserung der Kundenzufriedenheit.

5 2 Politik

5.2.1 Entwicklung der Qualitéitspolitik

Unsere Qualitatspolitik ist fir den Zweck und den Kontext unserer Organisation geeignet. Sie bildet den
Rahmen zur Festlegung und Uberpriifung der Qualitdtsziele. Wir verpflichten uns zur Erfillung der ermittelten
Anforderungen und zur laufenden Verbesserung. Die Qualitatspolitik wurde von der Leitung erstellt.

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitétspolitik

Unsere Qualitatspolitik ist im Formblatt 5.2.0 Qualitatspolitik dokumentiert und wird aufrecht erahlten. Sie
wurde allen Mitarbeitern/-innen vermittelt und wird angewendet. Die Qualitatspolitik wird den interessierten
Parteien zur Verfligung gestellt.

Nachweis(e)
FB 5 2 0 Qualitatspolitik

5 3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Die Verantwortlichkeiten und Befugnisse flr relevante Rollen sind zugewiesen, intern kommuniziert und
werden verstanden.
Wir haben Verantwortungen und Befugnisse zugewiesen fir:
3> die Sicherstellung, dass das QM-System die Normforderungen erfiillt,
3> die Sicherstellung, dass die beabsichtigten Prozessergebnisse geliefert werden,
3> eine Berichterstattung tGber die
o Leistung,
o Verbesserungsmoglichkeiten,
o Anderungen und
o Innovation
des QM-Systems,
3> die Forderung der Kundenorientierung,
3> die Aufrechterhaltung der Integritat bei Anderungen des QM-Systems.

Nachweis(e)
FB 5 3 0 Organisationsdiagramm, FB 5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse
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6 Planung

6 1 MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1

Aus unseren Themen zum Kontext (4.1) und Anforderungen (4.2) haben wir Risiken und Chancen bestimmt.
Sie dienen dazu:

3> die beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen,

3> erwilinschte Auswirkungen zu verbessern,

3> unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern und zu verringern

3> eine fortlaufende Verbesserung zu erreichen.

6.1.2

Die MalRnahmen zum Umgang mit Risiken sind geplant und an geeigneten Stellen umgesetzt. Die MaRnahmen
und deren Wirksamkeit sind Grundlage laufender Bewertungen. Alle MalRnahmen stehen im Verhaltnis zum
Risiko und dem Einfluss auf die Qualitat unserer Produkte und Dienstleistungen.

Bei dem Umgang mit Risiken und Chancen haben wir folgendes beachtet:

die Vermeidung von Risiken,

ein Risiko auf sich zu nehmen, um eine Chance wahrzunehmen,

die Beseitigung der Risikoquelle,

Andern der Wahrscheinlichkeit oder der Konsequenzen,

Risikoteilung oder

Beibehaltung des Risikos durch verantwortungsbewusste Entscheidung.

Unsere Optionen:

Vermeiden von Risiken,

ein Risiko auf sich zu nehmen um Chancen wahrnehmen zu kdnnen,

Beseitigen der bestimmten Risikoquelle oder der Risikoquellen,

Andern der Wahrscheinlichkeiten oder den méglichen Konsequenzen,
Risikoteilung, oder Beibehaltung durch Entscheidung.

Mogliche Konsequenzen:

Ubernahme neuer Praktiken oder Prozesse,

Einflhrung neuer Produkte,

Erschliefung neuer Zielmarkte,

Neukundengewinnung,

Aufbau von Partnerschaften und Interessengruppen,

Integration und Einsatz neuer Techniken.

Prozess(e)

PA 6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen

Nachweis(e)

FB 6 1 0 Chancen und Risiken, FB 6 1 0 Risiken MaRnahmen,
FB 6 1 0 Notfallplan, FB 10 2 2 MaRnahmenplan

VRVRVAVRVAV

VRVAVAVRY

VRVAVAVRVAY

6 2 Qualitatsziele und Planung zur deren Erreichung

6.2.1

Wir haben Qualitatsziele fir alle Organisationsebenen, Funktionsbereiche und Prozesse festgelegt.
Unsere Qualitdtsziele:
3> stehen im Einklang mit der Qualitatspolitik,
3> sind messbar,
3> bericksichtigen anwendbare Anforderungen,
3> sind relevant flr
o die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen und
o  fir die Steigerung der Kundenzufriedenheit,
3> werden laufend Giberwacht,
3> sind auf allen Ebenen vermittelt und kommuniziert, und
3> werden wenn erforderlich aktualisiert.
Prozess(e)
PA 6 2 0 Qualitatsziele
Nachweis(e)
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Prozesse

6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen
6 2 0 Qualitatsziele

6 3 0 Planung Anderungen

7 1 3 Externe Wartungen

7 13 Interne Wartungen

7 1 4 Prozessumgebung

7 15 Uberwachung Messmittel
7 2 0 Erforderliche Kompetenzen
7 2 0 Schulungen

7 2 0 Weiterbildung

7 4 0 Externe Kommunikation

7 4 0 Interne Kommunikation

7 5 3 2 Lenkung aufgezeichneter Informatio-

nen

7 5 3 2 Lenkung externer Informationen
7 5 3 2 Lenkung interner Informationen

8 1 0 Arbeitsvorbereitung

8 2 2 Behandlung von Reklamationen

8 2 2 Ermittlung Anforderungen
8 2 2 Riickmeldungen

8 2 3 Auftragsanderungen

8 3 2 Entwicklungsplanung

8 3 3 Entwicklungseingaben

8 3 4 Entwicklungsbewertung

8 3 4 Entwicklungsvalidierung

8 3 4 Entwicklungsverifizierung
8 3 5 Entwicklungsergebnisse

8 3 5 Produktionsunterlagen

8 3 5 Technische Dokumentation
8 3 5 Ubersetzung

8 3 5 Validierung Software

8 3 6 Entwicklungsanderungen
8 4 2 Auswahl Anbieter

8 4 2 Beschaffung

8 4 2 Externe Prifung Labor

8 4 2 Kontrolle Dienstleistungen
8 4 2 Kontrolle Lieferungen

8 4 2 Lieferanten- Anbieteraudit
8 4 2 Rahmenvertrage

8 4 3 Kommunikation Anbieter

85 1 Auftragsabwicklung / Produktion

8 5 1 Dienstleistung
8 5 1 Installation
8 5 2 Identifikation

8 5 2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit

8 5 3 Eigentum Kunden / Anbieter
8.5.4 Einlagern

8.5.4 Verpackung

8.5.4 Versand

8.5.5 Malnahmen nach Auslieferung

8 5 5 Reparatur

8 6 0 Besondere Prifungen

8 6 0 Planung Prifungen

8 6 0 Serienprifung

8 6 0 Verifizierung Produktion
8 7 0 Nacharbeit

8 7 0 Nichtkonformitaten

8 7 0 Riickruf

9 1 2 Kundenzufriedenheit

9 1 3 Leistung Anbieter

9 1 3 Leistungsanalyse

9 2 2 Internes Audit

10 1 0 Planung Verbesserungen
10 2 0 KorrekturmalRnahmen
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6.1.0 Ermittlung Risiken / Chancen

ENDE

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
am Dokumentierte Zusammenstellen der
. Analyse N
Bereiche Informationen aller |Informationen.
l Art
. Besprechung der Ergebnisse im
am Besprechung Pro'tokoll, Notizen, Leitungskreis. Bewertung der
Bereiche Mails bestehenden Chancen und Risiken.
am MaRnahmen erstellen €— F? .,,Chalncen und Ableitung geejgneter MaRnahmen
Bereiche Risiken und Vermerk im Formblatt.
. MaRnahmen MaBnahtnlen sind;icht erfnolgriitch
’ erfolgreich? 4 Ergebnisse umgesetzt , wenn das gewunscnte
Bereiche g 1 ~ Nein Ziel nicht erreicht wird.
\ 4
aMm Uberwachung FB , Chancen und Laufende Uberwachung der
Bereiche Risiken”, Ergebnisse und erneuter Ablauf bei
FB ,Leistungsbewert-|Verdnderungen oder Terminierung.
ung”
am Terminierung FB ,Leistungsbewert-|Termin der nachsten Bewertung
Bereiche ung” festlegen.
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7.1.4 Prozessumgebung

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Ltg. Planun Entwicklungser- Neuer Prozess soll eingefiihrt
Prod. & gebnisse werden.
Bestehen
Anforderungen
an die Falls das Produkt, am Ende des
Ltg Sauberkeit? Technische Prozesses, einen bestimmten
It Proc.j. ~ | ENDE Dokumentation Zustand an die Sauberkeit erwartet,
Entgv;/ Nein wird gemaR dieser PA weiter
' verfahren.
Ja
Lt Erfassen der ) Besondere Anforderungen kénnen
Prog& besonderen Technische ) Kontamination, Partikel oder Grad
’ Anforderungen Dokumentation der Sterilisation sein.
Auflistung, Bericht Es wird schriftlich bewertet ob die
Ltg. FB Risiken Anforderungen eingehalten werden
Prod. Bewertung MaRnahmen®, kénnen. Falls notwendig wird eine
Risikomanagement Risikoanalyse erstellt.
Kénnen die
Anforderungen
umgesetzgt Die Anforderungen kénnen
werden? Auflistung, Bericht, |[umgesetzt werden, wenn das Risiko
Ltg. P"tg& < Abgabe FB ,Risiken beherrschbar ist. Bei NEIN wird der
Entw. rod. Nein MaRnahmen®, Vorgang an die Entwicklung
Risikomanagement |abgegeben.
Ja
\ 4
Ltg ENDE FB Planung und Ablage der Unterlagen in der
Pror:| Datenpflege Steuerung”, FB Technischen Dokumentation.
’ , Risiken
MaRnahmen“
ENDE
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7.5.3.2 Lenkung aufgezeichneter

