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3. Unternehmen

Das Ingenieurbiiro und Systemhaus konplan wurde
1980 gegriindet. Neben dem Stammbhaus in Mann-
heim haben wir Niederlassungen in Berlin, Dresden,
Hamburg (mit Regionalbiro Kiel) und Stuttgart sowie
Tochtergesellschaften in der Schweiz und der Tsche-
chischen Republik. In Abbildung 1 wird die Struktur
des Unternehmens im Organigramm gezeigt.

Wir konstruieren, planen und realisieren seit 28 Jahren
weltweit Industrieanlagen nach neuesten Erkenntnis-
sen.

Unser Ziel ist es, unsere Kunden mit qualifizierten Mit-
arbeitern und dem entsprechenden Fachwissen in der
Projektbearbeitung zu unterstitzen und zu entlasten.

Geschaftsleitung

Vorwiegend arbeiten wir in den Fachrichtungen
Software-Entwicklung und -Validierung, IT-Lésungen,
Elektrotechnik und Elektronik sowie Anlagenplanung,
Rohrleitungsplanung, Verfahrenstechnik, Maschinen-
bau, Hoch- und Tiefbau.

Wir entwickeln Soft- und Hardware firr die Bereiche
Medizintechnik, Automatisierung und Qualitats-
sicherung. AuBBerdem schreiben wir hierfir Anwender-
software und erstellen Datenbanken mit der entspre-
chenden Dokumentation.

Die von uns erstellten Programme werden komplett
mit Bedienerhandbuch, Dokumentation und im Falle
der Entwicklung von Individualsoftware inklusive
Quellcode an unsere Kunden geliefert. Auch eine
Integration der Programme auf die Kundenrechner mit
den entsprechenden Tests wird von uns durchgeflhrt.

Seit 1988 besitzen wir die unbefristete Erlaubnis zur
gewerbsmaBigen Arbeitnehmeriiberlassung, so dass
wir unsere Kunden mit entsprechend qualifiziertem
Personal vor Ort unterstitzen kdnnen.

| Qualitdétsmanagement |

| Arbeitssicherheit | |

Verwaltung |

| Personalabteilung |

EDV | | Marketing |
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Abbildung 1: Organigramm
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Unternehmenszweck - oder: Wieso wir handeln

Zweck unseres Unternehmens ist es unseren Kunden durch hochspezialisierte Ingenieurdienstleistun-
gen und individuelle Software-L&sungen zu einer nachhaltigen Steigerung des Unternehmenserfolges
zu verhelfen.

Unternehmensleitlinien — oder: Wie wir handeln

Wir sind anspruchsvoll!
Bei all unseren Leistungen und Produkten haben Zuverlassigkeit und Qualitat oberste Prioritat.

Wir sind ehrgeizig!
Die optimale Lésung fur unsere Kunden ist unser Anspruch.

Wir sind neugierig!

Wir haben nie ausgelernt! Standig erweitern wir unsere Kenntnisse — durch Weiterbildung, Schulungen
und durch kontinuierliche gegenseitige Information Uber neue Erfahrungen.

Neuste Technologien und unbekannte Systeme prifen wir stets auf mdglichen Nutzen fir unsere Part-
ner und Kunden.

Wir sind kreativ!
Die Herausforderungen unserer Arbeit 16sen wir, indem wir bewahrte Methoden mit innovativen Kon-
zepten kombinieren.

Wir sind ein Team!

Um gemeinsam erfolgreich zu sein gehen wir stets offen, ehrlich und konstruktiv miteinander um. Dies
gilt innerhalb von konplan sowie nach auBen gegentber Kunden, Partnern und Wettbewerbern.
Langjahrige, besténdige Arbeitsverhéltnisse, Kundenbeziehungen, Partner- und Freundschaften sowie
vertrauensvolle Zusammenarbeit sind unsere Anliegen.

Wir sind konplan!
Durch unser Mitdenken, Mitgestalten und Mitverantworten leisten wir einen persénlichen Beitrag zum
unternehmerischen Erfolg von konplan.
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4. Qualitatsmanagementsystem

Dieses System wurde auf der Struktur des Dienst-
leistungsunternehmens aufgebaut und eingefihrt,
um die Forderungen von ISO 9001 zu erfillen. Das
Qualitdtsmanagement wurde so erweitert, dass es
auch die Forderungen von ISO 13485 erflillt. Kapitel/
Abschnitte, die fir konplan ausgeschlossen werden
kénnen, sind im Anhang 1 aufgeflhrt.

