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Im Jahr 1974 wurde die Firma EA Elektro-Automatik in Viersen gegriindet. Schon damals wur-
den die ersten Stromversorgungen fir den Industrie- Labor- und Hobbybereich produziert.
Heute werden mit einer Stammbesetzung von ca. 60 Mitarbeitern weltweit tiber 3000 Kunden

betreut und beliefert.

Wir entwickeln, produzieren und vermarkten technologisch hoch stehende und innovative
Stromversorgungsgerate und -systeme fiir verschiedene Branchen der Industrie.

Uberall dort, wo Stromversorgungen benétigt werden, kommen unsere Produkte zum Einsatz.

Die Firma
EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG
ist in Viersen angesiedelt.

Hier wird ein Grof3teil der Produkte
entwickelt und hergestellt.

Das Angebot an Stromversorgungen ist breit aufgestellt
und gliedert sich vorrangig in zwei Segmente.

Standartgerate als Katalogware

Hier bedient sich EA verschiedener Absatzmittler, u.a.
international aufgestellte Distributoren sowie im Inland
ansassigen Handlern.

Neben eigenen Entwicklungen werden hier auch Zukauftei-
le vertrieben, um eine attraktive und umfangreiche Pro-
duktpalette anbieten zu kénnen.

Im zweiten Segment werden schwerpunktmalig
kundenspezifische Stromversorgungen (OEM) entwickelt,
produziert und vermarktet.

Ausgangspunkt vieler Kundenprojekte sind
Standardkomponenten, die je nach Kundenwunsch und
Anwendung angepasst und modifiziert werden.

Der Schwerpunkt der Abnehmer liegt in den Bereichen
Automatisierung, Maschinenbau, Lasertechnologie, Verkehrs-,
Bahn-, Energie- und Medizintechnik.

Je nach Anwendung werden kleine bis grof3e Serien gefertigt.
Der Innovationstrend bei diesen Produkten ist geprégt von
kleineren aber vom Wirkungsgrad deutlich leistungsféahigeren
Stromversorgungskomponenten.

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09/ 2010 Seite 4



E
§A QM-Handbuch 0.3 Zertifizierung

Durch die Zertifizierungsstelle des TUV Rheinland wurde Durch ein Wiederholungsaudit im Dezember 2010 wurde das

das Qualitaitsmanagementsystem der Firma Qualitatsmanagementsystem nach dem aktuellen Stand der
EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Norm
in Viersen erstmalig im Dezember 1998 nach der Norm DIN EN 1SO 9001:2008
DIN EN 1SO 9001:1994 erneut bestatigt.
zertifiziert.

Zertifikat

Priifungsnorm ISO 9001:2008

Zertifikat-Registrier-Nr. 01 100 86017

TUV Rheinland Cert GmbH bescheinigt:

Zertifikatsinhaber: EA Elektro - Automatik

GmbH & Co. KG
Helmholtzstr. 31 - 35
D - 41747 Viersen
Geltungsbereich: Entwicklung, Preduktion und Vertrieb von

Stromversorgungsgeraten und -systemen

Durch ein Audit, Bericht Nr. 86017, wurde der Nachweis
erbracht, dass die Forderungen der ISO 9001:2008 erfiillt sind.

Das Félligkeitsdatum fiir Folgeaudits ist der 31. Dezember.

Giiltigkeit: Dieses Zertifikat ist giiltig vom 01.01.2011 bis zum 31.12.2013.
Erstzertifizierung 1998

07.12.2010 Sj%&

TUV Rheinland Cert GmbH
Am Grauen Stein- 51105 Koln

J

DGA-ZM-58-95-00

TUEY und TUY sind engetragane Marken Ene Mutzung und Yenwendung bedar der vorhengen Zusimmung

G /A TOVRheinland®

Genau. Richtig.

107201 408D A4 @ TLY,
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2. Normative Verweisungen

§ 1. Anwendungsbereich
QM-Handbuch 3. Begriffe
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1. Anwendungsbereich
In diesem Qualitatsmanagementhandbuch beschreibt die Firma

EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG

die organisatorischen und technischen MaRnahmen zur Erschaffung, Aufrechterhaltung und Wei-
terentwicklung ihres Qualitditsmanagementsystems.

