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	Vorbemerkungen:

	Diese Anleitung soll Sie bei dem anstehenden Überwachunsaudit Ihres QM-Systems unterstützen. 
Hierbei wird nochmals auf das interne Audit un der Managementreview sowie die jährlich zu führenden Aufzeichnungen eingegangen.

Hierfür ist ein Checkliste beinhaltet um Ihnen nochmals einen Überblick der Tätigkeiten zu geben.

Abschließend senden Sie uns zur Prüfung Ihre angepassten Dokumente ein.
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0 Allgemeines für ein Überwachungsaudit
Der Schwerpunkt eines Überwachungsaudits liegt auf der Überprüfung der Wirksamkeit 

Ihres QM-Systems. Hierzu muß ein mal jährlich ein dokumentiertes internes Audit durchgeführt werden sowie die durchgeführte und dokumentierte Managementbewertung.
Die Zentrale ist von der Zertifizierungsstelle verpflichtet für jedes Unternehmen dies zu prüfen und zu dokumentieren.
1 Internes Audit - Mangementreview

Das interne Audit ist für uns das wichtigste Instrument für die Überwachung unseres Qualitätsmanagementsystems in der Zentrale und dem Verbund. Mit seiner Hilfe ermitteln wir, ob die Qualitätspolitik, die Qualitätsziele sowie die Prozesse und Verfahren, die wir für ihre Erreichung festgelegt haben, die von uns vorgesehene und für uns erforderliche Eignung besitzen und ob sie wirksam verwirklicht sind und aufrechterhalten werden.

Ein internes Audit muß vor der Zertifizierung und jährlich vor dem Überwachungsaudit durchgeführt werden. Die Vorgehensweise ist in der Verfahrensanweisung VA011 internes Audit beschrieben. 

Die Übersicht Ablauf Mangementreview soll den Ablauf und den Zusammenhang der Dokumente nochmals verdeutlichen.

Vorgehensweise:

Nach Festlegung der Geschäftspolitik oder Philosophie werden ein mal jährlich meßbare Ziele festgehalten um die Erreichung der Geschäftspolitik zu überwachen und zu verfolgen. Um einen unterjährigen Trend erkennen zu können bietet sich eine quartalsmäßige Betrachtung an. Die Norm schreibt eine Reflektion der Ziele und deren Ereichungsgrad vor. Neben den Zielen sind Eingaben wie geführte Aufzeichnungen über Statisiken, Fehler, Reklamationen, Lieferantenbewertung, Schulungen und Vorbeuge- sowie Korrekturmaßnahmen in die Mangementbewertung mit einzubeziehen. 

Generell besteht ein Mangementbericht aus drei Teilen:

1. Review – Vergangenheitsbetrachtung wo war das Unternehmen gestanden vor der dem Betrachtungszeitraum und was hat sich verändert bzw. welche Ergebnisse hat man erreicht.

2. Betrachtung der Ergebnisse des internen Audits sowei der Vergangenheit um den stand heute zu bestimmen. Dabei werden alle wichtigen getroffenen Maßnahmen bewertet und dokumentiert. 

3. Basierend auf der Vergangenheit und dem jetzigen Stand plant man die Zukunft. Dabei gilt es die Ziele ggf. anzupassen oder neu zu fassen und zu dokumentieren. Ein Maßnahmenkatalog ist zu erstellen – Teilweise ist dieser in der zweiten Spalte des Auditberichtes zu finden.

Im Folgejahr der Zertifizierung wird wiederum ein internes Audit sowie eine Managementbewertung durchgeführt. Hierbei verwendet man die Dokumentation des Vorjahres.

2 Checkliste der einzusendenden Dokumente an die Zentrale excc

Aus diesem Grund müssen Sie uns folgende Dokumente einsenden - basierend auf diesen erfolgt Ihr Audit.

 FORMCHECKBOX 

ID-010 Fehlerformular 


 FORMCHECKBOX 

ID-011 Lieferantenmanagement

 FORMCHECKBOX 

ID-012 Reklamationsmanagement

 FORMCHECKBOX 

ID-013 Weiterbildung / Schulung
 FORMCHECKBOX 

ID-015 Qualitätsziele*


 FORMCHECKBOX 

ID-022 Korrekturmaßnahmen*

 FORMCHECKBOX 

Durchgeführtes internes Audit incl. IA-012 Auditbericht und IA-014 Auditplan*

 FORMCHECKBOX 

Durchgeführte Managementbewertung incl. IA-013 Managementreview*

*diese Dokumente sind seit dem update im Oktober 2007 Bestandteil der QMS-Dokumentation

3 Vorgehensweise nach internem Audit und Managementbwewertung

Nachdem Sie die Dokumente angepast haben, sowie Ihr internes Audit durchgeführt haben und die Ergebnisse und getroffenen Maßnahmen im Mangementreview fortgeschrieben haben senden Sie uns Ihre bearbeiteten Dokumente auf einer CD gebrannt zur Dokumentenprüfung zu.

