NAAM ONDERNEMING                                                                 KWALITEITSHANDBOEK


Kwaliteitshandboek: inhoudstafel
1. Algemeen
1.1. Index en revisiestatus
1.2. Inleiding
1.3. Uitsluitingen
2. Bedrijfsinformatie
2.1. Activiteiten van de onderneming
2.2. Historiek van de onderneming
3. Definities en overeenkomsten
3.1. Definities en terminologie
3.2. Afkortingen
4. Kwaliteitsbeheersysteem
4.1. Algemene vereisten
4.2. Documentatie en registraties
5. Directieverantwoordelijkheid
5.1. Verantwoordelijkheid van de directie
5.2. Klantgerichtheid
5.3. Kwaliteitsbeleid
5.4. Kwaliteitssysteemplanning
5.5. Organisatie en communicatie
5.6. Beoordeling door de directie
6. Resource Management
6.1. Voorziening van middelen
6.2. Human resources en opleiding
6.3. Infrastructuur 

6.4. Werkomgeving
7. Productrealisatie
7.1. Planning van de productrealisatie
7.2. Klantgebonden processen
7.3. Ontwerp
7.4. Inkoop
7.5. Operations
7.6. Meet- en beproevingsmiddelen
8. Keuring, analyse en verbetering
8.1. Planning van keuring en metingen
8.2. Meting, keuring en beproeving
8.3. Beheersing van producten met afwijkingen
8.4. Gegevensanalyse
8.5. Continue verbetering
	OVERZICHT WIJZIGINGEN

	Versie
	Beschrijving van de wijziging
	Auteur
	Datum

	0
	Oorspronkelijke uitgave
	-
	03/06/11

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	


	H 1
	Algemeen
	versie 1
	03/06/2011


	1.1.
	 Index en revisiestatus
	versie 1
	03/06/2011


In dit kwaliteitshandboek volgt de nummering van de paragrafen vanaf sectie vier direct de nummering van ISO 9000: 2000. 
Dit kwaliteitshandboek is enkel geldig als de versie van de secties overeenstemt met de versie vermeld op D0001, index kwaliteitshandboek.
Een nieuwe versie wordt gemaakt door een sectie van het kwaliteitshandboek her uit te geven en het versienummer te verhogen.

	1.2.
	 Inleiding
	versie 1
	03/06/2011


Dit kwaliteitshandboek documenteert het kwaliteitsbeheersysteem van de onderneming om aan te tonen dat de onderneming op een consequente manier producten fabriceert die aan de klanteneisen en de relevante normen en regelgevingen voldoen.
Dit kwaliteitshandboek stemt overeen met de norm ISO 9001: 2000 en slaat op ontwikkeling en ontwerp, productie, verkoop, marketing, installatie en nazorgactiviteiten uitgevoerd door de onderneming.

	1.3.
	 Uitsluitingen
	versie 1
	03/06/2011


De vereisten van ISO 9001 die niet van relevant zijn ten opzichte van de organizatie zelf, zijn producten, de klantenbehoeften en de regelgeving worden niet behandeld in het kwaliteitssysteem.
WERKWIJZE
1. Een eis van ISO 9001: 2000 mag uitgesloten worden wanneer aan de volgende twee voorwaarden is voldaan:
- Het moet een eis zijn uit ISO 9001hoofstuk 7, productvoortbrenging.
- De uitsluitingen mogen de capaciteit van de onderneming niet aantasten om producten te leveren die aan alle klantenbehoeften en relevante regelgeving voldoen. De eventuele uitsluitingen ontslaan de onderneming ook niet van de verantwoordelijkheid om dit te doen.
2. De kwaliteitsverantwoordelijke is ervoor verantwoordelijk de eisen van ISO 9001 die niet relevant zijn voor de onderneming of de producten te identificeren. Hij zal eveneens voorstellen deze eisen uit te sluiten uit het kwaliteitssysteem.
3. De directie heeft de verantwoordelijkheid en de autoriteit om te evalueren of de voorgestelde uitsluitingen gepast zijn en om hen goed te keuren. De evaluatie en goedkeuring worden uitgevoerd in het kader van de beoordelingen van het kwaliteitssysteem door de directie (zie P 561, Beoordeling door de directie).
4. Al de uitsluitingen worden gedocumenteerd in deze sectie van het kwaliteitshandboek. De uitgesloten eisen worden nauwkeurig geïdentificeerd door te verwijzen naar specifieke hoofdstukken of regels van de norm. Er wordt ook een korte rechtvaardiging gegeven waarom de uitsluiting werd gedaan en waarom ze gegrond is.
UITSLUITINGEN
1. Uitsluiting: ISO 9001: 2000 sectie 7.3, ontwerp, inclusief alle subsecties.
Rechtvaardiging: de onderneming ontwerp of ontwikkelt geen producten. Onze engineeringactiviteiten beperken zich tot het ontwerpen van productie-, fabricatie- of installatiemethodes.
2. Uitsluiting: ISO 9001: 2000 sectie 7.6, Beheersing van meet- en keuringsmiddelen.
Rechtvaardiging: de onderneming gebruikt geen instrumenten, uitrusting of middelen om gespecificeerde eisen te verzekeren of na te gaan. De producten worden voornamelijk geverifieerd door middel van een visuele inspectie.

	H 2
	Informatie over de onderneming
	versie 1
	03/06/2011


	2.1.
	 Activiteiten van de onderneming
	versie 1
	03/06/2011


Beschrijf de activiteiten van uw onderneming. Maak een onderscheid tussen afdelingen die in aanmerking komen voor ISO-certificatie en deze die dat niet doen.

	2.2.
	 Historiek van de onderneming
	versie 1
	03/06/2011


Beschrijf de geschiedenis van uw onderneming naar activiteiten, locatie, aantal werknemers, sector, omzet.