Wir prasentieren hiermit unser Qualitditsmanagementsystem unseren bestehenden und zukinfti-
gen Kunden gegenuber.

Es kann von externen Parteien einschlie3lich Zertifizierungsstellen verwendet werden, um die
Fahigkeit unserer Firma zur Erfullung der Anforderungen der Kunden, der Behérden und der ei-
genen Organisation zu bewerten.

Dieses Handbuch ist vorrangig zur externen Verwendung gedacht und hat intern nur informato-
rischen Wert, da die Ablaufe und Tatigkeiten (Prozesse) in Verfahrens- und Arbeitsanweisungen
festgelegt sind.

Die mitgeltenden Verfahrensanweisungen sind in den Randverweisen zu jedem Kapitel aufge-
fuhrt.

Es wird ausschlie3lich in elektronischer Form (Datei, Internet, Intranet) weitergegeben.

Die Vervielfaltigung und weitere Nutzung ist untersagt.

Weitere Beschreibungen hierzu siehe unter 4.2.2 “Qualitdtsmanagementhandbuch®.

Geltungsbereich

Mit diesem QM-Handbuch beschreiben wir die grundlegenden MaRnahmen zur Sicherstellung der
Qualitat im gesamten Unternehmen. Die MalRnahmen werden zentral vom Stammsitz in Viersen
geleitet, sie gelten fir alle Niederlassungen und Vertriebsbiiros.

Unabhangig von diesen grundlegenden Maf3hahmen kdnnen in den Niederlassungen und Ver-
triebsbiros, aufgrund gewachsener Strukturen, Prozesse und Tatigkeiten unterschiedlich ge-
handhabt werden, sie sind jedoch immer mit der Norm und diesem QM-Handbuch konform.

2. Normative Verweisungen
Das gesamte Qualitditsmanagementsystem berticksichtigt die Forderungen der Norm

DIN EN ISO 9001 : 2008

Unabhangig von diesen Forderungen gelten gesetzliche Vorgaben, z. B. aus dem Arbeits- und
Umweltschutz, sowie im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen mdglichen kundenspezifischen
Vereinbarungen.

Die Einhaltung von produktspezifischen Vorschriften und Normen ist selbstverstéandlich.
Diese sind in den anwendenden Abteilungen verfligbar, durch Listen leicht auffindbar und werden
bei Bedarf (neue Kundenforderungen, Anderung) neu beschafft bzw. aktualisiert.

3. Begriffe
Begriffe und Abklrzungen zum gesamten QM-System sind in einer gesonderten Datei zusam-
= mengefasst.
a Diese Datei kann im gesamten Unternehmen Uber das interne Netzwerk (Intranet/QM-ONLINE)
Begriffe aufgerufen werden.

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09 /2010 Seite 6



Nl
>m

QM-Handbuch

4.0 Qualitatsmanagementsystem

4.0 Qualitatsmanagement

4.1 Allgemeine Anforderungen

Entsprechend den Anforderungen der internationalen Norm DIN EN ISO 9001: 2008 unterhalt die
Firma EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG ein dokumentiertes Qualitditsmanagementsystem.
Durch das Zertifizierungsaudit durch den TUV Rheinland wird sichergestellt, dass unser QM-
System den Forderungen der 0.a. Norm entspricht.

Durch Uberwachungs- und Wiederholungsaudits wird die Wirksamkeit weiter nachgewiesen.
Interne Audits sorgen fiir eine standige Anpassung und Verbesserung der Prozesse.

]

Organisation

Abgeleitet aus der Unternehmensstruktur, welche in einem Organigramm detailliert beschrieben
ist (siehe néchste Seite), ergeben sich die erforderlichen Prozesse zur Produktrealisierung ein-

schlieBlich ihrer Abfolge und Wechselwirkungen aus der folgenden Darstellung.

