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Einleitung

Die Flymed GmbH arbeitet nach den Leitlinien der QM-Norm DIN EN ISO 9001:2015. Dafor

haben wir ein QM Handbuch installiert, welches die Struktur und das Profil unseres

Unternehmens widerspiegelt. Auf den folgenden Seiten finden Sie ein, nach der Norm

strukturiertes Handbuch. Die Struktur des Handbuchs wurde bewusst gewdhlt um alle

Bereiche des Unternehmens gleichwertig darstellen zu k&nnen.

Wir sind:

Komplettanbieter fir internationale und private Patienten in Bezug auf:

Weltweite Ambulanzflige
Flughafen An- und Abtransporte in komplett SUddeutschland und Osterreich
medizinische Betreuung / Begleitung auf Linienfligen

kompletter Betreuung eines medizinischen Aufenthalts

Bodengebundene Transporte mit:

Kranken- und Rettungs- und Intensiviransportwagen
arztbegleitete Transporte
VIP-Ambulance

Transportinkubator

Ambulanzflug / MedEvac

Bett-zu-Bett Verlegungen
Transporte von Intensivpatienten

Linienflugbegleitungen

Privat-arztlicher Hausbesuchsdienst

Rund um die Uhr stehen unsere Arzte in jeder gréBeren Stadt in Deutschland fir Sie bereit.

Wir fUhren fUr Privatpatienten und Selbstzahler Hausbesuche durch.

Die Abrechnung erfolgt nach GoA.

Sanitatsdienste und Veranstaltungsbetreuung

Wir betreuen lhre Veranstaltung jeglicher Art mit

Reftungs- und Krankenwagen,
Arzten,

Sicherheitspersonal
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Sitz:

Flymed GmbH
Bahnhofstr. 19
84558 Kirchweidach

Vertreten durch:

Herrn Mattias Baueregger, GeschaftsfGhrer

Kontakit:
Telefon: +49 (0) 8623 985638

Telefax: +49 (0) 3212 125 68 66

E-Mail: info@flymed.de

Internet: www.flymed.de

Registereintrag: Einfragung im Handelsregister.

Registergericht: Amtsgericht Traunstein
Registernummer: HRB 20158
Umsatzsteuer-ID: DE 272 582 848

Die Geschdftsbereiche:

Ambulanzflug (bed-to-bed)
Linienflugbegleitung
Behindertentransport
Krankentransport

VIP Shuttle

RTW-Transport

Intensivtransport

Arzt-begleiteter Transport
Inkubator-Transport
Privatarztlicher Hausbesuchsdienst

Sanitatsdienst und Veranstaltungsbetreuung
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Grundsdtze des QM-System

Als Dienstleister im Gesundheitswesen sind alle Abldufe in unserem Unternehmen geplant,

strukturiert und jederzeit dem Gedanken der Anpassung und Optimierung unterlegt.

Die Grundlagen:
* Kundenorientierung
e FUhrung
e Einbeziehung von Personen
e prozessorientierte Ansatze
« stetige Verbesserung
o faktengestUtzte Entscheidungsfindung

e Beziechungsmanagement

.. bilden das RahmengeruUst unseres Managementsystems und damit des Unternehmens

Flymed.

Unser QM-System ist der DIN EN ISO 9001:2015 unterlegt und bedient sich folgender
ergénzenden Systeme:

e DINENISO 9000:2015 ,,Qualitdtsmanagement*

e DINENISO 19011:2011 , Leitfaden Internes Audit"

e DIN ENISO 15224:2012 ,,Patientensicherheit”

e sowie weiterer, hier nicht explizit genannter Normen und behodrdlicher Vorgaben zur

Erbringung unserer Dienstleistung

Prozessorientierter Ansaiz

Der Prozessorientierte Ansatz in unserem QM System stellt sich wie folgt dar:

Durch- Hundan-
fahren rufradnnFat

Bt g
Planung - - St Lestung
(54} B
! U Produbts und
Handaln H Prifen [Dranea i bunegen
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PDCA Zyklus & Risikobasiertes Denken und Handeln

Die Flymed arbeitet in der AusUbung ihrer Dienstleistung nach dem PDCA Zyklus. Dies
bedeutet, dass alle stattfindenden Prozesse geplant, getestet, Gberwacht und verbessert
werden. Dies ist ein nicht endender Kreislauf in unserem Unternehmen. Dazu haben wir
unsere Risiken definiert und unsere Prozesse dahingehend gesteuert, alle Risiken so gut es
geht zu beachten. Risiken, welche unser Handeln beeinflussen wurden bewertet. Risiken,
welche wir selbststéndig umgehen k&nnen sind auch nicht Teil unserer Prozesse. Bei Risiken,
welche wir hinnehmen mussen, haben wir versucht die Eskalationsstufe so gering wie
moglich zu halten. Risiken welche wir unumgdnglich hinnehmen mussen, sind in unseren
Prozessen und unserer Risikobewertung als solche gekennzeichnet.

