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1 Anwendungsbereich

Unternehmensbezeichnung: Mustermann AG

StraRe: Zum Salm 27

PLZ, Ort: D-88662 Uberlingen

GF:

QM-UM Manager/-in: Hans Mustermann

Anzahl Mitarbeiter/-innen: 5

Produkt: Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Musterdokumentationen.
Dienstleistung: Beratungsleistungen zu Managementsystemen.

2 Normative Verweisungen

Im Rahmen unseres Managementsystems beachten wir folgende normative Vorgaben (Beispiele):
Qv

DIN EN I1SO 9001:2015

DIN EN 1SO 9000:2015

DIN EN ISO 50001:2010

DIN EN ISO 10000ff Guidelines

um

ISO 14004, Environmental management systems — General guidelines on principles, systems and support
techniques

ISO 14031, Environmental management — Environmental performance evaluation — Guidelines

ISO 14044, Environmental management — Life cycle assessment — Requirements and guidelines

ISO 14063, Environmental management — Environmental communication — Guidelines and examples
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ISO 19011, Guidelines for auditing management systems
ISO/IEC Guide 73, Riskmanagement. Vocabulary. Guidelines for use in standards

3 Begriffe (siehe Punkt 11)

4 Kontext der Organisation

4 1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Unsere wirtschaftlichen Rahmenbedingungen sind fiir die strategische Ausrichtung relevant. Die Themen zur
Erreichung der beabsichtigten Ergebnisse sind in externe und interne Zusammenhéange unterteilt. Die Themen
werden laufend, formell aber jahrlich gepriift und Giberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue
Themen erkannt, werden diese umgehend umgesetzt.

Umwelt

Ermittelte Themen, die fiir unseren Zweck relevant sind und sich auf unsere Fahigkeit auswirken, um die
beabsichtigten Ergebnisse zu erreichen.

Luft (Laserdrucker, Abwérme elektrische Geréte)

Wasser (Verbrauch)

Boden (Belastung und Versiegelung)

Flora (Bepflanzung)

Fauna (Lebensraum fir Tiere),

Menschen (Gefahrdung)

VRVRIVRIVRIVRIY

Unterstiitzung

und Betrieb

(Kap. 7 & 8) Diirehie

fiilhren

Planen

Leistungs-
bewertung
(Kap. 9)

Planung
(Kap. 6)

Fiihrung,
(Kap. 5)

Ergebnisse
um

Priifen
Handeln
Verbesserung

(Kap. 10)

Nachweis(e)
FB 4 0 0 Kontext
FB 410 /420 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Wir haben die Erfordernisse und Erwartungen in einem Formblatt gelistet und kommunizieren diese im
Unternehmen. Die Erfordernisse und Erwartungen werden laufend, formell aber jahrlich geprift und
tiberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue Erfordernisse und Erwartungen erkannt, werden diese
umgehend umgesetzt.

Umwelt

Interessierte Partei Erfordernisse / Erwartungen Als Verbindlich
angenommen.
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Interessierte Partei Erfordernisse / Erwartungen Als Verbindlich
angenommen.
Kunden und Endabnehmer Produkte entsprechend den gesetzlichen Vorgaben X
zu liefern.
Mitarbeiter/-innen Gesundheitliche Unversehrtheit X
Anwohner Minimale Belastungen durch unser Unternehmen. X
Eigentimer / Investoren Wirtschaftliches und erfolgreiches Handeln im X
Einklang mit den gesetzlichen Vorgaben.
Behorden / Gesetzgeber Einhaltung der normativen Vorgaben und X
gesetzlichen Festlegungen
Anbieter und Partner Produkte entsprechend den gesetzlichen Vorgaben X
zu liefern. Wahrnehmung der gesellschaftlichen
Verantwortung entsprechend DIN EN I1SO 26000.
Gesellschaft Einhaltung der gesellschaftlichen Verantwortung X
entsprechend DIN EN ISO 26000.

Nachweis(e)
FB 410 /420 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitaitsmanagementsystems

Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems:
3>  Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Musterdokumentationen,
3> Durchfiihrung von Beratungsleistungen,
3> Durchfihrung von Audits,
3> Dokumentationsprifungen und
3> Dokumentationserstellung.
Anforderungen, die wir flr nicht geltend festgelegt haben (Beispiele):
5> 715 Ressourcen zur Uberwachung und Messung. Begriindung: Wir setzen keine Uberwachungs- und Messmittel
ein, die zum Nachweis der Konformitat des Produktes oder der Dienstleistung dienen.
8 3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen. Begriindung: Wir betreiben keine Entwicklung von
Produkten und Dienstleistungen.
8 5 4 Erhaltung. Begriindung: Wir lagern keine Produkte im Sinne der zugrundeliegenden Norm.
8 5 5 Tatigkeiten nach Auslieferung. Begriindung: Wir haben keine Tatigkeiten, die nach der Auslieferung
durchzufiihren sind.
Wir sind nur Produzent im Sinne der Norm, somit gelten die Anforderungen der Norm, die nur Dienstleister
betreffen, nicht.
Wir sind nur Dienstleister im Sinne der Norm, somit gelten die Anforderungen der Norm, die nur Produkte
betreffen, nicht.
Umwelt
Anwendungsbereich des Umweltmanagementsystems:
Mustermann GmbH
Zum Salm 27
Standort Uberlingen
Raumlichkeiten gemal Plan vom Vermieter.
Grenzen der Anwendbarkeit:
Kontext:
sieche FB 410/ 4 2 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen
Bindende Verpflichtungen:
Siehe FB 4 1 0/ 4 2 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen
Funktionen und physikalischen Grenzen:
Das Umweltmanagementsystem bezieht sich auf die Produkte und Tatigkeiten im Gebdude Zum Salm
27, 88662 Uberlingen. Produkt Musterhandbuch ,,Umwelt”.
Tatigkeiten, Produkte und Dienstleistungen:
Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Musterdokumentationen und Vorlagen.
Befugnisse und Fahigkeit zur Steuerung und Einflussnahme:
Wir besitzen alle Befugnisse und Fahigkeiten zur Steuerung im Rahmen unserer Rdumlichkeiten. Unser
Unternehmen ist in den Raumlichkeiten eingemietet.
Bedeutende Umweltaspekte in Bezug auf den Anwendungsbereich:

