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Dieses QM-/UM-Handbuch ist
X ein Uberwachtes Exemplar und unterliegt dem Anderungsdienst.

O kein Uberwachtes Exemplar (nur zur Information)

Dieses Handbuch ist Eigentum der Fa. Heil Elektronik GmbH. Es darf ohne unsere Genehmigung
nicht vervielfaltigt werden. Es ist auch untersagt, es dritten Personen ohne unser Wissen
zuganglich zu machen.
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Firma

Heil Elektronik GmbH
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Historie der Firma Heil Elektronik GmbH

Betriebsgriindung und Werdegang der Firma Heil Elektronik GmbH

Der Grundstein fiir die Heil Elektronik GmbH wurde am 01.07.1985 gelegt. Damals griindete die
heute geschaftsflihrende Gesellschafterin ein Einzelunternehmen zum Zweck Dienstleistungen im
Bereich der Bestiickung von Flachbaugruppen als Labormuster und Kleinserien zu erbringen.
Mitte 1988 wurde der Einstieg in die Fertigung auch mit SMD-Bauteilen gewagt. Aufgrund des
groflen Zuspruchs wurde 1989 bereits ein SMD-Bestlickautomat fir kleine und mittlere Serien
angeschafft. Im Jahre 1990 folgte die Investition in einen weiteren Bestiickautomaten und eine
neue Reflow-Létanlage. Die Geschaftsentwicklung forderte im Jahr 1994 den Umzug in groRRere
Betriebsraume; die Produktionsflachen wurden auf 200 m? erweitert. Zwischenzeitlich wurde auch
das Dienstleistungsspektrum erweitert, so dass auch die Materialbeschaffung und einfache
Funktionsprifungen angeboten werden konnten. Zu diesem Zeitpunkt wurden 5 Mitarbeiter
beschaftigt. Im Jahr 1998 fiel die Entscheidung - wiederum wegen des Platzbedarfes - ein eigenes
Gebaude zu errichten. Der Umzug in die eigenen vier Wande mit 450 m? Fertigungs- und
Blroflache fand im Dezember 1998 statt. In den Jahren 1999 und 2000 wurden nochmals
Investitionen in Maschinen getéatigt um dem gestiegenen Bedarf an Produktionskapazitat gerecht
zu werden. Die Umfirmierung vom Einzelunternehmen in eine GmbH fand im Jahre 2003 statt.
Gleichzeitig wurde nochmals die Produktionskapazitat, vornehmlich im Bereich der SMD-
Fertigung, erweitert. 2009 wurden die Normen DIN EN ISO 14001:2009 Umweltmanagement und
im Bereich Medizinprodukte die Norm DIN EN ISO 13485:2003+AC:2007 in das bestehende QM
System integriert. 2010 wurde ein Anbau getatigt, so dass sich die Produktionsflache auf circa
1200 m? vergréfRert hat. Im Jahr 2011 wurden samtliche Bestiickungsautomaten ausgetauscht, so
dass nun auf modernstem Niveau gefertigt werden kann. Um auch auf dem Automobilsektor Fuf3
zu fassen, wurde unser QM System 2011 nach den Vorgaben der Norm TS 16949 erweitert. Im
Jahre 2016 wurde das Qualitdtsmanagementsystem umgestellt auf die neue High-Level-Strukture
DIN ISO EN 9001:2015 / DIN EN ISO 14001:2015 und wurde im Jahre 2017 zertifiziert. Heute
stellen 25 Mitarbeiter ihr Kdnnen zum Wohle unseren Kunden zur Verfigung.

Produktpalette

Die Heil Elektronik GmbH bietet die Herstellung und den Vertrieb von elektrischen und
elektronischen Komponenten und die damit in Zusammenhang stehenden Dienstleistungen an.
Schwerpunkte sind:
e die Entwicklung solcher Komponenten einschlieRlich ,Design for manufacturing® und
,Design for testability”
o die Beschaffung aller bendtigter Bauteile
o die Produktion von elektrischen und elektronischen Komponenten
o die Prifung von elektrischen und elektronischen Komponenten von Hand oder mit In-
Circuit- und Funktionstestern
o die Herstellung von Fertigungs- und Prifhilfsmitteln fir eigene und Kundenbedurfnisse
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Kunden und Kundenzufriedenheit

Die Zufriedenheit unserer Kunden und das Vertrauen in die Qualitdt unserer Produkte ist die
Voraussetzung fir den Erfolg der Fa. Heil Elektronik GmbH. Diese Firmenphilosophie der Firmen-
grinderin llsemarie Heil war und ist das Erfolgsrezept der Firma. Qualifizierte Mitarbeiter und
Zulieferanten, Ruckgriff auf einen vielseitigen Maschinenpark, Flexibilitat, kurzfristige und
unbirokratische Auftragsabwicklungen sind unter anderem die Starken des Unternehmens.

Ziele

Um am Markt weiter erfolgreich bestehen zu kdnnen, haben wir uns Qualitats- und
Unternehmensziele fur die nachste Zukunft gesetzt. Mitte 2016 wurde unser QM-/UM-System auf
den neuen Revisionsstand der DIN EN ISO 9001:2015 sowie der DIN EN ISO 14001:2015
angepasst und wurde Anfang des Jahres 2017 zertifiziert.

Wir wollen dadurch weitere Optimierungseffekte erreichen. Unser QM-/UM-System soll an
internationale Standards angepasst werden, so dass das Kundenvertrauen in unsere Firma weiter
gesteigert und gefestigt wird. Unsere Ziele sind die Gewinnung weiterer zufriedener Kunden,
verbunden mit der Implementierung neuester Fertigungs- und Prifprozesse.
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Genehmigung des Handbuches

Die Geschaftsleitung der Fa. Heil Elektronik GmbH
genehmigt das vorliegende QM-/UM-Handbuch.

Das QM-/UM-Handbuch basiert auf den Normen
DIN EN ISO 9001:2015 & DIN EN ISO 14001:2015

Das vorliegende Handbuch und alle begleitenden Dokumente, Vorschriften bzw. mitgeltenden
Unterlagen sind fir alle Mitarbeiter der Fa. Heil Elektronik GmbH verbindlich.

Jeder Mitarbeiter ist verpflichtet, zum Wohle der Fa. Heil Elektronik GmbH zu wirken und die
eingefuhrten qualitats- und umweltsichernden Maflnahmen nach bestem Wissen und Gewissen
auszufuhren.

Dieses Handbuch sowie die begleitenden Unterlagen werden standig nach dem neuesten Stand
der Wissenschaft und Technik verbessert und aktualisiert.

Die aktuelle Version steht in Kontext mit den Normen DIN EN 1SO 9000 - 9004, der DIN EN SO
14001 sowie mit den Themen die sich aus gegebenen Anforderungen ableiten.

Dem QM-/UM-System und seiner Ausflhrung liegt ein ,Risikobasiertes Denken® zu Grunde. Eine
Uberarbeitung erfolgt spatestens alle 5 Jahre.

Adelsdorf, den 09.01.2019

Geschéftsleitung QM-Beauftragter UM-Beauftragter
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0.1 Allgemeines

In dem vorliegenden QM-/UM-Handbuch wird das
QM-/UM-System der Fa. Heil Elektronik GmbH beschrieben.

Wir wollen erreichen, dass alle QM-/UM-Ablaufe klar und fir jeden Mitarbeiter verstandlich
dargestellt werden.

Das QM-/UM-Handbuch soll unseren Kunden zur Einsicht in unsere Verfahrensablaufe dienen.

Das QM-/UM-Handbuch soll auch als vertrauensbildende Mafihahme verstanden werden.

Die bei der Fa. Heil Elektronik GmbH angewendeten
Normen sind die
DIN EN ISO 9001:2015 & DIN EN ISO 14001:2015

Das beschriebene QM-/UM-System wird durch eine Anzahl von Dokumenten begleitet und
unterstitzt. Dies sind die Organisationsrichtlinien, die Verfahrens- (VA), Pruf- (PA) und
Arbeitsanweisungen (AA), welche die einzelnen Vorgehensweisen genau regeln.

Der Inhalt dieses QM-/UM-Handbuches soll als Leitfaden fiir die internen Audits im gesamten
Betrieb dienen. Er dient ferner als Information fir unsere Kunden.

Das QM-/UM-Handbuch ist in einzelne Kapitel aufgegliedert; diese sind wiederum in
Unterabschnitte, Punkte und Unterpunkte gegliedert.

Das QM-/UM-Handbuch ist eine Lose-Blatt-Sammlung. Einzelne Seiten oder Kapitel konnen uber
den Anderungsdienst ausgetauscht werden.

Herausgeber des QM-/UM-Handbuches ist der QM-/UM-Beauftragte. Anderungen werden vom
QM-/UM-Beauftragten tberprift und in die Revisionsliste Gbernommen.

Impressum

Heil Elektronik GmbH

Am Langgraben 14

91325 Adelsdorf

Telefon: +49 (0) 9195/ 92220 - 0

Telefax: +49 (0) 9195 / 92220 - 29

Internet: www.heil-elektronik.de

E-Mail: geschaeftsleitung@heil-elektronik.de

Umsatzsteueridentifikationsnummer: DE234473604

Sitz: Adelsdorf
Registergericht: Amtsgericht Furth
Registernummer: HRB 9679
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Prozessorientiem - System nach
DIN EN ISO 9001: NSO 14001:2015
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0.2 Grundsatze des Qualitatsmanagements / Ziel des Umweltmanagementsystems

Diese ISO Norm ist eine von drei Kernnormen des ISO Portfolios. Mit der Einflhrung der
revidierten Normen DIN EN ISO 9001:2015 & DIN EN ISO 14001:2015 beabsichtigt die Fa. Heil
Elektronik GmbH Produkte und Dienstleistungen zu schaffen, die das Kundenvertrauen in unsere
Leistungsfahigkeit festigt und die Kundenzufriedenheit nachhaltig verbessert. Auch werden die
interne Kommunikation und die Leistungsfahigkeit der Prozesse gesteigert. Anregungen zur Fa.
Heil Elektronik GmbH werden - wo sinnvoll - aus den Normen DIN EN ISO 9004 und der DIN EN
ISO 14004 entnommen.

Diese Internationale Norm dient der Fa. Heil Elektronik GmbH um einen systematischen Rahmen
bereitzustellen, um die Umwelt zu schiitzen und auf sich andernde Umweltzustande in Einklang
mit sozio6konomischen Erfordernissen reagieren zu kdnnen. Dies geschieht durch die Festlegung
von Anforderungen an ein Umweltmanagementsystem, welches es der Fa. Heil Elektronik GmbH
ermdglicht, ihre Umweltleistung zu verbessern, durch

o Entwickeln und Umsetzen von Umweltpolitik und Umweltzielen,

o |dentifizieren von Aspekten ihrer Tatigkeiten, Produkte und Dienstleistungen, die zu
erheblichen Umweltauswirkungen fuhren kénnen,

o Einflhren systematischer Prozesse, die ihren Kontext einbeziehen und ihre bedeutenden
Umweltaspekte, Risiken in Verbindung mit Gefahren und Chancen sowie ihre bindenden
Verpflichtungen bertcksichtigen,

e zunehmendes Bewusstsein ihrer Beziehung zur Umwelt,

e Festlegen von Ablauflenkungen, um ihre bedeutenden Umweltaspekte und bindenden
Verpflichtungen zu fihren und zu steuern,

o Bewerten der Umweltleistung und Ergreifen von MalRnahmen, nach Bedarf.

Der Geschaftsleitung werden, Uber einen systematischen Ansatz zum Umweltmanagement,
Informationen bereitgestellt, die den Erfolg langfristig férdern und Mdglichkeiten eréffnen, die zur
nachhaltigen Entwicklung beitragen, durch

e Schutz der Umwelt durch Verhindern oder Reduzieren nachteiliger Auswirkungen auf die
Umwelt,

e Minderung der moglichen nachteiligen Auswirkung von Umweltzustanden auf die Fa. Helil
Elektronik GmbH,

e Unterstitzung beim Erfullen von bindenden Verpflichtungen,
e Verbesserung der Umweltleistung,

o Kontrolle oder Einfluss auf die Art und Weise, wie die Produkte und Dienstleistungen der
Fa. Heil Elektronik GmbH entwickelt, produziert, vertrieben, konsumiert und entsorgt
werden, unter Berlcksichtigung des Lebenswegs, was verhindern kann, dass
Umweltbelastungen innerhalb des Zyklus versehentlich an eine andere Stelle verschoben
werden,

e Erreichen von finanziellen und betrieblichen Vorteilen, die sich aus der Umsetzung
umweltvertraglicher Alternativen ergeben kénnen, welche die Marktposition der Firma
starken,

¢ Kommunikation von Umweltinformationen gegeniber relevanten interessierten Parteien.
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0.3 Prozessorientierter Ansatz / Erfolgsfaktoren

Der Erfolg eines Umweltmanagementsystems hangt von der Geschaftsfihrung und der
Verpflichtung aller Ebenen und Funktionen der Fa. Heil Elektronik GmbH ab. Sie koénnen
Chancen zur Verringerung oder Beseitigung von Umweltauswirkungen unterstiitzend
beeinflussen, insbesondere solche von strategischer und wettbewerblicher Bedeutung. Mit diesen
Chancen kann sich die Geschaftsfuhrung wirksam befassen, indem das Umweltmanagement in
ihre Geschaftsprozesse, Strategie- und Entscheidungsfindung sowie die Abstimmung mit anderen
geschaftlichen Prioritdten integriert wird und unter Einbeziehung der umweltbezogenen
Unternehmensfiihrung in das gesamte Managementsystem.

0.3.1 Allgemeines

Der prozessorientierte Ansatz des Qualitats- und Umweltmanagementsystems stellt folgendes
sicher

o Verstehen der Anforderungen und deren fortlaufende Erhaltung,
e Berlcksichtigung von Faktoren, die sich auf die Wertschépfung auswirken,
e eine Verbesserung der Prozessleistungen,

o eine Verbesserung von Prozessen deren Grundlage auf der Beurteilung von Daten und
Informationen beruht.

14248 R
Textet und relevantar 10 Fortlaufende Verbesserung

interessierter Panei-
n

des Alnwenﬂ'u nasv
bereichs der OMS

Kunden / - QMS{}N _
relevante orientierter Ansatz
interessierte <«
und Leistung zufriedenheit

\ 7
o/ A4} 1} <}

( 7 Unterstitzende Prozesse ]

=

- - Produkte &
|Anforderungen Eingaben Ergebnisse Dienstleistungen

—

0.3.2 ,Planen-Durchfiihren-Prifen-Handel“-Zyklus
,Plan-Do-Control-Act = PDCA*

Auf alle Prozesse und auf das Ganze wird - wo mdglich und sinnvoll - die Methode PDCA
angewendet.

