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Inhaltsübersicht CD 
 
Verzeichnisse auf CD 
 

 
 
Inhalt der CD sortiert nach Normpunkten DIN EN ISO 9001:2000 
 

Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Kapitel 1+2 1 und 2 Anwendungsbereich / Normative 
Verweise CD:\1 Kapitel 

Nachweis 2.0.0 424 Liste der Normen und Erlasse  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise/ 
424 Multi-List 

Kapitel 3 3 Begriffe CD:\1 Kapitel 

Kapitel 4 4 Qualitätsmanagementsystem CD:\1 Kapitel 

Nachweis 4.1.0 410 Wechselwirkung der Prozesse CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis  4.2.2 424 Index Managementhandbuch  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise/ 
Multi-List 

Prozess 4.2.3 423 Lenkung von Dokumenten CD:\2 Prozesse 

Nachweis  4.2.3 424 Liste der Arbeitsanweisungen  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise/ 
Multi-List 

Arbeitsanweisung 4.2.3 423 Erstellen von Dokumenten CD:\3 Arbeitsanweisungen 
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Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Prozess 4.2.4 424 Erstellen von Dokumenten CD:\2 Prozesse 

Nachweis 4.2.4 424 Multi List CD:\4 Formblätter Nachweise/ 
Multi-List 

Nachweis 4.2.4 424 Liste der Dokumente (Multi List) CD:\4 Formblätter Nachweise/ 
Multi-List 

Nachweis 4.2.4 424 Liste Aufbewahrungsdauer  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise/ 
Multi-List 

Kapitel 5 5 Verantwortung der Leitung CD:\1 Kapitel 

Prozess 5.3.0 530 Qualitätspolitik CD:\2 Prozesse 

Nachweis 5.1.0 
5.3.0 

510 530 Verpflichtung der Leitung / Quali-
täts-politik CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 5.3.2 523 Schweigepflicht CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 5.5.3 553 Interne Kommunikation CD:\2 Prozesse 

Nachweis 5.4.1 541 Qualitätsziele  CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 5.4.1 541 Qualitätsziele CD:\2 Prozesse 

Nachweis 5.5.1 551 Organisationsdiagramm  CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 5.5.1 551 Zuständigkeiten  CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 5.6.0 560 Managementbewertung CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 5.6.2 562 Managementbewertungen CD:\2 Prozesse 

Kapitel 6 6 Management von Ressourcen CD:\1 Kapitel 

Prozess 6.1.0 610 Bereitstellung von Ressourcen CD:\2 Prozesse 

Prozess 6.1.0 610 Planung Produktionsmittel CD:\2 Prozesse 

Nachweis 6.2.0 620 Bildungsmatrix CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.2.0 620 Mitarbeitergespräch CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.2.0 620 Unterweisungsnachweis CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.2.0 620 Zielvereinbarung Mitarbeiter CD:\4 Formblätter Nachweise 
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Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Prozess 6.2.1 621 Einstellungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 6.2.2 622 Einführung neuer Mitarbeiter CD:\2 Prozesse 

Prozess 6.2.2 622 Schulung Weiterbildung CD:\2 Prozesse 

Nachweis 6.2.2 622 Ausbildungsplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.2.2 622 Einarbeitungsplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.2.2 622 Stellenbeschreibung CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.2.2 622 Befugnismatrix CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 6.4.0 640 Interne Wartungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 6.4.0 640 Externe Wartungen CD:\2 Prozesse 

Nachweis 6.4.0 640 Abfallplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.4.0 640 Präventionskonzept CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.4.0 640 Sauberkeitskonzept CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.7.0 670 Wartungskarte CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 6.7.0 424 Liste der freigegebenen Werkzeuge 
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Nachweis 6.7.0 424 Liste Maschinen (Multi List) CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Kapitel 7 7 Produkt Dienstleistungsrealisierung CD:\1 Kapitel 

Nachweis 7.1.0 710 Prozesslandschaft CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 7.1.0 710 Arbeitsvorbereitung CD:\2 Prozesse 

Nachweis 7.1 424 Liste der gültigen Zeichnungen  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Nachweis 7.2.1 721 Pflichtenheft Produkte CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Nachweis 7.2.2 722 Pflichtenheft Dienstleistung CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Nachweis 7.2.3 424 Liste der beigestellten Produkte  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 
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Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Prozess 7.2.3 723 Kommunikation mit dem Kunden CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.2.3 723 Auftragsabwicklung CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.2.3 723 Angebotserstellung CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.2.3 723 Auftragsänderung CD:\2 Prozesse 

