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4 Kontext der Organisation 1.0 Anwendungsbereich
4.1 Verstehen der Organisation und ihres 1.1 Aligemeines
Kontextes
42  Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen 1.1 Allgemeines
interessierter Parteien
4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des 1.2 Anwendung
Qualitdtsmanagementisystems 4.2.2 Qualitdtsmanagementhandbuch
44  Qualitatsmanagement und seine Prozesse 4 Qualitatsmanagementsystem
4 1  Allgemeine Anforderungen
5 Fahrung 5 Verantwortung der Leitung
5.1 Fuhrung und Verpflichtung 5.1 Selbstverpflichtung der Leitung
5.1.1 Allgemein 5.1  Selbstverpflichtung der Leitung
5.1.2 Kundenorientierung 5.2 Kundenorientierung
5.2  Politik 5.3  Qualitatspolitik
9.2.1 Festlegung der Qualitatspolitik 5.3 Qualitatspolitik
5.2.2 Bekanntmachung der Qualitdtspolitik
53  Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in 5.5.1 Verantwortung und Befugnis
der Organisation 5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung
6 Planung 5.4.2 Planung des Qualitdtsmanagementsystems
6.1 Maknahmen zum Umgang mit Risiken und 5.4.2 Planung des Qualitatsmanagementsystems
Chancen 853 Vorbeugungsmalknahmen
6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren 5.4.1 Qualitatsziele
Erreichung
6.3  Planung von Anderungen 5.4.2 Planung des Qualitdismanagementsystems
7 Unterstitzung 6 Management von Ressourcen
7.1 Ressourcen 6 Management von Ressourcen
7.1.1 Allgemeines 6.1 Bereitstellung von Ressourcen
7.1.2 Personen 6.1 Bereitstellung von Ressourcen
7.1.3 Infrastruktur 6.3  Infrastruktur
7.1.4 Prozessumgebung 6.4  Arbeitsumgebung
7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung 76 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln
7.1.6 Wissen der Organisation Neu
7.2 Kompetenz 6.2.1 Allgemeines
6.2.2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein
7.3 Bewusstsein 6.2 2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein
7.4  Kommunikation 5.53 Interne Kommunikation
7.5  Dokumentierte Information 42  Dokumentationsanforderungen
7.5.1 Allgemeines 4.2.1 Allgemeines
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren 423 Lenkung von Dokumenten
424 Lenkung von Aufzeichnungen
7.5.3 Lenkung dokumentierter Information 423 Lenkung von Dokumenten
4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
8 Betrieb 7 Produktrealisierung
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung 7.1 Planung der Produkirealisierung
8.2  Anforderungen an Produkte und 7.2  Kundenbezogene Prozesse
Dienstleistungen
8.2.1 Kommunikation mit den Kunden 7.2.3 Kommunikation mit den Kunden
822 Bestimmen von Anforderungen flr 7.2.1 Emmittlung der Anforderungen in Bezug auf das
Produkte und Dienstleistungen Produkt
8.2.3 Uberprufung der Anforderungen fur 7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
Produkte und Dienstleistungen das Produkt
8.2.4 Anderungen von Anforderungen an 7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
Produkte und Dienstleistungen das Produkt
83  Entwicklung von Produkten und 7.3  Entwicklung
Dienstleistungen
8.3.1 Allgemeines Neu
8.3.2 Entwicklungsplanung 7.3.1 Entwicklungsplanung
8.3.3 Entwicklungseingaben 7.3.2 Entwicklungseingaben
8.3.4 Steuerungsmalnahmen fir die Entwicklung 7.34 Entwicklungsbewertung
7.3.5 Entwicklungsverifizierung
7.3.6 Entwicklungsvalidierung
8.3.5 Entwicklungsergebnisse 7.3.3 Entwicklungsergebnisse
8.3.6 Enfwicklungsanderungen 7.3.7 _Lenkung von Entwicklungsgnderungen
8.4  Steuerung von extern bereitgestellten 74  Beschaffung
Prozessen, Produkten und Dienstleistungen
8.4.1 Allgemeines 7.4.1 Beschaffungsprozess
842 Art und Umfang der Steuerung 7.4.1 Beschaffungsprozess
7.4.3 Verifizierung von beschafiten Produkien
8.4.3 Informationen fur externe Anbieter 7.4.2 Beschaffungsangaben
85  Produktion und Dienstleistungserbringung 75 Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1 Steuerung der Produktion und der 7.5.1 Lenkung der Produktion und
Dienstleistungserbringung Dienstleistungserbringung
8.5.2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit 7.5.3 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit
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8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen
Anbieter

7.54

Eigentum des Kunden

8.54 Erhaltung 7.5.5 Produkterhaltung

8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung 7.5.1 Lenkung der Produktion und
Dienstleistungserbringung

8.56 Uberwachung von Anderungen Neu

8.6  Freigabe von Produkten und Dienstleistungen 8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts

743

Verifizierung von beschaffien Produkie

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

8.3

Lenkung fehlerhafte Produkte

9 Bewertung der Leistung Meu

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und 8 Messung, Analyse und Verbesserung
Bewertung

9.1.1 Allgemeines 81 Allgemeines

9.1.2 Kundenzufriedenheit 8.2.1 Kundenzufriedenheit

9.1.3 Analyse und Bewertung 84 Datenanalyse

9.2 Internes Audit 8.2.2 Internes Audit

9.3  Managementbewertung 5.6 Managementbewertung

9.3.1 Allgemein 5.6.1 Alilgemeines

9.3.2 Eingaben fur die Managementbewertung 5.6.2 Eingaben fur die Bewertung

9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung 5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

10 Verbesserung 8.5 Verbesserung

10.1  Allgemeines 8.5.1 Standige Verbesserung

10.2  Nichtkonformitat und Komrekturmainahmen 8.3 Lenkung fehlerhafte Produkte

8.5.2 Komekturmalnahmen
10.3 Fortlaufende Verbesserung 8.5.1 Standige Verbesserung