- Ansatz des Planens, Durchfiihrens, Priufens und Handelns
Der PDCA-Ansatz lasst sich wie folgt kurz beschreiben

e Planen: erforderliche QM-/UM-Ziele, Prozesse und Ressourcen werden festgelegt, um
Ergebnisse in Ubereinstimmung mit den Kundenanforderungen sowie der QM-/UM-Politik
der Fa. Heil Elektronik GmbH zu erhalten, des Weiteren werden die Ressourcen benétigt
far die Ermittlung und Behandlung von Risiken und Chancen;

e Durchfiihren: die Prozesse werden wie geplant durchgefihrt;
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e Prifen: die Prozesse werden Uberwacht und an der QM-/UM-Politik, einschliel3lich der
Verpflichtungen, den QM-/UM-Zielen sowie Ablauflenkungen gemessen und die
Ergebnisse werden berichtet;

e Handeln: MaRnahmen zur fortlaufenden Verbesserung werden - wo erforderlich -

ergriffen.
BezIEHUNG ZWiSCHEN PDCA UND DEM RAHMEN DER
Handeln - ISO 14001:2015
Verbesserungen Planen des Prozesses — interne l.}r;\d gantegt der EErfnrdemisse udnd
umsetzen, so- (Umfang der Planung hangt s [T
weit notwendig vom RISIKO ab)

G ERGEB-

EINGABEN | Durchfiihren — Durch- [ NISSE
fuhrung des Prozesses

&

Priifen — Uberwachen/Messen
der Prozessleistung

. '
' '

) '
- , Leistun; c
' '
. Check ‘

. P
beabsichtigte Ergebnisse

[ Wechselwirkung mit anderen Prozessen |
[ Wechselwirkung mit anderen Prozessen |

0.3.3 Risikobasiertes Denken

Die Fa. Heil Elektronik GmbH schatzt mit einem risikobasierenden Denken die Auswirkungen auf
ein moglicherweise eintretendes Ergebnis / Ereignis bereits im Vorfeld ein. Bei gewissen
Prozessen - bzw. - auf Kundenverlangen wird die Leitlinie ISO 31000 beachtet und zu bestimmten
risikobehafteten Prozessen - bzw. - auf gesetzliches Verlangen beachtet und eingesetzt. Alle im
Kontext stehenden Prozesse werden in diese Denkweise eingeschlossen. Die Fa. Heil Elektronik
GmbH ist dabei, sich diese Vorgehensweise zunehmend zu Eigen zu machen.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen zu Managementsystemen

Die Umsetzung / Handhabung / Weiterentwicklung und Dokumentation nach der DIN EN ISO
9001 wurde nach Vorgaben der neuen Norm, so vorgenommen, dass diese sich mit anderen
Managementsystemen wie die DIN EN ISO 14001 vertraglich gestaltet.

0.5 Inhalt dieser internationalen Norm

Diese Internationale Norm enthalt Uberarbeitungen, um umweltbezogenen Herausforderungen,
vor denen die Fa. Heil Elektronik GmbH steht, zu begegnen und einen Mehrwert zu bieten. Sie
enthalt auch Uberarbeitungen, um die Anforderungen der ISO an Managementsystemnormen zu
erflllen. Diese Anforderungen schlie3en eine ,ISO-Grundstruktur fir Managementsystemnormen®
ein, unter anderem

e identischer Haupttext

e gemeinsame Begriffe mit Kerndefinitionen
die entworfen wurde, um die Umsetzung flr diejenigen Anwender zu erleichtern, die mehrere ISO
Managementsystemnormen anwenden.
1 Anwendungsbereich

Das beschriebene QM-/UM-System findet in allen Bereichen der Fa. Heil Elektronik GmbH
Anwendung.

Lieferanten, die Einfluss auf unsere Produkt- und Dienstleistungsqualitdt oder die unserer
Auftraggeber haben, werden in das QM-System eingebunden.
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Die beabsichtigten Ergebnisse unseres Umweltmanagementsystems bieten einen Mehrwert fur
die Umwelt, unsere Firma und ihre interessierten Parteien. In Ubereinstimmung mit der
Umweltpolitik der Fa. Heil Elektronik GmbH schlielien die beabsichtigten Ergebnisse unseres
Umweltmanagementsystems folgendes ein

e Verbesserung der Umweltleistung;
e Einhaltung der bindenden Verpflichtungen;

e Erfullung der Umweltziele.

2 Normative Verweisungen

Um unser QM-/UM-System weiter zu entwickeln, Gbernehmen wir - wo angebracht - Vorschlage
aus der DIN EN ISO 9004, der DIN EN ISO 14004 und aus den Anhangen A, B, C der Norm DIN
EN ISO 14001

3 Begriffe

Die Begriffe werden zum besseren Verstandnis weitgehend der Norm DIN EN ISO 9000 und der
DIN EN ISO 14001 angepasst.

4 Kontext der Fa. Heil Elektronik GmbH

4.1 Verstehen der Fa. Heil Elektronik GmbH und ihres Kontextes

Durch das QM-/UM-System der Fa. Heil Elektronik GmbH hat das Unternehmen Grundsatze und
Vorgehensweisen der betrieblichen Tatigkeiten systematisch und nachvollziehbar festgelegt.

Auf diese Weise wurden eine Vereinheitlichung und das Verstandnis interner und externer
Thematiken, die zur Erfilllung der beabsichtigten Ergebnisse erforderlich oder vorgeschrieben
sind deutlich gemacht. Diese Thematiken umfassen Umweltzustande, die auf die Fa. Heil
Elektronik GmbH einwirken oder durch dieselbe beeinflusst werden.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH tUberwacht die Informationsstande und prift diese bei Bedarf auf
Richtigkeit und Aktualitat. Das Verstandnis, dass externe und interne Kontexte in einer Beziehung
stehen wird individuell vermittelt. Kulturelle, marktibliche und soziale Zusammenhange werden
wo erkennbar nach Méglichkeit geférdert.

Themen im Zusammenhang mit dem externen Kontext definiert die Fa. Heil Elektronik GmbH wie
folgt
e Einhaltung von Kundenanforderungen,;

e Einhaltung von allgemeinen Vorschriften;

e Einhaltung von Gesetzen und behoérdlicher Vorschriften;

e Einhaltung von Regelwerken und Normen;

o Kompatibilitdt mit anderen Normen, wie DIN EN ISO 14001:2015

e Marktibliche, kulturelle, soziale und wirtschaftliche Zusammenhange.

Themen im Zusammenhang mit dem internen Kontext kbnnen sein

e Betrachtung von Thematiken, die sich auf Werte, Kulturwissen und Leistung der Firma
beziehen bzw. daraus ergebenden notwendigen Férderungen resultieren.

Als Ergebnis der Einhaltung - bzw. - des Bewusstseins Uber diese Thematiken erreicht die Fa.
Heil Elektronik GmbH, dass nur Produkte, Prozesse, soziale und wirtschaftlich gesunde Prozesse
und Verhaltnisse entstehen, die den gestellten Vorgaben, Erwartungen und Anforderungen
gerecht werden und im Kontext mit allen relevanten Gegebenheiten stehen.
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4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Das beschriebene QM-/UM-System findet in allen Bereichen der Fa. Heil Elektronik GmbH
Anwendung. Zutreffende gesetzliche-, behordliche- sowie Kundenanforderungen werden
systematisch ermittelt und intern vermittelt.

Die Ausflihrung und Umsetzung bestehender Anforderungen wird Gberwacht und wo erforderlich
nach Vorgabe dokumentiert und archiviert. Angewiesene Tatigkeiten und Vorgaben werden je
nach Relevanz systematisch gepruft.

Die Firma bestimmt

o die interessierten Parteien, die fur ihr Qualitats- und Umweltmanagementsystem relevant

sind;
o die relevanten Erfordernisse und Erwartungen (d. h. Anforderungen) dieser interessierten

Parteien;
e welche von diesen Erfordernissen und Erwartungen zu bindenden Verpflichtungen

werden.

Umfeld des Unternehmens
T e
R K epWERERD erbundene Unternehmen
(BB Behinderte und / oder - [Kan:rnzu:ehnr\gklit,
i beeintrichtigte Menschen Tochter- / Schwester-
Bjx:::;ﬁ:;is . unleme‘l{wmen, etc)
Unternehmen Qﬁl‘i:i;i‘i:::;ra‘nﬂ
Gesetzgeber Betriebsrat, Mitarbeiterrat,
Interessensvertrétung Geschaftsfihrer,
Gesellschafter Gesellschafter
Umgebung, Nachbarschaft
{Gewerbegebiet,
Mischgebiet,
Wasserschutzgebiet,
petamcnbEet Ste) Banken und Versicherungen
4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitats- und

Umweltmanagementsystems

Der Anwendungsbereich des Qualitats- und Umweltmanagementsystems der Fa. Heil Elektronik
GmbH ist klar bestimmt. Grenzbereiche des Qualitdts- und Umweltmanagementsystems
bericksichtigen die in 4.1 und 4.2 genannten Themen und werden bei Bedarf so geregelt, dass
das Qualitats- und Umweltmanagementsystem seine Wirkung beibehalt.

Kann eine Forderung des Qualitats- und Umweltmanagementsystems nicht angewandt werden,
wird darauf geachtet, dass dies nicht die Konformitat der Produkte oder einer Dienstleistung
beeintrachtigt.

Anwendungsbereiche, die fur einzelne Punkte nicht aufrechterhalten werden kénnen, werden im
System weiter aufrechterhalten und kommen gegebenenfalls bei anderen Prozessen wieder zur
Anwendung. Dokumentierte Informationen der Anwendungsbereiche sind den interessierten
Parteien bei Bedarf zuganglich. Wird eine Anforderung nicht aufrechterhalten, so wird dies in der
Dokumentation ausdricklich begrindet. Anforderungen, die grundsatzlich zur Anwendung
kommen konnen, werden auch angewendet.
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4.4 Qualitatsmanagementsystem und seine Prozesse /
Umweltmanagementsystem

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat entsprechend den Anforderungen der DIN EN ISO 14001:2015
ein Umweltmanagementsystem aufgebaut, verwirklicht, halt es aufrecht und verbessert es,
einschliel3lich der bendtigten Prozesse und ihrer Wechselwirkungen, um die beabsichtigten
Ergebnisse - einschliellich der Verbesserung der Umweltleistung - zu erreichen.

Das Unternehmen berucksichtigt das in 4.1 und 4.2 gewonnene Wissen, um das Umweltmanage-
mentsystem aufrechtzuerhalten.

4.4.1 Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat entsprechend

Das Unternehmen hat entsprechend den Anforderungen der internationalen Norm DIN EN I1SO
9001:2015 ein Qualitatsmanagementsystem, einschliellich der bendtigten Prozesse und ihrer
Wechselwirkungen, aufgebaut, verwirklicht, halt es aufrecht und verbessert es fortlaufend.

Die Geschaftsleitung hat die Prozesse sowie die Anwendungsbereiche festgelegt und auRerdem
folgendes bestimmt

o die erforderlichen Eingaben und die erwartenden Ergebnisse dieser Prozesse;

e die Abfolge und die Wechselwirkungen dieser Prozesse;

o Kiriterien, Methoden, einschliellich Messungen und zugehdrige Leistungsindikatoren, die
bendtigt werden, um das wirksame Durchfihren und Lenken dieser Prozesse
sicherzustellen;

e die bendtigten Ressourcen und die Sicherstellung ihrer Verflugbarkeit;
e die Zuweisung der Verantwortung und Befugnisse fir diese Prozesse;

o die Risiken und Chancen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach 6.1 und die
Planung und Umsetzung geeigneter MalRnahmen, um diese zu bericksichtigen;

e die Methoden zur Uberwachung, Messung und - soweit angemessen - zur Bewertung von
Prozessen und, falls bendtigt, die Anderungen an Prozessen, um sicherzustellen, dass sie
die angestrebten Ergebnisse erzielen;

e Chancen zur Verbesserung der Prozesse, des Qualitatsmanagementsystems.
4.4.2 Die Fa. Heil Elektronik GmbH halt / bewahrt in erforderlichem Umfang
e Dokumentierte Informationen aufrecht, um die Durchflihrung der festgelegten Prozesse zu
unterstiitzen;

o Dokumentierte Informationen auf, um sicherzustellen, dass die festgelegten Prozesse wie
geplant durchgeflihrt werden.

Ressourcen
management

Leitbild /
QM- / UM-Politik

Controlling

Fiihrungsprozesse

Qualitéts- und
Umweliziele / KVP

Personal-
entwicklung

' i

Wertschopfungsprozesse

Herstellung und Vertrieb

elektronischer Erzeugnisse und "
-| Vi d
die Erbringung damit QS-Prifung

verbundener Dienstleistungen

' f

p—

Management-
bewertung

Kunde Kunde

Angebots-

bearbeitung Beschaffung

‘ Anfrage

“—CcUuvzZz-—
—cTwv-HCcO

Lenkung fehlerhafter
Produkte

Fi haltung ‘

Unterstiitzungsprozesse

Mess- und Priifmittel-

aberwachung Datenmanagement
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5 Fuhrung

5.1 Fuhrung und Verpflichtung

5.11

Allgemeines

Die Geschaftsleitung

5.1.2

zeigt in Bezug auf das Qualitats- und Umweltmanagementsystem Fihrung und
Verpflichtung, indem sie die Verantwortung fir die Wirksamkeit des Qualitats- und
Umweltmanagementsystems tbernimmt;

stellt sicher, dass die Qualitats- und Umweltpolitik und die Qualitats- und Umweliziele
festgelegt und mit der strategischen Ausrichtung und dem Kontext der Fa. Heil Elektronik
GmbH vereinbar sind;

stellt sicher, dass die Qualitdts- und Umweltpolitik in der Fa. Heil Elektronik GmbH
bekannt gemacht, verstanden und angewendet wird;

stellt sicher, dass die Anforderungen des Qualitats- und Umweltmanagementsystems in
die Geschaftsprozesse der Fa. Heil Elektronik GmbH integriert werden;

stellt sicher, dass das Bewusstsein Uber den prozessorientierten Ansatz geférdert wird;

stellt sicher, dass die fur das Qualitats- und Umweltmanagementsystem erforderlichen
Ressourcen zur Verfligung stehen;

stellt sicher, dass die Bedeutung eines wirksamen Qualitats- und Umweltmanagement-
systems sowie die Wichtigkeit der Erflllung der Anforderungen des Qualitats- und
Umweltmanagementsystems vermittelt werden;

stellt sicher, dass das Qualitdts- und Umweltmanagementsystem seine beabsichtigten
Ergebnisse erzielt;

setzt Personen ein, leitet Sie an und unterstiitzt Sie, damit diese zur Wirksamkeit des
Qualitats- und Umweltmanagementsystems beitragen kénnen;

férdert fortlaufende Verbesserung;

unterstltzt andere relevante Fihrungskrafte, um deren Flhrungsrollen in deren jeweiligen
Verantwortungsbereichen deutlich zu machen.