Qo : .
Seiler) munore ) Informationen
MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
\ 4
Dies kann ein Priufprotokoll, ein
Aufzeichnung wird Angebot, ein Kalibriernachweis oder
MA Aufzeich ’
erstellt utzeichnung jede andere Aufzeichnung des
Unternehmens sein.
Muss die
Aufzeichnung
Vorges. abfvzzrzi::get N Falls die Aufzeichnung von einer
Person MA < Prifung auf Inhalte Aufzeichnung an(:.ieren Person oder Funkt|o'n
freigegeben werden muss, wird es
dieser zur Priifung vorgelegt.
Nein < I
A 4
Das Dokument wird abgezeichnet
MA AbschlieRen des Aufzeichnung vom MA der Aufzeichnung.
Dokumentes Gegebenenfalls gehen die Daten in
andere Auswertungen mit ein.
Ist der Ort der
Ablage bekannt?
Nein Aufzeich Falls der Aufbewahrungsort nicht
am MA Information uizeichnung bekannt ist., wird dieser erfragt.
Ja < I
\ 4
Falls die Aufzeichnung weiter
. konserviert werden muss
i Aufzeichnun
MA Ko e g (Datensicherung...), wird dies
entsprechend vermerkt.
Kennzeichnung des Dokumentes mit
MA Kennzeichnung Aufzeichnung ggfs. ,ALT“, Aufbewahrungsfrist und
Aufbewahrungsdauer.
Ablage der Aufzeichnung im Archiv,
MA Ablage Aufzeichnung, Archiv |Produktionsordner, technischen
Dokumenten oder sonstigem
vorgesehenem Ort.
ENDE
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7.3.1 Entwicklungsplanung

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
L Fehlermeldungen,
GF Idee / Noktwendlgkelt Antrage, Anfragen, ~|Durch Visionen oder notwendige
erkannt Interne Anderungen.
Festlegungen
l Analyse anhand verschiedener
Fragestellungen, wie z.B. der Frage,
GF Ltg. Prifung der Alle Unterlagen ob das Produkt bereits am Markt ist
Entw. Machbarkeit oder hinsichtlich den Forderungen
des Marktes.
Ist der Bedarf
einer Entwicklung
vorhanden?
Bei ,Nein“ wird das Projekt
GF / ENDE Mail, Notiz verworfen, eine Dokumentation
Nein findet nicht statt.
Ja
\ 4
) PA ,Entwicklungs- Die Anforderungen an das Produkt
GF PA ,,E.ntW|ckIlings— eingaben” werden spezifiziert (technische
eingaben Technische Dokumentation).
Karm die Dokumentation
Entwicklung mit
internen Kraften
durchgefiihrt PA , Auswabhl
Ltg. werden? ; Anbieter” Suche auf dem freien Markt.
Entw . — Suche nach Anbieter Technische
GF Dokumentation
Ja ¢
PA ,Beschaffung”
. Vertragliche Bindung Technische *1Verfahren geméR PA
GF *2 LB — *2 Dokumentation LEntwicklungsverifizierung*.
*2 Der Anbieter der Dienstleistung
\ 4 PA Entwicklungs- wird vertraglich gebunden.
. ver;,ﬁzierun " g Besondere Beachtung findet die
GF L, AT Ui 1erung schriftliche Erklarung zur
verifizierung” *1 Technische Geheimhaltung
Dokumentation ’
¢ PA ,,Entwicklungs-
Leiter PA ,, Entwicklungs- ¥aelclﬁ::;glcj::§ Verfahren gemaR PA
Entw validierung” Dokumentation ,Entwicklungsvalidierung”.
. PA , Entwicklungs- .
Leiter PA ,Entwicklungs- validierung” Verfahren gemaR PA
Entw bewertung” Technische ,Entwicklungsbewertung”.

v

ENDE

Dokumentation

Bewertung der Eingaben ggf.
bestimmen neuer Funktionen.
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8.3.5 Validierung Software

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
) Anhand der Vorgaben wird die
MA Ltg. e il Projektunterlagen  |sqftware programmiert.
Anbieter| Entw. ortware ersteflen Dies konnen auch Dateien mit
Formeln sein.
) Die Software wird auf Funktion
Ltg. . < Projektunterlagen gepriift.
Entw. Prufen Software
MA
Prafungi. 0.? Ist das Ergebnis der Priifung in
Ordnung, wird eine
VA PA ,KorrekturmaR- Projektunterlagen | Teijlfertigmeldung weitergegeben.
Ltg. Nein nahmen” Ist das Ergebnis nicht in Ordnung,
Entw. Ja wird gemaR PA
,KorrekturmaRnahmen verfahren.
\ 4 - )
Teilfertigmeldung bedeutet eine
MA Lt Information der beteiligten Stellen
g. . ) .
Entw. Teilfertigmeldung Projektunterlagen wie Bearbeiter / Anwender.
Software Priifende Stellen.
) Durchfiihrung der Anderung und
MA Ltg. Anderung Projektunterlagen | prijfung auf Funktion.
Entw. Software
A Ja
Anderungen
machbar? b c |
rojektunterlagen  |priifung auf Durchfihrbarkeit.
MA Ltg. ( Software
Entw.
Nein
Anderungs- Nach der Teilfertigmeldung kénnen
wiinsche? noch Kundenwiinsche nachkommen.
MA Ltg PA Korrektur- und Diese werden auf die Machbarkeit
kunde | Entw. VorbeugemaRnahme Projektunterlagen, ggpruft und sofern méglich
Ja neue Unterlagen, eingepflegt.
. Software Sollten die Anderungen nicht
Nein méglich sein wird dies dem Kunden
mitgeteilt entschieden wie weiter
verfahren wird.
A 4
Ltg. Fertigmeldung Projektunterlagen, Die Fertigmeldung erfolgt, ggfs.
MA | Entw. neue Unterlagen, Schulung und Information der

ENDE

Software

Beteiligten.
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oSe"e: 8.4.3 Kommunikation Anbieter

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente

Ablauf / Hilfsmittel

E-Mail, aktuelle 4D-

aMm Lte. Besprechung Reporte, Vertrage

Einkauf einberufen

v

Anbietern

Protokoll
am AL':(g. " Besprechung Besprechung,
Anbieter| Einkau aktuelle 4D-Reporte,
Vertrage
Sind Daten zu &
kommunizieren?
Protokoll
aMm E.Ltkg' ¢ Besprechung,
Anbieten — <Y aktuelle 4D-Reporte,
Vertrage
aMm Ltg. Zusendung Daten Individuelle Daten
Anbieter Einkauf
Protokoll
L Besprechung, 4D-
v | e Terminierung €< Reporte, Vertrige,
IAnbieter Einkauf MaRnahmenplan
oM E'Ltkg. . Uberwachung Alle Ergebnisse
Anbieter| inkau

|

ENDE

Die Besprechung ist routinemaRig
oder aufgrund aktueller Anlasse,
ggfs. wird eine Telefonkonferenz
eingerichtet. Der Anbieter kann ggfs.
zugegen sein.

Festlegung der Daten zur
Durchfiihrung der Lieferung /
Leistung.

Daten kénnen alle Informationen zur
Durchfiihrung der Leistung sein.
Beispiel: Zeichnungen, Material,
Schulungsunterlagen...

Zusendung der festgelegten Daten
und Materialien. Ggfs. wird eine
Bestatigung eingeholt.

Terminierung der nachsten
Kommunikation wenn dies
erforderlich ist

Uberwachung der Abarbeitung.
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8.5.5 MaBnahmen nach Auslieferung

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Ltg. e " € Alle Unterlagen Durch Kunde oder durch Feststellung
Prod Gl R interner Abweichungen.
od.
Kénnte es sich
um einen Riickruf
handeln?
Wenn der Sachverhalt darauf
aMm PLrtoga PA ,Riickruf* FB ,Risiken 3 hindeutet, dass es sich um einen
’ Ja MaRnahmen®, PA Riickruf handeln kénnte, wird dieser
»Rickruf” durchgefiihrt.
Nein
Der Fehler wird ausgewertet.
Alle Unterlagen, FB  [|nshesondere werden mégliche
am Ltg. Fehlerauswertung »Risiken Risiken bewertet.
MA Prod. MaRnahmen*
FB ,Risiken Die Empfehlung wird durch die GF
PL|"(oga MaRnahmen festlegen MaRnahmen” gegengepriift, um eventuelle Fehler
’ zu vermeiden.
MaRnahme ist ) )
umsetzbar? PA  Korrekturmat- Falls keine geeignete Empfehlung /
" MaRnahme angegeben werden
Ltg. PA ,KorrekturmaR- nahmen®“, FB . o
GF Prod - nahmen® Risiken kann, wird gemiR der PA
QM ' Nein ” " ,KorrekturmaRnahmen“ verfahren.
MaRnahmen
Ja
\ 4 Die schriftlich erstellte Empfehlung /
MaRnahme wird abgegeben. Bei
Empfehlung / .
Ltg. MA Mgfinahmge FB ,Risiken dem Produkt und den
Prod. R MaRnahmen” Kundeninformationen werden die
durchfiihren
Informationen hinterlegt. Die
Empfehlung geht in die
Leistungsanalyse ein.
ENDE
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8.7.0 Riickruf