	H 3
	Definities en overeenkomsten
	versie 1
	03/06/2011


	3.1.
	 Definities en terminologie
	versie 1
	03/06/2011


De kwaliteitsverantwoordelijke is verantwoordelijk en bevoegd voor het opstellen en op peil houden van de lijst met definities en terminologie (D0002).
De definities hebben betrekking op:
- kwaliteitsbeheer in het algemeen
- over de specifieke activiteiten uitgevoerd in de onderneming.
De definities uit ISO/IEC, guide 2, edition 1986, "General terms and their definitions concerning standardization and related activities" zijn van toepassing.
De lijst van definities is aan het handboek toegevoegd.
	3.2.
	 Afkortingen
	versie 1
	03/06/2011


De kwaliteitsverantwoordelijke is verantwoordelijk en bevoegd voor het opstellen en op peil houden van de lijst van afkortingen van het kwaliteitshandboek (D0003).
De lijst van afkortingen is toegevoegd aan het handboek.

	H 4
	Kwaliteitsbeheersysteem
	versie 1
	03/06/2011


	4.1.
	 Algemene vereisten
	versie 1
	03/06/2011


De onderneming heeft een kwaliteitsbeheersysteem opgezet, gedocumenteerd en  geïmplementeerd volgens de vereisten van de norm ISO 9001: 2000. De onderneming onderhoudt het kwaliteitsbeheersysteem en verbetert het voortdurend.
Het kwaliteitsbeheersysteem van de onderneming
- identificeert de nodige processen 
- legt vast hoe deze processen worden uitgevoerd
- legt de volgorde en interactie van deze processen vast
- legt de criteria en methodes vast om te verzekeren dat zowel het beheer als de werking van deze processen efficiënt zijn.
- verzekert de beschikbaarheid van de nodige resources en informatie voor de beheersing en de werking van deze processen
- zorgt voor de beheersing, keuring en analyse van deze processen
- verzekert de uitvoering van de nodige acties voor het bereiken van geplande resultaten en continue verbetering van deze processen.
De onderneming beheert deze processen in overeenstemming met ISO 9000: 2000.
De werkwijze die gevolgd wordt wanneer een proces die invloed heeft op de kwaliteit wordt uitbesteed, is beschreven in de procedure P 741, inkoop.
	4.2.
	 Documentatie en registraties
	versie 1
	03/06/2011


A. ALGEMEEN
De documentatie van de onderneming omvat:
- het kwaliteitsbeleid en de kwaliteitsdoelstellingen
- dit kwaliteitshandboek
- gedocumenteerde procedures vereist door ISO 9001: 2000
- documenten die nodig zijn om de efficiënte planning, werking en beheer van de processen te verzekeren
- registraties vereist door ISO 9001: 2000.
Wanneer de term gedocumenteerde procedure wordt gebruikt in dit kwaliteitshandboek, is de procedure geschreven, gedocumenteerd, geïmplementeerd en onderhouden.
Het bereik van het kwaliteitsbeheersysteem is gebaseerd op:
- de grootte van de onderneming en de soort activiteiten
- de complexiteit van de processen en hun interacties
- de competentie van het personeel
De onderneming houdt zijn documentatie bij op verschillende media waaronder papier, electronisch, ...
B. KWALITEITSHANDBOEK
De onderneming heeft een kwaliteitshandboek opgesteld, geÏmplementeerd en onderhoudt dit handboek nu. Het kwaliteitshandboek bevat:
- het bereik van het kwaliteitsbeheersysteem met details over en rechtvaardiging voor uitsluitingen
- verwijzing naar de gedocumenteerde procedures
- een beschrijving van de interactie tussen de processen
C. BEHEERSING VAN DOCUMENTEN
De documentatie opgenomen in het kwaliteitshandboek wordt beheerd door de kwaliteitsverantwoordelijke.
Elke medewerker van de onderneming mag, na overleg met de betrokken medewerkers een voorstel doen voor de aanpassing van een bestaand document of het opstellen van een nieuw document.
Afdelingsgebonden documenten worden door de betreffende afdelingsverantwoordelijke en de kwaliteitsverantwoordelijke beoordeeld en vrijgegeven.
Afdelingsoverschrijdende documenten worden na accordering door de betreffende afdelingsverantwoordelijken en de kwaliteitsverantwoordelijke beoordeeld en vrijgegeven door de directeur. 
De kwaliteitsverantwoordelijke geeft het vrijgegeven document, eventueel voorzien van een revisiedatum, uit en neemt eventueel vervallen documenten in ter vernietiging.
De afdelingsverantwoordelijken mogen in de afdelingsgebonden documentatie van hun eigen afdeling handmatig wijzigingen aanbrengen. Deze wijzigingen moeten worden voorzien van datum en paraaf (zie D 5517, Lijst met parafen).
De wijze waarop documenten tot stand komen, gewijzigd, verspreid en ingenomen is beschreven in de procedure P 422, Documentenbeheer.
D. KWALITEITSREGISTRATIES
De documenten nodig bij de uitvoering van procedures, instructies en de keuringsplannen zijn in het kwaliteitshandboek opgenomen.
Eventuele richtlijnen voor overige rapportages zijn opgenomen in de desbetreffende procedures en instructies.
Procedureel zijn per rapportage en registratie onder andere de volgende zaken vastgelegd:
- de medewerker verantwoordelijk voor het beheer van de registratie
- de bewaartermijn van gegevens
- welke medewerkers gebruik mogen maken van de registratie
- waar de gegevens zijn opgeslagen
- back-up procedure voor gegevens opgeslagen in computerfiles.
De te volgen werkwijze voor kwaliteitsregistraties is beschreven in procedure P 423, kwaliteitsregistraties.
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