Kundenorientierung

Die Geschéaftsleitung zeigt in Bezug auf die Kundenorientierung ,Fihrung und Verpflichtung®,
indem sie sicherstellt, dass

die Anforderungen des Kunden und geltende gesetzliche sowie behdrdliche
Anforderungen bestimmt und erflllt werden;

die Risiken und Chancen, die die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen
beeinflussen kdénnen sowie die Fahigkeit zur Verbesserung der Kundenzufriedenheit
bestimmt und berticksichtigt werden;

der Fokus der fortlaufenden Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen, die die
Anforderungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und behdérdlichen
Anforderungen erflllen, aufrechterhalten wird;

der Fokus der Verbesserung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird.
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5.2 Qualitats- und Umweltpolitik
5.2.1 Festlegung der Qualitats- und Umwelipolitik

Die Geschéftsleitung hat die Qualitats- und Umweltpolitik festgelegt, Gberprift und
aufrechterhalten, die

o flir den Zweck und den Kontext der Fa. Heil Elektronik GmbH angemessen ist sowie Art,
Umfang und Umweltauswirkungen unserer Tatigkeiten, Produkte und Dienstleistungen
einschlief3t;

e obersten Ziele sind die Kundenzufriedenheit, sowie Produkte von hoher Qualitat
herzustellen;

e einen Rahmen zum Festlegen und Uberpriifen von Qualitats- und Umweltzielen bietet;

e eine Verpflichtung zum Schutz der Umwelt -einschliefllich dem Verhindern von
Umweltbelastungen- und sonstige besondere im Hinblick auf den Kontext des
Unternehmens relevante Verpflichtungen enthalt;

Anmerkung Sonstige besondere Verpflichtungen zum Schutz der Umwelt kdnnen die nachhaltige Ressourcenverwendung,
Abschwachung des und Anpassung an den Klimawandel sowie Schutz der Biodiversitat und Okosysteme umfassen.

e eine Verpflchtung =zur Erflullung zutreffender Anforderungen / der bindenden
Verpflichtungen enthalt;

e eine Verpflichtung zur fortlaufenden Verbesserung des Qualitdts- und Umwelt-
managementsystems enthalt, um die Umweltleistung zu verbessern.

Die Qualitats- und Umweltpolitik wird dem Personal vermittelt, zum Aushang gebracht und
spatestens alle 3 Jahre Uberarbeitet.

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitats- und Umweltpolitik
Die Qualitats- und Umweltpolitik ist
e als dokumentierte Information verfiigbar;

e innerhalb der Fa. Heil Elektronik GmbH bekannt gemacht, verstanden und wird
angewendet;

o fur die relevanten interessierten Parteien verfugbar - soweit angemessen -.
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse im Unternehmen

e Die Geschaftsleitung stellt sicher, dass die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fur
relevante Rollen zugewiesen und innerhalb der Fa. Heil Elektronik GmbH bekannt
gemacht und verstanden werden, um ein wirkungsvolles Qualitats- und
Umweltmanagement zu ermdglichen.

Geschéaftsleitung
Beispiel
Organigramm
v

Personal/
Verwaltung
v A, v v
Einkauf Verkauf l Fertigung l Entwicklung '
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Die Geschéftsleitung weist die Verantwortlichkeit und Befugnis zu, flr

e das sicherstellen, dass das Qualitats- und Umweltmanagementsystem die Anforderungen
dieser internationalen Norm erfullt;

e das sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse liefern;

e das Berichten Uber die Leistung des Qualitdts- und Umweltmanagementsystems
einschlieldlich der Umweltleistung, Uber Verbesserungsmdoglichkeiten und Uber die
Notwendigkeit von Anderungen oder Innovation, und insbesondere tber das Berichten an
die oberste Leitung;

e das Sicherstellen der Foérderung der Kundenorientierung innerhalb der gesamten
Firmenstruktur;

 das sicherstellen, dass die Integritat des Qualitatsmanagementsystems aufrechterhalten
bleibt, wenn Anderungen am Qualitdtsmanagementsystem geplant und umgesetzt
werden.

6 Planung

6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1 Bei den Planungen fur das Qualitaitsmanagementsystem berlcksichtigt die Fa. Heil
Elektronik GmbH die in 4.1 genannten Themen und die in 4.2 genannten Anforderungen,
und bestimmt die Risiken und Chancen, die betrachtet werden, um

e sicherzustellen, dass das Qualitdtsmanagementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse
erzielen kann;

e unerwlnschte Auswirkungen zu verhindern oder zu verringern;
o fortlaufende Verbesserung zu erreichen.
6.1.1 Allgemeines

Das Unternehmen baut die Prozesse auf, verwirklicht sie und halt diese aufrecht, die flr die
Erflllung der Anforderungen nach 6.1.1 bis 6.1.4 notwendig sind.

Bei den Planungen fir das Umweltmanagementsystem bericksichtigt die Firma die in 4.1
genannten Themen, die in 4.2 genannten Anforderungen und den Anwendungsbereich des
Umweltmanagementsystems. Des Weiteren werden die Risiken und Chancen bestimmt, die in
Verbindung mit den Umweltaspekten (6.1.2), bindenden Verpflichtungen (6.1.3) und anderen in
4.1 und 4.2 genannten Themen und Anforderungen, die betrachtet werden, um

e sicherzustellen, dass die festgelegten Ergebnisse des Umweltmanagementsystems
erreicht werden kann;

e unerwunschte Auswirkungen zu verringern oder zu verhindern, einschlieBlich der
Moglichkeit, dass externe Umweltzustande die Fa. Heil Elektronik GmbH beeinflussen;

o fortlaufende Verbesserung zu erreichen.

Das Unternehmen hat innerhalb des Anwendungsbereiches des Umweltmanagementsystems
madgliche Notfallsituationen bestimmt, einschliel3lich derer, die eine Umweltauswirkung haben
kdénnen.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH halt dokumentierte Informationen Uber ihre
¢ Risiken und Chancen, die berlcksichtigt worden sind;

e unter 6.1.1 bis 6.1.4 erforderlichen Prozesse, im notwendigen Umfang, um darauf zu
vertrauen, dass die erforderlichen Prozesse wie geplant durchgefihrt werden;

aufrecht.
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6.1.2 Die Fa. Heil Elektronik GmbH plant / Umweltaspekte
Maflnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen wie

e die Mallnahmen in die Qualitdtsmanagementsystemprozesse der Fa. Heil Elektronik
GmbH integriert und dort umgesetzt werden (siehe 4.4);

e die Wirksamkeit der MaRnahmen bewertet wird.

Maflnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen sind proportional zum méglichen Einfluss auf
die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen.

ANMERKUNG 1 Zu den Mdglichkeiten zum Umgang mit Risiken kann Folgendes z&hlen: Vermeiden von Risiken, ein Risiko auf sich
zu nehmen, um eine Chance wahrzunehmen, Beseitigen der Risikoquelle, Andern der Wahrscheinlichkeit oder der Konsequenzen,
Risikoteilung oder Beibehaltung des Risikos durch verantwortungsbewusste Entscheidung.

ANMERKUNG 2 Chancen kénnen zur Ubernahme neuer Praktiken filhren, der Erschlieung neuer Markte, der Markteinfiihrung neuer
Produkte, Neukundengewinnung, Aufbau von Partnerschaften, Einsatz neuer Techniken und anderen erwiinschten und realisierbaren
Mdglichkeiten zur Berlicksichtigung von Erfordernissen des Unternehmens oder unseren Kunden.

Innerhalb des festgelegten Anwendungsbereiches des Umweltmanagementsystems hat die Fa.
Heil Elektronik GmbH

e Umweltaspekte und damit verbundene Umweltauswirkungen ihrer Tatigkeiten, Produkte
und Dienstleistungen, die sie Uberwacht und auf die sie Einfluss nehmen kann, unter
Betrachtung des Lebenswegs ermitteln;

e Folgendes berucksichtigen

o Veranderungen, einschliellich geplanter oder neuer Entwicklungen und neuer oder
veranderter Tatigkeiten, Produkte und Dienstleistungen;

o identifizierte nichtbestimmungsgemalle Zustdnde und mdglicherweise auftretende
Notfallsituationen.

Die Firma bestimmt daraus diejenigen Aspekte, die eine Auswirkung auf die Umwelt haben oder
haben konnen, d. h. bedeutende Umweltaspekte.

Das Unternehmen kommuniziert ihre bedeutenden Umweltaspekte innerhalb der verschiedenen
Ebenen und Funktionen.

Des Weiteren pflegt das Unternehmen dokumentierte Informationen Uber
o ihre Kriterien, die zur Bestimmung ihrer bedeutenden Umweltaspekte verwendet wurden,
o ihre Umweltaspekte und die damit verbundenen Umweltauswirkungen,

o ihre bedeutenden Umweltaspekte.

ANMERKUNG Bedeutende Umweltaspekte kdnnen zu Risiken flihren, die entweder mit nachteiligen Umweltauswirkungen (Gefahren)
oder mit vorteilhaften Umweltauswirkungen (Chancen) verbunden sind.

6.1.3 Bindende Verpflichtungen
Das Unternehmen

e identifiziert bindende Verpflichtungen im Zusammenhang mit ihren Umweltaspekten und
hat Zugriff auf diese;

e bestimmt inwieweit diese bindenden Verpflichtungen auf Sie zutreffen.

Das Unternehmen halt dokumentierte Informationen ihrer bindenden Verpflichtungen aufrecht.
ANMERKUNG Bindende Verpflichtungen kénnen zu Risiken und Chancen fur die Firma fuhren.
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6.1.4 Planung von MaRnahmen
Das Unternehmen hat Malinahmen geplant
e fur den Umgang mit
o den festgelegten bedeutenden Umweltaspekten;
o den festgelegten bindenden Verpflichtungen;
o den ermittelten Risiken und Chancen;
e wie
o die Wirksamkeit der Ma3nahmen zu bewerten sind;
o diese in die verschiedenen Prozesse integriert und verwirklicht werden.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat bei der Planung der MalRnahmen ihre technologischen
Moglichkeiten und die finanziellen, betrieblichen und geschéaftlichen Anforderungen
bertcksichtigt.

6.2 Qualitats- und Umweltziele und Planung zu deren Erreichung

6.2.1 Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat Qualitdts- und Umweliziele fir relevanten
Funktionsbereiche, Ebenen und Prozesse festgelegt

Die Qualitats- und Umweltziele
e stehen im Einklang mit der Qualitats- und Umweltpolitik;
e sind messbar -sofern machbar-;
e bericksichtigen anwendbare Anforderungen;

e sind fir die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen sowie fir die Verbesserung
der Kundenzufriedenheit relevant;

e werden Uberwacht;
e werden vermittelt;
e werden soweit erforderlich aktualisiert.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bewahrt dokumentierte Informationen zu den Qualitats- und
Umweltzielen auf.

6.2.2 Bei der Planung zum Erreichen der Qualitats- und Umweliziele bestimmt die Fa. Heil
Elektronik GmbH

e was getan wird;

¢ welche Ressourcen erforderlich sind;
e wer verantwortlich ist;

e wann es abgeschlossen wird;

e wie die Ergebnisse bewertet werden, einschlielilich Kennzahlen zur Ubervvachung der
Fortschritte in Bezug auf das Erreichen der messbaren Umweltziele.

Dabei hat das Unternehmen berlcksichtigt, welche MaRnahmen zum Erreichen der Umweltziele
in die Geschaftsprozesse integriert werden kénnen.
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6.3 Planung von Anderungen

Wenn die Fa. Heil Elektronik GmbH die Notwendigkeit von Anderungen am Qualitats-
managementsystem bestimmt (siehe 4.4), werden die Anderungen auf geplante und
systematische Weise durchgefuhrt.

Die Firma berlcksichtigt dabei folgendes
e den Zweck der Anderung und jede mdgliche Konsequenz daraus;
o die Integritat des Qualitdtsmanagementsystems;
e die Verflugbarkeit von Ressourcen;
e die Zuweisung oder die erneute Zuweisung von Verantwortungen und Befugnissen.

7 Unterstutzung

7.1 Ressourcen

7.1.1 Allgemeines

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt die erforderlichen Ressourcen fur den Aufbau, die
Verwirklichung, die Aufrechterhaltung und die fortlaufende Verbesserung des Qualitats- und
Umweltmanagementsystems bereit.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bericksichtigt im Bereich Ressourcen folgendes
o die Fahigkeiten und Beschrankungen von bestehenden internen Ressourcen;
e die vom externen Anbieter einzuholenden Informationen.

7.1.2 Personen

Um sicherzustellen, dass die Fa. Heil Elektronik GmbH fortlaufend die Anforderungen der Kunden
sowie gesetzliche und behordliche Anforderungen erfillen kann, stellt die Fa. Heil Elektronik
GmbH die Personen zur Verfiigung, die fir die wirksame Durchfihrung des Qualitats-
managementsystems, einschlief3lich der bendtigten Prozesse, bendtigt werden.

7.1.3 Infrastruktur

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bestimmt die Infrastruktur fir die Durchfiihrung ihrer Prozesse, um
die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.

7.1.4 Prozessumgebung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bestimmt die Umgebung, zur Bereitstellung und Aufrechterhaltung,
die fur die Durchflihrung ihrer Prozesse und zum Erreichen der Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen bendétigt wird.

ANMERKUNG Die Umgebung fur die Durchfiihrung von Prozessen kann physikalische, soziale, psychologische, umweltbezogene
und andere Faktoren (z. B. Temperatur, Luftfeuchte, ergonomische Gréfen und Sauberkeit) umfassen.

