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Inhaltstibersicht CD

Verzeichnisse auf CD

=1 1 Kapitel

{27 wisio

=] MH Standard VS 0105
EH:I 0 Einleitung

{1 M5 Office 2000
{2 Ms Office 95

-~ M5 Ofice 2000
{1 M3 Office 95
EI{:I 2 Prozesse

{:I Power Poink

I':'H:I 3 Arbeitsanweisungen
{7 M5 Office 2000
{7 M5 Office 95
E{:I 4 Formblaetter Nachweise
-] M5 Office 2000
{7 M5 Office 95
EI{:I 5 Sonstiges
-] M5 Office 2000
- Ms Office 95
=1 Arbeitsschutz

EH:I Pruefanweisungen
~+{_] M5 Office 2000
----- 21 ™S Office 95
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Inhalt der CD sortiert nach Normpunkten DIN EN ISO 9001:2000

Punkt
Form in der |Dateiname Verzeichnis
Norm
Kapitel 142 1lund 2Anwendungsberelch / Normative CD:\1 Kapitel
Verweise
Nachweis 20.0 424 Liste der Normen und Erlasse CD:\M Formblatter Nachweise/
7 |(Multi List) 424 Multi-List
Kapitel 3 |3 Begriffe CD:\1 Kapitel
Kapitel 4 |4 Qualitdtsmanagementsystem CD:\1 Kapitel
Nachweis 4.1.0 |410 Wechselwirkung der Prozesse CD:\ Formblatter Nachweise
Nachweis 492 424 Index Managementhandbuch CD:\4 Formblatter Nachweise/
7 |(Multi List) Multi-List
Prozess 4.2.3 |423 Lenkung von Dokumenten CD:\2 Prozesse
Nachweis 493 424 Liste der Arbeitsanweisungen CD:\4 Formblatter Nachweise/
7 |(Multi List) Multi-List
Arbeitsanweisung | 4.2.3 (423 Erstellen von Dokumenten CD:\3 Arbeitsanweisungen
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Punkt
Form in der |Dateiname Verzeichnis
Norm
Prozess 4.2.4 |424 Erstellen von Dokumenten CD:\2 Prozesse
Nachweis 4.2.4 |424 Multi List CD:\4 Formblatter Nachweise/
Multi-List
Nachweis 4.2.4 1424 Liste der Dokumente (Multi List) CD:\.A' I_:ormblatter Nachweise/
Multi-List
Nachweis 494 424 Liste Aufbewahrungsdauer CD:\4 Formbléatter Nachweise/
7 |(Multi List) Multi-List
Kapitel 5 |5 Verantwortung der Leitung CD:\1 Kapitel
Prozess 5.3.0 |530 Qualitatspolitik CD:\2 Prozesse
Nachweis 51.0 510 53Q .Verpfllchtung der Leitung / Quali- CD:\4 Formblatter Nachweise
5.3.0 |tats-politik
Nachweis 5.3.2 |523 Schweigepflicht CD:\4 Formbléatter Nachweise
Prozess 5.5.3 |553 Interne Kommunikation CD:\2 Prozesse
Nachweis 5.4.1 541 Qualitatsziele CD:\4 Formblatter Nachweise
Prozess 5.4.1 [541 Qualitatsziele CD:\2 Prozesse
Nachweis 5.5.1 |551 Organisationsdiagramm CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 5.5.1 |551 Zustandigkeiten CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 5.6.0 |560 Managementbewertung CD:\4 Formbléatter 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 Formblatter Nachweise
Nachweis 6.2.0 |620 Mitarbeitergesprach CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 6.2.0 620 Unterweisungsnachweis CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 6.2.0 620 Zielvereinbarung Mitarbeiter CD:\4 Formbléatter Nachweise
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Punkt
Form in der |Dateiname Verzeichnis
Norm
Prozess 6.2.1 |621 Einstellungen CD:\2 Prozesse
Prozess 6.2.2 |622 Einfihrung neuer Mitarbeiter CD:\2 Prozesse
Prozess 6.2.2 |622 Schulung Weiterbildung CD:\2 Prozesse
Nachweis 6.2.2 622 Ausbildungsplan CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 6.2.2 |622 Einarbeitungsplan CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 6.2.2 622 Stellenbeschreibung CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 6.2.2 |622 Befugnismatrix CD:\4 Formblatter 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 Formbléatter Nachweise
Nachweis 6.4.0 |640 Praventionskonzept CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 6.4.0 |640 Sauberkeitskonzept CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 6.7.0 |670 Wartungskarte CD:\4 Formblatter Nachweise
. 424 Liste der freigegebenen Werkzeuge CD:\M Formblatter Nachweise\
Nachweis 6.7.0 | Multi List) Multi-List
Nachweis 6.7.0 424 Liste Maschinen (Multi List) CD:\.A' I_:ormblatter Nachweisel
Multi-List
Kapitel 7 |7 Produkt Dienstleistungsrealisierung |CD:\1 Kapitel
Nachweis 7.1.0 |710 Prozesslandschaft CD:\ Formblatter Nachweise
Prozess 7.1.0 |710 Arbeitsvorbereitung CD:\2 Prozesse
Nachweis 71 424 Liste der giltigen Zeichnungen CD:\4 Formblatter Nachweise\