MA VA Ablauf / Titigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
FB ,Risiken Die Fehlermeldung kann tber
. MaRnahmen”, verschiedene Kanile erfolgen, z.B.
MA am Fehler wird gemeldet schriftverkehr Kunden, Amter, Anbieter,
GF GroRhandel, Kliniken,
Nichtkonformitéten etc..
Die Analyse wird schriftlich
FB ,Risiken durchgefiihrt, Schwerpunkt der
GF aMm . . MaRnahmen®, Analyse liegt bei der Frage, ob der
Risiko analysieren Schriftverkehr Fehler wieder auftreten kann.
Die Analyse wird mit der
schriftlichen Begriindung
abgeschlossen, weshalb kein Ruckruf
Ruckruf durchgefiihrt wird, dem Namen des
notwendig? Beurteilenden und den
GF am Beurteilung FB ,Risiken Folgemalnahmen.
Nein MaRnahmen“
Ja
Y v
Information an Meldung des Ereignisses durch die
GF ENDE .
am dffentliche Stellen Meldeformular GF mit den getroffenen
MaRnahmen.
¢ Die Kunden werden tber Art und
Umfang mit Angabe der
GF am Benachrichtigung Anschreib Seriennummern benachrichtigt.
MA Kunden nschretben Das Lager wird deutlich erkennbar
gekennzeichnet und gesperrt, nur
¢ die GF kann die Sperrung aufheben.
am Lieferungen, welche sich noch auf
GF Lager sperren Lagerliste dem Transportweg befinden,
werden zuriickgerufen.
¢ Fehler, Fehlerursachen und Folgen
werden umfassend durch die GF
eingegrenzt, die notwendigen
M i .
GE Q Riickruf Auslieferung L'agerllste,. MaRnahmen werden sequentiell
Lieferscheine, abgearbeitet.
Anschreiben
PA ,KorrekturmaRB- |Die Risikoanalyse wird
oM PA , KorrekturmaR- nahmen”, FB abgeschlossen und ein umfassender
GF nahmen* #Risiken Abschlussbericht wird fiir das
MaRnahmen*, Vorkommnis erstellt. Der
Schriftverkehr Abschlussbericht enthélt
insbesondere welche MalRnahmen
getroffen wurden, um das erneute
GF amv Abschlussbericht . Vorkommen zu vermeiden. Der
erstellen Abschlussbericht, komplette Vorgang wird im Rahmen
alle Unterlagen der Bearbeitung von
KorrekturmaBnahmen nochmals
bewertet.
ENDE
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LD
QSeiler> Dokemertatorer >

Musterhandbuch
Standard

Arbeitsanweisungen

DIN EN I1SO 9001:2015

Arbeitsanweisungen auf der CD

4 4 0 Anweisung Prozesserstellung
8 2 3 Angebotserstellung

8 3 4 Entwicklungssteuerung

8 3 5 Erstellung Betriebsanleitung

8 3 5 Erstellung Montageanleitung
8 3 5 Umsetzung CE-Kennzeichnung
8 4 2 Kontrolle Bereitstellungen

8 5 4 Produkterhaltung



Qualitatsmanagement Verlag 4.4.0 Arbeitsanweisu ng

> > > Prozesserstellung
oSeile
LG U aTo I F=Y={ <1 o H U 1
LCU ] =4 =] | PSPPSRt 1
ZIEl UNG GIUNG ..o ettt et st e s b e e sme e e sab e e sar e e sabeeesmteaeeaneeesaneeennneenns 1
A | ==Y 0 0 =Y g T SURP 1
A o] LU g ==Y o USRS 1
Zu beachtende Punkte bei der Erstellung von Prozessbeschreibungen ........cccccceveeiveiciivieeeeceencnnneee, 1
GrafiSCES BEISPIE....uuuvieeeieiieeciiiiee e ettt et e e e e e e e e e sttt bbeeeeeseestbraseeeeeessatsaaeesaeseeeesnnnsnns 3
Grundlagen

Kapitel 4 Abschnitt 4.4.0 "Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse”.

Gultigkeit

Diese Anweisung betrifft alle Personen, die Prozessbeschreibungen erstellen.

Ziel und Grund
Die Vereinheitlichung der Prozessbeschreibungen im Unternehmen und die Sicherstellung der
richtigen Inhalte.

Allgemeines
In unserem Unternehmen werden Prozessbeschreibungen nach vielfaltiger Art erstellt. Um eine
einheitliche Vorgehensweise zu gewahrleisten, wurde diese Arbeitsanweisung erstellt.

Abkiirzungen
GF Geschaftsflihrung
QM/UM Quialitats- und Umweltmanager/-in

Zu beachtende Punkte bei der Erstellung von Prozessbeschreibungen
In jeder Prozessbeschreibung beachten wir die folgenden Anforderungen:

> Prozesseingaben
o Die Eingaben, die fiir den Prozess notwendig sind. Beispiel: Lagerbestand,
Materialeigenschaften fir den Prozess Beschaffung.
> Prozessergebnis
o Das Prozessergebnis, welches zu erwarten ist, muss festgelegt und dem Anwender
bekannt gemacht sein. Beispiel: Weiterleitung der Unterlagen an die Verwaltung zur
Bezahlung bei Beschaffungen.
> Kriterien und Methoden zur Durchfiihrung
o Die Kriterien zur Durchfiihrung miissen hervorgehen. Beispiel: Zuwenig Produkte im
Lager.
o Die Methode zur Durchfiihrung ist festgelegt. Beispiel: Zdhlen des Bestandes und
Suche nach Anbieter.
= Art der Messung

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 1 von 3, giiltig ab xx.xx.xxxx



Qualititsmanagement Verlag 4.4.0 Arbeitsanweisung
> > > Prozesserstellung

OSeiler Dokumentation

o Eder Prozess kann gemessen werden. Manchmal macht es aber keinen Sinn, da der

Prozess von geringer Bedeutung ist. Beispiel: Hat die Beschaffung stattgefunden.
= Messmethoden
o Die Methode der Messung kann fiir jeden Prozess in der Beschreibung festgelegt
werden oder global. Beispiel: Formblatt Leistungsanalyse.
> Leistungsindikatoren
o Sie bestimmen die signifikanten Faktoren fiir die erfolgreiche Durchfiihrung. Beispiel:
Anbieter missen geeignet sein.
> Verantwortungen / Befugnisse
o Sie werden bei jeder Prozessbeschreibung genannt, um eindeutige Zuordnungen
gewadhrleisten zu kdnnen. Beispiel: Verantwortung Beschaffung ist bei dem Einkauf,
die Pflicht zur Mitarbeit haben die Bedarfstrager/-innen.
> Prozessrisiken, Chancen und abgeleitete Mallhahmen
o Sie werden benannt und beachtet bei der Beschreibung des Prozesses. Sie miissen
jedoch nicht zwingend im Prozess beschrieben sein. Beispiel: In der Beschaffung
besteht das Risiko, das falsche Produkt zu beschaffen und die Chance, den Einkauf zu
optimieren. Abgeleitete MalRlnahmen sind nur bei freigegebenen Anbietern eine
Beschaffung durchzufihren.
> Prozessiliberwachung
o Die Prozessiiberwachung kann explizit festgelegt sein oder sie ergibt sich aus dem
Prozess. Beispiel: Bestellungen werden vom System oder durch einen Ordner
Uberwacht. Die Rechnung kommt jedoch stets von ganz allein.
> Anderungen
o Prozessianderungen mussen beschrieben und dokumentiert sein, damit alle
Beteiligten auch die Anderungen kennen. Beispiel: Die Verantwortung fiir die
Beschaffung wechselt.
= Prozessverbesserungen
o Prozessverbesserungen werden bei Erkennung einer Verbesserung durchgefiihrt,
werden als Hinweis Dritter oder systematisch durch Auswertungen erkannt. Beispiel:
Erweiterung der Einkaufsbedingungen.
> Dokumente und deren Aufbewahrung
o Notwendige und festgelegte Dokumente / Informationen werden durch das QM-
System gelenkt oder fiir den Prozess speziell festgelegt. Beispiel: Lieferscheine und
Rechnungen werden vom Einkauf 10 Jahre aufbewahrt.
> Prozessabfolge und deren Wechselwirkungen
o Beijedem Prozess werden die logische Abfolgen und Wechselwirkungen
beschrieben. Beispiel: Fragestellungen in der Beschaffung.
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22 2 Prozesserstellung

Grafisches Beispiel

Qualititsmanagement Verlag

Z[D 10 2 0 KorrekturmaRnahmen
Firmenlogo 3 Bitte austauschen mit dem eigenen Logo

—

Prozessname 3 mit Zuerdnung in der Morm = 10.2.0

MA VA Ablauf / Titigkeiten <<———  Logischer Prozessablauf

Dokumente

Ablauf / Hilfsmittel

Start Prozessbeginn; kann auch
%“""\-\. I

Aufgrund eines anderen Prozesses
gestartet werden [(Wechselwirkung)

Bedarf erkennen
%~ Prozessschritt; Beinhaltet
l eine Aufgabe
Feallsmanalyss %~ Prozessschrit; Beinhaltet
eine Aufgabe
Fragestellung?
I Kein %-__ Abfrage; Leiteteine

Entscheidung ein

ENDE

%—_ Prozessende

Gibtan wer fiirden Schritt’ die
Fragestellung werantwortlich ist.