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung
7.1.5.1 Allgemeines

Wenn Uberwachung und Messung eingesetzt wird, um die Konformitdt von Produkten und
Dienstleistungen mit bestimmten Anforderungen nachzuweisen, bestimmt die Fa. Heil Elektronik
GmbH die Ressourcen, die bendtigt werden, um glltige und verlassliche Uberwachungs- und
Messergebnisse sicherzustellen.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass die verfligbaren Ressourcen
o fir die jeweilige Art der unternommenen Uberwachung- und Messtéatigkeiten geeignet
sind;
¢ aufrechterhalten werden, um deren fortlaufende Eignung sicherzustellen.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis fur die
Eignung der Ressourcen zur Uberwachung und Messung zur Verfligung.
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7.1.5.2 Messtechnische Riickfuhrbarkeit

Wenn die Rickverfolgbarkeit der Messung eine gesetzliche oder behdrdliche Anforderung
darstellt oder vom Kunden oder von der relevanten interessierten Partei erwartet wird oder von
der Fa. Heil Elektronik GmbH als wesentlicher Beitrag zur Schaffung von Vertrauen in die
Messergebnisse angesehen wird, werden die Messgerate in bestimmten Abstanden oder vor der
Anwendung gegen Messstandards verifiziert oder kalibriert, die auf internationale oder nationale
Messstandards zurlickzufihren sind. Wenn ein solcher Standard nicht vorliegt, wird die
Grundlage fir die Kalibrierung oder Verifizierung als dokumentierte Information aufbewahrt, und
gekennzeichnet, um deren Kalibrierstatus bestimmen zu kénnen, vor Einstellungsanderungen,
Beschadigung oder Wertminderung, was den Kalibrierstatus und demzufolge die Messergebnisse
ungultig machen wirde, geschitzt sein.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH ermittelt, ob die Gliltigkeit alterer Messergebnisse beeintrachtigt
wurde, wenn bei der geplanten Verifizierung oder Kalibrierung oder bei der Verwendung des
Messgerats festgestellt wird, dass es fehlerbehaftet ist, woraufhin die Fa. Heil Elektronik GmbH
gegebenenfalls entsprechende KorrekturmalRnahmen einleitet.

7.1.6 Wissen der Fa. Heil Elektronik GmbH

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bestimmt das Wissen, das bendtigt wird, um ihre Prozesse
durchzufiihren und um die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.

Dieses Wissen wird aufrechterhalten und in ausreichendem Umfang vermittelt.

Um sich andernde Erfordernisse und Trends zu berticksichtigen, betrachtet die Fa. Heil Elektronik
GmbH ihr momentanes Wissen und bestimmt, auf welche Weise das ndtige Zusatzwissen erlangt
wird oder wie darauf zugegriffen wird.

ANMERKUNG 1 Das Wissen der Fa. Heil Elektronik GmbH kann Informationen umfassen, z. B. geistiges Eigentum und
Erfahrungsschatz.

ANMERKUNG 2 Um das erforderliche Wissen zu erlangen, kann die Fa. Heil Elektronik GmbH folgendes betrachten

e interne Quellen (z. B. aus Fehlern sowie aus erfolgreichen Projekten lernen, Erfassen von nicht dokumentiertem Wissen und
Erfahrung der Experten innerhalb der Firma);

e  externe Quellen (z. B. Normen, Hochschulen, Konferenzen, Wissenserwerb durch Kunden oder Anbieter).
7.2 Kompetenz
Die Fa. Heil Elektronik GmbH

o legt fur Personen, die unter ihrer Aufsicht Tatigkeiten verrichten, welche die Umweli-
Leistung des Unternehmens und ihre Fahigkeit, die bindenden Verpflichtungen zu erfillen,
beeinflussen, Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems beeinflussen, die
erforderliche Kompetenz fest;

o legt fest, dass diese Personen auf Grundlage angemessener Ausbildung, Schulung oder
Erfahrung kompetent sind;

o leitet - wenn erforderlich - Malinahmen ein, um die bendtigte Kompetenz zu vermitteln,
und die Wirksamkeit der getroffenen Malinahmen zu bewerten;

¢ halt angemessene dokumentierte Informationen als Nachweis der Kompetenz bereit und
bewahrt diese auf;

e Dbestimmt mit ihren Umweltaspekten und ihrem Umweltmanagementsystem den damit
verbundenen Schulungsbedarf.

ANMERKUNG Geeignete MaRnahmen kénnen zum Beispiel sein: Schulung, Mentoring oder Versetzung von gegenwartig angestellten
Personen, oder Anstellung oder Beauftragung kompetenter Personen.
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7.3 Bewusstsein

Personen, die unter Aufsicht der Fa. Heil Elektronik GmbH Tatigkeiten verrichten, sind sich
e der Qualitats- und Umweltpolitik;

e der bedeutenden Umweltaspekte und der damit verbundenen tatsachlichen oder
potenziellen Umweltauswirkungen im Zusammenhang mit ihrer Arbeit;

e der relevanten Qualitatsziele;

e ihres Beitrags zur Wirksamkeit des Qualitdts- und Umweltmanagementsystems,
einschlief3lich der Vorteile einer verbesserten Qualitats- und Umweltleistung;

e der Folgen einer Nichterflillung der Anforderungen des Qualitats- und Umwelt-
managementsystems, einschliel3lich der Nichterfullung der bindenden Verpflichtungen;

bewusst.

7.4 Kommunikation

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bestimmt, hat die bendtigien Prozesse fur die interne und externe
Kommunikation in Bezug auf das Qualitdts- und Umweltmanagementsystem aufgebaut,
verwirklicht und héalt sie aufrecht, einschlief3lich

e worlber;
e wann;

e mit wem;
e wie;

kommuniziert wird.
Die Fa. Heil Elektronik GmbH kommuniziert nur auf Anfrage von auRen zu QM-Themen.
7.4.1 Allgemeines

Das Unternehmen hat, unter Berlcksichtigung ihrer bindenden Verpflichtungen Rechnung zu
tragen, ihre Kommunikationsprozesse aufgebaut und darauf geachtet, dass die kommunizierte
umweltbezogene Information mit der Information Ubereinstimmt, die innerhalb des
Umweltmanagementsystems erzeugt wird und dass diese verlasslich ist.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH reagiert auf relevante AuBerungen bezogen auf ihr
Umweltmanagementsystem. Des Weiteren bewahrt die Firma -soweit angemessen-
dokumentierte Informationen als Nachweis fir die Kommunikation auf.

7.4.2 Interne Kommunikation
Das Unternehmen stellt sicher, dass

e alle relevanten Informationen, bezogen auf das Umweltmanagement, im gesamten Hause
der Fa. Heil Elektronik GmbH durch alle Ebenen intern kommuniziert werden,
einschlieRlich derer die Anderungen am Umweltmanagementsystem nach sich ziehen -
soweit angemessen-

e ihre Kommunikationsprozesse allen Personen, die unter ihrer Aufsicht Tatigkeiten
verrichten, Mdglichkeiten bieten, zur fortlaufenden Verbesserung beizutragen.

7.4.3 Externe Kommunikation

Die Fa. Heil Elektronik GmbH kommuniziert relevante Informationen zum Umwelt-
managementsystem extern. Wie durch die bindenden Verpflichtungen gefordert -bzw.- wie durch
die Kommunikationsprozesse festgelegt.
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7.5 Dokumentierte Information

7.5.1 Allgemeines

Das Qualitats- und Umweltmanagementsystem der Fa. Heil Elektronik GmbH beinhaltet
e die von diesen internationalen Normen geforderte dokumentierte Information;

e dokumentierte Information, welche die Fa. Heil Elektronik GmbH als notwendig fiir die
Wirksamkeit der Managementsysteme bestimmt hat.

Anmerkung Der Umfang dokumentierter Informationen fur unser QM-/UM-System kann variieren aufgrund:
e der Komplexitat unserer Prozesse und deren Wechselwirkungen;
° der Notwendigkeit, die Erflllung unserer bindenden Verpflichtungen nachzuweisen;
e der Kompetenz der Personen;
e der GroRe unseres Unternehmens, der Tatigkeit, der Prozesse, der Produkte und der Dienstleistungen.

7.5.2 Erstellen und Aktualisieren
Beim Erstellen und Aktualisieren dokumentierter Informationen stellt die Fa. Heil Elektronik GmbH

e angemessene Kennzeichnung und Beschreibung sicher (z. B. Titel, Datum, Autor oder
Referenznummer);

e angemessenes Format und Medium sicher (Format, z. B. Sprache, Softwareversion,
Graphiken; Medium, z. B. Papier, elektronisch);

e angemessene Uberpriifung und Genehmigung im Hinblick auf Eignung und
Angemessenheit sicher.

7.5.3 Lenkung dokumentierter Information

7.5.3.1 Die fur das Qualitats- und Umweltimanagementsystem erforderliche und von diesen
internationalen Normen geforderte dokumentierte Information wird gelenkt, um
sicherzustellen, dass sie

e verfugbar und fur die Verwendung geeignet ist, wo und wann sie bendtigt wird;

e angemessen geschitzt wird (z. B. vor Verlust der Vertraulichkeit, unsachgemaflem
Gebrauch oder Verlust der Integritat).

7.5.3.2 Zur Lenkung dokumentierter Informationen bericksichtigt die Fa. Heil Elektronik GmbH -
falls zutreffend - folgende Tatigkeiten:

o Verteilung, Zugriff, Auffindung und Verwendung;

e Ablage / Speicherung und Erhaltung, einschlieRlich Erhaltung der Lesbarkeit;
e Uberwachung von Anderungen (z. B. Versionskontrolle);

e Aufbewahrung und Verfligung Gber den weiteren Verbleib.

Dokumentierte Informationen externer Herkunft, die von der Fa. Heil Elektronik GmbH als
notwendig fur Planung und Betrieb des Qualitats- und Umweltmanagementsystems bestimmt
wurden, werden angemessen gekennzeichnet und gelenkt.

ANMERKUNG Zugriff kann eine Entscheidung voraussetzen, mit der die Erlaubnis erteilt wird, dokumentierte Information lediglich zu
lesen oder die Erlaubnis und Befugnis zum Lesen und Andern dokumentierter Information.

8 Betrieb

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH plant die Prozesse zur Erflillung der Anforderungen an die
Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen und zur Durchfihrung der in Abschnitt 6
bestimmten MalRnahmen, verwirklicht und steuert diese, indem sie

e Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen bestimmt;
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o Kiriterien fir die Prozesse und fir die Annahme von Produkten und Dienstleistungen
festlegt;

o die Uberwachung der Prozesse in Ubereinstimmung mit den Kriterien durchfihrt, und um
Abweichungen von der Qualitatspolitik, Qualitatszielen und bindende Verpflichtungen zu
verhindern;

o die Ressourcen bestimmt, die benétigt werden, um die Konformitat mit den Produkt- und
Dienstleistungsanforderungen zu erreichen;

e die Steuerung der Prozesse in Ubereinstimmung mit den Kriterien durchfiihrt;

o dokumentierte Information im notwendigen Umfang bereithdlt, so dass man darauf
vertrauen kann, dass die Prozesse wie geplant durchgeflihrt wurden und um die
Konformitat von Produkten und Dienstleistungen mit den Anforderungen nachzuweisen.

Das Ergebnis dieser Planung ist fur die Betriebsablaufe der Fa. Heil Elektronik GmbH geeignet.
Die Fa. Heil Elektronik GmbH (iberwacht und beurteilt geplante Anderungen sowie die Folgen
unbeabsichtigter Anderungen und, falls notwendig, werden MaRnahmen ergriffen, um jegliche
negative Auswirkungen zu vermindern. Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass
ausgelagerte Prozesse gesteuert oder beeinflusst werden. Art und Ausmal} der Steuerung oder
des Einflusses auf diese Prozesse, sind innerhalb des Qualitdts- und Umweltmanagement-
systems festgelegt.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat in Ubereinstimmung mit einer Betrachtung des Lebenswegs

e angemessene Steuerungsmalnahmen aufgebaut, um sicherzustellen, dass ihre
Umweltanforderungen beim Entwicklungsprozess flir das Produkt oder die Dienstleistung
unter Berlicksichtigung jedes Lebenswegabschnitts betrachtet werden;

¢ Umweltanforderungen fir die Beschaffung von Produkten und Dienstleistungen bestimmt -
soweit angemessen-

e wesentliche Umweltanforderungen an Lieferanten, einschlieBlich Vertragspartnern,
kommuniziert;

o die Notwendigkeit bericksichtigt, Informationen Uber mdgliche bedeutende Umwelt-
auswirkungen im Zusammenhang mit dem Transport oder der Lieferung, Nutzung,
Behandlung am Ende des Lebenswegs und endgultige Beseitigung der Produkte und
Dienstleistungen bereitzustellen.

Das Unternehmen halt dokumentierte Informationen in angemessenem Umfang aufrecht, um
darauf vertrauen zu kénnen, dass die Prozesse wie geplant durchgeflihrt wurden.

8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
Notfallvorsorge und Gefahrenabwehr

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat Prozesse aufgebaut, verwirklicht und halt diese aufrecht, die als
Vorbereitung und Reaktion auf mogliche, in 6.1.1 ermittelte, Notfallsituationen bendtigt werden.

Das Unternehmen

e hat sich, durch Planung von Malinahmen zur Verhinderung oder Minderung nachteiliger
Umweltauswirkungen aufgrund von Notfallsituationen, vorbereitet;

e reagiert auf eintretende Notfallsituationen;

e ergreift angemessene Malnahmen dem Ausmall des Notfalls und der moglichen
Umweltauswirkung entsprechend, um die Folgen von Notfallsituationen so gering als
maoglich zu halten;

o testet -soweit praktikabel- regelmalig die geplanten Gefahrenabwehrmalnahmen;
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e pruft und Uberarbeitet -falls notwendig- in regelmalligen Abstanden die Prozesse und
geplanten Gefahrenabwehrmaflnahmen, nach Ubungen oder insbesondere nach dem
Auftreten von Notfallsituationen;

o stellt relevante Informationen und Schulungen Uber die Notfallvorsorge und
Gefahrenabwehr in angemessener Form den relevanten interessierten Parteien,
einschliel3lich Personen die unter ihrer Aufsicht Tatigkeiten verrichten, zur Verfigung.

Das Unternehmen halt dokumentierte Informationen in angemessenem Umfang aufrecht, um
darauf vertrauen zu kénnen, dass die Prozesse wie geplant durchgefuhrt wurden.