u ou U

U
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- Energieverbrauch
- Rohstoffe
- Abfallstoffe
- Stérungen / Brand
Tatigkeiten, Produkte und Dienstleistungen mit bedeutenden Umweltaspekten:
- Drucken / Produktion
- Versand
- Larmbelastung
- Datenverarbeitung

Nachweis(e)
FB 5 2 0 Qualitats- und Umweltpolitik /-aspekte

4 4 Qualitats- und Umweltmanagementsystem

441

Mit diesem Handbuch und den nachfolgenden Regelungen und Nachweisen haben wir nachgewiesen, dass wir
ein QM-System eingefihrt haben. Dieses System wird fortlaufend aufrechterhalten und verbessert.

Unsere Prozesse sind im Laufe dieses Handbuchs oder in gesonderten Prozessbeschreibungen beschrieben.
Die Prozessbeschreibungen beinhalten:

die Prozesseingaben,

das zu erwartende Prozessergebnis,

Kriterien und Methoden zur Durchfiihrung,

die Art der Messung,

Messmethoden,

bedeutende Leistungsindikatoren, die fiir das Prozessergebnis von Bedeutung sind,

Verantwortungen / Befugnisse im Rahmen des Prozessablaufes,

Prozessrisiken und Chancen sowie abgeleitete MaRBnahmen,

die Form der Prozessiiberwachung,

letzte Anderungen,

mogliche Prozessverbesserungen,

Dokumente und deren Aufbewahrung und

die Prozessabfolge und deren Wechselwirkungen.

VRVRVRVRVRIVRIVRIVRI VR VI VI VRV

442

Dokumentierte Informationen, wie Aufzeichnungen und Vorgaben, stehen im Einklang mit der Notwendigkeit
und unterstitzen die Durchfiihrung und werden aufbewahrt.

Umwelt

Wir haben ein Umweltmanagementsystem aufgebaut, realisiert und halten es aufrecht. Wir verbessern das
Umweltmanagementsystem fortlaufend und beachten die Wechselwirkung von Prozessen um die
Umweltleistung zu verbessern. Wir bericksichtigen den Kontext unseres Unternehmens und die damit
verbundenen Erkenntnisse.

Arbeitsanweisung

AA 4 4 0 Anweisung Prozesserstellung

Nachweis(e)

FB 4 4 0 Prozesse
PA 4 4 0 Umweltplanung

5 Filhrung
5 1 Fiihrung und Verpflichtung

51 1 Allgemeines

Die oberste Leitung hat die Rechenschaftspflicht fir die Wirksamkeit des QM-Systems Gbernommen und
nimmt diese wahr. Unsere Qualitatspolitik und —ziele sind strategisch und richten sich nach unserem Kontext.
Die Qualitatspolitik sowie die Bedeutung des wirksamen Funktionierens des Qualitdtsmanagements ist auf
allen Ebenen kommuniziert und integriert. In allen Prozessen sind unsere Anforderungen bertcksichtigt und wir
befolgen den prozessorientierten Ansatz. Erforderliche Ressourcen sind auf allen Ebenen bereit gestellt. Wir
stellen sicher, dass die beabsichtigten Ergebnisse erreicht werden.
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Weitere Prozessbeschreibungen auf der CD:

4 4 0 Umweltplanung

6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen

6 1 1 Umgang Risiken und Gefahren
6 1 2 Ermittlung Umweltaspekte

6 1 3 Rechtssicherheit

6 2 0 Qualitats- und Umweltziele

6 3 0 Planung Anderungen

7 1 3 Externe Wartungen

7 1 3 Interne Wartungen

7 1 4 Prozessumgebung

7 15 Uberwachung Messmittel

7 2 0 Erforderliche Kompetenzen

7 2 0 Schulungen

7 2 0 Weiterbildung

7 4 0 Externe Kommunikation

7 40 Interne Kommunikation

7 5 3 2 Lenkung aufgezeichneter Informatio-
nen

7 5 3 2 Lenkung externer Informationen
7 5 3 2 Lenkung interner Informationen
8 1 0 Abfallentsorgung

8 1 0 Ablauflenkung

8 1 0 Arbeitsvorbereitung

8 1 0 Genehmigungserfordernis

8 2 0 Notfallvorsorge Gefahrenabwehr
8 2 2 Behandlung von Reklamationen
8 2 2 Ermittlung Anforderungen