Arbeitsanweisung 7.2.3 723 Angebotserstellung CD:\3 Arbeitsanweisungen 

Prozess 7.3.1 731 Entwicklungsplanung CD:\2 Prozesse 

Nachweis 7.3.1 424 Liste der aktuellen Entwicklungen  
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Nachweis 7.3.2 732 Pflichtenheft Entwicklung CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 7.3.2 732 Entwicklungseingaben CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.3.3 733 Entwicklungsergebnisse CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.3.3 733 Produktionsunterlagen CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.3.3 733 Technische Dokumentation CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.3.4 734 Entwicklungsbewertung CD:\2 Prozesse 

Nachweis 7.3.4 734 FMEA Fehlermöglichkeits- und  
Einflussanalyse CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 7.3.5 735 Entwicklungsverifizierung CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.3.6 736 Entwicklungsvalidierung CD:\2 Prozesse 

Nachweis 7.3.6 736 Validierungsplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 7.3.7 737 Entwicklungsänderungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.4.1 741 Beschaffung CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.4.1 741 Lieferantenbewertung CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.4.1 741 Auswahl Lieferanten CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.4.1 741 Beschaffung Prüfmittel CD:\2 Prozesse 
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Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Prozess 7.4.1 741 Lieferantenaudit CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.4.1 741 Rahmenverträge CD:\2 Prozesse 

Arbeitsanweisung 7.4.1 741 Auswahl von Lieferanten CD:\3 Arbeitsanweisungen 

Nachweis 7.4.1 741 Checkliste Lieferanten CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 7.4.1 741 Lieferantenbewertung CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 7.4.1 424 Liste der zugelassenen Lieferanten 
(Multi List) 

CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Arbeitsanweisung 7.4.2 742 Wareneingang Verifizierung CD:\3 Arbeitsanweisungen 

Nachweis 7.4.2 742 Regeln der Beschaffung CD:\ 4 Formblätter Nachweise 

Prozess 7.5.1 751 Produktion CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.5.1 751 Dienstleistung CD:\2 Prozesse 

Nachweis 7.5.1 751 Chargenprotokoll CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 7.5.2 752 Validierung Prozesse CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.5.3 753 Kennzeichnung Rückverfolgung CD:\2 Prozesse 

Arbeitsanweisung 7.5.3 753 Kennzeichnung und Rückverfolgung CD:\3 Arbeitsanweisungen 

Prozess 7.5.4 754 Eigentum des Kunden CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.5.5 755 Einlagern CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.5.5 755 Verpacken CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.5.5 755 Versand CD:\2 Prozesse 

Prozess 7.6.0 760 Überwachung Messmittel CD:\2 Prozesse 

Nachweis 7.6.0 760 Prüfgerätekarte CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 7.6 424 Liste der Prüfmittel (Multi List) CD:\4 Formblätter Nachweise\ 
Multi-List 

Arbeitsanweisung 7.6.0 760 Umgang mit Prüfmitteln CD:\3 Arbeitsanweisungen 
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Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Kapitel 8 8 Messung Analyse Verbesserung CD:\1 Kapitel 

Nachweis 8.2.1 821 Auswertung Garantieleistung CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 8.2.1 821 Kundenzufriedenheit CD:\2 Prozesse 

Nachweis 8.2.1 821 Kundenzufriedenheit CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 8.2.2 822 Internes Audit CD:\2 Prozesse 

Nachweis 8.2.2 822 Auditabweichung CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.2.2 822 Auditbericht CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.2.2 822Auditcheckliste CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.2.2 822 Auditcheckliste Lieferanten CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.2.2 822 Auditplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.2.2 822 QSV  CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 8.2.3 823 Verifizierung Produktion CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.2.4 824 Planung Prüfungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.2.4 824 Besondere Prüfungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.2.4 824 Externe Prüfungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.2.4 824 Serienprüfungen CD:\2 Prozesse 

Nachweis 8.2.6 826 Prüfplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Prozess 8.3.1 831 Lenkung von Fehlern CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.3.1 831 Rückruf CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.3.2 832 Lenkung fehlerhafte Produkte CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.5.1 851 Planung Verbesserungen CD:\2 Prozesse 

Prozess 8.5.2 
8.5.3 852 853 Vorbeuge Korrekturmaßnahme CD:\2 Prozesse 
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Form 
Punkt 
in der 
Norm 

Dateiname Verzeichnis  

Nachweis 8.5.2 852 Maßnahmenplan CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.5.2 852 Qualitätsabweichungsbericht 
Produkt CD:\4 Formblätter Nachweise 

Nachweis 8.5.2 852 Qualitätsabweichungsbericht  
Dienstleistung CD:\4 Formblätter Nachweise 

 
Die Prozesse stehen Ihnen sowohl im Format MS VISIO als auch im Format MS Power Point zur Ver-
fügung. 
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Verzeichnis Sonstiges 
 

Form Dateiname Verzeichnis  

Word Erklärung FMEA  CD:\5 Sonstiges 

Excel Erklärung FMEA  CD:\5 Sonstiges 

Word Vorlage Prozessbeschreibung Word CD:\5 Sonstiges 

 
 