8.2.1 Kommunikation mit den Kunden

Die Fa. Heil Elektronik GmbH fihrt die Prozesse zur Kommunikation mit Kunden in Bezug auf
folgendes ein

¢ Informationen Uber Produkte und Dienstleistungen;
e Anfragen, Vertrage oder Auftrage, einschlieRlich Anderungen;
¢ den Erhalt von Kundenmeinungen und -eindrticken, einschliellich Kundenbeschwerden;
e die Handhabung oder Behandlung von Kundeneigentum -sofern zutreffend-;
o spezifische Anforderungen an NotfallmaRnhahmen -sofern zutreffend-.
8.2.2 Bestimmen von Anforderungen fur Produkte und Dienstleistungen

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat einen Prozess eingefuhrt, umgesetzt und aufrechterhalten, mit
dem die Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen, die potentiellen Kunden
angeboten werden, bestimmt werden.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass

e die Anforderungen an das Produkt und die Dienstleistung (einschlief3lich derjenigen
Anforderungen, die von der Fa. Heil Elektronik GmbH als notwendig erachtet werden)
sowie gesetzliche und behdrdliche Anforderungen festgelegt sind;

e sie die Fahigkeit besitzt, die festgelegten Anforderungen zu erfillen und die Anspriiche
hinsichtlich der Produkte und Dienstleistungen, die sie anbietet, begriindet.

8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fir Produkte und Dienstleistungen

8.2.3.1 Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass sie die Fahigkeit besitzt, die
Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen, die Kunden angeboten werden, zu
erfillen. Das Unternehmen wird, bevor sie eine Verpflichtung eingeht, ein Produkt an
einen Kunden zu liefern oder eine Dienstleistung flir einen Kunden zu erbringen, eine
Uberprifung durchfiihren, die Folgendes einschlieft

e die vom Kunden festgelegten Anforderungen einschliellich der Anforderungen hinsichtlich
der Lieferung und der Tatigkeiten nach der Lieferung;

¢ die vom Kunden nicht angegebenen Anforderungen, die jedoch flr den festgelegten oder
den beabsichtigten Gebrauch durch den Kunden, soweit bekannt, notwendig sind;

e vom Unternehmen festgelegte Anforderungen;

e gesetzliche und behdrdliche Anforderungen, die fir die Produkte und Dienstleistungen
gelten;

e Anforderungen im Vertrag oder Auftrag, die sich von den zuvor angegebenen
Anforderungen unterscheiden.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass die im Vertrag oder Auftrag festgelegten
Anforderungen, die sich von den zuvor festgelegten Anforderungen unterscheiden, geklart
werden.
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Die Anforderungen vom Kunden werden vor der Annahme durch das Unternehmen bestatigt,
wenn der Kunde keine dokumentierte Angabe Uber seine Anforderungen macht.

ANMERKUNG In einigen Féllen, z.B. Internethandel, ist eine formelle Uberpriifung fiir jede Bestellung unméglich. Stattdessen kann
die Uberpriifung relevante Produktinformationen umfassen, z.B. Kataloge.

8.2.3.2 Sofern zutreffend, bewahrt das Unternenmen dokumentierte Informationen auf, tGber
e die Ergebnisse der Uberpriifung;
¢ neue Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen.

8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, wenn Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen Anderungen unterliegen, dass relevante dokumentierte Informationen angepasst
und die zustandigen Personen im Haus auf die gednderten Anforderungen hingewiesen werden.

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

8.3.1 Allgemeines

Die Fa. Heil Elektronik GmbH erarbeitet einen Entwicklungsprozess, setzt diesen um und erhalt
den Prozess aufrecht, der daflir geeignet ist, die anschlieRende Produktion und
Dienstleistungserbringung sicherzustellen.

8.3.2 Entwicklungsplanung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH berlcksichtigt, bei der Bestimmung der Entwicklungsphasen und
Steuerungsmalinahmen fur die Entwicklung, folgendes

e die Art, die Dauer und den Umfang der Entwicklungstatigkeiten;

o die erforderlichen Prozessphasen, einschlieRlich zutreffender Uberprifungen der
Entwicklung;

o die erforderlichen Tatigkeiten zur Entwicklungsverifizierung und Entwicklungsvalidierung;
e die Verantwortungen und Befugnisse im Zusammenhang mit dem Entwicklungsprozess;

e den Ressourcenbedarf intern wie extern fiur die Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen;

e die Notwendigkeit, Schnittstellen zwischen Einzelpersonen und Parteien, die am
Entwicklungsprozess beteiligt sind, zu steuern;

o die Notwendigkeit, den Kunden oder Nutzergruppen in den Entwicklungsprozess
einzubinden;

e die Anforderungen an die anschlieende Produktion und Dienstleistungserbringung;

e die Art der Steuerung des Entwicklungsprozesses, die von Kunden und anderen
relevanten interessierten Parteien erwartet wird;

e die bendtigten dokumentierten Informationen, um zu bestatigen, dass die Anforderungen
an die Entwicklung erfullt wurden.

8.3.3 Entwicklungseingaben
Die Fa. Heil Elektronik GmbH bestimmt und betrachtet folgendes

e Anforderungen, die fur die jeweilige Produkt- und Dienstleistungsart, die entwickelt wird,
von wesentlicher Bedeutung sind, einschliellich - soweit zutreffend - Funktions- und
Leistungsanforderungen;

e gewonnene Informationen aus vorausgegangenen vergleichbaren Entwicklungstatig-
keiten;

e geltende gesetzliche und behérdliche Anforderungen;
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o Normen oder Verfahrensregeln, zu deren Umsetzung sich die Fa. Heil Elektronik GmbH
verpflichtet hat;

e mogliche Konsequenzen aus Fehlern aufgrund der Art der Produkte und Dienstleistungen.

Eingaben sind fir die Entwicklungszwecke angemessen, vollstindig und eindeutig.
Unstimmigkeiten in Bezug auf die Eingaben werden beseitigt. Relevante dokumentierte
Informationen Uber die Entwicklungseingaben werden aufbewahrt.

8.3.4 Steuerungsmalnahmen fir die Entwicklung

Die Steuerungsmaflinahmen flr den Entwicklungsprozess werden angewendet um
sicherzustellen, dass

e die durch die Entwicklungstatigkeiten zu erzielenden Ergebnisse klar definiert sind;

e die Entwicklungspriufungen planmafig durchgefiihrt werden, um zu bewerten, ob die
Ergebnisse der Entwicklung die Anforderungen erfillen;

e eine Verifizierung durchgefihrt wird, um sicherzustellen, dass die Entwicklungsergebnisse
die Anforderungen an die Entwicklungseingaben erfillen;

e eine Validierung durchgefihrt wird, um sicherzustellen, dass die resultierenden Produkte
und Dienstleistungen in der Lage sind, die Anforderungen an die vorgesehene
Anwendung oder an den beabsichtigten Gebrauch -sofern bekannt- zu erfillen;

e jegliche notwendigen MaBnahmen zur Problembehandlung, die wahrend der
Uberprifungen oder Verifizierungs- und Validierungstatigkeiten festgelegt wurden,
eingeleitet werden;

e dokumentierte Informationen Uber diese Tatigkeiten aufbewahrt werden.

ANMERKUNG Entwicklungstiberpriifungen, Verifizierung und Validierung haben unterschiedliche Zwecke. Sie kénnen separat oder in
beliebiger Kombination durchgefiihrt werden, je nachdem, was fiir die Produkte und Dienstleistungen der Firma geeignet ist.

8.3.5 Entwicklungsergebnisse
Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass die Entwicklungsergebnisse
e die Anforderungen an die Entwicklungseingaben erfillen;

o flr die sich anschlieBRenden Prozesse zur Bereitstellung von Produkten und
Dienstleistungen geeignet sind;

e Anforderungen an die Uberwachung und Messung sowie Annahmekriterien, soweit
zutreffend, enthalten oder auf sie verweisen;

o flir die hergestellten Produkte oder die erbrachten Dienstleistungen fir den vorgesehenen
Zweck, sowie flr die sichere und ordnungsgemafe Anwendung geeignet sind.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bewahrt die dokumentierten Informationen auf, die wahrend des
Entwicklungsprozesses erarbeitet werden.

8.3.6 Entwicklungsanderungen

Die Firma prift, Uberwacht und kennzeichnet Anderungen, die wahrend der Entwicklung von
Produkten oder Dienstleistungen oder im Anschluss daran an den Entwicklungseingaben und
Entwicklungsergebnissen vorgenommen werden, in einem Umfang, der keine Beeintrachtigung
der Konformitat mit den Anforderungen zulasst.

Dokumentierte Informationen werden aufbewahrt zu

den Entwicklungsanderungen;

den Ergebnissen von Uberpriifungen;

der Autorisierung der Anderungen;

den eingeleiteten MaRnahmen zur Vorbeugung nachteiliger Auswirkungen.
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8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und
Dienstleistungen

8.4.1 Allgemeines

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen den festgelegten Anforderungen entsprechen. Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat
Steuerungsmalnahmen festgelegt, die fir extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen anzuwenden sind, wenn

o Produkte und Dienstleistungen von externen Anbietern bereitgestellt werden, um diese in
die organisationseigenen Produkte und Dienstleistungen zu integrieren;

e Produkte und Dienstleistungen dem / den Kunden direkt durch externe Anbieter im Auftrag
der Fa. Heil Elektronik GmbH bereitgestellt werden;

¢ Infolge einer Entscheidung des Unternehmens um einen Prozess oder eine Funktion
auszugliedern, wodurch ein Prozess oder ein Teilprozess von einem externen Anbieter
bereitgestellt wird.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat Kriterien fir die Beurteilung, Auswahl, Leistungsiiberwachung
und Neubeurteilung externer Anbieter eingefiihrt und wendet diese an, die auf deren Fahigkeit
beruhen, Prozesse oder Produkte und Dienstleistungen in Ubereinstimmung mit festgelegten
Anforderungen bereitzustellen.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bewahrt die entsprechenden dokumentierten Informationen Gber
die Ergebnisse der Beurteilungen, der Leistungsiberwachung und der Neubeurteilungen der
externen Anbieter auf.

8.4.2 Art und Umfang der Steuerung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen in keinster Weise die Fahigkeit der Firma, ihren Kunden bestandig konforme
Produkte und Dienstleistungen zu liefern, nicht nachteilig beeinflussen.

Des Weiteren stellt das Unternehmen sicher, dass

a) extern bereitgestellte Prozesse unter der Steuerung ihres Qualitdtsmanagementsystems
verbleiben;

b) sowohl die MalRnahmen zur Steuerung, die die Firma beabsichtigt flr einen externen
Anbieter anzuwenden, als auch die Malihahmen zur Steuerung die die Firma beabsichtigt
fur die Ergebnisse anzuwenden, festgelegt sind.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat die Verifizierung oder andere Téatigkeiten eingefihrt und
umgesetzt, die notwendig sind, um sicherzustellen, dass die extern bereitgestellten Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen nicht die Fahigkeit der Fa. Heil Elektronik GmbH beeinflussen,
fortlaufend konforme Produkte und Dienstleistungen an ihre Kunden zu liefern.

Prozesse oder Funktionen der Firma, die an einen externen Anbieter vergeben werden,
verbleiben im Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems der Fa. Heil Elektronik
GmbH; demnach berticksichtigt die Fa. Heil Elektronik GmbH vorstehend a) und b) und legt die
Steuerungsmafnahmen fest, die sie beabsichtigt auf den externen Anbieter anzuwenden, als
auch diejenigen Steuerungsmalnahmen, die sie beabsichtigt auf das resultierende
Prozessergebnis anzuwenden.
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8.4.3 Informationen fiir externe Anbieter

Die Fa. Heil Elektronik GmbH teilt den externen Anbietern die geltenden Anforderungen in Bezug
auf folgendes mit

o die bereitzustellenden Produkte und Dienstleistungen oder die im Auftrag der Fa. Heil
Elektronik GmbH durchzufiihrenden Prozesse;

¢ Genehmigung oder Freigabe von Produkten und Dienstleistungen, Methoden, Prozessen
oder Ausristungen;

o Kompetenz des Personals, einschlieRlich notwendiger Qualifikationen;
e deren Zusammenwirken mit dem Qualitdtsmanagementsystem der Firma;

e die Steuerung und Uberwachung der Leistung von externen Anbietern, die von der Firma
eingesetzt werden;

o Verifizierungs- oder Validierungstatigkeiten, die das Unternehmen oder deren Kunde
beabsichtigt, beim externen Anbieter durchzufihren.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt die Angemessenheit der festgelegten Anforderungen sicher,
bevor sie dem externen Anbieter mitgeteilt werden.

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH setzt beherrschte Bedingungen flr die Produktion und die
Dienstleistungserbringung ein, einschliel3lich der Liefertatigkeiten und Tatigkeiten nach der
Lieferung.

Beherrschte Bedingungen enthalten -falls zutreffend-

o die Verfugbarkeit von dokumentierten Informationen, die die Merkmale der Produkte und
Dienstleistungen festlegen;

o die Verfuigbarkeit von dokumentierten Informationen, die die durchzufiihrenden Tatigkeiten
und die zu erzielenden Ergebnisse festlegen;

e Uberwachungs- und Messtatigkeiten auf den entsprechenden Stufen, um zu verifizieren,
dass die Kriterien zur Lenkung von Prozessen und Prozessergebnissen sowie die
Annahmekriterien fur Produkte und Dienstleistungen erflillt wurden;

e die Nutzung und Steuerung einer geeigneten Infrastruktur und Prozessumgebung;
e die Verfuigbarkeit und Nutzung geeigneter Ressourcen zur Uberwachung und Messung;
o die Kompetenz und -soweit zutreffend- die erforderliche Qualifikation der Personen;

¢ die Validierung und regelmaRige Neuvalidierung der Fahigkeit, geplante Ergebnisse eines
beliebigen Prozesses der Produktion oder Dienstleistungserbringung zu erreichen, wenn
das resultierende Ergebnis nicht durch anschlieRende Uberwachung oder Messung
verifiziert werden kann;

o die Umsetzung der Freigabe von Produkten und Dienstleistungen, Liefertatigkeiten und
Tatigkeiten nach der Lieferung.

8.5.2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit

Sofern die Notwendigkeit besteht, die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen
sicherzustellen, nutzt die Fa. Heil Elektronik GmbH geeignete MalRnhahmen zur Kennzeichnung
von Prozessergebnissen. Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat wahrend der gesamten Produktion
und Dienstleistungserbringung den Status der Prozessergebnisse in Bezug auf die
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Uberwachungs- und Messanforderungen gekennzeichnet.

Wenn Ruckverfolgbarkeit gefordert ist, steuert die Fa. Heil Elektronik GmbH die eindeutige
Kennzeichnung der Prozessergebnisse und samtliche dokumentierte Informationen werden
aufbewahrt, die zur Aufrechterhaltung der Rickverfolgbarkeit notwendig sind.