\/
Fuhrung
Strategie
Q.-Politik
0.-Ziele Umweltschutz
QM- . .
EDV System Arbeitssicherheit
Kunde Vertrieb Technik Matenal- Kaufm. Fertigung Versand Kunde
wirtschaft Service
Produktions-
: Produkt- B Lager
Innendienst f Einkauf Personal planung und - u
entwicklung - steuerung Fertiggeréate
) Konformitéts- h - Finanz- . .
Aussendienst priifung Disposition buchhaltung Bestiickung Vertrieb
. Lager
K"éldznrg'ti?:;& Prifplanung Bauteile Montage
p Halbfertiggerate
i ——
Versand / Fertigungs- . Kabel-
Versandlager dokumentation Wareneingang konfektionierung
i, <. . Management-
Int ; ESD Prozesse
nternet- - .
auftritt Schutz Pruffeld
Hauptprozesse
interne i
Kalibrierstelle
——
unterstiitzende
Manuale Prozesse
/\
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QM-Handbuch 4.0 Qualitatsmanagementsystem

4.1.1 Organisationsplan

Geschéftsf'uhrun§ I

Sekretariat Sicherheitsfachkraft Organigramm der
oo EA ELEKTRO-AUTOMATIK
icherheitsbeauftragte
Umweltschutz GmbH & Co. KG
Brandschutz-
beauftragter Stand: 11.01.2011

EDV/IT

Qualitatsmanagement-
beauftragter

Qualitatssicherung

Vertrieb Kaufm. Service Technik Fertigung Materialwirtschaft

Innendienst Finanzbuchhaltung Produktentwicklung Produktionsplanung Disposition
und -steuerung

PLZ-Gebiete

01-19, 38-39, 70-79, 88-89)
98-99 Debitoren/Kreditoren Support Einkauf
Bestiickung
PLZ-Gebiete SachkonT
20-37, 80-87, 90-97 achkonten Konformitétsprifung Wareneingang
SMD-Bestiickung

1= 5 ~ahiata

PLZ-Gebiete
' 40-69 1 Personalwesen Interne Kallbrierstelle] _ Lager / Bauteile
T T H ESD/Beauftragter Praffeld Halbfertiggerate
Lo !

Distributoren

" Fuhrpark-Verwaltung _
| | Support PLZ 40-69 Versicherungen internetauftritt Montage
Wartungsvertrage Dokumentation
Export
Zentrale Schlosserei
Kundendienst &
Reparaturen | | Reinigungspersonal Kabel-

konfektionierung

PLZ-Gebiete
01-29, 38-39, 98-99
Legende
Geschaftsfuhrung
o
- Vertretung
L Stabstelle
AbTeTung Vertretung
. Stelleninhaber
PLZ-Gebiete Vertretung
70-97
Stelleninhaber
i Vertretung
| PLZ-Gebiete |
! 40-69 [}

Untergruppe
telleninhaber

Vertretung

Versandlager
Versand
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QM-Handbuch 4.0 Qualitatsmanagementsystem

4.1.2 Ausgegliederte Prozesse

Bei uns werden keine Prozesse ausgegliedert.

Sollten ausgegliederte Prozesse in Zukunft eingeflihrt werden, werden diese hier an dieser Stelle

Ausgegliederte I . : .
9ed benannt und in einer mitgeltenden Verfahrensanweisung beschrieben.

Prozesse
Ein Entwurf dieser Verfahrensanweisung liegt vor.

Alle nicht bei uns gefertigten Bauteile und Produkte werden wie Zukaufteile behandelt.
Die Ablaufe dazu sind in der Verfahrensanweisung “Auftragsbearbeitung im Einkauf* beschrieben.

)5}

Auftragsbearbeitung
im Einkauf

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines
Bei der Erstellung der gesamten QM-Dokumentation wurde die internationale Norm
DIN EN ISO 9001 zugrunde gelegt.

Das QM-Handbuch enthélt neben einer Vorstellung des Unternehmens
eine allgemeine und zusammenfassende Beschreibung des
QM-Systems der EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG

Ubergeordnete, detaillierte Festlegungen zum
QM-System einschliel3lich der
Aufbau- und Ablauforganisation,
Qualitatspolitik und Qualitatsziele.