Es umfasst die Hauptgeschéaftsfelder sowie Hilfspro-
zesse aller Standorte und ist auf drei Ebenen doku-

mentiert.
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Abbildung 2: Ebenen des QM

Die erste Ebene besteht Ubergeordnet aus diesem
QM-Handbuch, welches die Qualitatspolitik unseres
Unternehmens in Bezug auf die Forderungen dieser
Norm darlegt und sie mit Verweisen auf bestimmte
Verfahren in Verbindung bringt. Aufbau und Gliede-
rung orientieren sich an dem Prozessmodell der ISO
9001.

Die zweite und dritte Ebene werden im Verfahrens-
handbuch abgebildet. Dieses beschreibt, wie die
geforderte Qualitat in den entsprechenden Bereichen
erzielt wird. Das Verfahrenshandbuch wurde um einen
2. Ordner ergénzt, welcher die Dokumente fir die
zusétzlichen Forderungen nach ISO 13485 enthalt. Im
Rahmen der strategischen Ausrichtung des Unter-
nehmens werden die Prozesse, unterteilt in Manage-
ment-, Geschéafts- und unterstlitzende Prozesse, in
einem Prozessstrukturmodell (Abbildung 3) darge-
stellt.

Um sicherzustellen, dass unsere Dienstleistun-

gen die Anforderungen unserer Kunden, die gesetz-
lichen Vorschriften und die nationalen und interna-
tionalen Standards erfillen, wurden die daftir maB-
geblichen Prozesse und deren Wechselwirkungen in
Verfahrens- und Arbeitsanweisungen sowie Formblat-
tern dokumentiert.
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5. Verantwortung der Leitung

Qualitdtsmanagementbeauftragter /
Managementbewertung

Unser Unternehmen besitzt eine offizielle Manage-
mentstruktur. Der Aufbau unseres Unternehmens ist
im Organigramm in Abbildung 1 graphisch dargestellt.
Alle Mitarbeiter haben eine Verantwortung fir Quali-
tat! In entsprechenden Verfahrensanweisungen der
QM-Verfahrenshandblcher werden die Richtlinien zur
Gewahrleistung der Qualitat ndher bestimmt und durch
eine entsprechende Schulung der Mitarbeiter die kon-
sequente Einhaltung ermdéglicht.

Der QM-Beauftragte des Unternehmens ist verant-
wortlich fir die Implementierung und Pflege des
QM-Systems nach ISO 9001 und ISO 13485. Fir die
Anwendung und Umsetzung der ISO 13485 ist die Be-
auftragte fur Medizinproduktentwicklung verantwort-
lich. Um die Wirksamkeit des Systems zu erértern und
die Befolgung der Qualitatspolitik des Unternehmens
sicherzustellen, werden periodisch Besprechungen zu
Management Reviews durch den QM-Beauftragten
einberufen. Alle zu behandelnden Themen sowie be-
schlossene MaBnahmen werden in schriftlicher Form
festgehalten und den Beteiligten rechtzeitig ausge-
handigt.

Das Verfahren UA7 “Uberpriifung durch die oberste
Leitung*” beschreibt, wie die Managementbewer-
tung geman I1ISO 9001 und ISO 13485 bezlglich der
Qualitatsstrategie in unserem Unternehmen praktisch
umgesetzt wird.

Qualitatspolitik des Unternehmens

Es ist die Firmenpolitik unseres Unternehmens,
unseren Kunden die bestmdgliche Qualitat zu
bieten. Um Kundenwilnsche vollstandig zu ermitteln,
findet eine flieBende Kommunikation statt.

Die auszuflihrenden Arbeiten werden so ko-

ordiniert, dass unsere Kunden eine optimale Dienstlei-
stung erhalten. Dies wird durch die

Aufrechterhaltung und standige Verbesserung unseres
QM-Systems gewabhrleistet.

Eine kontinuierliche Verbesserung wird durch

genau definierte Vorgehensweisen erreicht, die eine
rechtzeitige Fehlervermeidung bzw. die

sofortige Einleitung geeigneter KorrekturmaBnahmen
sicherstellen. Das QM-System wird einer periodischen
Wirksamkeitskontrolle unterzogen. Durch die Auswahl
qualifizierter Lieferanten und Dienstleister wird die
Umsetzung der Kundenanforderungen sichergestellt.

