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0 Einleitung
0.1 Vorwort

Seit Gber 20 Jahren steht der Name "Max Mustermann GmbH" fiir Prazisionsdrehteile in hochster
Qualitat. Den standig wachsenden Anforderungen des Marktes gerecht zu werden ist fiir uns ein Ansporn
fiir die Zukunft.

Unser Unternehmen ist ein flexibles Unternehmen. Das Betriebsgelande hat eine Grundflache von 3000
m?. Die Produktion hat eine Grundfliche von 1000 m* und bietet Raum fiir einen modernen
Maschinenpark wie CNC-Dreh- und Frasmaschinen sowie diverse Bearbeitungsmaschinen.

Unsere Starke liegt in der individuellen, kreativen und schnellen Problemldsung. Wir zeichnen uns durch
eine hohe Fertigungstiefe aus. Das sichert Know-how, Verfligbarkeit, vereinfacht Prozessablaufe, spart
Zeit und garantiert gleichbleibend hohe Qualitat.

Zu unseren Kunden gehdren namhafte fiihrende Automobil-Hersteller und die Medizinindustrie.
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Die Vorlage kann leicht mit Standard-Office-Mitteln an die eigenen Bedirfnisse angepasst werden.

Die Dokumentenvorlagen sind in verschiedenen Unternehmen bereits im Einsatz und daher bestens erprobt.
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QM kann nicht allein durch einen Mitarbeiter oder durch die Geschaftsfiihrung bewiltigt werden. QM ist
kein separates Thema, sondern es ist ein fest mit unserem Alltag verbundenes stiandiges Thema, bei dem
jeder Mitarbeiter in irgendeiner Weise eingebunden ist. Ferner soll sichergestellt werden, dass alle
Geschaftsprozesse, die Auswirkungen auf die Qualitdt haben, durchgangig geplant, gesteuert und
Uberwacht werden. Damit erfiillen wir die definierten Anforderungen, wie sie durch unsere Kunden und
in Form von Regelwerken oder sonstigen Vorschriften an uns herangetragen werden. Weiterhin wurden
Anforderungen und Erwartungen Dritter (Kontext) bericksichtigt.
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0.3 Grundsatze, Verbindlichkeitserklarung und Inkraftsetzung des Managementsystems

Zur Erfiillung der Kundenanforderungen, zur Verwirklichung der Qualitatspolitik und zur Realisierung der
gestellten Ziele haben wir ein kunden-, mitarbeiter-, kosten- und prozessorientiertes QM-System auf Basis
der DIN EN I1SO 9001:2015 aufgebaut, dokumentiert und umgesetzt. Hierbei kommen folgende
Grundsatze zur Anwendung:

. Kundenorientierung,
. Fihrung,
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0.4 Prozessorientierter Ansatz

Unter Prozessorientierung verstehen wir die systematische Bestimmung und Handhabung der
verschiedenen Prozesse unserer Organisation. Folgende Aspekte stehen fir uns im Vordergrund:
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Kommt der prozessorientierte Ansatzes innerhalb eines QM-Systems zum Einsatz, so stellt er Folgendes
sicher:

. Verstehen der Anforderungen und deren fortlaufende Einhaltung,
. Betrachtung der Prozesse im Hinblick auf Wertschopfung,
) Erreichen einer wirksamen Prozessleistung,
o Verbesserung von Prozessen basierend auf der Bewertung von Daten und Informationen.
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0.5 Zusammenhang mit anderen Normen zu Managementsystemen

Die internationale Norm wendet den von der ISO erarbeiteten Rahmen an, um die gegenseitige
Angleichung von internationalen Normen zu Managementsystemen untereinander zu verbessern. Diese
Internationale Norm ermoglicht die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in Verbindung mit dem
PDCA-Zyklus und dem risikobasierten Denken, um das QM-System an die Anforderungen anderer
Managementsystemnormen anzugleichen oder zu integrieren. Im Rahmen unseres QM-Systems beachten
wir die normativen Vorgaben.
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Leistungsfahigkeit, Folgeauftrage etc.)