8 2 2 Riickmeldungen

8 2 3 Auftragsanderungen

8 3 2 Entwicklungsplanung

8 3 3 Entwicklungseingaben

8 3 4 Entwicklungsbewertung

8 3 4 Entwicklungsvalidierung

8 3 4 Entwicklungsverifizierung

8 3 5 Entwicklungsergebnisse

8 3 5 Produktionsunterlagen

8 3 5 Technische Dokumentation

8 3 5 Ubersetzung

8 3 5 Validierung Software

8 3 6 Entwicklungsanderungen

8 4 2 Auswahl Anbieter

8 4 2 Beschaffung

8 4 2 Externe Prifung Labor

8 4 2 Kontrolle Dienstleistungen

8 4 2 Kontrolle Lieferungen

8 4 2 Lieferanten- Anbieteraudit

8 4 2 Rahmenvertrage

8 4 3 Kommunikation Anbieter

8 5 1 Auftragsabwicklung / Produktion
8 5 1 Dienstleistung

8 5 1 Installation

8 5 2 Identifikation

8 5 2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit
8 5 3 Eigentum Kunden / Anbieter
8.5.4 Einlagern

8.5.4 Verpackung

8.5.4 Versand

8.5.5 Mallnahmen nach Auslieferung
8 5 5 Reparatur

8 6 0 Besondere Priifungen

8 6 0 Planung Prifungen

8 6 0 Serienpriifung

8 6 0 Verifizierung Produktion

8 7 0 Nacharbeit

8 7 0 Nichtkonformitaten

8 7 0 Riickruf

9 1 2 Einhaltung Vorschriften

9 1 2 Kundenzufriedenheit

9 1 3 Leistung Anbieter

9 1 3 Leistungsanalyse

9 2 2 Internes Audit

10 1 0 Planung Verbesserungen
10 2 0 KorrekturmafRnahmen
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6 1 3 Rechtssicherheit

MA

VA

Ablauf / Tatigkeiten

Dokumente

Ablauf / Hilfsmittel

GL

GL

GL

Bereiche

GL
Bereiche

uMm

UM

UM

UM

UM

UM

UM

Uberpriifung /
Bekanntgabe zu Anderung
rechtl. Vorschriften

Liegen relevante
Neuerungen/
Anderungen vor?

fE Nein

Dokumentation

Ja

A 4

Aufnahme/ Aktualisierung

MaRnahmen zur

Umsetzung

notwendig? f
Nein

Interne Kommunikation

Ja

A 4

MaRnahme festlegen

Dokumentation

!

Information / Schulung

|

Laufende Uberpriifung der|
Einhaltung

ENDE

FB ,Liste bindende
Verpflichtungen”

FB ,Liste bindende
Verpflichtungen”

FB ,Liste bindende
Verpflichtungen”

FB ,Liste bindende
Verpflichtungen”

FB
»Malnahmenplan”

FB ,,Unterweisungs-
nachweis”

FB ,Liste bindende
Verpflichtungen”

Anderung / Neuerung / regelmaRige
Uberpriifung der rechtlichen
Vorschriften (Gesetze,
Verordnungen, Bescheide) und
sonstigen Anforderungen.
(Informationen Uber Internet,
Rechtsanwalt, Beuth-Verlag,
Feuerwehr, Behorden...)

Sind die Anderungen / Neuerungen
relevant fir die Tatigkeiten,
Produkte, Dienstleistungen im
Unternehmen?

Bei Ja sind die neuen / gednderten
Vorschriften in FB ,Liste der
bindenden Verpflichtungen”
aufzunehmen. Bei Nein ist dies im
Formblatt mit Anmerkung zu
dokumentieren

Die Ergebnisse der Uberpriifung und
Beurteilung der Anderung ist zu
dokumentieren und bei der
nachsten internen Besprechung
bekannt zu geben.

Bei Bedarf sind MaBnahmen zur
Umsetzung der rechtlichen
Vorschrift in interne Vorgaben
festzulegen
(Anweisungen/Schulungen).

Die von der Anderung / Neuerung
betroffenen Personen / Mitarbeiter
sind entsprechend zu informieren
und bei Bedarf zu schulen.

Die Einhaltung der Vorgaben ist
durch den Bereich zu kontrollieren
und das UMS zu bewerten. Die
Ergebnisse flieRen in die
Managementbewertung ein.
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7 1 4 Prozessumgebung

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Ltg. Planun Entwicklungser- Neuer Prozess soll eingefiihrt
Prod. & gebnisse werden.
Bestehen
Anforderungen
an die Falls das Produkt, am Ende des
Ltg Sauberkeit? Technische Prozesses, einen bestimmten
It Proc.j. ~ | ENDE Dokumentation Zustand an die Sauberkeit erwartet,
Entgv;/ Nein wird gemaR dieser PA weiter
' verfahren.
Ja
Lt Erfassen der ) Besondere Anforderungen kénnen
Prog& besonderen Technische ) Kontamination, Partikel oder Grad
’ Anforderungen Dokumentation der Sterilisation sein.
Auflistung, Bericht Es wird schriftlich bewertet ob die
Ltg. FB Risiken Anforderungen eingehalten werden
Prod. Bewertung MaRnahmen®, kénnen. Falls notwendig wird eine
Risikomanagement Risikoanalyse erstellt.
Kénnen die
Anforderungen
umgesetzgt Die Anforderungen kénnen
werden? Auflistung, Bericht, |[umgesetzt werden, wenn das Risiko
Ltg. P"tg& < Abgabe FB ,Risiken beherrschbar ist. Bei NEIN wird der
Entw. rod. Nein MaRnahmen®, Vorgang an die Entwicklung
Risikomanagement |abgegeben.
Ja
\ 4
Ltg ENDE FB Planung und Ablage der Unterlagen in der
Pror:| Datenpflege Steuerung”, FB Technischen Dokumentation.
’ , Risiken
MaRnahmen“
ENDE
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7 4 0 Externe Kommunikation