Der Grundsatz fUr unser Risikomanagement Iasst sich anhand folgender Grafik erklaren:

Der PROZESSORENTIERTE ANSATZ M Risixomanacement per 1SO 9001:2015

Risikouberwachung == Risikoidentifikation
Uberwachung mittels Risikoerfassung mittels
¥ Risikoportfolio < Aschaiscke fhatliod
+ Risiko-Cockpit < Kolleki od
+ Berichtswesen Prozessablauf DB AT

Risikomanagement Risikobewertung
im Prozess Bewertung mittels
¥ Vermindern 2 X ¥ Risikographen
¥ Begrenzen ' * Risikomatrix
* Versichem ¥ Risikolandkarten
¥ Selbst tragen — ] — ¥ Szenaricanalyse

Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

Durch die Anwendung der DIN EN ISO 9001:2015 in unserem Unternehmen, kdnnen wir
sicherstellen, dass auch andere Managementsysteme (im Sinne einer Norm) konform an

unser eigenes Managementsystem angegliedert werden kénnen.
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1 Anwendungsbereich

Die Dienstleistungen in unseren oben genannten Geschdaftsbereichen fGhren wir nach allen
gesetzlichen und behdrdlichen MaBgaben aus. Unser Managementsystem gilt deswegen
in allen dieser Bereiche. Unsere Qualitatspolitik gibt hier den ausschlaggebenden Impuls for

unser Handeln.

Jede interessierte Partei hat das Recht darauf unser Handbuch einzusehen, sowie ein Audit

anzufordern. Transparenz ist hier unser Aushangeschild.

2 Norminative Verweise

Die Flymed unterliegt, neben der selbst auferlegten DIN EN ISO 9001, naturlich auch

weiteren Gesetzen und Verordnungen. Hier sei nur auf einige davon verwiesen

* Infektionsschutzgesetz

e Hygienerichtlinien

* Medizinproduktegesetz inklusive Medizinproduktebetreiberverordnung
» Rettungsdienstgesetze der Lander

e SozialgesetzbUcher

e StraBenverkehrsordnung

o StraBenverkehrs-Zulassungs-Ordnung
e BGB

e Arzneimittelgesetz

e Heilpraktiker Gesetz

e Betdubungsmittelgesetz

e Vorschriften der Luftfahrt

Wichtig ist hierbei, dass wir diese Gesetze und Verordnungen nicht selbststandig ausser Kraft
setzen kdnnen und diese somit bindend und haftbar fir uns gelten. Diese Auflistung ist nicht

vollst&ndig bzw. abschlieBend und unterliegt dem stetigen Wandel.

3 Begriffe
Wenn in diesem Handbuch die mdannliche Form im Sprachgebrauch verwendet wird,

selbstverstandlich sinn- und anwendungsgemaB die weibliche Form mit eingeschlossen ist!
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4 Kontext der Organisation

Wie in der Norm gefordert muss die Flymed den sogenannten Kontext der Organisation
festlegen. Hierbei geht es um den eigenen Kontext, die interessierten Parteien, den

Anwendungsbereich des QM und das QM und seine Prozesse.

Verstehen der Organisation und deren Kontext

Die Flymed ist Anbieter fUr Patiententransporte. Egal ob am Boden oder in der Luft. Wir
bieten damit ein Allroundpaket im Bereich Krankentransport. Von Behindertentransport
Uber bodengebundene Intensivtransporte bis hin zu Ambulanzfligen reicht unser Spektfrum.
Damit mUssen wir uns sicher sein, wo wir stehen und wie wir uns ausrichten. Dazu haben wir
den Kontext unserer Organisation festgelegt.

Nachweis: FB Kontext der Organisation

Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Als interessierte Parteien, werden alle externen Stellen definiert, welche unsere
Dienstleistungen nutzen bzw. Einfluss auf diese haben. Dazu haben wir eine Auflistung
unserer Interessierten Parteien erstellt, welche stdndig aktfualisiert und neu bewertet
wird,denn der Anspruch am Markt dndert sich stetig.

Nachweis: FB Interessierte Parteien

Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitdtsmanagementsystem

Unser QM System wirkt in allen Geschdftsbereichen.