QM - relevante
- Verfahrensanweisungen
- Arbeitsanweisungen
- Formblatter

Unterlagen zur Entwicklung und Fertigung

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09/ 2010 Seite 9
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4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch
In diesem QM-Handbuch sind die qualitéatsrelevanten, organisatorischen und technischen Mal3-

UA_\F nahmen, der am Entstehungsprozess der Produkte beteiligten Organisationseinheiten, auf Grund-

lage der Verfahrensanweisungen beschrieben.
Es ist ein eigenstandiges Dokument und nicht anderen Dokumenten Ubergeordnet.
Erstellung und Lenkung ) ] )
QM-relevanter Dokumente Dieses QM-Handbuch ist vorrangig zur externen Verwendung gedacht.
Es ist nur zum Zweck der Information im firmeninternen Intranet abgelegt und von allen, am
Netzwerk angeschlossenen, Rechnern und tber das Internet abrufbar.

Es dient vorrangig zur Prasentation unseres QM-Systems nach auf3en hin und wird nur in elektro-
nischer Form (Datei, Internet, Intranet) weitergegeben.

Kopien des QM-Handbuches, auch auszugsweise, dirfen nur vom Ersteller angefertigt werden.
Das QM-Handbuch ist nur fur Zwecke des Unternehmens zu verwenden und ist unser Eigentum.
Anderweitige Verwendung ist nicht gestattet.

Das QM-Handbuch wird revidiert, wenn die, dem System zugrunde liegenden, Forderungen aus
der Norm eine entsprechende Anderung in der Organisation erfordert oder wenn Prozessande-
rungen eine Anpassung der QM-Dokumentation erfordern.

Dieses QM-Handbuch ist nicht registriert und unterliegt nicht dem Anderungsdienst.

Die jeweils aktuelle Version ist im Internet unter http://www.elektroautomatik.de und im Intranet
unserer Firma abrufbar.

Der Revisionsstand ist im QM-Handbuch ersichtlich und wird bei jeder relevanten Anderung hoch-
gezahlt.

Der QM-Beauftragte ist fur die Erstellung, unter Mitwirkung der jeweils zusténdigen Organisati-
onseinheiten, die Bereitstellung und die Pflege des QM-Handbuches zustandig.

Das QM-Handbuch wird durch Unterschrift der Unternehmensleitung auf einem Belegexemplar im
Kapitel 5.3 (Qualitatspolitik) genehmigt und freigegeben.

Diese Unterschrift wird in diesem QM-Handbuch nur in Klarschrift weitergeben.

Das Belegexemplar verwaltet der QM-Beauftragte.

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09 /2010 Seite 10
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QM-Handbuch 4.0 Qualitatsmanagementsystem

4.2.3 Lenkung von Dokumenten
Grundsatzlich wird zwischen QM-relevanten und produkt- und fertigungsrelevanten Dokumen-
ten unterschieden, siehe 4.2.1 Allgemeines.

Zustandigkeiten

Die Zustandigkeiten fur die Erstellung und Lenkung sind von der Dokumentenart abh&ngig und in
entsprechenden Verfahrens- und/oder Arbeitsanweisungen festgelegt. Fur den Inhalt, den Vertei-
lerkreis, den Anderungsdienst und die Archivierung der einzelnen Dokumente und die Regelun-
gen zur Vernichtung ungiltiger Ausgaben ist die erstellende Organisationseinheit verantwortlich.

Erstellung und Lenkung
QM-relevanter Dokumente

Ubersicht der geltenden Dokumente
Alle relevanten Dokumente werden in entsprechenden Verzeichnissen im EDV-System / Intranet
gefuihrt und aktualisiert. Zu diesen Verzeichnissen haben alle Mitarbeiter Zugang.
Durch entsprechende Regelungen der Zugriffsrechte fir die unterschiedlichen Dateien und Ver-
zeichnisse kann gewahrleistet werden, dass:

Erstellung und Lenkung B eine Genehmigung und Freigabe ohne Unterschrift auf dem abgelegten Dokument erfolgt ist,
produkt- und fertigungsre- B nur mit der aktuellen Revision der Dokumente gearbeitet wird,

levanter Dokumente B das Einsammeln veralteter, ungiltiger Unterlagen entfallen kann.