Qualitatsziele des Unternehmens

Eine Gepflogenheit unseres Unternehmens ist es,
100% Fehlerfreiheit anzustreben und durch normge-
rechte Arbeitsweisen eine Ursachenermittlung von
Fehlern rechtzeitig zu gewahrleisten.

Auf individuelle Kundenwiinsche reagieren wir mit
hoher Flexibilitdt und pflegen den Kontakt zu unseren
Kunden in allen Umsetzungsphasen unserer Dienstlei-
stungen.

Unsere Ziele und Werte sind im Unternehmensileitbild,
das Sie auf Seite 8 des vorliegenden QM-Hanbuchs
finden, schriftlich fixiert.

Alle Mitarbeiter sind verpflichtet, sich mit denjenigen
Verfahren des QM-Systems vertraut zu machen, die
ihren Aufgabenbereich betreffen, und alle Forde-
rungen dieser Verfahren zu befolgen.

Die Unternehmensfiihrung vermittelt den Mit-
arbeitern durch Schulung und Ausbildung eine ent-
sprechende Qualifikation und verpflichtet sich glei-
chermaBen dazu, die Weiterentwicklung und standige
Verbesserung des QM-Systems zu verwirklichen.
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Interne Kommunikation

Die Kommunikation innerhalb unseres Unternehmens
ist gekennzeichnet, durch einen kontinuierlichen
Informationsfluss von der Unternehmensfiihrung zu
den Mitarbeitern und zurlick. So wird ein einheitlicher
Informationsstand innerhalb des Unternehmens erzielt
und die Mitarbeiter in die Entscheidungsprozesse mit
einbezogen.

Die interne Kommunikations- und Informationsstruktur
wird geférdert durch:

= regelmaBige Treffen der Fiihrungsmannschaft
mit der Unternehmensfihrung

= regelmaBige Gesprachsrunden in den
einzelnen Funktionsbereichen

= regelmaBige Projektbesprechungen

= periodische Gesprache zwischen Mit-
arbeitern und Vorgesetzten (PFI-Gesprache)

= Mitarbeiter-dournal, Infotafeln und Intranet

Die Weitergabe der Informationsinhalte erfolgt — aus-
gerichtet auf den Inhalt und den Informationsempfan-
ger — regelmaBig und strukturiert.

Kundenorientierung

Die Unternehmensflihrung sieht ihre besondere Ver-
antwortung darin, die Winsche unserer Kunden in in-
novative Produkte und Dienstleistungen umzusetzen.
Die Erfullung der Kundenanforderungen steht daher
im Mittelpunkt des Interesses und des Handelns aller
Mitarbeiter. So friihzeitig wie mdglich klaren wir im di-
rekten Gesprach mit dem Kunden dessen spezifische
Anforderungen ab und beraten ihn kompetent.

Datenschutz

Der Datenschutz hat in unserem Unternehmen
hohen Stellenwert. Die Arbeitsanweisung AA8 ,,Da-
tenschutz & IT- Sicherheit” unterstreicht dies. Sie
verpflichtet zur strikten Einhaltung des Umgangs mit
personenbezogenen Daten (von Mitarbeitern und na-
trlichen Personen bei Kunden und Lieferanten) nach
dem BDSG und des Umgangs mit
Mikrodatenspeichern. GemaB Gesetz ist ein externer
Datenschutzbeauftragter bestellt.
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6. Management von Ressourcen
6.1 Allgemeines

Die Fachbereiche planen auf der Basis der vereinbar-
ten Qualitatsziele unter Beteiligung und mit fachlicher
Unterstlitzung des QM-Beauftragten die qualitats-
relevanten Prozesse und die erforderlichen Verbes-
serungen. Die Geschéftsfuhrung stellt die entspre-
chenden Ressourcen zur Verfiigung.

6.2 Personal

Angemessene Qualifikation der Mitarbeiter und

deren gezielte Weiterbildung sind zentrale Anliegen
unserer Geschaftspolitik. Daher achten wir im Rah-
men der Stellenbesetzung durch neue Mitarbeiter
streng darauf, dass diese eine dem Anforderungsprofil
der Stelle entsprechende Qualifikation mitbringen.
Entsprechende Richtlinien sind in der Verfahrens-
anweisung UA10 ,,Personalmanagement” enthalten.
Neue Mitarbeiter durchlaufen ein Einarbeitungspro-
gramm, das sie in unser Unternehmen, ihren jewei-
ligen Tatigkeitsbereich und ihr konkretes Aufgabenfeld
einfuhrt.