0.7 Risikobasiertes Denken

Durch ein risikobasiertes Denken und Handeln wollen wir sicherstellen, dass Abweichungen von dem
definierten Qualitatsstandard moglichst unwahrscheinlich werden bzw. falls diese doch auftreten einen
moglichst geringen Umfang haben. Als Risiko verstehen wir jede Gefahr einer Abweichung von unseren
definierten Qualitatsstandard in Hinsicht unserer Prozesse oder Produkte und der Dienstleistungen.

So realisieren wir das risikobasierte denken:

. Nutzung bewahrter Instrumente des Qualitaitsmanagements zur qualitativen Identifikation und
guantitativen Bewertung von Risiken und Chancen.
. Systemibergreifende Implementierung des risikobasierten Denkens in die Prozesse unseres
Unternehmens.
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Mit der gleichen Intensitat, mit der wir die Risiken bestimmen, bewerten und daraus MalBnahmen
ableiten, gehen wir auch mit den moéglichen Chancen um. Unter Chancen verstehen wir explizit nicht die
Erreichung von beabsichtigten Ergebnissen, da dies eine grundlegende Forderung an unser
Qualitdtsmanagement und seine Prozesse ist. Chancen er6ffnen uns vielmehr die Moglichkeit der
kontinuierlichen Verbesserung der Unternehmensleistung.

0.8 Dokumentenhistorie

Ausgabe- Anderungsbeschreibung Seite/ Autor
Datum Abschnitt
tt.mm.jjjj Erstausgabe alle Max Mustermann

1 Anwendungsbereich
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4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierte Parteien

Wir haben die relevanten Anforderungen der interessierten Parteien, die fiir das QM-System relevant sind
identifiziert und gelistet. Die Erfordernisse und Erwartungen werden im Rahmen der Management-
bewertung (iberwacht und tiberpriift. Werden zwischen den Uberwachungen neue Erfordernisse und
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. mogliche Prozessverbesserungen des QM-Systems,
. Dokumente und deren Aufbewahrung.

Dokumentierte Informationen werden aufrechterhalten um die Durchfiihrung der Prozesse zu
unterstiitzen und werden aufbewahrt, so dass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie
geplant durchgefihrt werden.
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Das QM-System unseres Unternehmens ist prozessorientiert aufgebaut. Die beschriebenen Prozesse
untergliedern sich wie folgt:
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5.2 Politik
5.2.1 Festlegung der Qualitatspolitik

Unsere Qualitatspolitik ist flir den Zweck und den Kontext unserer Organisation angemessen. Durch die
Festlegung der Qualitatspolitik soll die strategische mittel- und langfristige Ausrichtung des QM-Systems
vorgegeben werden. Im Rahmen der Aufrechterhaltung unseres QM-Systems wird die Richtigkeit der
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- 5 FB 02 Organigramm

6 Planung (PLAN)
6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

Aus unseren Themen zum Kontext (4.1.) und Anforderungen (4.2.) haben wir Risiken und Chancen
bestimmt. Sie dienen dazu, die beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen, erwiinschte Auswirkungen zu
verstarken, unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern und zu verringern und eine fortlaufende

Verweis auf Prozess Verweis auf Formblatt/Nachweis
6 PB 01 Risikomanagement 6 FB 01 Risikobewertung und -bericht
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6.2 Qualitatsziele und Planung zur deren Erreichung

Unsere Qualitatsziele werden fir alle relevanten Funktionen, Ebenen und Prozesse festgelegt, die fiir das
QM-System bendtigt werden. Diese dienen uns als Leistungsindikatoren fiir unsere Prozesse und Qualitat.
Unsere definierten Qualitatsziele:
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7 Unterstiitzung (DO)
7.1 Ressourcen
7.1.1 Aligemeines

Wir haben die erforderlichen Ressourcen fiir den Aufbau, die Verwirklichung, die Aufrechterhaltung und
die fortlaufende Verbesserung des QM-System bestimmt und bereitgestellt.