Qualitatsmanagementsystem und seine Prozesse
Nach Vorgabe der Norm haben wir ein dokumentiertes und gelenktes Managementsystem

installiert. HierfUr nutzen wir ein eigenes Dateisystem, welches kategorisiert aufgebaut ist und
somit eine schnelle Verstandlichkeit bietet. Ebenfalls mUssen alle Prozesse in ihrem
Zusammenhang und deren Wechselwirkungen nach intern und extern dargestellt werden.
Dazu werden auch fur alle Leistungsprozesse sogenannte Kennzahlen festgelegt. Diese
Kennzahlen gelten als Leistungsindikator fUr unsere Prozesse

Nachweis: VB Aufbau der QM Dokumentation

Nachweis: VB Prozesse und Kennzahlen
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5 FGhrung
Als FUhrung mussen wir uns bewusst sein, welche Rolle wir in unserem Unternehmen spielen.

Aus diesem Grund wurden die Themen FUhrung und Verpflichtung, sowie unsere Firmen-

bzw. Qualitatspolitik festgelegt.

Fuhrung und Verpflichtung

Wir als GeschdaftsfGhrung haben uns dazu entschieden ein QualitGtsmanagementsystem
einzufUhren und nach diesem zu arbeiten. Wir tragen damit die Verantwortung fur das
existieren, leben und weiterentwickeln unseres System:s.

Nachweis: OH Selbstverpflichtung und
Kundenorientierung

Politik

Wir als Flymed sind uns bewusst, dass der Markt groB und die Konkurrenz vielfaltig ist.
Deswegen ist es fUr uns wichtig unsere Kunden zufriedenzustellen. Wir sind uns bewusst, dass
wir uns den Markt und die Anforderungen an unsere Dienstleistungen jederzeit vor Auge
fUhren mussen. Deshalb sind unsere Mitarbeiter, unsere interessierten Parteien und unsere
Kunden das wichtigste Erfolgsparameter um sicherstellen zu kénnen, dass diese
Anforderungen erfUllt werden kd&nnen. Wir leben wir unsere Dienstleistung und unser
Qualitdtsmanagement nach bestem Gewissen. Unsere Firmenpolitik ist deshalb jedem

unserer Mitarbeiter bekannt. Unter dem Motto:

~Sonderwunsche sind unsere Spezialitat"

legen wir bei der ErfUllung unserer Dienstleistung besonderes Augenmerk auf die
Zufriedenheit unserer Kunden. Wir sind uns bewusst, dass zufriedene Kunden unser Kapital
sind, denn nur ein zufriedener Kunde bringt uns am Markt voran. FUr diese Firmenphilosophie
brauchen wir naturlich einen grundlegenden Pfeiler. Unsere Mitarbeiter. Alles groBe Denken
bringt nichts ohne die Motivation und Einsatzbereitschaft unserer Mitarbeiter. Dieser Punkt
ist uns als Geschdaftsfuhrung sehr wichtig, deshalb sehen wir unsere Mitarbeiter als den
wichtigsten Punkt in der ErfUllung unserer Aufgaben. Jeder Mitarbeiter darf seine Meinung
frei GuBern und bekommt dabei ein offenes Ohr. Nach einer bedachten Abwdgung des
Nutzens fUr unser Unternehmen wird dann Uber eine mdgliche Umsetzung entschieden.
Zusatzlich versuchen wir als GeschaftsfUhrung unsere Mitarbeiter auf dem neuesten Stand
des Wissens zu halten.

Nachweis: OH Qualitatspolitik
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6 Planung
All unsere BemUhungen um eine zufriedenstellende ErfGllung unserer Dienstleistungen

wurden nicht ohne eine gut Uberlegte Planung funktionieren. Die GeschdaftsfUhrung hat sich
dafir mit den Themen Risiken und Chancen, Qualitétsziele und Anderungen beschéftigt.
Die dabei gesammelten Informationen flieBen in unsere tagliche Managementarbeit ein

und werden dort verarbeitet.

MaBnahmen im Umgang mit Chancen und Risiken
Um gegebene Risiken und Chancen innerhalb unseres sensiblen Bereichs des

Patiententransport sinnvoll identifizieren zu kbnnen, wird groBer Wert auf das Verstandnis des
firmenspezifischen Kontextes und auf die Erfordernisse und Erwartungen aller interessierten
Parteien gelegt. Nur so kann unser Managementsystem im Sinne der fortlaufenden
Verbesserung wirksam und sinnvoll umgesetzt werden. Wir haben unsere Risiken und auch
die daraus ersichtichen Chancen definiert und sie bei der Entwicklung unserer
Dienstleistung einflieBen lassen. Damit sorgen wir als GeschdaftsfUhrung dafur, dass all unsere
Taten nicht zufdllig beeinflusst werden kdnnen und wir ein unerwartetes Ergebnis erhalten.
Dies kann zu bésen Uberraschungen fihren und das wollen wir nicht. All diese Risiken und
Chancen sind in die Erstellung unserer Prozesse eingeflossen und bieten allen, die damit
arbeiten, ein gewisses MaB an Sicherheit. NatuUrlich gibt es immer wieder Faktoren, die man
nicht beeinflussen, aber vorausdenkend minimieren kann. Das ist unsere Pramisse!