Eine Voraussetzung fir ein gutes Funktionieren des
QM-Systems ist die stdndige Schulung des Perso-
nals. Es gehort zur Strategie des Unternehmens, die
Mitarbeiter so zu schulen, dass sie die ihnen zugeteil-
ten Aufgaben erflllen kénnen.

Das Schulungskonzept mit den hervorgehenden
Verantwortlichkeiten ist in der Verfahrensanweisung
UA10 ,Personalmanagement” festgelegt, ebenso die
Bewertung der Schulungen und deren Wirksamkeit.

Das Allgemeine Gleichbehandlungsgesetz (AGG) ist
durch Schulung und durch Einstellen in das Intranet
allen Mitarbeitern bekannt. Die Mitarbeiter sind ver-
pflichtet das Gesetz strikt zu beachten.

Die Funktion des Gleichbehandlungsbeauftragten
wurde von der Geschaftsfiihrung geschaffen.

6.3 Information

Unser Unternehmen hat die fir die Qualitat der Pro-

zesse, Produkte und Dienstleistungen erforderlichen
Informationen festgelegt und im Intranet mit Lesebe-
rechtigung fur alle Mitarbeiter zur Verfligung gestellt.
Flr das QM ist ein getrennter Bereich eingerichtet, in
welchem die entsprechenden QM-Dokumente abge-
legt und durch Suchfunktionen leicht auffindbar sind.

6.4 Infrastruktur und Arbeitsumgebung

Jeder Mitarbeiter hat an seinem Arbeitsplatz das sei-
nem Aufgabengebiet entsprechende Equipment mit
Anschluss an die IT-Infrastruktur von konplan. Diese
Infrastruktur und die entsprechenden

Lizenzen werden von dem Administrator Gber das
Lizenzmanagementsystem verwaltet und gepflegt.

Die tagliche, wochentliche und monatliche Datensi-
cherung stellt den Schutz und die Verfigbarkeit der
elektronischen Daten, der Standard-Software, der
speziellen kommerziellen Programme und der Spe-
zialsoftware sicher. Der Schutz gegen Viren ist durch
standig zu aktualisierende Virenscanner realisiert. Die
Verantwortlichkeiten sind in der Verfahrensanweisung
AA16 ,EDV und IT-Administration” festgelegt. Fir die
Datenkommunikation zwischen Mutter- und Tochter-
gesellschaften gilt diese ,,/T-Richtlinie” verbindlich.

Die Arbeitsplatze sind nach den Gesichtspunkten
Gesundheit, Sicherheit und Umweltschutz einge-
richtet. Die bestellte Fachkraft fir Arbeitssicherheit
(FASI) ist der Ansprechpartner auf diesem Gebiet und
achtet darauf, dass die gesetzlichen Vorschriften flr
Arbeitssicherheit der VBG eingehalten werden. Fir die
arbeitsmedizinische Betreuung der Mitarbeiter steht
ein Betriebsarzt zur Verfligung.
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7. Produktrealisierung und
Dienstleistungserbringung

7.1 Planung der Produktrealisierung

Unser Unternehmen hat offizielle Verfahren
eingeflihrt, die alle qualitatsrelevanten Haupt-
prozesse umfassen. Diese stellen sicher, dass

die Téatigkeiten gelenkt, also mit angemessener
Dokumentation und Uberpriifung der festgelegten
Meilensteine der Produktrealisierung, durchgefihrt
werden. Dies dient der Gewahrleistung der Auf-
rechterhaltung

einer stetigen Kontrolle. Zum Ausdruck kommt das
in den jeweiligen Verfahrensanweisungen, welche
die Dienstleistungen/Kernkompetenzen des Unter-
nehmens beschreiben und in den QM-Verfahrens-
handbuchern verankert sind.