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Anliegen (Beschwerde, Anregung,
Kritik) von Kunden, Nachbarn,
Anbieter, Partnern, Behorden oder
VA Entg;ﬁ;z:j:n; el E-Mail, Brief, anderen interessierten Personen
g ; werden mitgeteilt,
interessierter Kreise Telefonnotiz
Anfragen von regelsetzenden
Dienststellen werden Gbermittelt.
Dokumentation und Schriftverkehr Die Anmerkung werden mit Datum
) GF Bewertung der - ’ und einer detailierten
Bereiche Notizen . )
Anmerkung Kurzbeschreibung notiert und nach
den Inhalten beurteilt
FB ,,Protokoll . X .
) GF Interne Besprechung Besprechung” Der Vorgang wird bei der ndchsten
Bereiche Besprechung vorgebracht.
Werden
Anforderungen
nicht erfallt?
ACHTUNG: Wenn dies der Fall ist,
GF FB ,Protokoll wird der Sachverhalt schriftlich
Besprechung”
Bereiche Nein P g festgehalten.
Ja
PA ,KorrekturmaR-
GF PA "Korrektuf,maﬁ nahmen” Verfahren gemaR der
nahmen ’ .
MaRnahmenplan Prozessanweisung.
\ 4
GF Festlegung von FB ,Protokoll Detaillierte Schilderung des
MaRnahmen Besprechung” Anliegens, der MalRnahme, des
Termins und der Verantwortlichen.
Themenspezifische Beantwortung
) Verschiedene und ,Stellungnahme zum Anliegen
Bereiche  GF Beantwortung der Unterlagen, Antwort- | SOWie Information iiber die
Aoegs schreiben, Bericht Umweltpolitik und
Umweltleistungen des
Unternehmens.
GF . Dokumentation der Ergebnisse,
Dokumentation Alle Unterlagen welche in die
Managementbewertung einbezogen
werden.
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8 2 2 Ermittlung Anforderungen

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Zur Besprechung kénnen bei Bedarf
auch andere Parteien
Anfrage, FB (Unternehmensberater, Investoren
Vertriebl  GF Be.sprechung 2 »Protokoll etc.) teilnehmen. Bei
einberufen Besprechung” bzw. |Standardanfragen ist die Sitzung
FB nicht notwendig.
l »2Malnahmenplan”
Die vorliegenden Daten werden
Anfrage nach Verwendbarkeit selektiert und
Vertrieb GF Analyse der Anfrage die Inhalte der Anfrage gepruft.
Kann ein Angebot Mit dem Kunden werden die
abgegeben notwendigen Daten zur Erstellung
werden? Anfrage, FB eines Angebotes durchgesprochen.
PA ,Kommunikation Protokoll Im .Bedarfsfall ruht die Erstgllung bis
Vertrieb| GF mit dem Kunden® Besprechung” bzw weitere Daten vorhanden sind.
Nein .
FB
Ja »,MaRnahmenplan“
Beinhaltet d Der Leitung Entwicklung entscheidet,
Aeln ztet. as ob ein neues Produkt entwickelt,
Enge. Tj em: eine bestehende Entwicklung
Vertrieb| & ntwickdung PA , Entwicklungs- »Technische geandert wird oder keine
Entw. ) planung” Dokumentation” Entwicklung anfillt. Bei einer
@ Entwicklung erfolgt der Ablauf
Nein l gemaR PA ,Entwicklungsplanung”.
Ltg. GF ¢ Kommunikation mit ,,Technische' ; Notwendige Daten werden bei dem
Entw. dem Kunden Dokumentation Kunden eingeholt.
A 4 Gewlinschte Mengen werden
anhand der Kapazitaten
Auswertung der R .
GF o Technische (Entwicklung oder Produktion)
Kapazitaten ” . o .
Dokumentation” gepruft, das Ergebnis bildet eine der
¢ Grundlagen fir ein Angebot.
Ermitteln der Alle Unterlagen Die erfassten Daten (Lieferzeiten,
GF Angebotsdaten Mengen etc.) werden
zusammengefasst.
¢ Das Angebot wird in der Form
erstellt, wie es zum Kunden gehen
soll.
GF Angebot erstellen Alle Unterlagen,
Angebot
Die Priifung kann anhand der
Alle Forderungen schriftlichen Unterlagen erfolgen.
der Anfrage Nach einem individuell festgelegten
beachtet? Zeitraum wird bei dem Kunden
Alle Unterlagen,
PA ,KorrekturmaR- nachgefasst, ob das Angebot
GF ” Angebot X )
: nahmen” eingetroffen ist.
Nein
Ja
A 4
Falls das Angebot fehlerhaft ist, wird
Vertrieb| GF Wiedervorlage é{ ENDE Angebot nach den Fehlern gesucht und eine
KorrekturmaBnahme eingeleitet.
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2000