2]

Erstellung

Die Verantwortlichkeiten und Vorgehensweisen bei der Erstellung sind abhangig von der Doku-
mentenart und in entsprechenden Verfahrensanweisungen und mitgeltenden Arbeitsanweisungen
festgelegt.

QM-relevante Verfahrens- und Arbeitsanweisungen werden von der anwendenden Organisati-
onseinheit in Zusammenarbeit mit dem QMB erstellt und durch ihn gelenkt.

Produktbezogene Dokumente werden durch die anwendenden Organisationseinheiten eigen-

EDV, Computer und sténdig erstellt oder von der Abteilung Technik oder dem Kunden vorgegeben.
Zubehor

2]

Genehmigung und Herausgabe

Mit der Genehmigung und Freigabe der Dokumente wird sichergestellt, dass alle Forderungen
aus Gesetzen, Normen, Richtlinien und Kundenspezifikationen beziiglich des Produktes und der
QM-Organisation bei der Erstellung bertcksichtigt werden. D.h., dass die Genehmigung und Frei-
gabe immer mit einer Prufung verbunden ist.

Bei QM-relevanten Dokumenten sind fir die Genehmigung der Dokumente die jeweils anwen-
denden Abteilungsleiter zustandig.

Diese Dokumente werden durch den QM-Beauftragten auf Konformitat mit der DIN EN 1SO
9001:2008 geprift, daraufhin freigegeben und allen Mitarbeitern ausschliel3lich in elektronischer
Form Uber das Intranet zur Verfigung gestellt. Dadurch ist gewahrleistet, dass nur genehmigte
QM-relevante Dokumente in Umlauf gelangen kénnen.

Die Genehmigung, Freigabe und Verteilung von neu erstellten produktbezogenen Dokumenten
erfolgt auf elektronischem Weg durch die jeweils verantwortliche Organisationseinheit in einem
“DOK-Archiv“. Da hier nur genehmigte und freigegebene Dokumente abgerufen werden kénnen,
ist auch hier gewdahrleistet, dass nur genehmigte Dokumente in Umlauf gelangen kénnen.

Die Genehmigung, Freigabe und Verteilung von alteren Dokumenten in Papierform wird auf ei-
nem Belegexemplar dokumentiert, Uber die PPS gesteuert und dort archiviert.

Vom Kunden beigestellte Dokumente werden grundsétzlich wie eigene Dokumente behandelt.
Werden andere Methoden / Vorgehensweisen vom Kunden vorgeschrieben, bedirfen diese einer
vertraglichen Festlegung (Qualitatssicherungsvereinbarung).

Kennzeichnung

Zur unverwechselbaren Kennzeichnung der Dokumente werden diese in Abhangigkeit von der
jeweiligen Dokumentenart nummeriert, datiert und mit einer Revisionsnummer versehen.

Die dazu notwendigen Vorgehensweisen sind in einer Verfahrensanweisung und dokumenten-
spezifischen Arbeitsanweisungen festgelegt.

Anderung
Anderungen an Dokumenten werden grundsatzlich von der erstellenden Organisationseinheit
durchgefihrt, dabei werden Datum und Revisionsnummer neu gesetzt.

Ablage / Archivierung

Alle Dokumente sind im EDV-System abgelegt und werden téglich gesichert.

Die Aufbewahrungszeiten richten sich nach der Dokumentenart und sind in entsprechenden Ver-
fahrensanweisungen so festgelegt, dass die allgemeinrechtlichen Anforderungen erfillt werden.

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09 /2010 Seite 11
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Lenkung externer Dokumente

Externe Dokumente, die notwendig firr die Planung und den Betrieb sind, wie z.B.:

B Kunden- und Lieferantenkorrespondenz,

B Datenblatter,

B Externe Auditberichte,

werden an die zustandigen Organisationseinheiten weitergeleitet und je nach Art (Papierform,
Datei), im EDV-System oder in entsprechenden Ordnern archiviert.