Besonderes   

Form Dateiname Verzeichnis  

Power Point alle Prozesse CD:\2 Prozesse\Power Point 

Word 6.0 alle Word-Dokumente  CD:\MS Office 95 (Verzeich-
nisstruktur wie bei Word 2000)

 
 

Aufbau CD 
 

Form Dateiname Verzeichnis  

Verzeichnis 0 Einleitung  
(Allgem. Informationen, Inhaltsverzeichnis usw.) CD:\0 Einleitung 

Verzeichnis 1 Kapitel  
(Alle Kapitel des Handbuches) CD:\1 Kapitel 

Verzeichnis 2 Prozesse  
(Prozessbeschreibungen)  CD:\2 Prozesse 

Verzeichnis 
3 Arbeitsanweisungen 
(Arbeitsanweisungen zu verschiedenen Normforde-
rungen) 

CD:\3 Arbeitsanweisungen 

Verzeichnis 
4 Formblätter Nachweise  
(verschiedene Nachweise zum QM-System als Vor-
lage) 

CD:\4 Formblätter Nachwei-
se 

Verzeichnis 5 Sonstiges  
(Vorlagen für Dateien) CD:\5 Sonstiges 

Verzeichnis 
Arbeitsschutz 
(Richtlinien, Verordnungen und sonstige Dokumen-
ten zum Arbeitsschutz) 

CD:\Arbeitsschutz 

Datei Profiler CD:\ 

 
 



Beschaffung

Gültig seit: 
Revisionsstufe: 0
Seite 1 von 2

1      Prozessname:

2      Prozesseigner:

3      Prozessteam:

4      Durchführung:

8      Prozessintervall:

9      Input:

10    Output:

12    Messart:

11    Messgrößen:

5      Prozessbeginn:

6      Prozessende:

7      Prozessziel:

Leiter Materialwirtschaft

Einkaufsleiter und Mitarbeiter

Einkaufsleiter

Artikel oder Dienstleistung muss beschafft bzw. bestellt werden

Nach erfolgtem Wareneingang oder nach Durchführung der Dienstleistung

Versorgung des Unternehmens mit allen notwendigen Material bzw. Dienstleistungen 
zu akzeptablen Preisen bei guter Qualität

Bei Bedarf

Bedarf, Spezifikationen, Rahmenverträge, Preislisten, Liste zugelassener Lieferanten

Material, Dienstleistungen

Mengen nach Vorgabe = 5% + / -, Kosten = 5% + / -, interne Reklamation nach 
Dienstleistung = 0
Material und Dienstleistungen sind in der geforderten Menge zum richtigen Zeitpunkt 
am richtigen Ort, Preise wie vereinbart

13    Dokumente PPS-System, Regeln des Einkaufes, Qualitätsabweichungsbericht

Prozessteam

Input

Messen

Output

Ziele

Ergebnis gut

Ergebnis 
schlecht

Prozessdurchführung

7.4.1 Beschaffung

Ziele
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Ablauf / Tätigkeiten

M
ita

rb
ei

t

 V
er

an
t-

w
or

tli
ch Ablauf

Hilfsmittel

Bedarf

Start

Angebot
einholen

Ende

Leiter
Einkauf

Daten aus Multi-List Teil 
"Liste der Dokumente"

Freigabe der Bestellung

Übergabe der notwendigen 
Daten an die Buchhaltung 
und Ablage des 
Lieferscheines

PPS-System / Verfahren 
gemäss der PA 
"Wareneingang"

Gültig seit: 
Revisionsstufe: 0
Seite 2 von 2

Leiter
Einkauf

Leiter
Einkauf

Ltr.
Einkauf

Leiter
Einkauf

Leiter
Einkauf

Leiter
Einkauf

Leiter
Einkauf

WE

Vertrieb

Lieferung

Prüfung

Ende

Ja

nein

Abruf aus 
RahmenvertragJa

nein

nein

PA "Auswahl 
Lieferanten"

nein

Überwachung

PA 
"Wareneingang"

Beschaffung

Daten-
management

ja

Gemäss der Anweisung 
"Regeln des Einkaufes"

Mündliche oder schriftlich 
Bestellung

MA
Einkauf

MA
Einkauf

MA
Einkauf

MA
Einkauf

MA
Einkauf

MA
Einkauf

MA
Einkauf

Durchführung der 
Wareneingangsprüfung

Da der interne Bedarf nichts 
im Zusammenhang mit dem 
Endprodukt steht, wird auf 
weitere Anweisungen 
verzichtet

Verfahren gemäss PA 
"Auswahl Lieferanten"

Der Lieferant wird einer 
Erstbewertung unterzogen 
(siehe PA 
"Lieferantenbewetung")

PA "Lieferanten-
bewertung"

Weiterleitung an 
die zuständige 

Stelle

Das Angebot wird bei 
mindestens 2 verschiedenen 
Lieferanten eingeholt

Abruf der benötigten Menge 
aus dem Rahmenvertrag

Ist das 
Angebot 
gemäss 
den Vor-

stellungen?