Gibtan weran dem Prozess
mitarbeitet.
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LD
QSei|e|> Dokemertatorer >

Musterhandbuch
Standard

Formblatter / Nachweisformen

DIN EN I1SO 9001:2015

Weitere Formblatter und Nachweisbeispiele auf der
CD



Formblatter / Nachweise

4 0 0 Kontext

4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen
4 4 0 Prozesse

52 0 Qualitatspolitik

5 3 0 Organisationsdiagramm

5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse
6 1 0 Chancen und Risiken

6 1 0 Notfallplan

6 1 0 Risiken MaRRnahmen

6 2 0 Qualitatsziele

6 3 0 Anderungen am QM-System

7 1 2 Benennung Qualitatsmanager/-in
7 1 3 Liste Infrastruktur

7 1 4 Abfallplan

7 1 4 Sauberkeitskonzept

7 15 Messmittelkarte

7 15 Messmittelverwaltung

7 1 6 Organisationswissen

7 2 0 Kompetenzen

7 4 0 Liste Kommunikationswege

7 4 0 Protokoll Besprechung

7 5 1 Dokumentierte Informationen

8 1 0 Planung und Steuerung

8 2 3 Leistungstibersicht

8 2 3 Musterinstandhaltungsvertrag

8 3 2 Pflichtenheft Entwicklung

8 3 5 Checkliste Betriebsanleitung

8 3 5 EG-Konformitatserklarung Vorlage
8 3 5 Externe Bewertungen

8 3 5 Template Typenschild

8 3 5 Validierungsplan

8 3 5 Vorlage Betriebsanleitung

8 3 6 Checkliste Entwicklungsanderungen
8 4 2 Liste Anbieter

8 4 2 Liste Anbieter Umfang Kontrolle
8 5 1 Auftragsbegleitschein

8 5 1 Chargenprotokoll

8 5 1 Instandhaltung Produkt

8 5 1 Projektprotokoll

8 51 Prozesseingaben

8 5 1 Rapport Beratung

8 5 1 Softwarevalidierung

8 51 Ubersicht Produkte

8 5 2 Begleitblatt Produktstatus

8 5 2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit
8 5 2 Unterschriftenliste

8 5 5 Tatigkeiten Installation

8 55 Riickmeldungen nach der Lieferung
8 5 6 Uberwachung Anderungen

8 6 0 Protokoll Produktion

8 6 0 Priifplan

8 6 0 Standardprifplan blanko

8 7 0 Fehlerliste Dienstleistung

8 7 0 Fehlerliste Produktion

8 7 0 Liste mogliche SofortmaRnahmen
8 7 0 Nichtkonforme Prozessergebnisse
9 1 0 Leistungsbewertung

9 1 2 Kundenzufriedenheit

9 1 3 Leistung Anbieter

9 2 2 Auditbericht

9 2 2 Auditcheckliste 9001:2015

9 2 2 Auditplan

9 2 2 Auditprogramm

9 3 3 Managementbewertung

10 1 0 Liste der Verbesserungen

10 2 0 Nichtkonformitaten Korrekturmaf3-
nahmen

102 2 ,4D-Report”

10 2 2 MalRnahmenplan

10 3 0 Fortlaufende Verbesserungen
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4.4.0 Prozesse Beispiele in Rot
Aligemein
Die jeweilige Prozessabfolge ist in den Prozessanweisungen beschrieben.
Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
61 0 Ermittlung Risiken und Chancen Beherrschung Risiken, Fehler, festgelegte Anfor- keine keine Qualitatsmanager/-in, keine Laufende Vorlage der
Risiken / Chancen Erkennung von Chan- derungen, Auswertungen GF = Ermittlung Ergebnisse und deren
cen Auswertung
6 2 0 Qualitatsziele Qualitatspolitik, Anforde- Messbare Ziele die auf Messbarkeit, Alle Berei- Alle Prozesse Finanziell bei Qualitatsmanager/-in, Falsche Ziele, Ver- Laufende Bewertung
rungen, Risiken und die Bereiche zutreffen che, Verbesserungen Bedarf GF = Ermittlung, alle besserung Unter- der Ergebnisse, Festle-
Chancen Beteiligten > Errei- nehmen gung MaRnahmen zur
chung Erreichung
63 0 Planung Bedarf an Korrekturen Anderungen sind ohne Planung von Anderungen Alle Prozesse Personal und Qualitatsmanager/-in, Verbesserungen, Terminierte Uberwa-
Anderungen und Verbesserungen Fehler durchgefiihrt mit Beteiligten, Prozesser- individuelle GF = Ermittlung, alle Anderung ohne chung, Management-
gebnisse Ressourcen Beteiligten > Errei- Wirkung bewertung
chung
7 1 3 Externe Umgebungsbedingungen, Produkt voll verwen- Sicherheitseinrichtungen, Produktionsprozes- Finanziell Produktionsleitung > Keine sorgfaltige Prifung der Produkte
Wartungen Herstellerangaben dungsfahig Herstellerangaben, lau- se, Interne Wartun- Durchfiihrung Durchfiihrung nach Wartung und
fende Prifungen gen Prifung der Leistungs-
nachweise
7 13 Interne War- Herstellerangaben, War- Produkt voll verwen- Kompetenzen intern Produktionsprozes- Ersatzteile, Produktionsleitung = Keine sorgfaltige Prifung der Produkte
tungen tungshinweise dungsfahig vorhanden, Sauberkeit se, Externe War- Kompetenz Durchfiihrung Durchfiihrung nach Wartung, Aufsicht
des Bereiches tungen in Stichproben
7 14 Prozessumge- Bedingungen wie Luft, Sauberes Produkt, Sauberkeit in den Raumen | Wartungsprozesse, Personal und Produktionsleitung & Produkte entspre- Bewertung bei Prozess-
bung Feuchtigkeit und Larm angenehme Atmospha- | und saubere Maschinen Entwicklung Reinigungsmit- | Vertrieb = Ermitt- chen nicht den beginn, Uberwachung
re tel lung, Reinigungskrafte | Anforderungen in der Serie, Laufende
- Einhaltung Begehungen
7 15 Uberwachung | Anforderungen an Uber- Uberwachte Messmit- Uberwachung mittels Mit den Produkti- Prifmittelliste Produktionsleitung = Genaue Messwerte, | Terminiiberwachungin
Messmittel wachung tel Liste, Ablauf Kalibrierung onsprozessen und und Prafmittel | Ermittlung, beauftrag- | defekte Messmittel einer Datei die ausrech-
ist kritisch Tatigkeiten nach te Mitarbeiter/-innen net wann eine Kalibrie-
Auslieferung - Einhaltung rung ansteht internes
Audit
7 2 0 Erforderliche Kompetenzen, die im Alle Kompetenzen Notwendige Kompetenzen | Alle Prozesse Keine GF - Ermittlung und Kompetenzen in Auswertung von Feh-
Kompetenzen Unternehmen als not- erkannt und besetzt missen systematisch Bildung allen Bereichen lern und Korrekturen,
wendig ermittelt wurden ermittelt werden, Uber- gebildet, Kompeten- | Auswertung Entwick-
wachung bestehender zen nicht erkannt lungen
Kompetenzen
7 2 0 Schulungen Erforderliche Kompeten- Notwendige und Regel- | Schulungen miissen Alle Prozesse Personal GF = Ermittlung, Kenntnismehrung, Dauerhafte Dienstauf-
zen, regulatorische Vor- schulungen sind durch- | fachlich gut sein, Kennt- Abteilungsleitungen & | Wissensverlust sicht, Auswertung
gaben gefiihrt nismehrung Anbieter = Durchfith- | durch Ausscheiden Fehler und Korrekturen
rung
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Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
7 2 0 Weiterbildung | Neue Prozesse, Produkte Bildung neuer Kompe- Spezifikation, laufende Alle Prozesse Personal GF - Ermittlung, Neue Geschaftsfel- Ergebnisse neuer Pro-
und Dienstleistungen tenzen Ermittlung Abteilungsleitungen der, falsche Ausbil- zesse, Auswertung
-> Durchfiihrung dungen Fehler und Korrekturen
7 4 0 Externe Anfragen von Externen, Erfullung Informations- | Anfragen berechtigt und Analyse- und Lei- Personal GF - Ermittlung und Falsche Informatio- Uberpriifung im Einzel-
Kommunikation regulatorische Vorgaben pflichten inhaltlich richtige Informa- | tungsprozesse Durchfiihrung nen, Ansehen fall durch GF und Ver-
tionen verbessert sich trieb
7 4 0 Interne Kom- Informationen aus Leis- Kenntnismehrung, Besprechung der Ergeb- Alle Prozesse Personal Qualitdtsmanager/-in Fehler vermeiden, Ergebnisse bei Bespre-
munikation tungsbewertung und Fehlervermeidung nisse und planen von - Planung, Alle Verbesserungen chungen erértern,
regulatorischen Vorgaben Korrekturen / Verbesse- Bereiche = Durchfiih- | herbeifiihren Fehlerauswertung
rungen rung
7 5 3 Lenkung Regulatorische und Notwendige Aufzeich- Ermittlung der Eingaben Alle Prozesse Personal, Qualitatsmanager/-in Nicht alle Aufzeich- Laufende Selbstprifung
aufgezeichneter normative Anforderun- nungen vorhanden, und Auswertung Normen- und - Planung, festgeleg- nungen sind ge- der Bereiche, internes
Informationen gen, eigene Festlegungen lesbar und geschitzt Gesetzes- te Bereiche = Durch- lenkt, Nachweis Audit
sammlungen fuhrung vorhanden
7 5 3 Lenkung Regulatorische und Einhaltung von Vorga- Laufende Auswertung der Kundenbezogene Personal, GF, Entwicklung, Wichtige Vorgaben Bewertung in Bespre-
externer Informati- normative Anforderun- ben Fachpresse und Kontakt Prozesse, Leitungs- Fachpresse Vertrieb und Produk- werden nicht er- chungen, internes Audit

onen

gen, Kundenanforderun-
gen

mit Organisationen

prozesse

tionsleitung > Ermitt-
lung & Umsetzung

kannt, Verbesserung
der Leistung

7 5 3 Lenkung
interner Informati-
onen

Vorgaben zur Durchfih-
rung der Produktion und
Dienstleistungserbringung

Alle notwendigen
dokumentierten Infor-
mationen sind erstellt
und gelenkt

Erfassung aller notwendi-
gen Informationen und
Beschreibung

Alle Prozesse

Personal, EDV

GF & Qualitatsmana-
ger/-in = Ermittlung
& Erstellung, Alle
Bereiche - Beach-
tung