Nachweis: FB Risiken und Chancen

Qualitatsziele und die Planung zur Erreichung

Getreu dem Motto ,,\Wer rastet, der rostet" legen wir fUr unser Unternehmen jedes Jahr
Qualitatsziele fest. Dabei kommt es nicht an, wie viel Ziele es sind, sondern wie gut die Ziele
sind. Wir haben unsere Ziele sperzifisch, messbar, akzeptabel, realistisch und fterminiert
definiert. Der Sinn hinter diesen Qualitatszielen ist es, zum einen alle Inputs zur Verbesserung,
welche uns im Laufe der Zeit erreicht haben, umsetzen zu kénnen. Zum anderen ist das
Werkzeug der Qualitatsziele fur uns die Moglichkeit strategische, sowie auch individuelle
WuUnsche zur Gestaltung unseres Unternehmens einflieBen lassen zu kdnnen. Dazu setzen wir
Im Rahmen der Managementbewertung jedes Jahr die Ziele fest. Die ErfUllung dieser Ziele
und naturlich auch die Messung der Erfolgsquote wird dann im Rahmen interner Audits
durchgefuhrt.

Nachweis: FB Qualitatsziele
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Planung von Anderungen

Sollten Anderungen an unserem Managementsystem durchgefUhrt werden, findet dies im

Rahmen einer Systemanalyse statt. Dadurch wird dafir gesorgt, dass das gesamte System

weiterhin schlUssig, fehlerfrei und vor allem zielgerichtet funktioniert. Die Ergebnisse einer

solchen Systemanalyse flieBen in unsere Internen Audits zum Managementsystem mit ein.
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7 Unterstitzung
Unsere Arbeit bendtigt, neben klaren Abldufen und Strukturen natirlich auch jede Menge

andere Komponenten. Dazu z&hlen unsere Ressourcen wie Personen, Infrastruktur, die
Prozessumgebung, Uberwachung und Messung sowie das Wissen unserer Organisation.
AuBerdem z&hlen wir zu den unterstUtzenden Faktoren auch noch die Themen Kompetenz,

Bewusstsein, Kommunikation und dokumentierte Informationen.

Personen

Wir haben einen Qualitdtsmanager bestellt, der fortlaufend die Anforderungen der Kunden
sowie gesetzliche und behdrdliche Anforderungen Uberwacht. Der QualitGtsmanager
schult weitere Mitarbeiter/-innen im Unternehmen laufend in den zutreffenden Bereichen
des QM-Systems. Bei Bedarf kann er sich externer Anbieter bedienen, um den
Kompetenzbereich zu erweitern.

Wir haben alle notwendigen Personen zur Steuerung der Prozesse festgelegt.

Nachweis: FB Verantwortung und Befugnisse

Prozessumgebung
Zur DurchfUhrung unserer Prozesse und zur Erreichung der Konformitdt haben wir die

notwendige Umgebung ermittelt und halten diese aufrecht. Wo notwendig haben wir

Anweisungen erstellt.

Unter Umgebung betrachten wir in:

¢ Physikalische Faktoren,
e Soziale Faktoren,
e Psychologische Faktoren und

e umweltbezogene Faktoren.

Uberwachung und Messung

Wir fUhren Messungen und Uberwachungen (Prif- und Messmittel) durch, um verld&ssliche

Uberwachungs- und Messergebnisse sicherzustellen.

Die RUckverfolgbarkeit der Messung ist in unserem Unternehmen:

e eine gesetzliche oder behdrdliche Anforderung,
e von Kunden gefordert,
e von interessierten Partei erwartet und

e vonuns als notwendig betrachtet

Die RUckverfolgung gewdbhrleistet die Schaffung von Vertrauen in die Messergebnisse.
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Dies gewdhrleisten wir durch:

e Kalibrierung in festgelegten Abstdnden
e Verifizierung interner Standards
e Erstellung eigener Standards und deren Uberwachung
Wenn bei Verifizierungen und Messungen Fehler erkannt werden, sind dltere Messergebnisse

ebenfalls zu prifen und ggf. KorrekturmaBnahmen einzuleiten.