In einem angemessenen Ausmal ist hier fest-
gelegt, wie diese Prozesse unter beherrschten
Bedingungen durchgefiihrt werden und auf welche
Weise die Kundenanforderungen mit geeigneten
Mitteln und Methoden umgesetzt werden. Es
beschreibt ebenfalls wie die jeweiligen Qualitats-
prufungen an den Meilensteinen erfolgen sowie
die Verantwortlichkeiten der Beteiligten und die
organisatorischen Schnittstellen. Die Dokumen-
tation der Prozesse und die Aufbewahrung der
Aufzeichnungen erfolgt durch das entsprechend
qualifizierte Personal (vgl. auch UAT ,Lenkung von
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Qualitadtsaufzeichnungen®).
7.2 Kundenbezogener Prozess

7.2.1 Angebotsbearbeitung

Es gehort zu den Gepflogenheiten unseres
Unternehmens, zu Beginn einer Zusammenarbeit

zu einem eindeutigen Verstandnis der BedUrfnisse
unserer Kunden zu gelangen und diese wéhrend der
gesamten Projektdauer/Dienstleistung anhand der
Meilensteine einer kontinuierlichen Uberpriifung zu
unterziehen. Die Unternehmensfiihrung unterzieht die
Anfragen einer Machbarkeitsanalyse.

Die zustandigen Fachbereichsleiter werden von allen
Mitarbeitern bezlglich der Behandlung und Abfas-
sung von Angeboten und Vertragsunterlagen unter-
stiitzt, so dass in den frlihesten Phasen des Vertriebs-
und Marketingprozesses potentielle Unstimmigkeiten
erkannt und geklart werden. Das Verfahren VM1
»Vertrags-tberprifung® beschreibt diejenigen Aktivi-
taten, welche sich auf die Gestaltung dieser Unterla-
gen beziehen. Die Vertrags- und Angebotsédnderungen
sowie die Weiterleitung an die betroffenen organisa-
torischen Schnittstellen, wie auch die Verantwortlich-
keiten, sind Bestandteil des erwahnten Verfahrens.

7.2.2 Auftragsanalyse

Nach Auftragseingang/Bestelleingang wird die Unter-
nehmensfihrung, unter Einbeziehung der jeweiligen
Bereichsleiter, die Kongruenz von Angebot und Be-
stellung sowie die Einhaltung der gesetzlichen Vor-
schriften sorgféltig Uberprifen. Unklarheiten werden
mit dem Kunden geklért und entsprechend doku-
mentiert. Das Verfahren VM1 , Vertragstiberpriifung“
beschreibt das genaue Vorgehen.
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7.3 Entwicklung

Alle Entwicklungsarbeiten werden so strukturiert, dass
eine optimale Erfullung der jeweiligen Kundenanforde-
rungen gewahrleistet ist.

Die Vorgehensweise bei der Entwicklung von Software
und Hardware ist in den Verfahrens- und Arbeitsan-
weisungen der Fachbereiche festgelegt.

Elementar ist die Projektvorbereitung, die, je nach
Komplexitat, eine Machbarkeitsstudie einschlief3t.

Wenn nicht vom Kunden bereits geliefert, wird zuerst
das Lastenheft erstellt. Die detaillierte Umsetzung
des Auftragsumfanges erfolgt mit der Erstellung

des Pflichtenheftes. Der Software-Entwicklungsplan
stellt das Einstiegsdokument fir die Dokumentation
der Software-Entwicklung dar. Der organisatorische
Projektablauf wird im Projektzeitplan mit entspre-
chenden Meilensteinen und in der Kapazitatsplanung
erfasst. Software-Design, -Entwicklung, -Validierung,
-Konfigurationsmanagement und -Anderungsmanage-
ment sind in den gleichnamigen Arbeitsanweisungen
festgelegt. In regelméBigen Besprechungen und bei
Erreichung der entsprechenden Meilensteine werden
die Ergebnisse bewertet und das weitere Vorgehen
festgelegt. Anderungen von Entwicklungsprojekten
sind im Ablauf vom Kunden vorgegeben und flir das
Unternehmen bindend. Nach der Installation beim
Kunden und der Inbetriebnahme erfolgt die Validie-
rung und die Abnahme.

Teil der Philosophie unseres Unternehmens ist es,
waéahrend der Produktrealisierung in standigem Aus-
tausch mit unseren Kunden zu stehen und mit hoher
Flexibilitat individuelle Kundenwtinsche zu erflllen.
Wird von unseren Kunden ein gesonderter Kunden-
dienst gewlnscht, so wird dieser entsprechend der
vertraglichen Vereinbarungen ausgeftihrt.

7.4 Beschaffungsprozess

Zu den Beschaffungsvorgéngen, die einen Einfluss auf
das Qualitatssicherungssystem haben, gehort

der Einkauf von projektbedingten Produkten, Dienst-
leistungen durch Subunternehmen sowie Hard-
wareausristung.