Wichtige Informati-
onen fehlen, Kennt-
nismehrung

Alle Bereiche laufend,
Leistungsbewertung,
internes Audit

8 1 0 Arbeitsvorbe- Anforderungen an die Produktion kann Vorbereitung der Produk- Produktionsprozes- Materialien Produktionsleitung = Produktion fehler- Uberpriifung bei der
reitung Umgebung durchgefiihrt werden tion, beherrschte Umge- se Maschinen, Ermittlung / Uberwa- hafter Produkte, Durchfiihrung, Auswer-
bung Gebaude chung, Personal 2> Produkt erfiillt die tung der Leistungser-
Einhaltung Anforderungen gebnisse
8 2 2 Behandlung Kundenzufriedenheit, Reklamationen syste- Bewertung der Eingaben, Alle Prozesse Personal, Vertrieb = Ermitt- Leistung des Unter- Uberwachung der
von Reklamationen Reklamationen, Mittei- matisch abgearbeitet systematische Abarbei- Maschinen, lung, alle Bereiche > nehmen verbessert Korrekturen, Leistungs-
lungen, E-Mails tung, Verbesserungen / Material, Umsetzung oder verschlechtert bewertung, internes
Fehler / Korrekturen Gebauden sich Audit
umsetzen
8 2 2 Ermittlung Kundenanforderungen, Keine Fehler oder Systematische Erfassung Produktionsprozes- Personal, Vertrieb = Ermitt- Anforderungen Direkte Bewertung nach
Anforderungen Port-Folio, regulatorische Korrekturen nach und Auswertung der se, Entwicklungs- Produktions- lung, Alle Bereiche 2> nicht ausreichend der Ermittlung, Auswer-
Anforderungen, Auslas- Vertragsabschluss Eingaben prozesse, Ver- programm, Unterstltzung ermittelt, hohere tung Reklamationen

tung

triebsprozesse

Dienstleistun-
gen

Leistung
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gen

von interessierten Partei-
en

nung zur Verbesserung

tionen von interessierten
Parteien und Bewertung
der Leistung, Verbesse-
rungen ableiten

tions- und Entwick-
lungsprozesse

lung, Alle Bereiche 2>
Abarbeitung der
Korrekturen & Ver-
besserungen

werden nicht er-
kannt, verbesserte
Leistungen

Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
8 2 2 Riickmeldun- Inhalte der AuBerungen Informationsgewin- Auswertung der Informa- Vertriebs-, Produk- Personal Vertrieb = Ermitt- Verbesserungen Auswertung der Riick-

meldungen und direkte
Abarbeitung, internes
Audit

8 2 3 Auftragsande-
rungen

Anforderungen der
Kunden interne Vorgange

Anderungen sind
machbar, Zufrieden-
stellung aller Beteilig-
ten

Eingang der Information,
Prufung der Machbarkeit,
Abklarung, Einigung
herbeifiihren

Vertriebs-, Produk-
tions- und Entwick-
lungsprozesse

Personal, EDV

Vertrieb > Ermittlung
und Abarbeitung, alle
Bereiche = Umset-
zung

Anderungen nicht
durchgefiihrt

Direkte Uberwachung
durch Vertrieb, Auswer-
tung Lieferverzug

beit

8 3 2 Entwicklungs- Anforderungen an neue Erfullung der Anforde- Erfassung und Bewertung Produktions- und Personal, Entwicklung = Einga- Falsche Planung, Erstellung und individu-
planung Produkte und Dienstleis- rungen der Machbarkeit, Ergeb- Dienstleistungspro- individuelle ben, GF - Freigabe neue Produkte und elle Prufung
tungen nisse in einen Plan umset- zesse Ressourcen Dienstleistungen
zen
8 3 3 Entwicklungs- Anforderungen, beste- Maximaler Bestim- Anforderungen zusam- Alle Entwicklungs- Personal, Entwicklung = Einga- Falsche Eingaben Abgleich mit der Pla-
eingaben hende Ressourcen mung der Eingaben menfassen, verdichten, prozesse, Vertrieb, individuelle ben, Vertrieb und sind bestimmt oder nung und laufende
bewerten und Listen Produktion Ressourcen Produktion = Mitar- nicht beachtet Bewertung wéhrend

den Verifizierungen und
Validierungen

8 3 4 Entwicklungs-
bewertung

Ergebnisse aus Entwick-
lung, Anforderungen

Grundlage schaffen fir
Entscheidungen

Laufende und festgelegte
Bewertungen mit und
ohne Kunden

Alle Entwicklungs-
prozesse, Vertrieb,
Produktion

Festgelegte
Ressourcen
aus der Ent-
wicklungspla-
nung

Alle Bereiche Durch-
fuhrung, GF und
Entwicklung = Ent-
scheidung

Ergebnisse nicht
verwertbar, Fehl-
entscheidungen
vermeiden

Prifung der Bewertun-
gen und Abgleich mit
den Eingaben und der
Planung

8 3 4 Entwicklungs-
validierung

Entwicklungsergebnisse,
Entwicklungseingaben

Aussage Uber Tauglich-
keit

Bewertung der Ergebnisse
auf Eignung

Alle Entwicklungs-
und Produktions-
prozesse, Vertrieb

Festgelegte
Ressourcen
aus der Ent-
wicklungspla-
nung

Personal = Durchfiih-
rung, GF = Entschei-
dung

Keine ausreichende
Validierung, aussa-

gekraftige Ergebnis-
se

Auswertung der Ergeb-
nisse und Prifung der
Dokumentation

8 3 4 Entwicklungs-
verifizierung

Entwicklungsergebnisse,
Entwicklungseingaben

Aussage liber Erfullung
der Anforderungen

Priifen der Ergebnisse
gegeniiber der Entwick-
lungseingabe

Alle Entwicklungs-
und Produktions-
prozesse

Festgelegte
Ressourcen
aus der Ent-
wicklungspla-
nung

Personal = Durchfiih-
rung, GF = Entschei-
dung

Nicht alle Punkte
verifiziert, Aussage-
kraftige Ergebnisse

Auswertung der Ergeb-
nisse und Prifung der
Dokumentation, Pro-
duktprifungen

8 3 5 Entwicklungs-
ergebnisse

Alle Ergebnisse aus der
Entwicklung

Grundlage fir Ent-
scheidungen schaffen,
Vollstandigkeit der
dokumentierten Infor-
mationen

Systematische Zusam-
menstellung der Ergebnis-
se zur Umsetzung der
Produktion und Dienstleis-
tung

Alle Entwicklungs-
und Produktions-
prozesse, Vertrieb

Festgelegte
Ressourcen
aus der Ent-
wicklungspla-
nung

Personal = Erstellung,
Entwicklung / GF >
Freigabe

Fehler aufgrund
mangelnder Ergeb-
nisse, Vollstandig-
keit der Informatio-
nen

Zusammenstellung der
Ergebnisse, Bewertung
und Freigabe
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Verbesserungen oder
Freigabe durchfihren

Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
8 3 5 Produktions- Entwicklungsergebnisse Dokumentierte Infor- Erstellung und Zusam- Entwicklungsergeb- Maschinen, Entwicklung, Vertrieb Informationen nicht | Zusammenstellung,
unterlagen mationen fir die menfassung der Informa- nisse, Produktions- Ausgebildetes und Produktion 2> vollstandig, Produk- Probelauf und Verbes-
Produktion sind bereit- | tionen, Prifung unter und Vertriebspro- Personal, Erstellung, GF > tionsfreigabe serung oder Freigabe
gestellt Serienbedingungen, zesse Material Freigabe

8 3 5 Technische
Dokumentation

Entwicklungsergebnisse

Einhaltung regulatori-

scher Anforderungen,

Vollstdndigkeit Techni-
sche Dokumentation

Zusammenfassung der
Ergebnisse und ggfs.
Zulassung, CE-
Kennzeichnung, dokumen-
tierte Informationen fir
Produktion

Entwicklungsergeb-
nisse, Produktions-
und Vertriebspro-
zesse

Personal, EDV,
ggfs. Anbieter

Personal = Erstellung,
Entwicklung = Frei-
gabe, Anbieter 2>
Zulassung

Zulassung erfolgt
nicht, Umfang nicht
ausreichend, Voll-
standigkeit herge-
stellt