ANMERKUNG Prozessergebnisse sind die Ergebnisse beliebiger Tatigkeiten, die fur die Lieferung an den Kunden der Organisation
oder an einen internen Kunden (z. B. Empfanger der Eingaben fiir den nachsten Prozess) bereit sind; sie konnen Produkte,
Dienstleistungen, Zwischenprodukte, Bauteile usw. sein.

8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter

Die Fa. Heil Elektronik GmbH geht sorgfaltig mit Eigentum des Kunden oder des externen
Anbieters um, solange es sich unter Aufsicht der Organisation befindet oder von ihr gebraucht
wird. Das Unternehmen kennzeichnet, dass ihr zum Gebrauch oder zur Einbeziehung in das
Produkt oder die Dienstleistung Uberlassenes Eigentum des Kunden oder des externen
Anbieters, verifiziert und schutzt es. Bei falscher Anwendung, Verlust, Beschadigung oder
anderweitig fur unbrauchbar befundenem Eigentum des Kunden oder des externen Anbieters teilt
die Fa. Heil Elektronik GmbH dies dem Kunden oder dem externen Anbieter mit.

ANMERKUNG Zum Eigentum des Kunden kénnen Material, Bauteile, Werkzeuge und Ausristungen, Betriebsstatten des Kunden,
geistiges Eigentum und personenbezogene Daten zahlen.

8.5.4 Erhaltung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt die Erhaltung von Prozessergebnissen wahrend der
Produktion und der Dienstleistungserbringung in einem Umfang sicher, der notwendig ist, um die
Konformitat mit den Anforderungen aufrechtzuerhalten.

ANMERKUNG Die Erhaltung kann die Kennzeichnung, Handhabung, Verpackung, Lagerung, die Ubertragung oder den Transport und
den Schutz einschlieRen.

8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung

Soweit zutreffend, erflllt die Fa. Heil Elektronik GmbH die Anforderungen an Tatigkeiten in
Verbindung mit den Produkten und Dienstleistungen nach der Lieferung.

Bei der Ermittlung des Umfangs der erforderlichen Téatigkeiten nach der Lieferung berlcksichtigt
die Fa. Heil Elektronik GmbH folgendes

o die Risiken in Verbindung mit den Produkten und Dienstleistungen;
o die Art, Nutzung und beabsichtigte Lebensdauer der Produkte und Dienstleistungen;
¢ Rickmeldungen von Kunden;

e gesetzliche und behordliche Anforderungen.

ANMERKUNG Tatigkeiten nach der Lieferung kénnen z. B. Tatigkeiten aufgrund von Gewahrleistungsbestimmungen, vertragliche
Pflichten wie Instandhaltung und ergénzende Dienstleistungen wie Wiederverwertung oder Entsorgung einschlielRen.

8.5.6 Uberwachung von Anderungen

Die Fa. Heil Elektronik GmbH plant Anderungen, die fir die Produktion oder die
Dienstleistungserbringung von wesentlicher Bedeutung sind, beurteilt und Uberwacht diese in
einem Umfang, der notwendig ist, um die Konformitat mit den Anforderungen aufrechtzuerhalten.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bewahrt dokumentierte Informationen auf, in denen die Ergebnisse
der Bewertung von Anderungen, das Personal zur Genehmigung der Anderung und alle
notwendigen Tatigkeiten beschrieben werden.

8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

Die Fa. Heil Elektronik GmbH setzt die geplanten Regelungen in geeigneten Phasen um, um zu
verifizieren, dass die Anforderungen an das Produkt oder die Dienstleistung erfullt worden sind.
Ein Nachweis Uber die Konformitat mit den Annahmekriterien wird aufbewahrt.
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Die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen gegeniber dem Kunden wird erst nach
zufriedenstellender Vollendung der festgelegten Téatigkeiten zur Verifikation der Konformitat
erfolgen, sofern nicht anderweitig von einer zustandigen Stelle und -falls zutreffend- durch den
Kunden genehmigt. Die dokumentierten Informationen lasst die Rulckverfolgbarkeit auf die
Person(en) zu, die flr die Freigabe der Produkte und Dienstleistungen zur Lieferung an den
Kunden zustandig ist / sind.

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

8.7.1 Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass Prozessergebnisse, Produkte und
Dienstleistungen, die die Anforderungen nicht erfillen, gekennzeichnet und gesteuert
werden, um deren unbeabsichtigten Gebrauch oder deren Auslieferung zu verhindern.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH setzt geeignete Korrekturmalinahmen basierend auf der Art der
Nichtkonformitat und deren Einfluss auf die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen um.
Dies gilt auch fir nichtkonforme Produkte und Dienstleistungen, die erst nach der Lieferung der
Produkte oder wahrend oder nach der Dienstleistungserbringung erkannt wurden.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH geht mit nichtkonformen Prozessergebnissen, Produkten und
Dienstleistungen auf eine der folgenden Weisen um

e Korrektur;

e Aussonderung, Zurlickhaltung, Rilckgabe oder Aussetzung der Bereitstellung von
Produkten und Dienstleistungen;

e Benachrichtigen der Kunden;
e Erhalten der Befugnis zur:
o Verwendung im aktuellen Zustand,;

o Freigabe, Fortsetzung oder erneuten Bereitstellung von Produkten und
Dienstleistungen;

o Annahme nach Sonderfreigabe.

Wenn nichtkonforme Prozessergebnisse, Produkte und Dienstleistungen korrigiert werden, wird
die Konformitat mit den Anforderungen verifiziert.

8.7.2 Das Unternehmen flihrt dokumentierte Informationen Gber die Tatigkeiten, die

hinsichtlich der nichtkonformen Prozessergebnisse, Produkte und Dienstleistungen unternommen
wurden, einschlief3lich zu jeglichen erhaltenen Sonderfreigaben und zu den Personen oder
Behorden, die die Entscheidung Uber den Umgang mit der Nichtkonformitat getroffen haben.

9 Bewertung der Leistung
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
9.1.1 Allgemeines
Das Unternehmen Uberwacht, misst, analysiert und bewertet ihre Umweltleistungen.
Die Fa. Heil Elektronik GmbH
e hat bestimmt, was Uberwacht und gemessen wird in Bezug auf

o Messung, Analyse und Bewertung -sofern zutreffend- um gultige Ergebnisse
sicherzustellen;

e hat die Methoden zur Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung -sofern zutreffend-
um gultige Ergebnisse zu erhalten, festgelegt;

* QM-/UM-Handbuch Kap. 0 - 12 « Uberarbeitungsstatus 09.01.2019 «



Kapitel:

QM-/UM-HANDBUCH o
1 DIN EN ISO 9001:2015; DIN EN ISO 14001:2015

33 von 45

e hat Kriterien bestimmt, anhand derer die Umweltleistung bewertet wird, und angemessene
Kennzahlen festgelegt;

e hat den Zeitraum wann die Uberwachung und Messung durchzufiihren ist festgelegt;

e hat den Zeitraum wann die Ergebnisse der Uberwachung und Messung zu analysieren
und zu bewerten sind, festgelegt.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH stellt sicher, dass die Uberwachungs- und Messtatigkeiten in
Ubereinstimmung mit den bestimmten Anforderungen umgesetzt werden und bewahrt geeignete
dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse auf. Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat
die Qualitats- und Umweltleistung und die Wirksamkeit des Qualitats- und Umweltmanagement-
systems bewertet.

Die Firma hat sichergestellt, dass kalibrierte oder gepriifte Uberwachungs- und Messgerate zur
Anwendung kommen und diese in angemessener Weise gewartet werden.

Das Unternehmen kommuniziert die fur die Umweltleistung relevanten Informationen intern als
auch extern, wie in den Kommunikationsprozessen beschrieben und in den bindenden
Verpflichtungen erforderlich.

9.1.2 Kundenzufriedenheit / Bewertung der Einhaltung von Verpflichtungen

Die Fa. Heil Elektronik GmbH Uberwacht die Wahrnehmungen des Kunden in dem Ausmal}, dass
sie feststellen kann, ob die Anforderungen erflillt wurden. Die Fa. Heil Elektronik GmbH holt
Informationen Uber den Eindruck des Kunden und dessen Meinung Uber die Firma und deren
Produkte und Dienstleistungen ein. Die Methoden zum Einholen und Verwenden dieser
Informationen sind bestimmt.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat die zur Bewertung der Erflillung der bindenden Verpflichtungen
notwendigen Prozesse aufgebaut, verwirklicht und halt diese aufrecht.

Das Unternehmen
e hat die Haufigkeit der Bewertungen, zur Einhaltung der Verpflichtungen, festgelegt;

e bewertet die Einhaltung der Verpflichtungen und ergreift -falls notwendig- MalRnahmen
dazu;

e halt Kenntnisse und das Verstandnis ihres Status hinsichtlich der Einhaltung der
Verpflichtungen aufrecht.

Des Weiteren bewahrt die Firma dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse der
Bewertung der Einhaltung der Verpflichtungen auf.

ANMERKUNG Informationen in Bezug auf den Eindruck des Kunden koénnen Kundenzufriedenheits- oder
Kundenmeinungsermittlungen, Kundendaten in Bezug auf die Qualitat des gelieferten Produkts oder auf die Qualitat der erbrachten
Dienstleistung, Analyse der Marktanteile, Telefonbefragungen, Anerkennungen, Forderungen nach Garantieleistungen und Berichte
von Handlern sein.

9.1.3 Analyse und Bewertung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat die entsprechenden Daten und Informationen, die sich aus der
Uberwachung, Messung und anderen Quelle ergeben, analysiert und bewertet.

Das Ergebnis der Analyse und Bewertung wird verwendet, um
e die Konformitat der Produkte und Dienstleistungen mit den Anforderungen nachzuweisen;
e die Kundenzufriedenheit zu bewerten und zu verbessern;

e die Konformitat und die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems sicherzustellen;
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¢ nachzuweisen, dass die Planung erfolgreich umgesetzt wurde;
o die Prozessleistung zu bewerten;
o die Leistung externer Anbieter zu bewerten;

o die Notwendigkeit oder die Chancen flir Verbesserungen innerhalb des Qualitats-
managementsystems zu bestimmen.

Die Ergebnisse der Analyse und Bewertung werden aullerdem verwendet, um Eingaben fir die
Managementbewertung zu liefern.

9.2 Internes Audit

9.2.1 Die Fa. Heil Elektronik GmbH flihrt in geplanten Abstanden interne Audits durch, um
Informationen darUber zu erhalten, ob das Qualitats- und Umweltmanagementsystem

o die Anforderungen des Unternehmens an ihr Qualitdts- und Umweltmanagementsystem
erfullt;

e diese internationalen Normen erflllt;
e wirksam verwirklicht und aufrechterhalten wird.
9.2.2 Die Fa. Heil Elektronik GmbH hat / Internes Auditprogramm

e ein oder mehrere Auditprogramme geplant, aufgebaut, verwirklicht und aufrechterhalten,
einschlief3lich der Haufigkeit von Audits, Methoden, Verantwortlichkeiten, Anforderungen
an die Planung sowie Berichterstattung, welche die Qualitats- und Umweliziele,
umweltbezogene Bedeutung der betroffenen Prozesse, Rickmeldungen von Kunden,
Anderungen mit Einfluss auf das Unternehmen und die Ergebnisse vorheriger Audits
bertcksichtigt;

o flir jedes Audit die Auditkriterien sowie den Umfang festgelegt;

e Auditoren so ausgewahlt und Audits so durchgeflihrt, dass die Objektivitat und
Unparteilichkeit des Auditprozesses sichergestellt ist;

e sichergestellt, dass die Ergebnisse des Audits gegenlber der zustandigen Leitung
berichtet werden;

e die notwendigen Korrekturen und Korrekturmallnahmen ohne ungerechtfertigte
Verzégerung umgesetzt;

o dokumentierte Informationen als Nachweis der Verwirklichung des Auditprogramms und
der Ergebnisse des Audits aufbewahrt.

ANMERKUNG Siehe ISO 19011 als Leitlinie.
9.3 Managementbewertung
9.3.1 Allgemeines

Die Geschéaftsleitung bewertet das Qualitdts- und Umweltmanagementsystem der Firma in
gewissen Abstanden, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit sowie
dessen Angleichung an die strategische Ausrichtung des Unternehmens sicherzustellen.

9.3.2 Eingaben fir die Managementbewertung
Die Managementbewertung behandelt folgende Aspekte bei deren Planung und Durchflihrung

¢ den Status von MalRnahmen vorheriger Managementbewertungen,;
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e Veranderungen bei externen und internen Themen, die das Qualitats- und
Umweltmanagementsystem betreffen, einschliel3lich dessen strategische Ausrichtung;

e den Erfordernissen und Erwartungen interessierter Parteien, einschlief3lich bindender
Verpflichtungen;

e bedeutenden Umweltaspekten;
¢ Risiken und Chancen;

e Informationen Uber die Leistung und Wirksamkeit des Qualitats- und Umweltmanagement-
systems, einschlie3lich Entwicklungen bei

o Nichtkonformitaten und Korrekturmafnahmen;

o Ergebnissen von Uberwachungen und Messungen;
o Erfullung der bindenden Verpflichtungen;

o Auditergebnissen;

o Kundenzufriedenheit und Rickmeldungen von relevanten interessierten Parteien,
einschlieflllich Beschwerden;

o dem Umfang, in dem Qualitats- und Umweltziele erflllt wurden;
o der Leistung von externen Anbietern;
o Prozessleistung und Konformitat von Produkten und Dienstleistungen.
o Wirksamkeit von MalRnahmen zur Behandlung von Risiken und Chancen (siehe 6.1);
o der Angemessenheit von Ressourcen.
9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung

Die Ergebnisse der Managementbewertung enthalten Entscheidungen und MaRnhahmen zu /
Die Ergebnisse der Managementbewertung enthalten

e Chancen der fortlaufenden Verbesserung;

e Moglichkeiten, die Integration des Umwelt- und Qualitdtsmanagementsystems mit anderen
Geschaftsprozessen zu verbessern -falls benétigt-

e Schlussfolgerungen zur fortdauernden Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des
Umweltmanagementsystems;

e Entscheidungen zu Mdglichkeiten der fortlaufenden Verbesserung;
¢ Malinahmen bei Nichterreichen Umwelt- und Qualitatsziele -sofern erforderlich-
e jegliche Folgerungen fir die strategische Ausrichtung des Unternehmens;

e jeglichem Anderungsbedarf am Qualitéts- und Umweltmanagementsystem, einschlieBlich
des Ressourcenbedarfs,

enthalten.