o 8 4 2 Auswahl Anbieter
MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Vor Beschaffung eines Produkts oder
. wenn nur ein Anbieter vorhanden.
amMm E‘LT(g. ¢ Anbietersuche Diese Regelung gilt nicht bei
inkau stehtan Monopollieferanten.
Soll Katalog- oder
Standardware
bezogen werden
Ltg. Produkt-
Einkauf I beschreibung
Produk Suche am Markt mittels Katalogen,
aMm, bro : t'_b Probelieferungen, Mustern,
Bedarfs- Ei:(ga;uf Datensammlung K::;:Iorge; LI:/II']E;ter Marktinformationen, Prospekten,
trager o= ’ technische Merkblattern, Internet
Probelieferungen
¢ etc..
Ltg. Die Produkte sollen die Qualitat des
Einkauf Anforderung Muster Muster Anbieter beweisen.
- Sollte ein
Ist der Anbieter Anbieteraudit
von besonderer durchgefahrt
am Ltg. Bedeutung? werden?
i Alle Unterlagen
Binkauf & Der Anbieter ist ein besonderer
Anbieter, wenn sein Produkt
<€ - unmittelbaren Einfluss auf das
Nein Endprodukt nimmt.
) . PA , Anbieteraudit” Termin und MaRnahme werden in
ams A0 St schriftlicher Form festgelegt.
\ 4 Ergebnisse des
Audits i.0.? Der Anbieter wird in die Anbieter-
am Eit:(iuf Anbieterbewertung FB ,Liste Anbieter “ |bewertung aufgenommen.
Ja
Nein
¢ Bei der Erstbestellung wird zunédchst
Auftrag eine moglichst geringe Menge des
am Erstbestellung Produkts bestellt, es kann auch eine
durchfiihren Probelieferung oder Musterlieferung
bestellt werden.
Entspricht die
Leistung den
Vorstellungen?
Qam,
Be?arfs_ ALtg' \ 2 Produkt, D.ie GF wird in die Entscheidung mit
trzger, Einkauf Nein Dienstleistung einbezogen.
F Ja
Fortlaufende Bestellungen werden
beim Anbieter durchgefiihrt, die
. Alle Unterlagen i
ALtg Datenpflege g ersten 3 Bestellu'rjngen unterliegen
Einkauf der besonderen Uberwachung.
ENDE
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8 7 0 Nichtkonformitaten

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Das Produkt wird zunachst mit
einem Sperrvermerk
Sperrzettel, FB "4D ki ichnet, spit ird ei
MA ] , gekennzeichnet, spater wird eine
Produkt kennzeichnen Report”, FB Kopie des MaBnahmenplans
»MaRnahmenplan® |angehingt.
Ltg. . . Der Fehler, das Produkt und sonstige
Prod. MA Fehler erfassen — FB "4D Report’, FB” niitzliche Informationen werden im
am »MaRnahmenplan 4D Report bzw. im Malnahmenplan
l erfasst.
Das fehlerhafte Produkt wird in das
MA ) FB "4D Report", FB  |Sperrlager verbracht, falls dies nicht
Einlagerung »MaBnahmenplan®, |méglich ist, wird der Standort
Lagerliste deutlich gekennzeichnet (der Schritt
kann ausfallen, wenn die
Bearbeitung sofort stattfindet).
VA FB "4D Report", FB
ol ,MaRnahmenplan®, Festgelﬂegte MaRnahmen
Lagerliste durchfihren.
Produkt wieder
verwendungs- PA ,KorrekturmaB- |Unter Umstanden wird die
am Ltg. fahig? PA ,KorrekturmaR- nahmen*, FB "4D Verantwortung des MAs wechseln.
Prod. Nei nahmen“ Report", FB Verfahren gemaR PA
en ,MaRnahmenplan“, |,KorrekturmaBnahmen®.
1a Lagerliste
\ 4
Produkt aus dem Sperrlager
Ltg. MA Ausl FB "4D Report", FB  |entnehmen, Kennzeichnung fir
Prod. uslagern ,MaRnahmenplan”, |schadhaftes Produkt entfernen und
Lagerliste in vorgesehene Verwendung
i zufiihren.
Ablage des 4D Reportes /
M
a TR Alle Unterlagen MaRnahmenplanes und Zufiihrung
der Daten in die Datenanalyse.
ENDE
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QSei|e|> Dokemertatorer >

Musterhandbuch
Qualitat & Umwelt

Arbeitsanweisungen
DIN EN ISO 9001:2015

und

DIN EN I1SO 14001:2015



Weitere Prozessbeschreibungen auf der CD:

4 4 0 Anweisung Prozesserstellung
8 2 3 Angebotserstellung

8 3 4 Entwicklungssteuerung

8 3 5 Erstellung Betriebsanleitung

8 3 5 Erstellung Montageanleitung
8 3 5 Umsetzung CE-Kennzeichnung
8 4 2 Kontrolle Bereitstellungen

8 5 4 Produkterhaltung



Qualitatsmanagement Verlag 440 Arbeitsanweisung

> > > Prozesserstellung
oSeile
LGy U aTo I =T={ <1 o H SRR 1
LCU ] =4 =] | PSPPSRt 1
ZIel UNG GIUNG ..o ettt et e s e s e e eme e e sab e e sar e e sabeeesmneaeeameeesaneeenneeenns 1
A | ==Y 0 =Y g T PURP 1
A o] LU g T= =Y o U UURRNS 1
Zu beachtende Punkte bei der Erstellung von Prozessbeschreibungen ........cccccceveeivevciivieeeceeencnnneee, 1
GrafiSCES BEISPIEI....uuriieeiieiiiiiiiiee ettt et e e e eeecrre e e e e e e st baeeeeeseesbbraseeeeeesssarsaaeesaeseeesenannnns 3
Grundlagen

Kapitel 4 Abschnitt 4.4.0 "Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse”.