Prifung durch intern
und ggfs. Anbieter

leistungen bestimmen und
Anbieter suchen, priifen
und freigeben

Bereiche = Mitarbeit

nicht, Kosteneinspa-
rung, schnelle
Umsetzung

83 5 Ubersetzung Technische Dokumentati- Bereitstellung der Zusammenstellung der Technische Doku- Technische Personal = Zusam- Falsche Uberset- Prifung Unterlagen und
on Informationen in der Informationen, Vergabe mentation, Vertrieb | Dokumentati- menstellung, Anbieter | zung, Einhaltung Ergebnisse
Zielsprache der Kunden | an Anbieter und Prifung on - Umsetzung, Ent- regulatorischer
der Leistung wicklung = Freigabe Anforderungen
8 3 5 Validierung Entwicklungsergebnisse Eignung feststellen Bewertung der Software Technische Doku- Personal, Produktion und Ver- Keine ausreichende Auswertung der Ergeb-
Software auf Eignung mentation, Ver- Software, trieb = Durchfih- Validierung, aussa- nisse
triebs- und Produk- | Hardware rung, Entwicklung 2> gekraftige Ergebnis-
tionsprozesse Entscheidung se
8 3 6 Entwicklungs- Alle Entwicklungsprozesse | Konforme Anderung Bewertung Anderung, Alle Entwicklungs- Maschinen, Entwicklung = Einga- Falsche Planung, Erstellung und individu-
anderungen bestehender Produkte Prifung Machbarkeit, und Produktions- Ausgebildetes ben, GF - Freigabe neue Produkte und elle Prifung
und Dienstleistungen Durchfiihrung und Freiga- prozesse, Vertrieb Personal, Dienstleistungen
be Material
8 4 2 Auswahl Bendtige Produkte und Geeignete Anbieter Anforderungen an beno- Alle Prozesse Erforderliche Einkauf = Auswabhl Anbieter erfllen Laufende Bewertung im
Anbieter Dienstleistungen vorhanden tigte Produkte und Dienst- Produkte und Freigabe, Alle Anforderungen Ablauf, Entscheidungs-

hilfen verwenden

8 4 2 Beschaffung

Bendtige Produkte und
Dienstleistungen

Produkt oder Dienst-
leistungen entspricht
den Anforderungen

Beschreibung der Leis-
tung, Beschaffung und
Kontrolle der Bereitstel-
lung

Alle Prozesse mit
Bedarf an Produk-
ten und Dienstleis-
tungen

Anbieterver-
zeichnis,
Leistungsbe-
schreibungen

Alle Bereiche >
Bedarfsmeldung,
Einkauf = Durchfiih-
rung

Falsche Produkte
und Dienstleistun-
gen beschafft,
richtige Bereitstel-
lung

Prifung Leistungsange-
bote, Termine und
Bereitstellung

8 4 2 Externe
Prifungen Labor

Bendtige Produkte und
Dienstleistungen

Information Uber eine
Untersuchung

Prufung nach einem
vorgegebenen Standard

Entwicklungs- und
Produktionsprozes-
se

Anbieterver-
zeichnis,
Leistungsbe-
schreibungen

Bedarfstrager >
Prifung und Freigabe

Falsche Dienstleis-
tung, ungeniigende
Beschreibung

Prifung Leistungsange-
bote, Leistungsinhalte,
Termine und Bereitstel-
lung
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zesse

Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
8 4 2 Kontrolle Leistungsbeschreibungen Feststellung der Durch- | Begutachtung, Prifung Beschaffung Personal Bedarfstrager > Leistung nicht Priifung der Dienstleis-
Dienstleistungen der Dienstleistung(en) fihrung wie beauftragt Leistungsnachweise Prifung und Freigabe ausreichend oder tung mittels Vorgaben
Eignung festgestellt
8 4 2 Kontrolle Leistungsbeschreibungen Feststellung der Ver- Prufung der Eigenschaften | Beschaffung, Pro- Personal, Bedarfstrager > Lieferung nicht Prifung der Hardware
Lieferungen bereitgestellte Produkte wendungsfahigkeit der Leistung gegeniber duktion, Vertrieb Prifhardware Prifung und Freigabe ausreichend ge- mittels Vorgaben
oder Ablehnung den Beschaffungsanga- pruft, Eignung
ben, Kundenvorgaben festgestellt
8 4 2 Lieferanten Ergebnisse aus Kontrolle Entscheidung tber Durchfiihrung eines Audits | Beschaffungspro- Personal, Einkauf - Festlegung Freigabe der Anbie- Priifung der Auditer-
Anbieteraudit Bereitstellung, Entwick- Verwendung telefonisch, vor Ort oder zess Produkt und Entscheidung, ter oder Sperrung gebnisse
lungsergebnisse, Beschaf- am Produkt Interne Auditor/-
fung, Auswahl Anbieter innen = Durchfih-
rung
8 4 2 Rahmenver- Anforderungen an Pro- Rahmenvertrag zur Prifung der geforderten Beschaffungspro- Personal Einkauf - Prifung, Scheitern des Ver- Prifung der Inhalte vor
trage dukte und Dienstleistun- Abwicklung Leistungen, Umfang zess Vertragsabschluss trages, kostengiins- Abschluss und laufende
gen ermitteln, Vertrag ab- tige und gesicherte Prifung der Leistungen
schlieRen Leistungen
8 4 3 Kommunikati- | Dokumentierte Informa- Leistung entsprechend Zusammenstellung der Beschaffungspro- Personal, EDV, | Einkauf = Ubermitt- Keine ausreichen- Priifung vor Ubermitt-
on Anbieter tionen zur Beschaffung der Vorgaben, Leis- bendtigten Informationen, | zesse Technische lung und Freigabe, den Informationen lung und Prifung der
tungsverbesserung Ubermittlung, Abstim- Dokumentati- Alle Bereiche Zusam- Ubermittelt Bereitstellung der
mung und Freigabe on menstellung Leistung
8 5 1 Auftragsab- Dokumentierte Anforde- Auftrag vollumféanglich Auswertung, Umsetzung, Produktions-, Material, Vertrieb - Festle- Fehlerhafte Umset- Uberwachung der
wicklung rungen abgewickelt, Steige- Uberpriifung Entwicklungs-, Produkte, gung, Uberwachung, zung, Kundenzufrie- Leistungen gemal
rung Kundenzufrieden- Beschaffungs- und Maschinen, Freigabe, Alle Berei- denheit Laufkarte / Projektbe-
heit Dienstleistungspro- Software che = Umsetzung schreibung

8 5 1 Dienstleistung

Dokumentierte Anforde-
rungen

Vollstandige Umset-
zung, Steigerung Kun-
denzufriedenheit

Ablauf gemaR Beschrei-
bung und begleitende
Prufung der Leistungen

Vertriebs-, Entwick-
lungs- und Beschaf-
fungsprozesse

Festgelegte
Ressourcen
entsprechend
der Leistungs-
beschreibung

Festgelegte Personen
- Durchfiihrung,
Vertrieb / Kunde =
Leistungsbewertung
und Freigabe

Falsche Umsetzung,
Kundenzufrieden-
heit

Prifung der Leistung an
festgelegten Stellen und
abschlieBende Bewer-
tung

8 5 1 Installation Kundenanforderungen, Funktion nach Durch- Ablauf nach Vorgaben und | Vertriebs-, Entwick- Personal, Personal = Durchfiih- | Fehlerhafte Durch- Prifungen wéhrend d
Entwicklungsergebnisse, fuhrung abschlieRende Prifung lungs- und Beschaf- festgelegte rung und Freigabe, fuhrung, volle der Durchfiihrung und
technische Dokumentati- fungsprozesse Ausristung, Vertrieb - Erfassung Funktion abschlieBende Auswer-
on Produkt Anforderungen tung

8 5 2 Identifikation Dokumentierte Informa- Erkennung und Be- Prufung der Produkte und Produktions-, Personal, Personal = Durchfiih- | Falsche Bestim- Prifung mit bestehen-
tionen, Produkte stimmung Produkt Leistungen, Bestimmung Entwicklungs- und Mittel zur rung, Alle Bereiche > mung, Erkennung den Produkten

und Weiterleitung Beschaffungspro- Bestimmung Freigabe unbestimmte Mate-
zesse rialien
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oder Erstellung Informati-
on

eindeutig

Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
8 5 2 Kennzeich- Dokumentierte Anforde- Eindeutige Zuordnung Bestimmung, Erfassung Alle Prozesse Personal, Personen = Durch- Ruckverfolgung geht | Laufende Prifung
nung Riickverfol- rungen zum Produkt oder der der Kennzeichnung- und Kennzeich- flhrung, alle Bereiche verloren, Kenn- wahrend der Durchfiih-
gung Dienstleistung Identifikationsart, Durch- nungsmittel, - Freigabe zeichnung und rung, Internes Audit
flhrung Kennzeichnung Unterlagen Ruckverfolgung sind

85 3 Eigentum

Dokumentierte Anforde-

Eigentum ist gelenkt

Eingang, Prifung, Ver-

Produktions-,

Eigentum der

Betroffener Bereich >

Eigentum nicht

Prifung bei Eingang,

Produktion und Entwick-
lung

Vertrieb

Transportmit-
tel

tung > Prifung

Kunden Anbieter rungen aus Beschaffung und verwendungsfahig wendung, Konservierung, Entwicklungs-, Kunden und Priifung, Verwendung, | verwendungsfihig Lagerung, Verwendung
und Vertrieb Abschlussverwendung Vertriebs- und Anbieter, Konservierung und oder Verlust, Bear- und Abschluss
festlegen Beschaffungspro- Gebdude Freigabe beitung oder Ver-
zesse wendung optimal
85 4 Einlagern Dokumentierte Anforde- Vorgesehene Lagerung, | Eingang, Prifung, Be- Produktion, Verpa- Gebaude, Personal = Durchfith- | Falsche Einlagerung, | Personal in Eigenregie,
rungen aus Vertrieb, keine Beschadigungen stimmung, Einbuchung cken, Versand und Software, rung, Produktionslei- voll Verwendbarkeit | Produktionsleitung

durch Begehung

85 4 Verpacken Dokumentierte Anforde- Vorgesehene Verpa- Entnahme Lager, Prifung, Produktion, Einlage- | Gebaude, Personal = Durchfiih- | Falsche Verpackung, | Personal in Eigenregie,
rungen aus Vertrieb, ckung, keine Beschadi- Bestimmung, Verpacken, rung, Versand und Software, rung, Produktionslei- voll Verwendbarkeit | Produktionsleitung
Produktion und Entwick- gungen Prufen Vertrieb Transportmit- tung > Prifung durch Stichproben
lung tel, Material

