Die Dokumentation des QM-Systems — Kapitel 4.2.1 (Seite 4)

B Qualitatspolitik und Qualitatsziele
B Qualititsmanagement-Handbuch

B Dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen “

[J Von der Norm geforderte

0 Vom Unternehmen

B Dokumentation zur Prozesslenkung
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Cartoon: Umfang der QM-Dokumentation (Seite 5)
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Art und Umfang der QM-Dokumentation (Seite 6)

B Umfang der Dokumentation abhangig von
[0 GroBe der Organisation
[0 Art der Tatigkeiten
[0 Komplexitat der Prozesse

[ Fahigkeiten des Personals

B Dokumentation kann in jeder Form oder Art eines Mediums realisiert
werden (Papier, EDV, ...)
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Struktur der QM-Dokumentation (Seite 7)

Management - — Ubersicht des Managementsystems

Handbuch

= Festlegung interner Ablaufe und

Prozessbeschreibungen Verantwortlichkeiten

Arbeitsanweisungen,
Checklisten, Betriebsanleitungen,

! . = Tatigkeitsspezifische Aufgaben
Formulare, PrGfanweisungen

Aufzeichnungen — Nachweisbare Erfullung der Vorgaben
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Inhalte Qualitatsmanagementhandbuch — Kapitel 4.2.2
(Seite 9)

B Anwendungsbereich des QM-Systems

B Benennung und Begrundung jeglicher Ausschllusse
(begrenzt auf Kapitel 7)

B Dokumentierte Verfahren oder Verweise darauf

m Darstellung der Prozesse
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Deckblatt QM-Handbuch (Seite 10)

Firmenlogo
Qualitatsmanagement-

Handbuch

der Mustermann GmbH
Musterstral3e
Musterstadt

gultig far alle Unternehmensbereiche
ab 01.01.2009
nach DIN EN ISO 9001:2008

Q alits ist
Sonder, d.
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= TOVRhsinland = |

Managementprozesse

Verantwortung der Leitung

Q-Politik, Q-Ziele, Q-Planung

QM-System, QM-Dokumentation, QM-Bewertung
Interne Kommunikation

Lenkung von Dokumenten

Lenkung von Qualitadtsaufzeichnungen
Kundenerwartungen und Anforderungen

Prozessorientierter Aufbau eines QM-Handbuchs (Seite 11)

Mitarbeiterprozesse

Einweisung neuer Mitarbeiter
Weiterbildung, Schulung, Qualifikation
Arbeitsplatzumgebung und Infrastruktur
Schulungsbedarf, Schulungsnachweise

Prozesse zur Produktentstehung
Entwicklung und Marketing

Beschaffung und Lieferantenbewertung
Produktion

Prozessvalidierung

Prafmitteliberwachung

Handhabung, Lagerung, Verpackung, Versand

Kundenbezogene Prozesse
Beschwerdemanagement
Umgang mit Kundeneigentum
Kundendienst, Kundenbetreuung
Kundengewinnung
Angebotserstellung
Auftragsbearbeitung

Unterstitzende und verbessernde Prozesse
Lenkung von Fehlern, Datenanalyse und Auswertung
Identifikation und Ruckverfolgbarkeit

Prifungen, kontinuierlicher Verbesserungsprozess
Verbesserungs- und KorrekturmaBnahmen

Uberwachungsprozesse
Messung der Leistung des QMS
Managementreview

Interne Audits

Messung der Kundenzufriedenheit
Messung der Prozesse

Messung der Produkte
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Mogliche Gliederung einer Prozessbeschreibung (Seite 15)

Prozessbeschreibung
. Ziel und Geltungsbereich
. Verantwortungen

. Eingaben/Ausgaben

U
. Schnittstellen zu anderen Prozessen ‘ ‘.
. KenngréBen AN
‘ o

. Beschreibung der einzelnen Schritte
(als Text oder als Ablaufdiagramm)

. Mitgeltende Unterlagen
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Symbole fur Ablaufdiagramme (Seite 20)

D )

Start, Ende Prozessschritt Priifschritt
-
Ablaufpfeil hein
L/ g
Dokument lia
Entscheidung
Prozess
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Tagesablauf Raubritter
(Seite 21)

v

Friihstiicken

v

Turm besteigen

Checkliste: v

Woran erkenne — | Ausschau halten q—
ich einen

Kaufmann?

Kaufmann
gesichtet?

Ja

Turm hinabsteigen

Losreiten

Checkliste: Z

*Vorgehensweise
«giingige Verstecke——pm| Kaufmann ausrauben

Beute heimschleppen
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Lenkung von Dokumenten — Vorgabedokumentation (Seite 22)

Dokumentiertes Verfahren zur .