Die Fa. Heil Elektronik GmbH bewahrt Informationen als Nachweis der Ergebnisse der
Uberprifung durch das Management auf.
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10 Verbesserung
10.1 Aligemeines

Die Fa. Heil Elektronik GmbH wahlt Chancen zur Verbesserung und die notwendigen Tatigkeiten
zur Umsetzung aus, um die Anforderungen des Kunden zu erflillen und die Kundenzufriedenheit
zu verbessern. Sowie die beabsichtigten Ergebnisse des Umwelt- und Qualitditsmanagement-
systems zu erreichen.

Dies umfasst
e die Verbesserung von Prozessen, um Nichtkonformitaten zu verhindern;

o die Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen, um bekannte und vorhergesagte
Anforderungen zu erflillen;

e die Verbesserung der Leistung und Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems.

ANMERKUNG Die Verbesserung kann reaktiv (z. B. KorrekturmalBnahme), schrittweise (z. B. fortlaufende Verbesserung), sprunghaft
(z. B. Durchbruch), kreativ (z. B. Innovation) oder durch Neuorganisation (z. B. Transformation) erfolgen.

10.2 Nichtkonformitat und KorrekturmafBnahmen

10.2.1 Wenn eine Nichtkonformitat auftritt, einschlieBlich derer, die sich aus Beschwerden
ergeben, wird die Fa. Heil Elektronik GmbH

e darauf reagieren und falls zutreffend
o MaRnahmen zur Uberwachung und zur Korrektur ergreifen;

o mit den Folgen umgehen, einschliellich der Verminderung nachteiliger Umwelt-
auswirkungen;

e die Notwendigkeit von MalRnahmen zur Beseitigung der Ursache von Nichtkonformitaten
bewerten, damit diese nicht erneut oder an anderer Stelle auftreten, und zwar durch

o Uberpriifen der Nichtkonformitat;
o Bestimmen der Ursachen der Nichtkonformitat;

o Bestimmen, ob vergleichbare Nichtkonformitaten bestehen, oder méglicherweise
auftreten konnten.

e die Wirksamkeit Jeglicher ergriffenen KorrekturmaRnahmen uberprifen;
e jegliche erforderliche MalRnahme einleiten;

e sofern erforderlich, die Risiken und Chancen die wahrend der Planung bestimmt wurden,
aktualisieren;

e sofern erforderlich, das Qualitats- und Umweltmanagementsystem andern.

KorrekturmalRnahmen sind den Auswirkungen der aufgetretenen Nichtkonformitadten angemessen
einschliel3lich der Umweltauswirkungen.

ANMERKUNG 1 In einigen Fallen kann es mdglich sein, die Ursache einer Nichtkonformitat zu beseitigen.

ANMERKUNG 2 KorrekturmaBnahmen kénnen die Wahrscheinlichkeit des Wiederauftretens auf ein annehmbares Maf3 senken.
10.2.2 Die Fa. Heil Elektronik GmbH bewahrt dokumentierte Information auf, als Nachweis
e der Art der Nichtkonformitat sowie jeder daraufhin getroffenen Ma3nahme, und

e der Ergebnisse jeder KorrekturmalRnahme.
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10.3 Fortlaufende Verbesserung

Die Fa. Heil Elektronik GmbH verbessert die Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit ihres
Qualitats- und Umweltmanagementsystems fortlaufend, um die Umweltleistung zu verbessern.
Die Firma berlcksichtigt die Ergebnisse von Analysen und Beurteilungen sowie die Ergebnisse
der Managementbewertung, um zu bestatigen, dass es Bereiche der Minderleistung oder
Chancen gibt, die als Teil der fortlaufenden Verbesserung behandelt werden. Soweit zutreffend,
stellt die Fa. Heil Elektronik GmbH geeignete Hilfsmittel und Methoden flr die Untersuchung der
Ursachen von Minderleistungen und zur Unterstlitzung der fortlaufenden Verbesserung zur
Verfligung und sorgt flr deren Anwendung.

11 Arbeitsschutz
11.1 Zweck

Die Festlegungen in diesem Kapitel schaffen den Rahmen fir die Sicherheit, Ausbildung /
Unterweisung und den Gesundheitsschutz der Beschaftigten bei der Arbeit. Die MalRnahmen
dazu bestehen aus einer Uberprifung der VorschriftsmaBigkeit bei Neuanschaffungen, der
Prifung der Auswirkung von betrieblichen Anderungen sowie baulichen und technischen
Anderungen an den Gebduden und Anderungen an Arbeitsplatzen, der Uberwachung der
Einrichtungen und Gerate sowie die Analyse von Gefahrdungen im Betrieb. Die Beschaftigten
sollen Uber alle Belange des Arbeitsschutzes Unterrichtet werden, so dass sie sich lhrer Pflichten
und Rechte bewusstwerden. Der Arbeitgeber soll von gut unterrichteten und sensibilisierten
Beschaftigten profitieren, indem ihm oder der Fachkraft flir Arbeitssicherheit Mangel die am
Arbeitsplatz entstehen mitgeteilt werden. Durch eine gute Unterweisung sollen Arbeitgeber und
Arbeitnehmer in die Lage versetzt werden, lhre Rechte und Pflichten zu kennen und zum
beiderseitigen Wohle zu handeln.

11.2 Geltungsbereich

Das beschriebene Arbeitssicherheitssystem findet in allen Bereichen der Fa. Heil Elektronik
GmbH Anwendung.

11.3 Begriffe

Rechtlich geforderte Beauftragte
z.B. Fachkraft fir Arbeitssicherheit, Gefahrgutbeauftragter, Laserschutzbeauftragter, Beauftragter
fur Gewasserschutz, sind basierend auf Gesetzen und Verordnungen.

Freiwillig bestellte Beauftragte
z.B. Securitybeauftragter, Qualitatsbeauftragter, Brandschutzbeauftragter, Hygienebeauftragter,
Sonderabfallbeauftragter, sind im Eigeninteresse des Unternehmens.

Unterweisung
Eine Unterweisung ist eine Beschaftigtenschulung beziglich der Arbeitssicherheit im Betrieb.

Erstunterweisung
Jeder Beschaftigte, auch Leiharbeiter, missen vor Aufnahme lhrer Tatigkeit die so genannte
Erstunterweisung erhalten.

Jahrliche ,,Allgemeine Sicherheitsunterweisung“

Unabhangig vom Arbeitsplatz wie Produktion, Fertigung oder Verwaltung missen alle
Beschaftigten des Betriebes mindestens einmal jahrlich die Allgemeine Sicherheitsunterweisung
erhalten.

Jahrliche ,, Tatigkeitsbezogene Unterweisung* fiir alle Beschaftigte
Beschaftigte missen neben der ,Allgemeinen Sicherheitsunterweisung® einmal jahrlich in den
besonderen Gefahren lhrer taglichen Arbeit unterwiesen werden.
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Jahrliche ,,Spezielle Unterweisung* fiir besondere Tatigkeiten

Fir gewisse Tatigkeiten mit besonders hohem Unfallrisiko bendtigen Beschaftigte eine einmalige,
sehr ausfuhrliche ,Grundausbildung bzw. Grundeinweisung“ mit vorgegebenen Inhalten. (z.B.
Staplerfahrer oder Kranfuhrer).

Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
Fachkrafte fur Arbeitssicherheit sind Personen die Uiber das erforderliche sicherheitstechnische
Fachwissen verfiigen. Meist Ingenieure, Meister oder Techniker.

Sicherheitsbeauftragter

Von der Berufsgenossenschaft speziell ausgebildete Personen, die die Geschaftsleitung,
Vorgesetze und die Fachkraft flr Arbeit unterstitzen. Vorgesetzte wie Meister, leitende
Angestellte und andere betriebliche Vorgesetzte dirfen nicht gleichzeitig als Sicherheits-
beauftragter tatig sein, da sie fir die Arbeitssicherheit verantwortlich sind.

Arbeitsmediziner
Fachkundiger Arzt im Bereich Arbeitsmedizin. Facharzttitel wird von der zustandigen
Landerarztekammer nach bestimmtem Voraussetzungen vergeben.

Ersthelfer
In der ersten Hilfe ausgebildete Personen.

Elektrofachkraft nach DGUV - Vorschrift 3

Als Elektrofachkraft gilt, wer auf Grund seiner fachlichen Ausbildung, Kenntnisse und
Erfahrungen der einschlagigen Bestimmungen die ihm Ubertragenen Arbeiten beurteilen und
madgliche Gefahren erkennen kann.

regelméRige Erfolgsermittiung Definieren der Ziele und Grundsitze
und Einleitung von fiir den Arbeitsschutz im eigenen
Verbesserung des Unternehmen
Arbeitsschutzes
und des AMS . .
Funktionsweise
eines AMS Organisieren der Umsetzung
Umsetzung » Aufgaben, Verantwortung und
(Arbeitsschutz praktizieren) Befugnisse regeln
« Re. bersitstel

« Ziele herunterbrechen ) ssourEen eretsielen )

und vereinbaran o Informationsfluss und Zusammenarbeil regeln
s Gefdhrdungen emmitieln und » Emittiung der fir das Unfemehmen relevanten

Priventionsmatnahmen argreifen dffentlich-rechilichen Verplichiungen regein
o Mitarbeiter qualifizieren und » Einbindung von Arbeitsschutzbelangen in betriabliche

mofiviaren Abldulfe regeln
s konsequentes Handeln der « Dokumentation regein

Fiihrungskrafte « Erfolgsermitiiung und regelméige Verbessenung des

Arbeitsschutzes und des AMS regeln

11.4 Pflichten des Arbeitgebers
11.4.1 Allgemeines

Die Geschaftsleitung hat die erforderlichen Mallnahmen aus dem Bereich des Arbeitsschutzes
getroffen, die gewahrleisten, dass die Beschaftigten weder in Ihrer Gesundheit noch in lhrer
Sicherheit gefahrdet sind und hat den Bereich Arbeitssicherheit entsprechend geltender Gesetze
organisiert.

Angeordnete Malnahmen sind in die betrieblichen Fihrungsstrukturen eingebunden und die
Mitarbeiter kdnnen Ihre Mitwirkungspflicht leisten.

Die Arbeit im Betrieb wird so gestaltet, dass Gefahrdungen fir Leben und Gesundheit der
Beschaftigten nach Mdglichkeit vermieden bzw. geringgehalten werden.

Verbesserungsmalnahmen werden nach dem Stand der Technik durchgeflhrt.

Arbeitsmedizinische Erkenntnisse bezogen auf Hygiene usw. werden, wo es mdglich ist,
eingefihrt und umgesetzt.
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Innerbetriebliche Mallnahmen werden so geplant, dass Technik, Arbeitsorganisation, Arbeits-
bedingungen, soziale Beziehungen und Umwelteinflisse sach- und fachgerecht umgesetzt
werden konnen.

Speziell entstehende Gefahren in bestimmten Bereichen, werden ermittelt und bei den besonders
schutzbedirftigen Beschaftigten in Form von Sicherheitsmalinahmen berlcksichtigt.

Alle Bereiche sind mit den erforderlichen Betriebsanweisungen ausgestattet.

Geschlechterspezifische Regelungen werden nur aus zwingenden biologischen Griinden
getroffen.

Das Antidiskriminierungsgesetz wird in allen Bereichen eingehalten. Regelungen werden von der
Geschaftsleitung angeordnet und Gberwacht.

11.4.2 Beurteilung der Arbeitsbedingungen

Die Geschaftsleitung veranlasst in geeigneten Abstanden eine Gefahrdungsbeurteilung im
gesamten Betrieb.

Gefahrdungen kénnen sich ergeben durch:

e die Gestaltung und die Einrichtung eines neuen Arbeitsplatzes / Arbeitsstatte,
physikalische, chemische und biologische Einwirkungen;

o die Gestaltung, die Auswahl und den Einsatz von Arbeitsmitteln, insbesondere von
Arbeitsstoffen, Maschinen, Geraten und Anlagen sowie den Umgang damit;

e die Gestaltung von Arbeits- und Fertigungsverfahren, Arbeitsablaufen und Arbeitszeit und
deren Zusammenwirken;

e mangelhafte Buroausstattung, Nichtbeachtung der Bildschirmverordnung, schlechte
Lichtverhaltnisse, usw.;

e elektrische Anlagen, Prifstande usw.;
¢ mangelhaftes Seh- oder Hérvermogen der Beschaftigten;
e Laserstrahlen, Schweillrauche und Verblitzung der Augen;
e leichtfertiger Umgang und ungeeignete Lagerung von Chemikalien;
e Gefahrdungen beim unsachgemallien Umgang mit Gabelstablern / Fuhrpark;
e Diskriminierung und Mobbing am Arbeitsplatz (Stress);
e unzureichende Qualifikation und Unterweisung der Beschéaftigten.
11.4.3 Dokumentation

Die Geschaftsleitung veranlasst eine schriftiche Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung. Die
Gefahrdungsanalyse hat folgenden Inhalt:

o Auflistung der verschiedenen Arbeitsplatze mit Maschinen und Geraten;
¢ Getroffene SchutzmalRnahmen;

o Kilassifizierung der Gefahrdungslage;

o Bestehende Gefahrdung;

e AbstellmalRnahmen, wer bis wann;

e Kontrolle der Wirksamkeit der Abstellmalinahme;

e Unterschrift und MaRnahmen durch GL angeordnet;
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e Unterschrift Ersteller;
¢ Unfalle mit Personenschaden werden im Betrieb erfasst.

11.4.4 Ubertragung von Aufgaben

Die Geschéaftsleitung Ubertragt Aufgaben auf Beschaftigte. Je nach Art der Tatigkeit wird
berlcksichtigt, dass die Beschaftigten befahigt sind, die Sicherheit und den Gesundheitsschutz
bei der Aufgabenerflllung zu beachten und entsprechende Bestimmungen und MalRnahmen
einzuhalten.

11.4.5 Zusammenarbeit mehrerer Arbeitgeber

Wenn Beschaftigte mehrerer Arbeitgeber im Betrieb tatig werden, sind die Arbeitgeber dafr
verantwortlich, dass die Beschaftigten eine Sicherheitsbelehrung erhalten.

Leiharbeiterfirmen werden auf die Unterweisungspflicht hingewiesen.

Die Geschaftsleitung bzw. deren Beauftragte vergewissern sich bei Fremdarbeitern im Betrieb,
dass diese eine Sicherheitsbelehrung erhalten.