Aufgrund dieser Anforderung haben wir:

e Jahrliche Kalibrierung bzw. nach Festlegung des Herstellers (STK/MTK)
¢ Kennzeichnung zur Bestimmung des Status

Wissen der Organisation

Um unser Unternehmen zu betreiben und die Konformitdt mit Produkten und
Dienstleistungen sicherzustellen, haben wir unser Wissen gelistet. Dieses Wissen erhalten wir

aufrecht und vermitteln es an andere, soweit dies im Rahmen der Tatigkeiten notwendig ist.

Dabei betrachten wir:

e geistiges Eigentum,
e Erfahrungsschatz,
e Informationen:
o aus Fehlern
o aus erfolgreichen Projekten
e nicht dokumentiertem Wissen,
e Erfahrung von internen und externen Experten/-innen
¢ Norminhalte
e den Stand der aktuellen Lehre
e Erkenntnisse aus Konferenzen

e Informationen von Kunden und Anbietern

Kompetenz

Wir haben die fur die Erbringung unserer Dienstleistungen notwendigen Kompetenzen

ermittelt. Die Ermittlung betrifft alle Mitarbeiter, welche die Qualitaisleistung beeinflussen

ké&nnen.
Version 1.3 Erstellt: S. Steinborn Flymed GmbH
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Im Formblatt Kompetenzen lenken wir folgende Fragestellungen:

Kompetenz durch angemessene Ausbildung, Schulung oder Erfahrung,

MaBnahmen, um die bendtigte Kompetenz zu erwerben inkl. deren Bewertung und

dokumentierte Informationen als Nachweis der Kompetenz aufbewahren

Mogliche Optionen, um Kompetenzen zu erreichen sind Schulungen, Coaching, Versetzung,

Anstellung oder Beauftragung von externen Anbietern auf welche die Anforderungen auch

zutreffen.

Alle Mitarbeiter/-innen und Externen werden zur Bewusstseinsforderung informiert Uber:

die Qualitatspolitik,

relevante Qualitatsziele,

inren Beitrag zur Wirksamkeit des QualitGtsmanagementsystems,
der Vorteile einer verbesserten Qualitatsleistung und

der Folgen von NichterfUllung der Anforderungen.

Kommunikation

Wir haben eine Liste der Kommunikationswege erstellt. Darin wird die externe und interne

Kommunikation beschrieben.

Dabei beachten wir mindestens die folgenden vier Punkt:

Wer kommunizierte

Mit wem wird kommunizierte
Wann wird kommuniziert?
Wie wird kommunizierte

WorUber wird kommunizierte

Dokumentierte Information

Unsere Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystem beinhaltet:

alle geforderten Informationen der DIN EN ISO 9001
ein Handbuch als Rahmen fUr das QM-System
Prozessbeschreibungen

weitere mitgeltende Unterlagen

Alle festgelegten und angewendeten Informationen sind in einer Liste aufgefUhrt.
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Erstellen und Aktualisieren

Unsere dokumentierten Informationen beinhalten immer:

¢ Eine Kennzeichnung und Beschreibung mit:
o Titel, Datum, Autor und Referenznummer
e angemessene Format, die folgendes berUcksichtigen:
o Sprache,
o Softwareversion,
o Graphiken und
o Elektronische Medien oder Papier an Arbeitspldtzen ohne elekironischen
Zugang.
e Uberprifung und Genehmigung durch festgelegte Kompetenzinhaber im Hinblick

auf Eignung und Angemessenheit

Lenkung dokumentierter Information

Dokumentierte Informationen werden an den vorgesehenen Verwendungsorten

bereitgestellt. Dabei ist auf eine Verwendungsmbglichkeit geachtet.

Alle dokumentierten Informationen werden angemessen geschutzt in Bezug auf:

e Verlust,
e Verfraulichkeit,
¢ unsachgemdaBem Gebrauch und

e Verlust der Integritat

Bei der Lenkung dokumentierter Informationen beachten wir:

e die Verteilung,

e den Zugriff mit Berechtigungen,

e die Auffindbarkeit und Verwendung

e die Ablage/Speicherung und Erhaltung,

e die Aufrechterhaltung der Lesbarkeit

e die Uberwachung von Anderungen und Versionierungen

e Aufbewahrung und VerfGgung bis zur Vernichtung

Dokumentierte Informationen externer Herkunft werden zentral verwaltet und nach
fachlicher PrGfung den Anwendern zur Verfugung gestellt. Wirsichern laufend unsere Daten

und haben dafir eine regelmdaBige Datensicherung eingerichtet.