Dabei haben wir die Fahigkeiten und Beschrankungen von bestehenden internen Ressourcen und die von
externen Anbietern einzuholenden Informationen bertcksichtigt.
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7.1.2 Personen

Den sich wandelnden 6konomischen Anforderungen begegnen wir durch qualifizierte Mitarbeiter mit
hoher Eigenverantwortung. Jeder Mitarbeiter tragt in erheblichem MaRe zur quantitativen und
gualitativen Beherrschung aller betrieblichen Geschaftsprozesse bei. Die genligende Ausstattung mit
befahigtem Personal wird durch die Geschaftsfiihrung gewahrleistet.
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7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Zur Durchfihrung unserer Prozesse und zur Erreichung der Konformitat von Produkten und Dienst-
leistungen haben wir die Ressourcen bestimmt und bereitgestellt, die fiir die Sicherstellung giiltiger und
zuverlassiger Uberwachungs- und Messergebnisse bendtigt werden. Wo notwendig haben wir zur
Kontrolle und Lenkung und als Nachweis fiir die Eignung der Ressourcen zur Uberwachung und Messung
Anweisungen und Dokumentationen erstellt.

Verweis auf Prozess Verweis auf Formblatt/Nachweis
7 PB 02 Priifmittelmanagement 7 FB 03 Prifmittelliste
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7.1.6 Wissen der Organisation

Das Wissen zur Planung und Durchfiihrung unserer Prozesse zum Erreichen der Ubereinstimmung unserer
Produkte und Dienstleistungen mit den Anforderungen, wird bestimmt und wird in Stellen/ Aufgaben-,
Prozessbeschreibungen etc. festgehalten. Die Mitarbeiter arbeiten im Team, womit eine Ubertragung von
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. ihren Beitrag zur Wirksamkeit des QM-Systems, einschliefRlich der Vorteile einer verbesserten
Leistung und
. der Folgen von Nichterfillung der Anforderungen des QM-Systems.

Das realisieren wir mittels Schulungen, bei Besprechungen, durch Aushange und Zugriff auf die EDV.
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7.4 Kommunikation

Die fur unser QM-System relevante Kommunikation ist festgelegt und beinhaltet, wortiber, wann, mit
wem, wie kommuniziert wird und wer kommuniziert. Die Kommunikation erfolgt sowohl durch die Politik
der offenen Tir, Mitarbeiterbefragungen, kollegiale Qualitatsgesprache, persdnliche Mitarbeiter-
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. die Uberwachung von Anderungen (z. B. Versionierung),
. Aufbewahrung und Verfligung (iber den weiteren Verbleib.

Verweis auf Prozess Verweis auf Formblatt/Nachweis
7 PB 04 Lenkung dokumentierte Information 7 FB 07 QM-Dokumentenverzeichnis
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8 Betrieb (DO)
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung

Alle Dienstleistungen, die wir anbieten, erfolgen im Auftrag von Kunden (Fertigung nach vorgegebener
Zeichnung). Insofern erfolgt die Absprache zur Ausfiihrung der Leistung in Zusammenarbeit mit dem
Auftraggeber. Das bedeutet, dass Anforderungen an die Ausfiihrung der Arbeit und den zeitlichen
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. die Anforderungen an das Produkt und die Dienstleistung festgelegt sind, einschlieflich jeglicher
zutreffender gesetzlicher und behérdlicher Anforderungen und derjenigen, die von der
Organisation als notwendig erachtet werden,

. unsere Zusagen im Hinblick auf die angebotenen Produkte und Dienstleistungen erfillt werden
konnen.
Verweis auf Prozess Verweis auf Formblatt/Nachweis

8 PB 00 Anfrage- und Angebotsbearbeitung -
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8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

Alle eingehenden Auftrage werden umgehend nach Auftragseingang hinsichtlich Realisierbarkeit des
Liefertermins, Service und Auslieferung, gesetzliche und behoérdliche Anforderungen in Bezug auf das
Produkt und technischer Erfiillbarkeit, Wirtschaftlichkeit und Qualitatsmerkmalen auf Herstellbarkeit
Gberprift und in der EDV eingegeben und gelenkt.
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Bestehende externe Anbieter werden im jahrlichen Turnus bewertet. Die Bewertung erfolgt durch die
Beurteilung der eingehenden Lieferungen.