11.4.6 Besondere Gefahren

Die Geschaftsleitung hat Vorkehrungen getroffen, dass Bereiche von denen eine besondere
Gefahrenlage ausgeht, nur von Mitarbeitern betreten werden dlrfen, die entsprechend
eingewiesen sind. Besondere Gefahrenbereiche sind entsprechend gekennzeichnet.

Treten unverhoffte Gefahrenlagen auf, so sind die Beschaftigten in die Lage versetzt, diese -
wenn kein Vorgesetzter erreichbar ist - in eigener Regie zu beseitigen oder einzudammen.
Beschaftigte, die unmittelbare Gefahrenlagen beseitigen, haben keine Nachteile zu befirchten,
es sei denn, es wurde grob fahrlassig oder mit Vorsatz leichtfertig gehandelt. Bei anhaltender
unmittelbarer Gefahrenlage dirfen Beschaftigte nicht aufgefordert werden ihre Téatigkeit trotz
Gefahrdung wiederaufzunehmen.

11.4.7 Erste Hilfe und NotfallmaRnahmen

Die Geschéftsleitung hat Mallnahmen getroffen, die entsprechend der Arbeitsstelle geeignet sind,
Erste Hilfe, einen Flucht- und Rettungsplan, Brandbekdampfung und Evakuierung (Fluchtwege)
der Beschaftigten und Fremdpersonen in geregelten Bahnen zu gewahrleisten. Es sind in allen
Abteilungen Verzeichnisse hinterlegt aus den die Verbindungen nach auflen geregelt sind
(Alarmplane).

Es sind Beschéftigte benannt, die Aufgaben im Bereich der Ersten Hilfe, der Brandbekampfung
und der Evakuierung Gbernehmen.

Anzahl, Ausbildung und Ausristung der benannten Beschaftigten stehen in einem
angemessenen Verhaltnis zur Beschaftigtenzahl und der Gefahrdungslage. Die Benennung
entsprechender Beschaftigten erfolgt unter Einschaltung des Betriebsrats (wenn vorhanden).

11.4.8 Arbeitsmedizinische Vorsorge

Die Geschaftsleitung hat einen Arbeitsmedizinischen Dienst eingerichtet, der es Beschaftigten
ermdglicht, bei Bedarf den Rat eines Arbeitsmediziners einzuholen, oder sich auf eventuelle
Gesundheitsschaden, die auf die jeweilige Tatigkeit rickflihrbar sind, untersuchen zu lassen.

11.4.9 Unterweisungen

Die Geschéaftsleitung hat gemall §12 ArbSchG MalRnahmen getroffen, die gewahrleisten, dass
alle Beschéaftigten Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz angemessen unterwiesen werden.
Unterweisungen erfolgen Uber Belehrungen, Betriebsanweisungen, Aushange usw.
Unterweisungen erfolgen bei Einstellungen, Veranderungen im Arbeitsbereich, der Einflihrung
neuer Arbeitsmittel, neuer Technologien und neuer Gefahrdungslagen. Behinderte, Aushilfen und
Lehrlinge bedlrfen des besonderen Schutzes und werden entsprechen intensiver und ofter
unterwiesen. Bei Arbeitnehmeruberlassungen nimmt der Entleiher die Unterweisung vor.
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Folgende Unterweisungen werden bei Bedarf vorgenommen:

. ,Erstunterweisung” neuer Beschaftigte / Leiharbeiter

. ,Allgemeine Sicherheitsunterweisung® fir alle Beschaftigte

. Jahrliche ,Tatigkeitsbezogene Unterweisung* fir alle Beschaftigte
. Jahrliche ,Spezielle Unterweisung” fir besondere Tatigkeiten

a b W N -

. Spezielle Unterweisungen Lehrlinge und Behinderte (2 x Jahrlich)
Siehe auch DGUV - Vorschrift 1, DGUV - Vorschrift 68, VDI 2700

11.4.10 Verantwortliche Personen

Verantwortlich fiir die Pflichten die sich aus dem Arbeitsschutzgesetz ergeben, sind neben der
Geschéftsleitung:

1. sein gesetzlicher Vertreter;

2. das vertretungsberechtige Organ einer juristischen Person;

3. beauftragte Personen im Rahmen ihrer Aufgaben und Befugnisse (Vorgesetzte);
4. der Sicherheitsbeauftragte;

5. die Fachkraft fur Arbeitssicherheit.

11.5 Pflichten der Beschaftigten

Die Beschaftigten sind verpflichtet, gemaf ihren Mdglichkeiten sowie gemal den Unterweisungen
und Weisungen des Arbeitgebers flr ihre Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit Sorge zu
tragen. Die Beschaftigten habe auch dafir Sorge zu tragen, dass durch ihre Handlungen /
Unterlassungen bei der Arbeit Sicherheit und Gesundheit anderer Personen nicht gefahrdet
werden.

Die Beschéaftigten sind angewiesen, Gerate, Maschinen, Arbeitsstoffe, Transportmittel und
sonstige Arbeitsmittel sowie Schutzvorrichtungen und die Ihnen zur Verfigung gestellten
personlichen Schutzausristung bestimmungsgeman zu verwenden.

11.5.1 Besondere Unterstlitzungspflichten der Beschaftigten

Die Beschéftigten sind angewiesen der Geschaftsleitung oder dem unmittelbaren Vorgesetzten
jede unmittelbare Gefahrdung bezogen auf Sicherheit und Gesundheit, sowie Schaden an
Schutzvorrichtungen und defekte an Maschinen unverziiglich mitzuteilen.

Die Beschaftigten sollen die Geschéaftsleitung, den Betriebsarzt, den Sicherheitsbeauftragten und
die Fachkraft fur Arbeitssicherheit darin unterstiitzen, dass diese den Gesundheitsschutz sowie
die Sicherheit der Beschaftigten gewahrleisten kénnen.

Die Beschaftigten, der Betriebsarzt, die Fachkraft fir Arbeitssicherheit und der Sicherheits-
beauftragte haben den Arbeitgeber zu unterstitzen, so dass dieser seinen Pflichten gegenlber
den Beschaftigten und behdrdlichen Auflagen nachkommen kann.

11.5.2 Rechte der Beschaftigten

Die Beschaftigten der Fa. Heil Elektronik GmbH sind berechtigt, dem Arbeitgeber Vorschlage zu
allen Fragen der Arbeitssicherheit und des Gesundheitsschutzes bei der Arbeit zu machen. In
diesem Zusammenhang wird auf § 17 Arbeitsschutzgesetz verwiesen.

11.5.3 Auskunftspflicht gegentiber Behorden

Die zustandigen Behorden konnen vom Arbeitgeber oder von den verantwortlichen Personen die
zur Durchflhrung ihrer Uberwachungsaufgabe erforderlichen Auskinfte und die Uberlassung
entsprechender Unterlagen verlangen.
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Auskunftspflichtige Personen kénnen die Auskunft auf solche Fragen oder die Vorlage derjenigen
Unterlagen verweigern, deren Beantwortung oder Vorlage sie selbst oder einen ihrer in der
Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat
oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wuirden.

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, zu den Betriebs- und Arbeitszeiten
Betriebsstatten, Geschafts- und Betriebsraume zu betreten, zu besichtigen und zu prifen sowie in
die geschaftlichen Unterlagen der auskunftspflichtigen Personen Einsicht zu nehmen, soweit dies
zur Erfillung lhrer Aufgaben notwendig ist. Sie sind weiter befugt, Betriebseinrichtungen,
Arbeitsmittel und persénliche Schutzausristungen zu prifen, Arbeitsverfahren und Arbeits-
ablaufe zu prifen, Messungen vorzunehmen und insbesondere arbeitsbedingte Gesundheits-
gefahren festzustellen und zu untersuchen, auf welche Ursachen ein Arbeitsunfall, eine
arbeitsbedingte Erkrankung oder ein Schadenfall zurlickzufiihren ist.

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind berechtigt, die Begleitung durch den
Arbeitgeber oder einer von ihm beauftragten Person zu verlangen.

Die zustandige Behorde kann anordnen,

1. welche Mallnahmen der Arbeitgeber und die verantwortlichen Personen oder die
Beschaftigten zur Erfullung der Pflichten zu treffen haben, die sich aus dem Arbeitsschutz-
gesetz und den auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen ergeben,

2. welche Malnahmen der Arbeitgeber und die verantwortlichen Personen zur Abwendung
einer besonderen Gefahr fur Leben und Gesundheit der Beschaftigten zu treffen haben.

Die Behdrde kann, wenn nicht Gefahr im Verzuge ist, zur Ausflihrung der Anordnung eine
angemessene Frist zu setzen. Siehe auch § 22 Arbeitsschutzgesetz.

Die Behorde kann bei Zuwiderhandlungen BuRgelder verhangen, siehe auch § 25 und § 26
ArbSchG.

11.6 Der Arbeitsschutzausschuss

Der Arbeitsschutzausschuss ist mit Funktionstragern aus den Bereichen Arbeitsschutz und
Unfallverhiitung besetzt. Der Arbeitsschutzausschuss ist ein Beratungsorgan, in dem alle
relevanten Themen besprochen werden. Die Terminierung des Arbeitsschutzausschusses wird
von der Geschaftsleitung wahrgenommen. Den Vorsitz des Arbeitsschutzausschusses hat der
Geschaftsfuhrer.

Folgende Personen sollten im Arbeitsschutzausschuss vertreten sein:
1. Geschaftsleitung

2. Betriebsratsmitglied (wenn vorhanden)

3. Betriebsarzt

4. Fachkraft fur Arbeitssicherheit

5. Sicherheitsbeauftragte nach §22 SGB VII

6. (QMB)

Der Arbeitsschutzausschuss sollte 1-mal pro Quartal einberufen werden (je nach Art, Grofze und
Gefahrdungslage der Firma). Bei Bedarf wird flr den Arbeitsschutzausschuss eine
Geschaftsordnung festgelegt.
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12 Mitgeltende Unterlagen

VA 4.1 Externer Kontext der Organisation

VA 4.1.0 Interner Kontext der Organisation

VA 5.2 Qualitatspolitik

UM-VA 5.2 Umweltpolitik

VA 6.1 Chancen und Risiken

VA 6.1.0 Risikoanalyse

VA 6.1.1 Risikomanagement / Projektmanagement
VA 6.2 Qualitatsziele

UM-VA 6.2 Umweltziele

VA 7.1 Bereitstellung von Ressourcen

UM-VA 7.1 Bereitstellen von Ressourcen

VA 7.1.1 Planung der Produktionsmittel

VA 7.1.2 Einstellung von Personal

VA 7.1.3 Arbeitsvorbereitung

VA 7.1.4 Ordnung und Sauberkeit im Betrieb
VA 7.1.5 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln
VA 7.1.6 Geistiges Eigentum

VA 7.1.6.1 Wissen der Organisation

VA 7.2 Mitarbeitereinflihrung

VA 7.2.1 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
VA 7.2.2 Weiterbildung der Mitarbeiter

VA 7.2.3 Motivation und Mitarbeiterzufriedenheit
VA 7.4 Interne Kommunikation

VA 7.4.1 Externe Kommunikation

VA 7.5.2.1 Erstellung von Dokumenten

VA 7.5.2.3 Technische Dokumentation

VA 7.5.3 Lenkung von Dokumenten

VA 7.5.3.0 Aktualisierung von Normen und Vorschriften
VA 7.5.3.1 Lenkung von externen Dokumenten
VA 7.5.3.1.1 Zeichnungen

VA 7.5.3.1.3 Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen
VA 7.5.3.2.1 Datensicherung PC-Systeme

VA 7.5.3.2.2 Datensicherung Server

VA 8.1 Produktionsunterlagen

VA 8.2.1 Kommunikation mit dem Kunden

VA 8.2.1.0 Angebotserstellung

VA 8.2.1.1 Auftragsabwicklung

VA 8.2.1.2 Auftragsanderungen

VA 8.2.1.3 Vertrieb

VA 8.3.2 Entwicklungsplanung

VA 8.3.3 Entwicklungseingaben

VA 8.3.4 Entwicklungsverifizierung

VA 8.3.4.1 Entwicklungsvalidierung

VA 8.3.4.2 Entwicklungsbewertung

VA 8.3.5 Entwicklungsergebnisse

VA 8.3.6 Entwicklungsanderungen

VA 8.4 Wareneingangsprifung

VA 8.4.1 Beschaffung

VA 8.4.1.1 Lieferantenauswabhl

VA 8.4.1.2 Lieferantenaudit

VA 8.4.1.3 Rahmenvertrag
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VA 8.4.1.4 Lieferantenbewertung
VA 8.4.2 Einlagerung
VA 8.4.2.2 Verpackung

VA 8.4.3 Entwicklung des QM-Systems von Lieferanten

VA 8.5 Produktion

VA 8.5.0 Prozessvalidierung

VA 8.5.1.0 Werkerselbstprifung
VA 8.5.1.1 Wartung Intern

VA 8.5.1.2 Werkzeugwartung

VA 8.5.1.3 Wartung Extern

VA 8.5.3 Eigentum des Kunden
VA 8.5.4 Versand

VA 8.5.6 Lenkung von Anderungen
VA 8.7 Lenkung von Fehlern

VA 8.7.1 Lenkung fehlerhafter Produkte
VA 8.7.1.2 Rickrufaktion

VA 9.1 Uberwachung und Messung des Produkts

VA 9.1.1 Externe Prifung

VA 9.1.1.1 Prufplanung

VA 9.1.2 Kundenzufriedenheit
VA 9.2 Internes Audit

VA 9.3 Managementreview
UM-VA 9.3 Managementreview

VA 10.2 Vorbeuge und Korrekturmal3nahmen

VA 10.3 Standige Verbesserung
Auswertungen Mitarbeiterzufriedenheit
Auswertungen Kundenzufriedenheit
Lieferantenbewertung
Statistiken / Auswertungen

DIN EN ISO 9001:2015

DIN EN ISO 14001:2015
Umweltaspekte
Umwelterklarung
Umwelt-online.de

Interne Auditunterlagen
Chancen und Risiken

Interne & Externe Kontexte
Verfahrensanweisungen
Arbeits- und Prifanweisungen
QM-/UM-Dokumentation
Gesetze, Normen, Regelwerke
ArbSchG

Betriebsanweisungen
Alarmplane

Notfallplane

DGUV

uww

Gefahrdungsanalysen
Brandschutzordnung
Bildschirmarbeitsverordnung.
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Anmerkungen / Notizen:
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