Die Projektleiter sind fiir die Erstbewertung der Unter-
lieferanten zustéandig. Die Methoden und

Kriterien zur Beurteilung der Qualitat der von diesen
Lieferanten gelieferten Produkte sind im Verfahren
UAS3 ,Beschaffung” beschrieben. Die Beschaffungs-
dokumente enthalten Angaben, welche das Produkt
klar beschreiben.

Die Besteller vergleichen, sofern méglich, die schrift-
lich angeforderten Produktmerkmale mit der tatsach-
lich gelieferten Produktqualitdt und dokumentieren
diese Vorgange in angemessener Form.

In periodischen Gesprachen erfolgt innerhalb der
Abteilungen unter Koordinierung der Unternehmens-
fihrung eine verbal argumentative Bewertung von
Lieferanten und Dienstleistungsanbietern. Diese er-
folgt auf Grund entsprechender Aufzeichnungen in der
Lieferanten-Datenbank.

Die Auswahl der Lieferanten erfolgt anhand festge-
stellter Fahigkeiten und Erfahrungswerten sowie ihrer
Eignung zur Erfullung der klar definierten Kundenan-
forderungen.
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7.5 Konstruktion und Engineering

7.5.1 Lenkung und Validierung von Konstruktion

und Engineering
Viele in unserem Unternehmen stattfindende Haupt-
prozesse enthalten eine Konstruktions-
oder Engineeringkomponente. Unsere Dienstlei-
stungen berticksichtigen die produktbezogenen Kun-
denvorgaben Uber die gesamte Projektdauer und ge-
stalten die Produkte mit Zustimmung der Kunden. Sie
werden von qualifiziertem Personal aus den Bereichen
Maschinenbau, Elektrotechnik, Elektronik, Software-
entwicklung und IT mit den entsprechenden Tools
(CAD-System nach Kundenwunsch) durchgefiihrt. Der
technische und organisatorische Ablauf wird von den
Gruppenleitern bzw. Projektleitern koordiniert. Durch
die entwickelten Verfahren sichert konplan eine ange-
messene Lenkung dieser Tétigkeiten.

Diese Verfahren beziehen sich auf:

= die detaillierte Ermittlung der Kundenanforde-
rungen (vgl. Verfahren VM)

= die individuelle Gestaltung der Kundenerforder-
nisse und deren Dokumentation in den Lasten-
bzw. Pflichtenheften

= die Zuordnung der Verantwortlichkeiten an die
entsprechend ausgebildeten und qualifizierten
Mitarbeiter

» die Uberpriifung dieser Anforderungen im Laufe
der einzelnen Projektphasen hinsichtlich ihrer
Angemessenheit durch die zustandigen Mit-
arbeiter Uber die organisatorischen und tech-
nischen Schnittstellen und

= ggf. Designvalidierung an Endprodukten unter
festgelegten Betriebsbedingungen

7.5.2 Kennzeichnung und Rlickverfolgbarkeit

Im Laufe der jeweiligen Projektabwicklung werden
die Produkte/Dienstleistungen zweckmaBig mit
geeigneten Mitteln gekennzeichnet. Die Methoden
unterscheiden sich je nach Abteilung und Projek-
tumfang und sind in den Verfahrensanweisungen

der Hauptprozesse beschrieben. In dem AusmaB, in
dem Ruckverfolgbarkeit eine festgelegte Kunden-
anforderung ist, wird diese Kennzeichnung durch

die jeweiligen Projektbeteiligten aufgezeichnet und
entsprechend aufbewahrt. Zusatzliche Informationen
bezlglich Verantwortlichkeiten kdnnen dem Verfahren
UAT1 ,Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen® entnom-
men werden.
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7.5.3 Eigentum des Kunden

Um sicherzustellen, dass alle durch unsere Kunden
beigestellten Produkte zur Einarbeitung in die von
unserem Hause hergestellten Produkte auf ihre Rich-
tigkeit Gberpriuft und in geeigneter Weise gehandhabt /
werden, wurde ein entsprechendes Verfahren entwi- —
ckelt und eingefuhrt. Es beschreibt des Weiteren den

Umgang mit beigestellter Dokumentation sowie mit

Prifmitteln und Messgeraten des Kunden, welche

zu Testzwecken eingesetzt werden. Bei der Entge-

gennahme und Ruckgabe bzw. Endabnahme solcher

Produkte veranlassen die Projektleiter die Anfertigung .