Sofern Sie handschriftlich Dokumente führen, senden Sie uns diese als Kopie zu.
Diese Dokumente werden in der Zentrale geprüft und es geht Ihnen ein Prüfbericht zu.
4 Normenabschnitte und relevante Dokumente

Dies dient der Übersicht zwischen der Norm und den verwendeten Dokumenten. Die wichtigsten normativ zu führenden Dokumente sind darin enthalten.

	NormAbschnitt / entspricht Inhaltsangabe im QM Handbuch
	Relevante Dokumente

	4 Qualitätsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen
	-

	4.2 Dokumentationsanforderungen

Verfahren für Lenkung von Dokumenten

Verfahren für Lenkung von Aufzeichnungen
	Stand der Dokumente aktualisieren

VA-010 (Pkt.4) ändern

	5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung
	Unterschreiben

	5.2 Kundenorientierung

Erfassung und Messung der Kundenzufriedenheit
	Kundenzufriedenheit abfragen, dokumentieren

ID-012

	5.3 Qualitätspolitik
	

	5.4 Planung

Definition und Trendanalyse der Qualitätsziele
	ID-015 anpassen

	5.5 Verantwortung Befugnis und Kommunikation
	ID-014, ID-020 anpassen, Besprechungen protokollieren

	5.6 Managementbewertung

Eingaben in die Bewertung

Dokumentation des Managementreviews
	IA-013 

Managementreview durchführen

	6 Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen
	

	6.2 Personelle Ressourcen

Liste der Schulungsmaßnahmen

Bewertung der Schulungsmaßnahmen
	ID-013 anpassen und unterjährig führen incl. Bewertung der Schulungen

	6.3 Infrastruktur
	

	6.4 Arbeitsumgebung
	

	7 Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisierung
	

	7.2 Kundenbezogene Prozesse
	

	7.3 Entwicklung
	entfällt

	7.4 Beschaffung
	VA-018 anpassen

	7.5 Produktion der Dienstleistungserbringung
	

	7.6 Lenkung von Überwachungs- und Messmitteln
	Wartung 1x jährlich

	8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines
	

	8.2 Überwachung und Messung

Verfahren für Interne Audits

Auditprogramm, Auditplan, Auditbericht
	VA-011, IA-011, IA-012, IA-014

	8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

               Lenkung von Fehlern
	VA-006, ID-010

	8.4 Datenanalyse

Kundenzufriedenheit

Erfüllung der Produktanforderungen

Prozessleistung

Lieferantenbewertung
	ID-012, ID-011

	8.5 Verbesserung

Verfahren für Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen

Liste der Korrekturmaßnahmen
	VA-011, ID-022


5 Generelle Checkliste der zu bearbeitenden Dokumente

Die Dokumente sind in mehreren Kategorien unterteilt:

Hauptdokumente 


-
sämtliche Dokumente finden Anwendungung

Verfahrensanweisungen
-
Prozess- oder Arbeitsabläufe sind hierin mit den 




Verantwortlichkeiten beschrieben
Checklisten


-
dienen zum Nachlesen

Interne Dokumente


-
selbst erstellte Dokumente

Externe Dokumente


-
Dokumente die nicht verändert werden können, wie zB. 




Normen, Gesetze, Formulare von Drittanbieter

5.1.1 Hauptdokumente

	SYS-010 - System
	Hier wird die Liste der gültigen Dokumente geführt.

Die gelenkten Dokumente müssen den aktuellen Stand ( Datum und Revision) wiedergeben



	HB-010 - Handbuch
	Das Handbuch ist zu lesen und dem Unternehmen anzu-passen. Als Hilfestellung sind Textpassagen blau markiert. Generell gilt das Sie alles ändern können. Sie bilden hierin Ihren Istzustand ab und entwicklen sich systematisch zu Ihrem Wunschzustand.

Kap 0.2: Die Philosophie anpassen und unterschreiben als Freigabe des Handbuches

Kap 1.1 Teilbetriebe werden mit gelistet – zweckmäßig sollt nur ein Handbuch im Unternehmen existieren. Historie des Unternehmen und den Leistungsgegenstand beschreiben.