85 4 Versand Dokumentierte Anforde- Produkt kommt an Verpackung, Kennzeich- Vertrieb, Verpacken | Transportmit- Personal = Vorberei- Verlust oder Be- Personal in Eigenregie,
rungen aus Vertrieb, vorgesehenem be- nung, Prifung Abgabe, tel, Material, tung / Ubergabe, schadigung, Schnel- Vertrieb durch Priifung
Produktion und Entwick- stimmungort ohne Uberwachung Externe Anbie- | Externe Anbieter 2> le Anlieferung am Leistungsnachweise der
lung Beschadigung an ter Durchfiihrung, Ver- Bestimmungsort, externen Anbieter,

externe Anbie-
ter

trieb = Uberwachung | sachgemiRer Trans- | Onlineiiberwachung
port
855 MaRnahmen Dokumentierte Anforde- Erfallung der Anforde- Anforderungen auswer- Vertrieb, Produkti- Personal, Vertrieb = Erfassung, MaRnahmen nicht Prifung der Anforde-
nach Auslieferung rungen aus Vertrieb, rungen ten, MaRnahmen umset- on- und Dienstleis- Material, Personal = Ausfiih- erkannt oder ausrei- | rungen aus Vertrag,
Produktion und Entwick- zen, Bewertung, Abschluss | tungsprozesse Ausristung, rung chend Umsetzung durch
lung Gebaude, Nachweisprifung
Produkte
8 5 5 Reparatur Dokumentierte Anforde- Volle Verwendungsfa- Durchfiihrung anhand Vertrieb, Entwick- Personal, Entwicklung = Festle- | Reparatur erfolglos Anforderungen durch
rungen aus Vertrieb und higkeit wieder herge- dokumentierter Informa- lung, Kommunikati- Material, gung, Produktionslei- oder mangelhaft, Vertrieb, Personal in
Entwicklung stellt tionen und Prifung on mit Kunden Ausriistung, tung = Nachweisprii- héhere Kundenzu- Eigenregie, Auswertung
Gebaude, fung, Personal 2> friedenheit durch Produktionslei-
Produkte, Durchfiihrung tung
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Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
8 6 0 Besondere Informationen Gber Feststellung Material- Probe ziehen, Bewertung Alle Produktions- Messmittel, Personal - Prifun- Fehler werden nicht | Ziehung und Bewertung
Prifung Fehlerhafte Produkte zustand der Eigenschaften, Ablei- prozesse, Dienst- Labor gen, Produktionslei- erkannt, Produkt- von Proben, Bewertung
oder Korrekturen tung FolgemaRnahmen leistung, Reparatur, tung > FolgemaR- verbesserungen fehlerhafte Produkte
MaRnahmen nach nahmen erkennen und Korrekturen
Auslieferung
8 6 0 Planung Entwicklungsergebnisse Prifung in geeigneten Auswertung notwendiger Alle Entwicklungs- Messmittel, Entwicklung = Festle- Falsche Prifungen, Auswertung der Auf-
Prifung Phasen Prufungen, Festlegung prozesse, Produkti- Technische gung, Produktion 2> Verbesserung zeichnungen und Er-
on, Reparatur, Dokumentati- Durchfiihrung, Ergeb- Leistung gebnisse
MaRnahmen nach on nistiberwachung
Auslieferung
8 6 0 Serienpriifung | Entwicklungsergebnisse Konformitatsnachweise | Auswertung notwendiger Alle Entwicklungs- Messmittel, Entwicklung - Festle- | Falsche Prifungen, Auswertung der Auf-
Prifungen, Festlegung, prozesse, Produkti- Technische gung, Produktion - Verbesserung zeichnungen und Er-
Durchfihrung, Nachweis- on, Reparatur, Dokumentati- Durchfiihrung, Ergeb- Leistung gebnisse
fuhrung MaRnahmen nach on nistiberwachung
Auslieferung
8 6 0 Verifizierung Dokumentierte Anforde- Ergebnis der Eignung Ablauf, Erfassung Ergeb- Produktion, Repara- | Messmittel, Produktion = Festle- Prozess nicht geeig- Laufende Auswertung
Produktion rungen an Produktion nisse, Auswertung, Eig- tur, MaBnahmen Maschinen, gung, Uberwachung net, Leistungsver- der Ergebnisse, Fehler
nungsfeststellung, MaRk- nach Auslieferung Personal, und Freigabe, Perso- besserung und Korrekturen
nahmen Technische nal = Durchfiihrung
Dokumentati-
on
8 7 0 Nichtkonfor- Dokumentierte Informa- Nachhaltige Beseiti- Feststellung, Bewertung, Alle Prozesse mit Messmittel, Produktionsleitung > Fehler dauerhaft Auswertung der Ergeb-
mitdten tionen zu nichtkonformen | gung der Fehler und MaRnahmen festlegen, Produkten Maschinen, Analyse, Abarbeitung beseitigen und nisse, Leistungsbewer-
Produkten, Produkt deren Ursache liberwachen und bewer- Personal, und Bewertung, Alle Verbesserungen tung
ten, Verbesserungen Technische Bereiche = Mitarbeit erkennen und
ableiten Dokumentati- ableiten
on
8 7 0 Nacharbeit Dokumentierte Informa- Herstellung der vollen Festlegung, Durchfiihrung Lenkung fehlerhaf- Messmittel, Produktionsleitung > Mangelnde Prifung, | Prifung auf allen Pro-
tionen zu fehlerhaften Verwendungsfahigkeit und Priifung ter Produkte, Pro- Maschinen, Analyse, Abarbeitung Vermeidung Verlus- zessstufen und Auswer-
Produkten, Produkt duktion Personal, und Bewertung, Alle te, Leistungsverbes- | tung der Leistung
Technische Bereiche - Mitarbeit serung
Dokumentati-
on
8 7 0 Rickruf Dokumentierte Informa- Produkte sind wieder Feststellung, Bewertung, Lenkung fehlerhaf- Personal Qualitatsmanager/-in Kundenschadigung, Laufende Bewertung
tionen zu fehlerhaften im eigenen Verfu- MaRnahmen festlegen, ter Produkte, Kor- -> Planung, Durchfiih- | Ansehensverlust, und Auswertung der
Produkten, Produkt gungsbereich, Scha- Information Beteiligte, rekturen, Verbesse- rung, Verwendung Fehlerbeseitigung Ergebnisse
densbeseitigung bei liberwachen und bewer- rungen und Bewertung, Alle
Kunden ten, Verbesserungen Bereiche - Mitarbeit
ableiten
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4.4.0 Prozesse Beispiele in Rot
Prozess Eingaben Erwartete Ergeb- Kriterien, Metho- Wechsel- Ressourcen | Verantwortungen | Risiken / Chan- | Uberwachungs-
nisse den, Leistungsindi- wirkungen / Befugnisse cen methode
katoren
9 1 2 Kundenzufrie- Ruckmeldungen, Rekla- Information zur Kun- Erfassen, bewerten, Alle Prozesse Personal, Qualitatsmanager/-in, Kundenzufrieden- Auswertung der Ergeb-
denheit mationen, Befragungser- denzufriedenheit, MaRnahmen ableiten und Individuell GF - Bewertung, heit verbessern, nisse, internes Audit
gebnisse Verbesserung der tiberwachen festzulegen Entscheidung, Alle Leistung verbessern
Leistung Bereiche - Mitarbeit
91 3 Leistungsana- Informationen Gber Informationen zur Daten erheben, Auswer- Verbesserungen, Personal Qualitatsmanager/-in, Keine ausreichen- Auswertung in festzule-
lyse Leistungen Unternehmensleistung, | tung, Ableitung Verbesse- Korrekturen, Kun- GF > Bewertung, den Daten vorhan- genden Abstdnden
Entscheidungsgrundla- rungen denzufriedenheit, Entscheidung, Alle den, Verbesserun-
gen Leistung Anbieter Bereiche - Mitarbeit gen erkennen und
ableiten
91 3 Leistung Ergebnisse Kontrollen, Aussagefahige Daten, Zusammenfassung der Beschaffung, Kon- Personal Einkauf = Durchfih- Keine Bewertung, Auswertung der Daten,
Anbieter Beschaffung, Dienstleis- Verbesserungen er- Ergebnisse und Auswer- trolle Bereitstel- rung, Entscheidung, Leistungsverbesse- Internes Audit
tung, Priifungen kennen tung, Ableitung MaRnah- lung, Leistungsana- Produktion / Dienst- rung der Anbieter
men lyse leistung > Unterstiit-
zung
92 2 Internes Audit | Alle Informationen Aussage zu Stand des Vorgehen entsprechend Alle Prozesse Personal Auditleitung = Durch- | Erkennung Verbes- Auswertung Ergebnisse
QM-Systems DIN EN ISO 19011 fuhrung, GF = Ent- serungen und
scheidung, Bereiche Abweichungen
-> Mitarbeit
10 1 0 Planung Ergebnisse aus Leistungs- Verbesserungen er- Auswertung Informatio- Alle Prozesse Personal und Qualitatsmanager/-in, Verbesserungen Uberwachung wihrend
Verbesserung bewertung, internes kannt, festgelegt und nen, Verbesserungen individuell GF > Bewertung, greifen nicht, Leis- der Durchfiihrung,
Audit, Korrekturen und Uberwacht festlegen und abarbeiten, Entscheidung, Alle tung des Unterneh- Ubergreifende Auswer-
Fehlerlenkung abschlieRende Bewertung Bereiche - Mitarbeit mens verbessert tung in Leistungsanalyse
sich
10 2 0 Korrektur- Dokumentierte Informa- Korrektur ist umge- Analyse, Bewertung, Alle Prozesse Personal und Alle Bereiche > Korrekturen werden | Laufende Uberwachung
maBnahmen tionen zu Problemen, setzt, Problem ist MaRnahme festlegen, individuell Durchfiihrung und nicht abgearbeitet, durch Abteilung, Uber-
Prozessergebnissen, nachhaltig beseitigt liberwachen, Wirksamkeit Uberwachung in Fehler sind beseitigt | greifende Auswertung
Leistungsanalysen... prifen Eigenregie in Leistungsbewertung
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0Sei ler > Dokumentation
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Bearbeitungshinweis
Diese Datei listet alle Risiken und MaRnahmen die zur wirksamen Steuerung des Qualitatsmanagementsystems notwendig sind. Sie ist eines der zentralen Nach-

weisdokumente.