Gultigkeit

Diese Anweisung betrifft alle Personen, die Prozessbeschreibungen erstellen.

Ziel und Grund
Die Vereinheitlichung der Prozessbeschreibungen im Unternehmen und die Sicherstellung der
richtigen Inhalte.

Allgemeines
In unserem Unternehmen werden Prozessbeschreibungen nach vielfaltiger Art erstellt. Um eine
einheitliche Vorgehensweise zu gewahrleisten, wurde diese Arbeitsanweisung erstellt.

Abkiirzungen
GF Geschaftsflihrung
QM/UM Quialitats- und Umweltmanager/-in

Zu beachtende Punkte bei der Erstellung von Prozessbeschreibungen
In jeder Prozessbeschreibung beachten wir die folgenden Anforderungen:

> Prozesseingaben
o Die Eingaben, die fiir den Prozess notwendig sind. Beispiel: Lagerbestand,
Materialeigenschaften fir den Prozess Beschaffung.
> Prozessergebnis
o Das Prozessergebnis, welches zu erwarten ist, muss festgelegt und dem Anwender
bekannt gemacht sein. Beispiel: Weiterleitung der Unterlagen an die Verwaltung zur
Bezahlung bei Beschaffungen.
> Kriterien und Methoden zur Durchfiihrung
o Die Kriterien zur Durchfiihrung miissen hervorgehen. Beispiel: Zuwenig Produkte im
Lager.
o Die Methode zur Durchfiihrung ist festgelegt. Beispiel: Zdhlen des Bestandes und
Suche nach Anbieter.
= Art der Messung
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> > > Prozesserstellung

OSeiler Dokumentation

o Eder Prozess kann gemessen werden. Manchmal macht es aber keinen Sinn, da der

Prozess von geringer Bedeutung ist. Beispiel: Hat die Beschaffung stattgefunden.
= Messmethoden
o Die Methode der Messung kann fiir jeden Prozess in der Beschreibung festgelegt
werden oder global. Beispiel: Formblatt Leistungsanalyse.
> Leistungsindikatoren
o Sie bestimmen die signifikanten Faktoren fiir die erfolgreiche Durchfiihrung. Beispiel:
Anbieter missen geeignet sein.
> Verantwortungen / Befugnisse
o Sie werden bei jeder Prozessbeschreibung genannt, um eindeutige Zuordnungen
gewadhrleisten zu kdnnen. Beispiel: Verantwortung Beschaffung ist bei dem Einkauf,
die Pflicht zur Mitarbeit haben die Bedarfstrager/-innen.
> Prozessrisiken, Chancen und abgeleitete Mallhahmen
o Sie werden benannt und beachtet bei der Beschreibung des Prozesses. Sie miissen
jedoch nicht zwingend im Prozess beschrieben sein. Beispiel: In der Beschaffung
besteht das Risiko, das falsche Produkt zu beschaffen und die Chance, den Einkauf zu
optimieren. Abgeleitete MalRlnahmen sind nur bei freigegebenen Anbietern eine
Beschaffung durchzufihren.
> Prozessiliberwachung
o Die Prozessiiberwachung kann explizit festgelegt sein oder sie ergibt sich aus dem
Prozess. Beispiel: Bestellungen werden vom System oder durch einen Ordner
Uberwacht. Die Rechnung kommt jedoch stets von ganz allein.
> Anderungen
o Prozessianderungen mussen beschrieben und dokumentiert sein, damit alle
Beteiligten auch die Anderungen kennen. Beispiel: Die Verantwortung fiir die
Beschaffung wechselt.
= Prozessverbesserungen
o Prozessverbesserungen werden bei Erkennung einer Verbesserung durchgefiihrt,
werden als Hinweis Dritter oder systematisch durch Auswertungen erkannt. Beispiel:
Erweiterung der Einkaufsbedingungen.
> Dokumente und deren Aufbewahrung
o Notwendige und festgelegte Dokumente / Informationen werden durch das QM-
System gelenkt oder fiir den Prozess speziell festgelegt. Beispiel: Lieferscheine und
Rechnungen werden vom Einkauf 10 Jahre aufbewahrt.
> Prozessabfolge und deren Wechselwirkungen
o Beijedem Prozess werden die logische Abfolgen und Wechselwirkungen
beschrieben. Beispiel: Fragestellungen in der Beschaffung.
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Grafisches Beispiel

Qualititsmanagement Verlag

Z[D 10 2 0 KorrekturmaRnahmen
Firmenlogo 3 Bitte austauschen mit dem eigenen Logo

—

Prozessname 3 mit Zuerdnung in der Morm = 10.2.0

MA VA Ablauf / Titigkeiten <<———  Logischer Prozessablauf

Dokumente

Ablauf / Hilfsmittel

Start Prozessbeginn; kann auch
%“""\-\. I

Aufgrund eines anderen Prozesses
gestartet werden [(Wechselwirkung)

Bedarf erkennen
%~ Prozessschritt; Beinhaltet
l eine Aufgabe
Feallsmanalyss %~ Prozessschrit; Beinhaltet
eine Aufgabe
Fragestellung?
I Kein %-__ Abfrage; Leiteteine

Entscheidung ein

ENDE

%—_ Prozessende

Gibtan wer fiirden Schritt’ die
Fragestellung werantwortlich ist.