Kap 1.2 Ausschlüsse, die nicht dokumenteiert werden sind zu beschreiben z.B. Entwicklung

Kap 2 keine Änderungen notwendig

Kap3 keine Änderungen notwendig

Kap 4 Beschreibung wie Dokumente und Aufzeichnungen gelenkt werden und genrerelle Inhalte der Dokumnetation.

Kap5 Die Philosophie oder Politik ist zu beschreiben und daraus die Ziele ableiten. Diese werden jährlich neu festgelegt und dokumenteiert. Diese müssen messbar sein. Diese und weitere Eingaben werden jährlich im Rahmen der Mangement-bewertung reflektiert. Die interne Kommunikation muß angepaßt werden.

Kap6 Vornehmlich sind hier die Inhalte Schulung/Belehrungen und die Ressourcen Personalführung, Raumstruktur und Wartung / Instandhaltung von betriebenen Geräten oder Maschinen anzupassen.

Kap7 Hier gilt es die Kernprozesse – Ihr Leistungserbringung zu beschreiben. Beschaffung und Entwicklung, sofern vorhanden wird beschrieben.Hierzu sind in der Regel Lieferanten wichtig, die einer jährlichen Lieferantenbewertung zu unterziehen sind. 

Kap8 Generell geht es in dem Kapitel um das Auswerten von Daten und Statistiken im Rahmen des internen Audits, Fehler und Beschwerdemanagement sowie die daraus resultierenden Vorbeuge- und Korrekturmaßnahmen.

	IA-011 - Auditprogramm
	Im Auditprogramm wird ein Dreijahreszeitraum geplant. Innerhalb von drei Jahren muß jder Prozess ein mal auditiert werden. Hieraus entstehen die einzelnen Auditpläne.

	IA- 014 - Auditplan
	Pro internem Audit jedoch min. ein mal jährlich muß ein internes Audit geplant und durchgeführt werden. Dieses wird im Auditplan und Auditbericht dokumentiert. Der Auditplan soll die zu auditierenden Prozese/Abläufe wiedergeben.

	IA-012 – Auditbericht
	Basierend auf den unterjährigen und beim internen Audit festgestellten Feststellungen und Aufzeichnungen werden diese festgehalten. Unterjährig erfolgte Korrektur- oder Vorbeugemaßnahmen werden auf deren Wirksamkeit geprüft und die Ergebnisse festgehalten. Die Leitung entscheidet im Rahmen der Mangementbewertung über Maßnahmen die getroffen werden.

wie z.B. der getroffenen Korrekturmaßnahmen 

	IA-013 – Managementreview
	Dieser wird im Kapitel 3 näher beschrieben.


5.1.2 Verfahrensanweisungen

	VA-006 Lenk. Fehler
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig

	VA-007 Lenk. Korrekturmaß.
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig

	VA-008 Lenk. Vorbeugemaß.
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig

	VA-009 Lenk. von Aufzeichn.
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig

	VA-010 Lenk. von Dokumenten
	Logo und Stand notwendig. Die Datensicherung ist anzupassen.

	VA-011 Ablauf int. Audit
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig

	VA-012 Terminmanagement
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.

	VA-013 Abrechnung
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen. 

	VA-014 Medizingeräte
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.

	VA-015 Kundenempfang
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.

	VA-016 Behandlungsstandard
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.

	VA-017 Wareneingang
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.

	VA-018 Beschaffung
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.

	Ggf. weitere
	Die Verfahrensanweisung ist an Ihre Abläufe anzupassen.


5.1.3 Checklisten

	CL-011 Aufbewahrungsfristen
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig. Sofern Inhalte nicht zutreffen diese löschen.

	CL-012 Unterweisungen
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig. Sofern Inhalte nicht zutreffen diese löschen. Unterweisungen und Belehrungen müssen dokumentiert geführt sein.

	CL-013 Dokumentation
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig. Sofern Inhalte nicht zutreffen diese löschen.

	CL-014 Aushang-Einsichtn.
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig. Sofern Inhalte nicht zutreffen diese löschen.

	CL-015 Termine
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig. Sofern Inhalte nicht zutreffen diese löschen.


5.1.4 Interne Dokumente

	ID-009 Normen, Gesetzte
	Normen und Gesetze zählen zu den externen Dokumenten und werden vom QMB ein mal jährlich oder aus gegebenem Anlaß aktualisiert. Das Dokument stellt eine Liste dieser dar.