Verweis auf Prozess Verweis auf Formblatt/Nachweis
8 PB 02 Beschaffung 8 FB 01 Ubersicht und Beurteilung externe Anbieter
8 PB 03 Auswahl externe Anbieter 8 FB 02 Ausgegliederte Prozesse
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8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Wir haben die Bedingungen fiir eine beherrschte Produktion und Dienstleistungserbringung erkannt und
festgelegt. Die Aufgabe der Produktion ist die Durchfiihrung und Uberwachung der Arbeitsabliufe hin-
sichtlich der Arbeitsfolge, des richtigen Einsatzes der Arbeitsverfahren und der Maschinen. Wir setzten
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8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung

Auch nach der Lieferung unserer Produkte unterstiitzen wir unsere Kunden bei technischen Fragen oder
Reklamationen und stehen mit unserer Erfahrung mit Rat und Tat zur Seite. Fir die Abldufe nach der
Lieferung werden die gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen, Kundenanforderungen und die
Rickmeldung von Kunden beriicksichtigt.
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8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

Wir pflegen einen verantwortungsbewussten und systematischen Umgang mit Nichtkonformitaten — egal
ob diese intern auftreten oder uns durch unseren Kunden oder Partner kommuniziert werden. Durch
umfangreiche Schulungen unserer Mitarbeiter sorgen wir dafiir, dass jede gemeldete Nichtkonformitat
dem geeigneten Prozess zugefiihrt wird. Der unbeabsichtigte Gebrauch oder eine Auslieferung werden
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9.1.3 Analyse und Bewertung

Daten, die aus Erhebungen gewonnen wurden, werden analysiert und beurteilt. Die Ergebnisse werden
verwendet, um:

die Konformitat mit den Anforderungen nachzuweisen,

die Kundenzufriedenheit zu bewerten und wenn moglich zu verbessern,

Wirksamkeit und Konformitdt des QM-Systems sicherzustellen,

nachzuweisen, dass die Planung erfolgreich umgesetzt wurde,

Prozessleistungen zu bewerten,

Leistungen externer Anbieter zu bewerten,

Notwendigkeiten oder die Chancen fiir Verbesserungen innerhalb des QM-Systems zu bestimmen.

Zusatzlich werden die Analysen und Beurteilung benutzt, um Eingaben fiir die Managementbewertung zu
bekommen.
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9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung

Die Ergebnisse der Managementbewertung werden in einem Bewertungsbericht zusammengefasst und
enhalten Entscheidungen und MaRnahmen zu:

. Moglichkeiten der Verbesserung,
. jeglichem Anderungsbedarf am QM-System,
. Bedarf an Ressourcen.

Dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse der Uberpriifung werden aufbewahrt. Aus
erkannten Mangeln werden ggf. neue Qualitatsziele formuliert.

Verweis auf Prozess Verweis auf Formblatt/Nachweis
9 PB 02 Managementbewertung 9 FB 06 Managementbewertung-Bericht
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10 Verbesserung (ACT)
10.1 Allgemeines

Wir bestimmen und wahlen Chancen zur Verbesserung aus. Wir leiten dabei jegliche notwendigen
MafRnahmen ein, um die Anforderungen der Kunden zu erfiillen und die Kundenzufriedenheit zu erhéhen.
Dies umfasst:
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10.3 Fortlaufende Verbesserung

Der fortlaufende Verbesserungsprozess unseres QM-System basiert auf dem PDCA-Zyklus. Jeder
Mitarbeiter hat die Moglichkeit, sich mit eigenen Ideen und Initiativen an der Verbesserung des
Unternehmens zu beteiligen. Wir verbessern fortlaufend die Wirksamkeit, Angemessenheit und Eignung
des QM-Systems.

Dabei bericksichtigen wir Ergebnisse von Analysen und Beurteilungen aus:

. Steuerung der Il
interne und I | Verbesserungs- I | T g - Management-
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