bzw. das Ausflllen entsprechender Dokumente oder o 1
Formblatter. Firr die Beschadigung, den unbefugten
Eingriff oder den Verlust von beigestellten Produkten
sind alle beteiligten Mitarbeiter verantwortlich. Vom
Kunden bereitgestellte Produkte dirfen nur verwen-
det werden, wenn diese in einwandfreiem Zustand
sind. Die offizielle Verfahrensanweisung hierfur tragt
die Nummer UA4 ,,Lenkung der vom Kunden beige-
stellten Produkte®”. Geistiges Eigentum oder vertrau-

liche Angaben des Kunden werden streng vertraulich
behandelt.

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und
Messmitteln

Alle Prifmittel und Messgerate, welche in qualitats-
relevanten Messverfahren eingesetzt werden, sind
gesondert zu behandeln. Der Umfang sowie die vo-
raussichtliche Einsatzdauer von geliehenen oder kun-
deneigenen Prifmitteln sind in den entsprechenden
Vertragsunterlagen (vgl. Verfahren VM1), je nach
Bedarf, festgelegt. Bei der Entgegennahme derartiger
Prifmittel wird auf Kalibrierstatus/

-nachweis geachtet, um fehlerfreie eindeutige
Messergebnisse zu erhalten bzw. spezielle Funkti-
onsablaufe genauestens bewerten zu kdnnen. Flr die
Aufzeichnung von Prifergebnissen werden eigens
entwickelte oder kundenspezifische Formblatter ver-
wendet. Das Verfahren UA5 , Prifmitteliiberwachung*”
beschreibt, welche MaBnahmen erforderlich sind und
welche Voraussetzungen erflllt werden missen, um
einen reibungslosen und optimalen Ablauf zu ermdg-
lichen.
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8. Messung, Analyse und Verbesserung
8.1 Messung der Kundenzufriedenheit

Unser Unternehmen ist kundenorientiert ausgerichtet.
Die Kunden mit ihren Vorstellungen stehen im Mittel-
punkt unseres Denkens und Handelns. In regelméa-
Bigen Absténden fuhren wir Kundenbefragungen zur
Ermittlung der Kundenzufriedenheit durch. Zudem
ermitteln wir die Kundenzufriedenheit durch Auswer-
tung verschiedener Indikatoren wie Produktqualitat
im Markt, Reklamationen und Rickmeldungen sowie
Informationen aus direkten Kundenkontakten (z. B.
Messen, Besuchen, etc.) und aus der Kundenbetreu-
ung.

8.2 Interne Qualitatsaudits

Das Verfahren UA 8 ,,Interne Qualitétsaudits” be-
schreibt, wie in unserem Unternehmen das gesamte
QM-System periodisch tberpruft wird und wie die
einzelnen Forderungen der Norm ISO 9001 und ISO
13485 umgesetzt werden. Alle Mitarbeiter sind an
diesem System beteiligt.

Im Rahmen der internen Audits gemaB Auditjahres-
plan wird ermittelt, ob das QM-System in unserem
Unternehmen korrekt angewendet wird. Das Verfah-
ren stellt sicher, dass diese Audits von entsprechend
geschultem und geeignetem Personal im Rahmen des
vorgesehenen Zeitplanes in allen Bereichen durchge-
fahrt werden.

Umfang und Haufigkeit richtet sich nach der Bedeu-
tung des Bereichs, der Tétigkeit und dem AusmalB der
tatsachlichen Probleme.

Die Auditierung erfolgt anhand von Checklisten

auf der Basis des QM-Handbuchs und der QM-
Verfahrenshandbicher. Die Ergebnisse der Audits,
einschlieBlich vereinbarter KorrekturmaBnahmen und
Erledigungsterminen, werden dokumentiert und an die
Geschaftsfiihrung weitergeleitet. Die Uberwachung
erfolgt durch den QM-Beauftragten.

8.3 Uberwachung und Messung der Prozesse
und Produkte

Das Stattfinden von festgelegten Pruftatigkeiten
wahrend des gesamten Projektablaufes bewirkt das
Erreichen einer Konformitat mit den geforderten
Qualitdtsmerkmalen. Je nach Fall werden Eingangs-
prifungen und Zwischenprifungen (unter anderem an
den Meilensteinen) bzw. Endpriifungen vor den Teil-
oder Endabnahmen durchgefihrt. Die Aufzeichnungen
werden der jeweiligen Produktdokumentation beige-
figt und dienen als Qualitatsnachweise. Die Verant-
wortlichkeiten sind in den entsprechenden Verfahren
festgelegt.