Version 1.3 Erstellt: S. Steinborn Flymed GmbH

01.03.2019 Freigabe: M. Baueregger Seite 16 von 25




rf*"‘ FLYMED ,: QM Handbuch OHO000_QM

" : Handbuch

xll } WOELDWIDE AMBULARCE ¢ THS Flymed GmbH an uc
ook

8 Betrieb
Alle erfUllten Voraussetzungen, sind nichts ohne die richtige Dienstleistungserbringung.

Deswegen beschdaftigen wir uns auch mit den Themen Betriebliche Planung und Steuerung,

Anforderungen an unsere Dienstleistungen und die Entwicklung neuer Dienstleistungen.

Betriebliche Planung und Steuerung

Anforderungen an unsere Produkte und Dienstleistungen sind bei uns beschrieben. Die
Beschreibung ist geeignet zur DurchfUhrung der Dienstleistungserbringung. Anderungen
werden mit der Leitung und dem Kunden besprochen Die Anderungen werden bewertet

und MaBnahmen schriftlich kommuniziert.

Bei neuen Dienstleistungen werden die folgenden Punkte stets beachtet:

e Bestimmung der Anforderungen an die Dienstleistungen

e Bestimmung der Prozess- und Annahmekriterien

e Festlegung der Ressourcen zur Erreichung der Konformitat

e die Steuerung der Prozesse unter Beachtung der Kriterien

e der Umfang der dokumentierten Informationen zum vertrauensvollen Nachweis der

Konformit&t mit den Anforderungen

Die Ergebnisse kbnnen auf unterschiedliche Weise dargestellt werden und sind fUr unsere

Betriebsabldufe auf Eignung gepruft.

Anforderungen an die Dienstleistungen

Kommunikation mit den Kunden

Wir haben Prozesse zur Kommunikation mit den Kunden mit folgenden Themen festgelegt:
¢ Informationen Uber Dienstleistungen,
e Anfragen, Vertr&ge oder Auftrage einschlieBlich Anderungen,
¢ den Eingang von Kundenmeinungen,
e den Eingang von Kundenbeschwerden,
e der Behandlung von Kundeneigentum, wenn dies eine Anforderung ist und

¢ Abldaufe von NotfallmaBnahmen, wenn dies eine Anforderung ist.

Bestimmen von Anforderungen in Bezug auf Dienstleistungen

e die Ermittlung der Anforderungen an Dienstleistungen,
e die Ermittlung von Anforderungen, die notwendig sind,
e gesetzliche und regulatorische Anforderungen,

e die PrUfung der Machbarkeit

Version 1.3

Erstellt: S. Steinborn Flymed GmbH

01.03.2019

Freigabe: M. Baueregger Seite 17 von 25




p QM Handbuch OHO000_QM
(£5) FLYMED. oro00 a
xll }?' WORLOWIDE AMBULANCE / THS Flymed GmbH an uc
" s

Uberprifung von Anforderungen in Bezug auf Dienstleistungen

Vor Annahme eines Auftrages prifen wir intern:

e dalle festgelegten Anforderungen des Kunden

nicht angegebene Anforderungen die jedoch fur die ErfUllung notwendig sind

intern festgelegte Anforderungen,

regulatorische Anforderungen (Gesetze, Richtlinien und Erlasse)

Unterschiede zum urspringlichen Angebot

Wenn alle Anforderungen positiv beantwortet werden kénnen, wird mit dem Kunden ein
Auftrag abgeschlossen. Falls der Kunde keine weiteren Anforderungen abgibt, wird zuvor
eine Leistungsmaoglichkeit gepruft.

Dokumentierte Informationen sind Angebote, Rechnungen, Lieferscheine, Bestellungen,
Vertrdge und Leistungsberichte. Sie werden nach den gesetfzlichen Regelungen
aufbewahrt. Bei Anderungen werden die Mitarbeiter/-innen informiert und die
Informationen erneut erstellt. Bei einer Beauftragung werden die Anforderungen nochmals

gepruft. Die Anforderungen werden dem Kunden gegenUber bestatigt.

Anderungen von Anforderungen an Dienstleistungen

Interne Auftragsénderungen
Falls Anderungen vom Kunden gewUnscht werden, ist die Realisierbarkeit zu Uberprifen.
Firmeninterne Anderungen, bedirfen der umgehenden Information und der Genehmigung

des Kunden. Die vom Kunden erteilte Genehmigung verbleibt beim Vorgang.