Gibtan weran dem Prozess
mitarbeitet.

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 3 von 3, giiltig ab xx.xx.xxxx

Raum fiir Erkldrungen und detaillierte
Anweisungen.

Verweis auf nobwendige und migliche
Dokumente




Qualitatsmanagement Verlag

PRI
QSeiIe|> dokumentatonen >

Musterhandbuch
Qualitat & Umwelt

Formblatter / Nachweisformen

DIN EN ISO 9001:2015und
DIN EN ISO 14001:2015



Weitere Prozessbeschreibungen auf der CD:

4 0 0 Kontext QM
4 0 0 Kontext UM

4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 4 0 Prozesse

5 2 0 Qualitats- und Umweltpolitik

5 3 0 Organisationsdiagramm

5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse
6 1 0 Notfallplan

6 1 0 Risiken Gefahren Chancen MafRhahmen

6 1 0 Stérungen MaRRnahmen

6 1 2 Bewertung Umweltaspekte

6 1 3 Liste bindende Verpflichtungen
6 2 0 Qualitats- und Umweltziele

6 3 0 Anderungen am QM-UM-System
7 1 2 Benennung Manager/-in

7 1 3 Maschinen und Anlagen

7 1 4 Abfallplan

7 1 4 Praventionskonzept

7 1 4 Sauberkeitskonzept

7 15 Messmittelkarte

7 15 Messmittelverwaltung

7 1 6 Organisationswissen

7 2 0 Kompetenzen

7 2 0 Schulungsplan

7 2 0 Stellenbeschreibung

7 2 0 Unterweisungsprotokoll

7 4 0 Interne / externe Anregungen
7 4 0 Liste Kommunikationswege

7 4 0 Protokoll Besprechung

7 5 1 Dokumentierte Informationen
8 1 0 Abfallerfassungsbogen

8 1 0 Lagerkataster

8 1 0 Planung und Steuerung

8 1 0 Umweltprogramm

8 2 0 Notfallplan

8 2 0 Umwelt FMEA

8 2 3 Leistungsiibersicht

8 2 3 Musterinstandhaltungsvertrag
8 3 2 Pflichtenheft Entwicklung

8 3 5 Checkliste Betriebsanleitung

8 3 5 EG-Konformitatserklarung Vorlage
8 3 5 Externe Bewertungen

8 3 5 Template Typenschild

8 3 5 Validierungsplan

8 3 5 Vorlage Betriebsanleitung

8 3 6 Checkliste Entwicklungsanderungen
8 4 2 Checkliste Anbieter

8 5 1 Auftragsbegleitschein

8 5 1 Chargenprotokoll

8 5 1 Instandhaltung Produkt

8 5 1 Projektprotokoll

8 5 1 Prozesseingaben

8 51 Rapport Beratung

8 51 Ubersicht Produkte

8 5 2 Begleitblatt Produktstatus

8 5 2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

8 5 2 Unterschriftenliste

8 5 5 Tatigkeiten Installation

8 5 6 Uberwachung Anderungen
8 6 0 Protokoll Produktion

8 6 0 Prufplan

8 6 0 Standardprifplan blanko

8 7 0 Fehlerliste Dienstleistung
8 7 0 Fehlerliste Produktion
911 Input / Output-Analyse

9 1 0 Kennzahleniberwachung
9 1 2 Einhaltung Rechtsvorschriften
9 1 2 Kundenzufriedenheit

9 1 3 Leistung Anbieter

9 1 3 Leistungsbewertung

9 2 2 Auditbericht

9 2 2 Auditcheckliste 9001:2015
9 2 2 Auditcheckliste 14001:2015
9 2 2 Auditplan

9 2 2 Auditprogramm

9 3 0 Managementbewertung
10 1 0 Bericht Nichtkonformitat
10 1 0 Liste der Verbesserungen
102 2 ,4D-Report”

10 2 2 MalRnahmenplan
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4.0.0 Kontext Umweltmanagemen t

Planung
(Kap. 6)

Handeln

Unterstiitzung
und Betrieb
(Kap. 7 & 8)

Fiihrung,
(Kap. 5)

Verbesserung
(Kap. 10)

Durch-

Leistungs-
bewertung
(Kap. 9)

Prifen
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Qo .

6 1 0 Storungen Malnahmen

Meldende(r) Datum Ort

1. Meldung(en) an:

Name Wann Telefon Durch:

Name Wann Telefon Durch:

2. Ereignis / Beschreibung

3. SofortmaRnahmen

Eingeflihrt am: Verantwortlich

4. Fehlerursache (Wenn moglich sonst durch die Geschéaftsfihrung auszufillen)

Wiederholungsfehler/ Ja Nein

Risikobewertung aktualisiert Ja Nein

6. Eingefiihrte permanente GegenmalBnahme

Eingeflihrt am Verantwortlich

7. Erkannte Verbesserung / Gefahrensituation
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Qo .

6 1 0 Storungen Malnahmen

Eingeflihrt am:

Verantwortlich:

8. Erfolgskontrolle

Datum

Verantwortliche(r) fiir den betroffenen Bereich

Name

Unterschrift
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2D D
oSeile

Produktion / Dienstleistung

7 1 6 Organisationswissen

Beispiele in Rot

Beschadigungsfreie Verpackung

fihrung von Weiterbildungen, Messebe-
suchen und Normstudium.

