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Musterhandbuch

Pruf-und
Kalibrierlaboratorien

Prozesse



Weitere Prozesse auf der beigefligten CD:

6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen

6 2 0 Qualitatsziele

6 3 0 Planung Anderungen

7 1 3 Externe Wartungen

7 1 3 Interne Wartungen

7 1 4 Prozessumgebung

7 1 5 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 Inforroati
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 Prufung 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

8 5 1 Auftragsabwicklung / Produktion

8 5 1 Dienstleistung
8 5 1 Installation
8 5 2 ldentifikation

8 5 2 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit

8 5 3 Eigentum Kunden / Anbieter
8.5.4 Einlagern
8.5.4 Verpackung
8.5.4 Versand

8.5.5 MalRnahmen nach Auslieferung

8 5 5 Reparatur

8 6 0 Besondere Prufungen

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 Ruckruf

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 KorrekturmaBnahmen
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Musterhandbuch

Pruf-und
Kalibrierlaboratorien

Arpbeitsanweisungen

Weitere Arbeitsanweisungen auf der beigeftigten CD:

2 0 0 Anwendung der gultigen Normen urrd E 8 3 4 Entwicklungssteuerung

lasse 8 3 5 Erstellung Betriebsanleitung

4 4 0 Anweisung Prozesserstellung 8 3 5 Erstellung Montageanleitung

7 1 3 Geratetechnische Gegebenheiten 8 3 5 Umsetzung CE-Kennzeichnung
7 1 5 Umgang mit Prifmitteln 8 4 2 Kontrolle Bereitstellungen

7 5 1 Erstellen von Dokumenten 8 4 2 Regeln der Beschaffung

8 1 0 Kalibrierverfahren 8 5 4 Produkterhaltung

8 2 3 Angebotserstellung
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Qo )
Seiler Dokumentationen ) . . ‘
& Firmenlogo Bitte austauschen mit dem eigenen Logo

<~

Prozessname

mit Zuordnung in der Norm = 10.2.0

<——  Logischer Prozessablauf

& Prozessbeginn; kann auch
Aufgrund eines anderen Prozesses
gestartet werden (Wechselwirkung)

S~ Prozessschritt; Beinhaltet
eine Aufgabe

S~ Prozessschritt; Beinhaltet
eine Aufgabe

S— Abfrage; Leitet eine
Entscheidung ein

<~ Prozessende

Gibtan wer fiir den Schritt/ die
Fragestellung verantwortlich ist.

Gibt an wer an dem Prozess

mitarbeitet.

Dokumente

Raum fir Erklarungen und detaillierte
Anweisungen.

Verweis auf notwendige und mogliche
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Musterhandbuch

Pruf- und Kalibrierd-
boratorien

Formblatter



Weitere Formblatter auf der beigeftigten CD:

4 0 0 Kontext

4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 4 0 Prozesse

5 1 1 Verbindlichkeitserklarung

5 2 0 Qualitatspolitik

5 3 0 Organisationsdiagramm

5 3 0 Schweigepfit

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

6 1 0 Notfallplan

6 1 0 Risiken MaZnahmen

6 2 0 Qualitatsziele

6 2 0 Qualitatsziele Labor

6 3 0 Anderungen am QM-System
7 1 2 Benennung Qualitatsmanagén/-
7 1 3 Liste Infrastruktur

7 1 3 Wartungskarte

7 1 4 Abfallplan

7 1 4 Sauberkeitskonzept

7 1 4 Sicherheitsbegehung

7 1 5 Messmittelkarte

7 1 5 Messmittelverwaltung

7 1 6 Organisationswissen

7 1 6 Organisationswissen im Labor
7 2 0 Einarbeitungsplan

7 2 0 Kompetenzen

7 2 0 Stellenbeschreiimg

7 2 0 Unterweisungsnachweis

7 4 0 Liste Kommunikationswege

7 4 0 Protokoll Besprechung

7 5 1 Dokumentierte Informationen (diesesLi
te)

8 1 0 Planung und Steuerung

8 2 3 Leistungsuibersicht

8 2 3 Musterinstandhaltungsvertrag
8 3 2 Entwicklung Verfahren

8 3 2 Pflichtenheft Dienstleistung

8 3 2 Pflichtenheft Produkte

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 36 FMEA

8 3 6 Validierungsplan

8 4 2 Checkliste Anbieter

8 4 2 Liste Anbieter Umfang Kontrolle
842QSsV

8 5 1 Auftragsbegleitschein

8 5 1 Chargenprotokoll

8 5 1 Instandhaltung Produkt

8 5 1 Projektprotokoll

8 5 1 Prozesseingaben

8 5 1 Rapport Beratung

8 5 1 Softwarevalidierung

8 5 1 Ubersicht Produkte

8 5 2 Begleitblatt Produktstatus

8 5 2 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit
8 5 2 Unterschriftenliste

8 5 5 Tatigkeiten Installation

8 5 5 Rickmeldungen nach der Lieferung
8 5 6 Uberwachung Anderungen

8 6 0 Protokoll Produktion

8 6 0 Prufplan

8 6 0 Standardpruifplan blanko

8 7 0 Fehlerliste Dienstleistung

8 7 0 Fehlerliste Produktion

8 7 0 Liste mdgliche SofortmalRhahmen
8 7 0 Nichtkonforme Prozessergebnisse
9 1 0 Leistungsbewertung

9 1 2 Kundenzufriedenheit

9 1 2 Auswertung Garantieleistungen

9 1 3 Leistung Anbieter

9 1 3 Leistungsbewertung

9 2 2 Auditbericht

9 2 2 Auditcheckliste 9001:2015

9 2 2 Auditcheckliste Prif- und Kalibrierlabor
9 2 2 Auditplan

9 2 2 Auditprogramm

9 3 3 Managementbewertung

10 1 0 Liste der Verbesserungen

10 2 0 Nichtkonformitaten Korrekturnfza
nahmen

i1 177 c& %}ESH

10 2 2 Mafznahmenplan

10 3 0 Fortlaufende Verbesserungen
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