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3.1 Abkiirzungen

Abkurzungen

Kiirzel Bedeutung

LB Leitung

SB Sachbearbeiter(in)

PL Projektleiter(in)

QMH Qualitatsmanagementhandbuch
QMS Qualitatsmanagementsystem
3.2 Begriffe

Audit

Systematischer, unabhangiger und dokumentierter Prozess zur Erlangung von Auditnachweisen und
zu deren objektiver Auswertung. Bei diesem Prozess wird ermittelt, inwieweit die Auditkriterien erfuillt
sind.

Auditnachweis

Feststellung von Tatsachen und Aufzeichnungen oder sonstige Informationen, die fir die Auditkriterien
zutreffen und verifizierbar sind. Audithachweise kénnen qualitativer oder quantitativer Art sein.

Auditor

Fir die Durchfihrung eines Audits qualifizierte Person.

Aufzeichnung

Eine Aufzeichnung ist ein Dokument, welches erzielte Ergebnisse darstellt oder einen Nachweis aus-
geflhrter Tatigkeiten enthalt. Aufzeichnungen dienen z. B. zur Darlegung von Rickverfolgbarkeit und
zum Nachweis von Verifizierung, Vorbeugungs- und Korrekturmafinahmen und bedurfen in der Regel
nicht der Revisionslenkung.

Dokument

Ein Dokument ist das Tragermedium flr Information, z. B. Aufzeichnung, Spezifikation, Verfahrensdo-
kument, Zeichnung, Bericht, Norm. Das Medium fiir ein Dokument kann Papier, eine Diskette oder
CD, eine Fotografie, ein Bezugsmuster oder eine Kombination aus mehreren dieser Tragermedien
sein. Ein Satz aus Dokumenten wird als ,Dokumentation® bezeichnet. Fir alle Arten von Dokumenten
gelten allgemeine Anforderungen (z. B. Anforderung nach Lesbarkeit) sowie spezielle Anforderungen
fur Spezifikationen (z. B. die Anforderung nach Lenkung durch Revision) und Aufzeichnungen (z. B. die
Anforderung nach Abrufbarkeit).

Fehler / Nichtkonformitat

Die Nichterfiillung von einem oder mehreren Qualitdtsmerkmalen oder von Elementen eines Qualitats-
sicherungssystems von festgelegten Anforderungen.

Infrastruktur

Die Infrastruktur bezeichnet ein System von Einrichtungen, Ausristungen und Dienstleistungen, das
fur den Betrieb einer Organisation erforderlich ist.

Korrektur

MaRnahme zur Beseitigung eines erkannten Fehlers. Dies kann beispielsweise eine Nacharbeit oder
eine Neueinstufung sein. Eine Korrektur kann im Zusammenhang mit einer KorrekturmalRnahme vor-
genommen werden, d.h. zusammen mit einer Malinahme zur Beseitigung der Ursache des Fehlers.
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Kundenzufriedenheit

Als Kundenzufriedenheit ist die Wahrnehmung des Kunden, in welchem Grad seine Anforderungen er-
fullt worden sind, zu verstehen. Ein Ublicher Indikator fir die Kundenunzufriedenheit sind Beschwerden
des Kunden. Das Fehlen von Beschwerden bedeutet jedoch nicht unbedingt eine hohe Kundenzufrie-
denheit. Selbst wenn Kundenanforderungen mit dem Kunden vereinbart und diese erfiillt worden sind,
ist damit nicht notwendigerweise die Kundenzufriedenheit sichergestellt.

Nacharbeit

Als Nacharbeit wird eine MaRnahme an einem fehlerhaften Dienstleistung bezeichnet, durch welche
die Anforderungen erfiillt werden.

Prozess

Ein Prozess besteht aus mehreren in Wechselbeziehung oder Wechselwirkung stehende Tatigkeiten,
welche Eingaben in Ergebnisse umwandein. Die Eingaben flir einen Prozess sind Ublicherweise Er-
gebnisse aus anderen Prozessen. In der Regel werden die Prozesse in einer Organisation geplant un-
ter beherrschten Bedingungen durchgefiihrt, um Mehrwert zu schaffen.

Qualitat

Die Qualitat ist der Grad, in dem mehrere inharente Merkmale Anforderungen erfillen. ,Inharent” be-
deutet ,einer Einheit innewohnend®, insbesondere als sténdiges Merkmal.

Qualitatsmanagement-Handbuch; QM-Handbuch

Dokumentation des Qualitditsmanagementsystem einer Organisation. QM-Handbucher kénnen in Be-
zug auf die Detaillierung und Form an die GréRRe und Komplexitat der Organisation angepasst sein.

Qualitatspolitik

Unter Qualitatspolitik sind die ibergeordnete Absichten und Ausrichtung einer Organisation zur Quali-
tat zu verstehen, wie sie von der obersten Leitung formell ausgedrickt wurden. Im Allgemeinen steht
die Qualitatspolitik mit der Gbergeordneten Politik der Organisation in Einklang und bildet den Rahmen
fur die Festlegung von Qualitatszielen. Als Grundlage fiir die Festlegung der Qualitatspolitik kdnnen die
Qualitdtsmanagementgrundsatze der Internationalen Norm dienen.

Qualitatsziel

Das in Bezug auf Qualitdt Angestrebte oder zu Erreichende. Generell beruhen die Qualitatsziele auf
der Qualitatspolitik der Organisation und werden fir die zutreffenden Funktionsbereiche und Ebenen in
der Organisation festgelegt.

Ruckverfolgbarkeit

Die Moglichkeit, den Werdegang, die Verwendung oder den Ort des Betrachteten riickzuverfolgen.

Validierung

Eine Validierung bezeichnet die Bestatigung aufgrund einer Priifung und die Bereitstellung eines objek-
tiven Nachweises, dass die Anforderungen firr einen bestimmten beabsichtigten Gebrauch oder An-
wendung erfiillt worden sind, wobei die Anwendungsbedingungen echt oder simuliert sein kdnnen.

Verifizierung

Die Verifizierung bezeichnet die Bestatigung aufgrund einer Untersuchung und die Bereitstellung eines
Nachweises, dass festgelegte Vorgaben erfillt worden sind.
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