Besteht  
zu dem 

benötigten 
Artikel ein 
Rahmen-
vertrag?

Gibt es für den 
benötigten 

Artikel 
einen 

Lieferanten?

Handelt es 
sich um 
internen 

Bedarf oder 
Bedarf für die 
Produktion?

7.4.1 Beschaffung

Dokumente
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Internes Audit

Gültig seit: 
Revisionsstufe: 0
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1      Prozessname:

2      Prozesseigner:

3      Prozessteam:

4      Durchführung:

8      Prozessintervall:

9      Input:

10    Output:

12    Messart:

11    Messgrößen:

5      Prozessbeginn:

6      Prozessende:

7      Prozessziel:

Beauftragter der obersten Leitung 

Beauftragter der obersten Leitung, Abteilungsleiter und Geschäftsführer

Beauftragter der obersten Leitung oder Externe

Gemäss Auditplan bei Ausgabe der Frageliste

Maßnahmen, Abweichungen abgestellt bzw. Audit abgeschlossen

Nachweis erbringen, dass gesetzte Regeln (QM-System) eingehalten werden

Jede Abteilung und jede Normforderung ein Mal jährlich

Ergebnisse der vorangegangenen Audits, Inhalte DIN EN ISO 13485:2003

Information über Stand des QM-Systems / Umsetzung

Kritische Abweichungen < 2 pro Jahr, Festellungen < 5 pro Jahr, erfolgreiche 
Prozesse >= 90%

Keine Normabweichungen, stabile Prozesse

13    Dokumente: Auditfrageliste, Abweichungen Auditberichte, Maßnahmenplan, weitere Unterlagen 
zu den Prozessen, Qualitätsnachweise Produkte, gesamte QM-Dokumentation

Prozessteam

Input

Messen

Output

Ergebnis gut

Ergebnis 
schlecht

Prozessdurchführung

Ziele

8.2.2 Internes Audit
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Ablauf / Tätigkeiten

M
ita

rb
ei

t

Ve
ra

nt
-

w
or

tli
ch

Ablauf
Hilfsmittel

Gültig seit: 
Revisionsstufe: 0
Seite 2 von 2

Bestimmung der 
Auditoren / 

Erstellung des 
Auditplanes

Start

Durchführung des 
Audtis

Auditcheckliste noch 
aktuell?

Erstellung des 
Auditberichtes

Ende

BdoL Fehlt ein geeigneter Auditor, 
werden Externe verpflichtet

Ergänzung der Auditfrageliste bei 
Bedarf

Information mindestens 3 Monate 
vor dem Audit, siehe Terminplan

Durchführung mit den 
Abteilungsleitern und ggf. GF

Erstellung anhand der 
festgestellten Abweichungen

Bei schweren Abweichungen 
werden die Maßnahmen mit der 
GL festgelegt

Die Wirksamkeit wird durch 
Stichproben überprüft

Wurden kritische 
Abweichungen 

festgestellt?

PA "Lenkung von 
Fehlern"

Information der 
betroffenen 
Abteilungen

Maßnahmenplan 
für geringe 

Abweichungen 
erstellen

Ja

Nein

Nein

*1 Wurde eine Maßnahme nicht 
ordnungsgemäß abgestellt, wird 
sie als kritische Abweichung 
behandelt

Erstellung des 
AuditberichtesJa

AuditorAbtei-
lungs-
leiter

Abtei-
lungs-
leiter

Überprüfen der 
Abweichungen

Abgabe der 
Unterlagen an 

BdoL *1

Datenanalyse

Planung der 
Verbesserung

Ja

Korrektur-
maßnahmen

Nein

Auditor

AuditorGL

Auditor

Auditor

Abtei-
lungs-
leiter

AuditorAbtei-
lungs-
leiter

Abtei-
lungs-
leiter

Archivierung der Abweichungen, 
wobei sie bei dem nächsten Audit 
nochmals überprüft werden, die 
Daten fliessen in die statistische 
Auswertung ein. Sie werden bei 
der ständigen Verbesserung 
berücksichtigt

Wurden alle 
Abweichungen 

wirksam beseitigt?

Bei möglichen Verbesserungen 
wird gemäss der PA "Vorbeuge-
und Korrekturmaßnahmen" 
verfahren

Die Maßnahmen können bereits 
konkrete Vorschläge des Auditors 
enthalten

BdoL

BdoL

BdoL

BdoL

BdoL

BdoL

BdoL

Verfahren gemäss PA "Lenkung 
von Fehlern"

8.2.2 Internes Audit

Dokumente
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