Beachte:

2> Wirksamkeitsprifungen kénnen nie sofort nach Abschluss einer Malnahme durchgefiihrt werden.
2> Eintrage in die Tabellen sollten im Vier-Augen-Prinzip durchgefiihrt werden.
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20 D

0Sei ler > Dokumentation

Allgemeine Risiken (6 1 0 Planung fiir das Qualitatsmanagementsystem)

6.1.0 Risiken MaBnahmen

Beispiele in Rot

Nr. Risiko MaRnahmen der Minimierung / Kontrolle Verant-
wortlich
1 Maschinen, Ausfall Regelmalige Wartung bei Arbeitsbeginn, Reinigung und externe Wartung bei Bedarf
2 Kenntnisse Mitarbeiter/-innen Einarbeitung der Mitarbeiter/-innen, Vergabe von Verantwortungen und Befugnissen,
Aufsicht durch GF oder erfahrene Mitarbeiter/-innen, Schulung an den Maschinen
3 Einkauf Bestimmung des Materials (Zirkon, Titan...), Bestimmung von Verantwortungen, Festle-
gung von freigegebenen Lieferanten, Wareneingang
4 Entnahme Material Kennzeichnung am Material, Ordnung im Lager, Reinigung vor Einsatz wenn notwendig
5 Produktion Festlegung Programme, Einweisung Mitarbeiter/-innen, digitale Ubergabe Produktions-
daten, Einarbeitung Mitarbeiter, Aufsicht durch GF oder Produktionsleitung
6 Kennzeichnung Produkte Auftrag bei dem Produkt, Kennzeichnung Material im Lager (Chargennummer / LOT-
Nummer), Sperrlager
7 Verpackung Eignungsprifung zuvor, Verwendung Standardverpackung oder Kundenvorgabe
8 Transport (innerbetrieblich) Geeignete Boxen, Stander, Behalter
9 Versand Eigenversendung, Auswahl Speditionen, Verpackungsart je Versand
10 Sintern Ofenprifung, Messung Schrumpf
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7.2.0 Kompetenzen

OSeiIe Person:
o ¢ Vermittlung notwendig Datum der Erfolg Wirksamkeit / Begriindung Wiederholung ge-
ompetenz
2 (ja/nein) Vermittlung geprift am: plant am:

Umgang mit dokumentierten Informati-
onen

Angebote

Umgang Netzwerk

Reklamationen annehmen

Auftrage bearbeiten

Dienstleistung

Schulung

Verkauf

Beratung

Produktion

Wartung

Wareneingang

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 1 von 3, giiltig ab xx.xx.xxxx




Qualitdtsmanagement Verlag

2D D

7.2.0 Kompetenzen

OSeiIe Person:
o ¢ Vermittlung notwendig Datum der Erfolg Wirksamkeit / Begriindung Wiederholung ge-
ompetenz
s (ja/nein) Vermittlung geprift am: plant am:
Produktprifungen

Fehlerhafte Produkte sperren

Fehlerhafte Produkte freigeben

Entscheidung tiber Nacharbeit

Kundeneigentum verwenden

Verpacken / Versand / Transport

Prufmittel verwenden

Korrektur- und VorbeugemalRnahmen
einleiten und liberwachen

Maschine einrichten

Maschinen MaRBkorrektur

Maschine sperren

Allgemeine Sauberkeit

Maschineneinweisung
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7.2.0 Kompetenzen

OSeiIe Person:
o ¢ Vermittlung notwendig Datum der Erfolg Wirksamkeit / Begriindung Wiederholung ge-
ompetenz
s (ja/nein) Vermittlung geprift am: plant am:

Lieferungen und Leistungen

Beschaffung

Kontrolle

Anbieterbewertung

Reklamationen
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Produktname:

Stichprobenumfang:
Begriindung zum Stichprobenumfang:
Schlussfolgerungen:

Begrindung zum reprasentativen Produkt / Auswabhl:

Beispiele in Rot

Verfahren / Validie- Verantwortung Annahmekriterium Ergebnis: Handlungsbedarf:

rungspunkt

Inbetriebnahme Monteur Funktion der Software Alle Funktionen arbeiten Nein

Standortwahl Vertrieb Keine storendenParameter / Strahlungen ImNebenraum befindet sich eine |Ja, der Betreiber muss
veraltete Telefonanlage (Storun- | eine Losung realisie-
gen) ren

Bedienbarkeit Entwicklung Das Produkt darf keine Verletzungen hervorru- | Es gibt scharfkantige Stellen Ja, Redesign der Pro-

fen duktes
Abschluss:

Datum, Unterschrift Entwicklungsleitung
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Beispiele in Rot
> >

8.5.1 Ubersicht Produkte

Produkte und Preise

Produktbezeichnung Beschreibung Nettopreis €

Musterhandbuch Standard V8 ISO 9001:2008, Entwicklung, Produktion, Ver-

trieb
Musterhandbuch Medizin VO ISO 13485:2015 Entwurf
Technische Dokumentation Medizin- EWG-Richtlinie 93/42

produkte
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Prifschritt / Ver- Arbeitsschritt / | Prifmerkmal oGW UGW Hilfsmittel Dokument / Unterlage
antwortung Priifung
Beispiel fiir Wareneingangspriifungen
Wareneingang / Wareneingang Pa- | Starke des Papiers (Soll +1mm -1mm Schieblehre Lieferschein abzeichnen
pier 5mm)
Mitarbeiter/-in Lager
Wareneingang Rohmaterial Handschuhe |+ 0,1 mm +0,1 mm Schieblehre Lieferschein abzeichnen
(Soll 0,5 mm)
Riickverfolgung / / Visuell Zertifikat muss anhangen
Verwendbarkeit / / Visuell Haltbarkeit der Ware muss > 2
Jahre sein
Produktions- Erfassen Parameter | Temperatur (Soll 20° Cel- |+2° C. -2°C. Temperaturmesser Eintrag in Protokoll "Prozessvali-
vorbereitung sius) dierung"
Luftfeuchtigkeit
Produktion Schneiden Papier Lange (Soll 8 cm) +0,1cm -0,1cm Schieblehre Produktionsprotokoll
XXX XXX XXX
Rohstoffe auf Pa- | Gewicht nach Liefer- +10 % -10% Palettenwaage Beispiel
lette priifen schein

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 1 von 1, giiltig ab xx.xx.xxxx




Qualititsmanagement Verlag

OSe"er Dokumentation

9.1.3 Leistungsbewertung

Beispiele in Rot

Ergebnis

Kennzahl Einheit Messmethode / Haufigkeit Verantwortlich Anmerkung
Produktion
Produktion Schalanker Stlick 105 000 Auswertung ERP-System Produktionsleitung Steigerung 3%
Energieverbrauch kW/h 30 000 Ablesen Zdhler Produktionsleitung Energiemanagementsystem einfiihren
Arbeitszeit Stunden 162 / Ma Auswertung Zeiterfassung Verwaltung Minus 1,5%
Nichtkonformitaten / Fehler Vorfille 22 Auszdhlen der Liste Produktionsleitung Durchschnittliches Ergebnis
Entwicklungsanderungen Vorfille 4 Ubergaben von Entwicklung Entwicklung Notwendige Anpassungen wegen Verfligbarkeit
Dienstleistung
Schulungen Anzahl 35 Auswertung Rechnungen Vertrieb 1 Abbruch wegen Stromausfall
Reparaturen Vorgdnge 115 Auswertung Regieleistungen Vertrieb Kein Eigenverschulden
Audits Tage 113 Auswertung MS Outlook Auditoren Steigerung 5%
Handel
Produkt xy Anzahl 120 000 Auswertung Einkauf Vertrieb Steigerung 12%
Messeteilnahmen Tage 15 Auswertung MS Outlook Vertrieb 15 Neukunden
Handelspartnerfindung Anzahl 1 Auswertung Vertrieb erwartetes Ergebnis
Beschaffung / Material
Materialmenge (spezifiziert in verschiedene kontinuierliche Erfassung der Daten an-
. Tonnen 12
Roh-, Hilfsstoffe) hand von Bestellungen
Verkehr
kontinuierliche Erfassung der Daten an-
Dienstreisen PKW km 68 00 g Fahrer/-innen Fahrtenbuch
hand des Fahrtenbuchs
Kraftstoff | 6 100 kontinuierliche Erfassung anhand der Belege Fahrer/-innen Fahrtenbuch

Internes Audit