' (Multi List) Multi-List
Nachweis 7.2.1 |721 Pflichtenheft Produkte CD:\.4 I_:ormblatter Nachweisel
Multi-List
Nachweis 7.2.2 |722 Pflichtenheft Dienstleistung CD:\.A' I_:ormblatter Nachweisel
Multi-List
Nachweis 793 424 Liste der beigestellten Produkte CD:\4 Formbléatter Nachweise\
7 |(Multi List) Multi-List
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Punkt
Form in der |Dateiname Verzeichnis
Norm
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 Auftragsénderung CD:\2 Prozesse
Arbeitsanweisung | 7.2.3 |723 Angebotserstellung CD:\3 Arbeitsanweisungen
Prozess 7.3.1 |731 Entwicklungsplanung CD:\2 Prozesse
Nachweis 731 424 ITiste der aktuellen Entwicklungen CD:\4 I_:ormblatter Nachweise\
(Multi List) Multi-List
Nachweis 7.3.2 |732 Pflichtenheft Entwicklung CD:\4 Formbléatter 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 ;?rﬁlﬁgﬂsiﬁali;r;lermbglichkeits- und CD:\4 Formbléatter 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 Formblatter Nachweise
Prozess 7.3.7 |737 Entwicklungsdnderungen 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 Prifmittel CD:\2 Prozesse
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Punkt
Form in der |Dateiname Verzeichnis
Norm
Prozess 7.4.1 |741 Lieferantenaudit CD:\2 Prozesse
Prozess 7.4.1 |741 Rahmenvertrage CD:\2 Prozesse
Arbeitsanweisung | 7.4.1 |741 Auswahl von Lieferanten CD:\3 Arbeitsanweisungen
Nachweis 7.4.1 |741 Checkliste Lieferanten CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 7.4.1 |741 Lieferantenbewertung CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 741 424 Liste der zugelassenen Lieferanten CD:\4 Formbléatter Nachweise\
"7 |(Multi List) Multi-List
Arbeitsanweisung | 7.4.2 |742 Wareneingang Verifizierung CD:\3 Arbeitsanweisungen
Nachweis 7.4.2 |742 Regeln der Beschaffung CD:\ 4 Formblatter 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 Formblatter Nachweise
Prozess 7.5.2 |752 Validierung Prozesse CD:\2 Prozesse
Prozess 7.5.3 |753 Kennzeichnung Rickverfolgung CD:\2 Prozesse
Arbeitsanweisung | 7.5.3 (753 Kennzeichnung und Ruckverfolgung [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 Uberwachung Messmittel CD:\2 Prozesse
Nachweis 7.6.0 |760 Prufgeratekarte CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 7.6 |424 Liste der Priufmittel (Multi List) CD:\.A' I_:ormblatter Nachweisel
Multi-List
Arbeitsanweisung | 7.6.0 (760 Umgang mit Prufmitteln CD:\3 Arbeitsanweisungen
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Punkt
Form in der |Dateiname Verzeichnis
Norm
Kapitel 8 |8 Messung Analyse Verbesserung CD:\1 Kapitel
Nachweis 8.2.1 |821 Auswertung Garantieleistung CD:\4 Formbléatter Nachweise
Prozess 8.2.1 (821 Kundenzufriedenheit CD:\2 Prozesse
Nachweis 8.2.1 |821 Kundenzufriedenheit CD:\M Formblatter Nachweise
Prozess 8.2.2 [822 Internes Audit CD:\2 Prozesse
Nachweis 8.2.2 |822 Auditabweichung CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 8.2.2 (822 Auditbericht CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 8.2.2 |822Auditcheckliste CD:\M Formblatter Nachweise
Nachweis 8.2.2 (822 Auditcheckliste Lieferanten CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 8.2.2 |822 Auditplan CD:\4 Formbléatter Nachweise
Nachweis 8.2.2 822 QSV CD:\4 Formblatter Nachweise
Prozess 8.2.3 |823 Verifizierung Produktion CD:\2 Prozesse
Prozess 8.2.4 |824 Planung Prufungen CD:\2 Prozesse
Prozess 8.2.4 |824 Besondere Priufungen CD:\2 Prozesse
Prozess 8.2.4 824 Externe Prifungen CD:\2 Prozesse
Prozess 8.2.4 |824 Serienprufungen CD:\2 Prozesse
Nachweis 8.2.6 |826 Prufplan CD:\4 Formblatter Nachweise
Prozess 8.3.1 |831 Lenkung von Fehlern CD:\2 Prozesse
Prozess 8.3.1 (831 Ruckruf 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 ggg 852 853 Vorbeuge KorrekturmalRnahme CD:\2 Prozesse
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Punkt
Form in der [Dateiname Verzeichnis
Norm
Nachweis 8.5.2 |852 Malinahmenplan CD:\4 Formblatter Nachweise
Nachweis 8.5.2 852 Qualitatsabweichungsbericht CD:\4 Formbléatter Nachweise
Produkt
Nachweis 8.5.2 852 Qugl|tatsabwe|chungsber|cht CD:\4 Formblatter Nachweise
Dienstleistung