	ID-010 Fehlerformular
	Dient der Dokumentation und Auswertemöglichkeit von internen Fehler, d.h. Fehler die bei Mitarbeitern vorkommen. Ziel ist hierbei Möglichkeiten der Verbesserung, sowie systematische Fehler zu erkennen und zu korrigieren. Fehler werden bewertet und je nach schwere des Fehlers in die Korrekturliste ID-022 eingetragen, in der Ursache und Behebung festgelegt werden. 

	ID-011 Lieferantenbewertung
	In diesem Dokument sind die Lieferanten aufzulisten und zu bewerten. Es ist ausreichend negative Vorkommnisse einzutragen und diese im Rahmen des Managementreviews zu bewerten.

	ID-012 Reklamationsformular
	Hier werden die Kundenreklamationen aufgelistet und  bewertet. Reklamationen werden ebenfalls bewertet. Je nach schwere der Reklamation wird diese in die Korrekturliste ID-022 eingetragen, in der Ursache und Korrektur festgelegt werden.

	ID-013 Weiterbildung - Schulung
	In der oberen Tabelle werden alle Mitarbeiter eingetragen und Ihr Wissensstand kurz dokumentiert. In der unteren Tabelle werden alle besuchten Schulungen / Messen aufgeführt und diese bewertet. Die Bewertung kann anhand von Schulnoten erfolgen und wird seitens des Mitarbeiters und Leitung bewertet.

	ID-014 Funktionsmatrix
	Alle Mitarbeiter aufführen und entsprechend  Funktionsbereichen / Verantwortungen anpassen. Mit diesem Dokument wird begonnen um dieUnternehmensstruktur und darin geregelten Verantwortlichkeiten abzubilden.

	ID-015 Qualitätsziele
	Ziel ist es aus der Unternehmensphilosophie sich die relevaten Ziele abzuleiten, die notwendig sind um die Philosophie oder Politik zu erreichen. Ziele müssen dabei messbar sein, also bewertbar und überwachbar. Die Ergebnisse des Erreichungsgrades werden im Rahmen des Mangement-reviews festgehalten. Bis zur Zertifizierung müssen Ziele festgehalten sein und nach dem druchgeführten int. Audit und Mangementreview wird für das Folgejahr erneut die Ziele geplant. Hiezu erstellt man eine neue Aufzeichnung ID-015 Ziele zB. 2009.

	ID-016 Medizingerätebuch-Wartung
	Hier werden die Geräte, die vom Hersteller als Medizinprodukte ausgewiesen sind gelistet. Die regelmäßigen Wartungen werden hierin geplant und die Verantwortlichkeiten festgelegt ( intern – extern). Gem MPBetreibV muss für das jeweilige Gerät ein Medizinproduktebuch geführt werden. In diesem werden die Einweisungen, Belehrungen, Wartungen und Vorkomnisse festgehalten.

	ID-018 Begriffe der Norm
	Keine Änderungen bis auf Logo und Stand notwendig.

	ID-019 Protokoll Meeting
	Generell sollten wichtige Besprechungspunkte dokumentiert werden, die es zu verfolgen gilt. 

	ID-020 Team
	Mitarbeiter mit Kürzeln eintragen, ausdrucken und unterschreiben lassen. 

	ID-021 Einarbeitungsplan
	Kann bei neuen Mitarbeitern nützlich sein. Muss nicht verwednet werden.

	ID-022 Korrekturmaßnahmen
	Hier werden bedeutende Fehler und Reklamationen eintragen. Dabei gilt es die Ursache zu analysieren und geeignete Maßnahmen festlegen. Dies dient als große Hilfe beim internen Audit, da hierbei die Wirksamkeit der Maßnahmen überwacht wird.

	ID-023 Hygieneplan
	Anpassen (Desinfektionsmittel etc.). Dieses Dokument ist aushangpflichtig und gilt es ein mal jährlcih zu unterweisen. Muss von der Leitung freigegben und unterschrieben sein.

	ID-024 Gefahrstoffverzeichnis
	Es muss ein Gefahrstoffverzeichnis geführt sein mit den vorhandenen Gefahrstoffen. Ein mal jährlich muss dies auf Aktualität überprüft werden. Die Gefahrstoffdatenblätter können elektronisch als pdf Dokument gehalten werden und sind in der Regel von den jeweiligen Herstellern als solche verfügbar.


6 Kommunikation
excc GmbH
Burkhardt Weber Str. 57

72760 Reutlingen

Tel 

07121 74400-0

email 

info@excc.eu
Fax 

07121 74400-72 oder – 71
www

www.excc.eu
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