Bendétigtes Wissen / Informationen aus: | Vorhanden? | Geplantes Zusatzwissen, MaBnahme Aufrechterhaltung / Vermittlung
Geistiges Eigentum: Nein Eigene Software entwickeln Schulung nach Erstellung.
Softwarelizenzen in unseren Produkten
Erfahrungen: Ja Betrieb von Schleifprozessen und eloxie- | Beschaffung der Infrastruktur, Einweisung der inter-
Produktionsmitarbeiter/-innen ren. Mitarbeiter zu Weiterbildungen nen Krafte und Vertretungen ausbilden.

senden.
Erfahrungen: Ja Anwenderschulungen anbieten und Einweisung der Schulungskrafte, Aufrechterhaltung
Schulungskrifte durchfiihren. Erstellung Curriculum und | Curriculum.

Verantwortliche benennen.
Reparaturen: Ja Nicht zutreffend. Uberwachung und Bewertung der Prozessergebnisse.
Schulungskrafte
Vertrieb: Ja Weitere Kompetenzen im Haus binden. | Reisetatigkeiten gemeinsam durchfiihren.
Asiatischer Markt / Kenntnisse Zuweisung einer Vertretung.
Aus Fehlern: Nein Eigene Verpackung entwerfen. Durch- Offen
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2D D
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7 1 6 Organisationswissen

Beispiele in Rot

Prifverfahren Leiterplatten

ren. Beschluss und interne Schulungen.

Bendotigtes Wissen / Informationen aus: | Vorhanden? | Geplantes Zusatzwissen, MaBnahme Aufrechterhaltung / Vermittlung

Aus erfolgreichen Projekten: Nein Verhandlungssprache Russisch belegen. | Wiederholungsschulungen, Anforderung an Ver-

Sprachkenntnisse Ostmarkt Buchung von Sprachkursen. triebsmitarbeiter/-innen

Nicht dokumentiertes Wissen: Ja Zweite Person kann Kontrollen durchfiih- | Zuweisung von einer zweiten Person fiir zwei Mona-

Kontrolle von Lieferungen und Leistun- ren. Einarbeitung zweite Kraft. te, danach Bewertung.

gen

Interne Experten: Nein Programmierung von Datenbanken. Ein- | Interne Schulungen nach Einstellung.

Programmierkenntnisse stellung.

Normeingaben: Nein Inhalte beherrschen. Ausbildung / Wei- | laufende Weiterbildung durch Teilnahme an Koope-

Beherrschung 1SO 9001 neu terbildung einer Fachkraft. rationsveranstaltungen.

Beherrschung ISO 9001 neu

Hochschulen / Konferenzen:

Keine Anforderungen

Kundeninformationen: Nein Mitarbeiter/-innen im Vertrieb haben Laufende Besprechungen Uber Supportanfragen und

Telefonischer Support mit Fachkenntnis vertieftes Zusatzwissen. Besprechung Fehlerursachen zur Kenntnismehrung des Vertriebes.
der Anfragen mit der Entwicklung.

Anbieterinformationen: Nein Ermittlung von benannten Prifverfah- Beschreibung der Prifungen in einer Arbeitsanwei-

sung.
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9 1 3 Leistungsbewertung

Beispiele in Rot

Kennzahl Einheit Ergebnis Messmethode / Haufigkeit Verantwortlich Anmerkung

Produktion
Produktion Schalanker Stlick 105 000 Auswertung ERP-System Produktionsleitung Steigerung 3%
Energieverbrauch kW/h 30 000 Ablesen Zahler Produktionsleitung Energiemanagementsystem einfiihren
Arbeitszeit Stunden 162 / Ma Auswertung Zeiterfassung Verwaltung Minus 1,5%
Nichtkonformitaten / Fehler Vorfalle 22 Auszdhlen der Liste Produktionsleitung Durchschnittliches Ergebnis
Entwicklungsdnderungen Vorfalle 4 Ubergaben von Entwicklung Entwicklung Notwendige Anpassungen wegen Verflgbarkeit
Dienstleistung
Schulungen Anzahl 35 Auswertung Rechnungen Vertrieb 1 Abbruch wegen Stromausfall
Reparaturen Vorgédnge 115 Auswertung Regieleistungen Vertrieb Kein Eigenverschulden
Audits Tage 113 Auswertung MS Outlook Auditoren Steigerung 5%
Handel
Produkt xy Anzahl 120 000 Auswertung Einkauf Vertrieb Steigerung 12%
Messeteilnahmen Tage 15 Auswertung MS Outlook Vertrieb 15 Neukunden
Handelspartnerfindung Anzahl 1 Auswertung Vertrieb erwartetes Ergebnis
Beschaffung / Material
Materialmenge (spezifiziert in verschiedene Tonnen 1 kontinuierliche Erfassung der Daten an-
Roh-, Hilfsstoffe) hand von Bestellungen
Verkehr

kontinuierliche Erf; der Dat -
Dienstreisen PKW km 68 00 ontinulerliche triassung der Laten an Fahrer/-innen Fahrtenbuch

hand des Fahrtenbuchs
Kraftstoff | 6 100 kontinuierliche Erfassung anhand der Belege Fahrer/-innen Fahrtenbuch
Internes Audit
Umweltmanagement
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