= TOVRheinland

Herausgabe und Genehmigung

Aktualisierung e

Kennzeichnung von Status und Anderungen _
Sicherstellung der Verfugbarkeit gultiger Dokumente

Erhaltung der Lesbarkeit und Erkennbarkeit

Kennzeichnung und Lenkung externe Dokumente

Vermeidung der unbeabsichtigten Nutzung veralteter Dokumente
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Dokumentenmatrix (Seite 24)

Bezeichnung Kennzeichnung fi;‘lsl:illl: F(I;::f:l:) © | Verteiler Al;;lli‘;- Beseitigung
_-é A 5 Abb. 12
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Lenkung von Aufzeichnungen — Nachweisdokumentation
(Seite 26)

Dokumentiertes Verfahren zur

Kennzeichnung
Aufbewahrung

Schutz
Wiederauffindbarkeit
Aufbewahrungsfristen

Verfugbarkeit

Abb. 13
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Aufzeichnungsmatrix (Seite 27)

A TUVRheinland®

Aufbe-
Kenn- . Aufbe- Aufbe- .
. . Zugriff wahrungs- Beseitigung
Bezeichnung zeichnung wahrungsart | wahrungsort

dauer

.e“"www%

e A = Abb. 14
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Definition Projekt (Seite 29)

Ein Projekt ist ein einmaliger Prozess, der aus einem Satz von abgestimmten
und gelenkten Tatigkeiten mit Anfangs- und Endtermin besteht und durch-

gefuhrt wird, um unter BerUcksichtigung von Zwangen beziglich Zeit, Kosten
und Ressourcen ein Ziel zu erreichen, das spezifische Anforderungen erfulit.

(3.4.3 DIN EN ISO 9000:2000)
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Eigenschaften eines Projekts (Seite 30)

- Abgegrenzte Aufgabe 1

- Definierter Start- und Endpunkt

- Konkretes Ziel

- Gewisse Einmaligkeit, besondere Bedeutung

- Budget und Ressourcen

- Erfordert Zusammenarbeit von Mitarbeitern aus :\

unterschiedlichen Bereichen

»,Ein Projekt ist die Planung und Durchfiihrung eines zeitlich begrenzten Vorhabens*
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Projektorganisation (Seite 31)

Oberste Leitung

Lenkungskreis

Projektleiter I Externe Berater I
Projektteam I
‘ Arbeitsgruppe 1 I ‘ Arbeitsgruppe 2 I ‘ Arbeitsgruppe 3 I

Abb. 17 A TUVRhelnIand®
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Projektphasen (Seite 34)

Projektauslosung

Planungsphase

Projektentscheidung

U
=)

Abwicklungsphase | EE)

Abschlussphase

Kontinuierliche Projektsteuerung und -uUbewachung }

Abb. 18
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Projektplan zur Einfilhrung eines QM-Systems (Seite 35)

Jan.|Feb.|Mérz|Apr.|Mai|Jun.|Jul.|Aug.|Okt.|Nov.|Dez.|Jan.| Feb.|Marz|Apr.

*

—h

. Projektstart, Kick-off Meeting
2. Festlegung des Sollzustandes
Bildung von Arbeitsgruppen
Aufnahme der Anforderungen
3. Analyse/Bewertung Ist-Zustand
Ermittlung der vorh. Ablaufe el el e
Uberpriifung der Dokumentation il ieieiel ks
Bewertung der Analyse-Ergebnisse B e
4. Festlegung geeignheter MaBnahmen
Ursachenanalyse der Q-Defizite i
Festlegung von MaBnahmen il il i
5. Umsetzung der MaBnahmen
Organisatorische Umsetzung el it el el
Dokumentation kkkk |[kkkk|kkkk |[kkk*
6. Uberpriifung der Wirksamkeit
Schwachstellen beseitigt? -
Evil. Festlegung neuer MaBnahmen il s
Laufend MA-Schulung / Information
Legende:

*%*

*kkhkkk |kkk*x |[kk*k*

* %

Hauptschritte [
Einzelschritte *****
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Projektdurchfuhrung — Ablaufschema (Seite 36)

1. Projektstart
Startveranstaltung

2. Festlegung

des Soll-Zustandes

3. Analyse / Bewertung
des Ist-Zustandes

4. Festlegung geeig-

neter MaBnahmen

5. Umsetzung der

MaBnahmen

6. Uberpriifung der
Wirksamkeit

MaBnahmen nicht
wirksam

Abb. 20
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