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

figung.
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Verzeichnis Sonstiges
Form Dateiname Verzeichnis
Word Erklarung FMEA CD:\5 Sonstiges
Excel Erklarung FMEA CD:\5 Sonstiges
Word Vorlage Prozessbeschreibung Word CD:\5 Sonstiges
Besonderes
Form Dateiname Verzeichnis
Power Point alle Prozesse CD:\2 Prozesse\Power Point
CD:\MS Office 95 (Verzeich-
Word 6.0 alle Word-Dokumente nisstruktur wie bei Word 2000)
Aufbau CD
Form Dateiname Verzeichnis
S 0 Einleitung . ol
Verzeichnis (Allgem. Informationen, Inhaltsverzeichnis usw.) CD:\0 Einleitung
N 1 Kapitel . ;
Verzeichnis (Alle Kapitel des Handbuches) CDM Kapitel
Verzeichnis 2 Prozesse . CD:\2 Prozesse
(Prozessheschreibungen)
3 Arbeitsanweisungen
Verzeichnis (Arbeitsanweisungen zu verschiedenen Normforde- |[CD:\3 Arbeitsanweisungen
rungen)
4 Formblatter Nachweise . . .
Verzeichnis (verschiedene Nachweise zum QM-System als Vor- SeD.\4 Formbldtter Nachwei-
lage)
N 5 Sonstiges . ;
Verzeichnis (Vorlagen fur Dateien) CD:\5 Sonstiges
Arbeitsschutz
Verzeichnis (Richtlinien, Verordnungen und sonstige Dokumen- |CD:\Arbeitsschutz
ten zum Arbeitsschutz)
Datei Profiler CD:\
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1 Prozessname:
2  Prozesseigner:
3  Prozessteam:
4  Durchfihrung:
5  Prozessbeginn:
6  Prozessende:

7 Prozessziel:

8 Prozessintervall:

9 Input:

10 Output:
11 MessgroRRen:

12 Messart:

13 Dokumente

7.4.1 Beschaffung Giiltig seit:
Revisionsstufe: 0
Seite 1 von 2

Beschaffung

Leiter Materialwirtschaft
Einkaufsleiter und Mitarbeiter
Einkaufsleiter

Artikel oder Dienstleistung muss beschafft bzw. bestellt werden

Nach erfolgtem Wareneingang oder nach Durchfiihrung der Dienstleistung

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

Bei Bedarf
Bedarf, Spezifikationen, Rahmenvertrage, 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

PPS-System, Regeln des Einkaufes, Qualitdtsabweichungsbericht

Ergebnis

o schlecht

Prozessteam

Ergebnis gut

G

Input Prozessdurchfiihrung Output
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7.4.1 Beschaffung

Glltig seit:
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RS N Ablauf
g S = Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Hilfsmittel
b= Qo
s >3
Vertriel | I |
) Weiterleitung an u .
Leiter Bedarf Ja die zustandige Gemass der Anweisung
Einkauf Stelle Regeln des Einkaufes
Handelt es Durchftihrung der i
sich um Lieferung Wareneingangspriifung
MA Leiter internen
Einkauf Einkauf
BBzdafrffgdgr * Da der interne Bedarf nichts
F? Zr kgr ,')e im Zusammenhang mit dem
roduxtion: ) Endprodukt steht, wird auf
nein Prifung weitere Anweisungen
verzichtet
Gibt es fir den
. bendtigten Daten aus Multi-List Teil
M.A Lgner Artikel "Liste der Dokumente"
Einkauf Einkauf ) ;
einen nein
Lieferanten? "
|_> PA Auswarll  — Verfahren geméass PA
Lieferanten "Auswahl Lieferanten"
MA Ltr.
Einkauf Einkauf
Der Lieferant wird einer
PA "Lieferanten- Erstbewertung unterzogen
bewertung" (siehe PA
. "Lieferantenbewetung")
Besteht
: zu dem
MAk f 'I-;'tker + benoigten Abrut Abruf der benétigten Menge
Einkauf Einkau ool of ruf aus aus dem Rahmenvertra
Artikel ein Ja— Rahmenvertrag 9
Rahmen-
vertrag?
nein
Y
Das Angebot wird bei
MA | Leiter An%ekl)ot mindestens 2 verschiedenen
Einkauf Einkauf einholen nein Lieferanten eingeholt
Ist das Freigabe der Bestellung
MA |Leiter | Angebot A
Einkauf Einkauf ~ 96Mass
den Vor-
stellungen?
ja
Mindliche oder schriftlich
Beschaffung } Bestellung
v PA PPS-System / Verfahren
; ass der PA
MA Leiter "Wareneingang" gemass ; "
Einkauf Einkauf Wareneingang
Uberwachung  jp—— v
WE Ubergabe der notwendigen
| Daten- Daten an die Buchhaltung
management und Ablage des
Lieferscheines




managementsysteme 8.2.2 Internes Audit Glltig seit:

schulen 5> beraten auditioren Revisionsstufe: 0
° Seite 1 von 2
Seilerg dokumentiersn
1 Prozessname: Internes Audit
2  Prozesseigner: Beauftragter der obersten Leitung
3 Prozessteam: Beauftragter der obersten Leitung, Abteilungsleiter und Geschéaftsfihrer
4 Durchfihrung: Beauftragter der obersten Leitung oder Externe
5  Prozessbeginn: Gemass Auditplan bei Ausgabe der Frageliste
6 Prozessende: Maflnahmen, Abweichungen abgestellt bzw. Audit abgeschlossen
7 Prozessziel: Nachweis erbringen, dass gesetzte Regeln (QM-System) eingehalten werden
8 Prozessintervall: Jede Abteilung und jede Normforderung ein Mal jahrlich
9 Input: Ergebnisse der vorangegangenen Audits, Inhalte DIN EN ISO 13485:2003
10 Output: Information Uber Stand des QM-Systems / Umsetzung
11 Messgr('jBen: Kritische Abweichungen < 2 pro Jahr, Festellungen < 5 pro Jahr, erfolgreiche
Prozesse >= 90%
12 Messart: Keine Normabweichungen, stabile Prozesse
13 Dokumente: Auditfrageliste, Abweichungen Auditberichte, Mal3nahmenplan, weitere Unterlagen

zu den Prozessen, Qualitatsnachweise Produkte, gesamte QM-Dokumentation

Ergebnis

o schlecht

Prozessteam

Ergebnis gut

Output

Y

Input Prozessdurchfiihrung
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4 . <
g |52 Ablauf
5 | 55 Ablauf / Tatigkeiten Dokumente aoa
S 28 Hilfsmittel
=
Bestimmung der
BdoL Auditorer?/ Fehlt ein geeigneter Auditor,
Erstellung des werden Externe verpflichtet
Auditplanes
Ergénzung der Auditfrageliste bei
BdoL : - Bedarf
Auditcheckliste noch Nei PA "Lenkung von
aktuell? Fehlern" Verfahren geméss PA "Lenkung
von Fehlern"
Ja & J
‘ Information mindestens 3 Monate
BdolL Information der vor dem Audit, siehe Terminplan
betroffenen
Abteilungen
Abtei- - Auditor . Durchfuihrung mit den
lungs- Durchfihrung des Abteilungsleitern und ggf. GF
leiter Audtis
Auditor
Wourden kritische Erstell d Erstellung anhand der
i rsteflung des festgestellten Abweich
Abweichungen Ja—P» Auditberichtes estgestellten Abweichungen
festgestellt?
Nein v . .
GL Auditor \ Bei schweren Abweichungen
. Korrektur- werden die MaRBnahmen mit der
Auditor maRnahmen | GL festgelegt
Erstellung des
Auditberichtes
v Die MaRnahmen kdnnen bereits
\Abtei- Auditor MaRnahmenplan konkrete Vorschlage des Auditors
lungs- fur geringe ¢ enthalten
leiter Abweichungen
erstellen
f Die Wirksamkeit wird durch
\Abtei- ) . h
lungs- BdoL Uberprifen der Stichproben tberpruft
leiter Abweichungen
Abtei- Auditor
lungs- Nein *1 Wurde eine Maf3nahme nicht
leiter ordnungsgemaf abgestellt, wird
sie als kritische Abweichung
BdoL Wurden alle behandelt
Abweichungen
wirksam beseitigt? Archivierung der Abweichungen,
BdoL wobei sie bei dem nachsten Audit
| Datenanalyse nochmals Uberpruft werden, die
Ja Daten fliessen in die statistische
' v Auswertung ein. Sie werden bei
der sténdigen Verbesserung
Abgabe der RN
Abtei. | BdOL Unterlagen an beriicksichtigt
::Egrs BdoL *1 V?ﬁ)neir;%rc:;r Bei mdglichen Verbesserungen
BdoL | 9 wird gemass der PA "Vorbeuge-
und Korrekturmafinahmen"
| verfahren