Auftragsé@nderung durch den Kunden
Kommt es durch den Kunden zu einer nachiraglichen Auftragsdnderung, wird umgehend
geprift, ob die Anderung méglich ist. Die Anderung wird schriftlich festgehalten und beim

Vorgang abgelegt. Anderungen werden individuell vom von der Geschdftsleitung

bearbeitet.
Version 1.3 Erstellt: S. Steinborn Flymed GmbH
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Entwicklung von Produkien und Dienstleistungen

Entwicklungsplanung

Wir planen die Entwicklung in Stufen (Milestones).

Bei der Bestimmung beachten wir Folgendes:

die Komplexitat der Entwicklung wie Art, die Dauer und Umfang

Anforderungen an Prozessstufen inklusive deren Profung

erforderliche Validierungen und Verifizierungen

Verantwortungen und Befugnisse wahrend des gesamten Prozesses

Zu steuernde Schnittstellen zwischen beteiligten Einzelpersonen und Parteien

Wenn notwendig Kunden oder Nutzergruppen einzubinden

Den Umfang an dokumentierten Informationen als Nachweis, dass die

Anforderungen erfullt sind
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9 Bewertung der Leistung

.

Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertun

Wir haben festgelegt:

e was Uberwacht und gemessen wird,
e die Methoden zur

Uberwachung,
Messung,
Analyse und
Bewertung,

O
O
O
O
um gultige Ergebnisse sicherzustellen,
e Zu welchem Zeitpunkt die Uberwachung und Messung durchzufUhren ist
e Zu welchem Zeitpunkt die Ergebnisse der Uberwachung und Messung zu analysieren
und zu bewerten sind
Alle Uberwachungs- und Messtatigkeiten stehen in  Ubereinstimmung mit  den
Anforderungen. Geeignete dokumentierte Informationen werden als Nachweis erstellt. Die

Qualitatsleistung und die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems werden bewertet.

Kundenzufriedenheit

Wir Uberwachen Wahrnehmungen der Kunden. Das AusmaB kann nachweisen, ob die
Anforderungen erfullt sind. Informationen UGber Meinungen und den Eindruck des Kunden
Uber unser Unternehmen und dessen Dienstleistungen werden eingeholt.

Methoden zur Einholung und Verwendung dieser Informationen sind festgelegt.

Mogliche Methoden zu Erreichung der Informationen sind:

e Eindricke der Kunden,
¢ Kundenzufriedenheits- oder Kundenmeinungsermittlungen,
e Analyse der Marktanteile,

e Auswertungen von Reparaturen oder Nachbesserungen.
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Analyse und Bewertung

Daten, die aus Erhebungen gewonnen wurden, werden systematisch analysiert und

beurt

eilt.

Die Ergebnisse werden verwendet, um:

Analysen und Beurteilung werden zusétzlich verwendet,

die Konformit&t mit den Anforderungen nachzuweisen

die Kundenzufriedenheit zu bewerten und wenn moglich zu verbessern

Wirksamkeit und Konformitat des Qualit&dtsmanagementsystems sicherzustellen

nachzuweisen, dass die Planung erfolgreich umgesetzt wurde

Prozessleistungen zu bewerten

Notwendigkeiten oder die Chancen fUr Verbesserungen innerhalb des QM-Systems

ZU bestimmen

Managementbewertung zu liefern.

um Eingaben fUr die
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Internes Audit

Interne Audits werden geplant und durchgefihrt, um Informationen zu erhalten ob:

e wir die Anforderungen an das QM-System erflllen
e die zugrundeliegende Norm eingehalten wird

e das QM-System wirksam verwirklicht und aufrechterhalten wird

Wir orientieren uns bei Audits an der DIN EN ISO 19011 Leitfaden fUr Audits von
Qualitdtsmanagement und/ oder Umweltmanagementsystemen.

Unsere Regelungen erfillen:

e Planung

e Aufbau

e Aufrechterhaltung

e Verwirklichung

e Haufigkeit

e Methoden,

e Verantwortlichkeiten

e Planungsanforderungen

e Berichterstattung

Sie berUcksichtigen dabei:

e Qualitatsziele

e Bedeutungen betroffener Prozesse

e RUckmeldungen von Kunden

e Anderungen mit Einfluss auf unser Unternehmen

e die Ergebnisse vorheriger Audits

FOr Audits werden die Auditkriterien sowie der Umfang festlegt. Auditoren sind so
ausgewdhlt, dass das DurchfUhren des Audits die Objektivitdt und Unparteilichkeit des
Auditprozesses sicherstellt. Ergebnisse werden der zustdndigen Leitung berichtet.
Korrekturen und KorrekturmaBnahmen werden ohne ungerechtfertigte Verzégerungen

umgesetzt. Dokumentierte Informationen werden bei den Unterlagen aufbewahrt.
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Managementbewertun

Wir bewerten das QM-System jahrlich zur Sicherstellung der fortdauernden Eignung,

Angemessenheit und Wirksamkeit.