Die Konformitat eines entwickelten Produktes im Hin-
blick auf die durchgeflhrten Qualitatsprifungen wird
durch geeignete Mittel, die den jeweiligen Abteilungen
zur Verfiigung stehen, gekennzeichnet. Die Freigabe
erfolgt bei geeignetem Prifstatus und wird in den
Prifprotokollen dokumentiert.

Diese Qualitdtsanforderung ist den Hauptprozes-
sen zu entnehmen (vgl. alle Verfahrensanweisungen
Hauptprozesse). Eines der Ziele dieses QM-Systems
ist die frihzeitige Fehlervermeidung sowie die Lie-
ferung von fehlerfreien Produkten, um beim Kunden
vollste Zufriedenheit zu erzielen und die Notwendig-
keit von Nacharbeit zu vermeiden.
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8.4 Lenkung fehlerhafter Produkte

Produkte, welche den Konformitatsstatus hin-
sichtlich der geforderten Qualitatsmerkmale nicht
erfillen, werden abgesondert, um sie von unbeab-
sichtigter Benutzung auszuschlieBen oder gege-
benenfalls zu vernichten. Im Rahmen der Projekt-
planerstellung (vgl. alle Verfahrensanweisungen
Hauptprozesse) werden die Verantwortlichkeiten
fur die Bewertung und Befugnisse zur Behand-
lung fehlerhafter Darstellungen und Entwicklungen
festgelegt.

Die verantwortlichen Personen verhindern dem-
entsprechend die Freigaben. Aufzeichnungen Uber
diese Ablaufe werden eigenverantwortlich angefer-
tigt und der Projektdokumentation beigeftigt.

8.5 Datenanalyse

Um eine Verbesserung der Qualitat zu erreichen,
werden geeignete Aufzeichnungen Uber technische
Vorgénge (vgl. UA1.3.1 aus Verfahrensanweisung
»Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen®) oder be-
triebliche Ablaufe (vgl. Verfahren UAG ,,Korrektur-
und VorbeugungsmaBnahmen*), bei Bedarf als
statistische Hilfsmittel zur Qualitatskontrolle ein-
gesetzt. Die jeweiligen Verantwortlichkeiten gehen
aus den zuvor genannten Verfahren hervor.
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8.6 Korrektur- und VorbeugungsmaBnahmen

Es gehort zu unserer Unternehmenspolitik, alle Falle
von Nichtkonformitat nach den Forderungen des QM-
Systems zu untersuchen, um das Auftreten derartiger
Probleme zu minimieren.

Jeder Mitarbeiter, der einen Fehler im QM-System
oder seiner Implementierung entdeckt, eine Kunden-
reklamation entgegennimmt bzw. zu einer relevanten
Qualitatsverbesserung beitragen kann, ist aufgerufen,
eine KorrekturmaBnahme zu initiieren. Zur Verwirkli-
chung von Korrektur- und VorbeugungsmaBnahmen
wurde in unserem Unternehmen ein Verfahren in

Kraft gesetzt, welches diese Handlungen definiert.

Es ermdglicht die Ermittlung von Fehlerursachen, die
Untersuchung und die wirksame Behandlung von
Fehlern. Es beschreibt ebenfalls, wie eine wirksame
Uberwachung der KorrekturmaBnahme erfolgen soll
und wie die potentiellen Fehlerursachen beseitigt wer-
den kénnen. Dieser Ablauf ist in der Verfahrensanwei-
sung UAG6 ,Korrektur- und VorbeugungsmalBnahmen*
beschrieben.

Die in den internen Audits festgelegten Korrektur-
maBnahmen werden ebenfalls nach diesem Verfahren
behandelt.



Anhang 1

Liste der Ausschlisse von ISO 13485

Kapitel / Abschnitt
= Kapitel 6.4

n n
2208

= Kapitel 7.5.1.2.1
= Kapitel 7.5.1.2.3
= Kapitel 7.5.1.3
= Kapitel 7.5.2.2
= Kapitel 7.5.3.2.2
= Kapitel 7.5.5

= Kapitel 8.2.4.2