Folgende Aspekte werden bei der Planung und DurchfUhrung behandelt:

den Status von MaBnahmen aus vorherigen Managementbewertungen,
Verdnderungen bei externen und infernen Themen, die das
Qualitdtsmanagementsystem  betreffen,  einschlieBlich  dessen  strategische
Ausrichtung,
Informationen Uber die Qualitatsleistung, einschlieBlich Entwicklungen und
Indikatoren bei:
1) NichtkonformitGten und KorrekturmaBnahmen
2) Ergebnissen von Uberwachungen und Messungen
3) Auditergebnissen
4) Kundenzufriedenheit
5) Themen in Bezug auf externe Anbieter und andere relevante interessierte
Parteien
6) Eignung von Ressourcen, die fir Aufrechterhaltung eines wirksamen
Qualitdtsmanagementsystems erforderlich sind
7) Prozessleistung und Konformit&t von Produkten und Dienstleistungen
8) Wirksamkeit von MaBnahmen zur Behandlung von Risiken und Chancen

?) neue potentielle Chancen zur fortlaufenden Verbesserung

Die Managementbewertung enthdlt Entscheidungen und MaBnahmen zu:

Chancen der fortlaufenden Verbesserung
Anderungsbedarf am Qualitdtsmanagementsystem

Ressourcenbedarf

Dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse der Uberprifung werden

aufbewahrt.
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10 Verbesserung

Wir bestimmen und wdhlen Chancen zur Verbesserung aus und setzen Tatigkeiten um,

damit Kundenanforderungen und die Kundenzufriedenheit verbessert werden.

Dies umfasst:
e Prozessverbesserung zur Verhinderung von Nichtkonformitaten
e Vorhergesagte Anforderungen zu erflllen durch Verbesserung von Produkten und
Dienstleistungen

e die Verbesserung der Ergebnisse des QM-Systems

Unsere Optionen sind dabei:

e reaktive Verbesserungen aufgrund von KorrekturmaBnahmen
e schriftweise und somit fortlaufende Verbesserung
e sprunghafte Verbesserungen mittels Durchbruch

e kreative Verbesserungen durch Innovation

Nichtkonformitét und KorrekturmaBBnahmen

Bei dem Auftreten von Nichtkonformitdten und Beschwerden reagieren wir ggf. wie folgt:

¢ Umgehende Reaktion
o MaBnahmen zur Korrektur und Uberwachung ergreifen
o mit Folgen umgehen

e Ursachenbewertung um Wiederholungen zu vermeiden durch:
o Uberprifen
o Bestimmen der Ursachen
o Bestimmen, ob vergleichbares besteht oder auftreten kann

e Erforderliche MaBnahme einleiten,

e Wirksamkeitsprufungen zu allen KorrekturmaBnahmen

e Aktualisierung der Chancen und Risiken die wahrend der Planung aktualisiert werden
mussen

e das QM-System dndern

Unsere  KorrekturmaBnahmen  sind  den  Auswirkungen  der  aufgetretenen

NichtkonformitGten angemessen.

Unsere dokumentierten Informationen belegen:
e die Art der Nichtkonformit&t

e jede gefroffene MaBnhahme

e die Ergebnisse der KorrekturmaBnahmen
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10.3 Fortlaufende Verbesserun

Laufend verbessern wir die Wirksamkeit, Angemessenheit und Eignung des QM-Systems.

Dabei berUcksichtigen wir Ergebnisse von Analysen und Beurteilungen sowie die Ergebnisse

der Managementbewertung. So sind wir in der Lage, Minderleistungen oder Chancen zu

erkennen. Die Elemente des QM-Systems gewdhrleisten genug Methoden fUr die

Untersuchung der Ursachen von Minderleistung und zur UnterstUtzung der fortlaufenden

Verbesserung.

Abschluss

Wir als Flymed GmbH stehen somit zusammengefasst vollumfdanglich hinter unserem

Qualitatsmanagement und leben dieses aktiv. Es gibt demnach nichts, was man nicht

verbessern kann. Damit setzen wir den Grundstein fir unsere zukunftsorientierte und

"_r

qualitativ hochwertige Arbeit am Patienten.
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Mattias Baveregger
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Sebastian Steinborn

Geschaftsfuhrer Managementbeauftragter
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