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
Eine Aufzeichnung ist ein Dokument, das erreichte Ergebnisse angibt oder einen Nachweis aus-
geflhrter Tatigkeiten bereitstellt (ISO 9000).

Fur die Erstellung, Auswertung und Bereitstellung von Daten sind die Organisationseinheiten, in
denen die Daten anfallen, zustandig.

)5}

Lenkung von

Aufzeichnungen Aufzeichnungen iber die Qualitatsfahigkeit des QM-Systems (Auditberichte) werden vom QM-
Beauftragten zur Beurteilung der Wirksamkeit des QM-Systems erstellt, archiviert und durch die
Unternehmensleitung, im Hinblick auf Verbesserungen durch Korrekturmaf3nahmen, bewertet.
Andere Daten, die in allen Phasen der Produktentstehung anfallen, werden in zweckmaRiger
Form erfasst, aufgezeichnet und bei Bedarf durch die jeweils verantwortlichen Fachbereiche be-
arbeitet und ausgewertet.

Fur die Aufbewahrungsfrist von produktbezogenen Aufzeichnungen ist ein Zeitraum von 10 Jah-
ren nach dem Inverkehrbringen des jeweiligen Produktes festgelegt.

QM-bezogene Aufzeichnungen werden 5 Jahre durch den QMB archiviert.

Dariliber hinausgehende Vereinbarungen sind bei Bedarf in Qualitatsvereinbarungen nach beson-
deren Absprachen zwischen dem Kunden und dem Vertrieb festzulegen.

Dabei ist der Ersteller / Unterzeichner fur die Weitergabe dieser Informationen an die betroffenen
Abteilungen / Gruppen verantwortlich.

Als Aufzeichnungen gelten z.B.:

Aufzeichnungen der Materialwirtschaft:
B Prifprotokolle der Wareneingangspriifung,
B Fehlermeldungen der Wareneingangsprifung.

Aufzeichnungen des Einkaufs:

B Lieferantenbewertungen,

B Liste der freigegebenen Lieferanten,
B QS-Vereinbarungen.

Aufzeichnungen der Technik:

B Lasten- und/oder Pflichtenhefte,

B Bauteilfreigaben,

B Prifberichte aus der Entwicklungsphase,
B Kalibrierprotokolle.

Aufzeichnungen der Fertigung:

B Prifprotokolle,

B Fehlermeldungen,

B Prozessaufzeichnungen,

B Nachweise Uber durchgefiihrte Wartungen.

Aufzeichnungen des Vertriebes:

B Lastenhefte,

B Angebote, Auftrage, Bestellungen, Auftragsbestatigungen und Vertrage,
B Qualitatssicherungsvereinbarungen,

B Kundenreklamationen,

B Kundenbefragungen.

Aufzeichnungen des Qualitatswesens:
B Fragenkatalog zum internen Audit,
B Externe Auditberichte,
B Quality-Report,
B Management-Review,
B Besprechungsprotokolle.
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5.0 Verantwortung der Leitung

E

A

_I:‘ 5.1 Verpflichtung der Leitung

VA Im Folgenden beschreibt die Unternehmensleitung ihre Zielsetzungen und ihre Verpflichtung zur
Entwicklung und Verbesserung des QM-Systems.

Organisation Um diese Ziele zu erreichen, sind systematische Prozesse zur Betriebsorganisation durch die
Unternehmensleitung eingefiihrt und die Aufgaben, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in einer
Verfahrensanweisung zur Organisation geregelt.

Die Unternehmensleitung weist ihre Verpflichtung bezlglich der Entwicklung und Verwirklichung
des Qualitditsmanagementsystems und dessen standiger Verbesserung nach, indem sie:

B der Organisation die Bedeutung der Erfillung der Kundenanforderungen sowie der gesetzli-
chen und behordlichen Anforderungen durch Bekanntmachung der Qualitatspolitik (siehe auch
5.3 Qualitéatspolitik) vermittelt,

B die Qualitatsziele in Zusammenarbeit mit den Organisationseinheiten festlegt, bekannt gibt und

durch regelméaRige Uberpriifung der Qualitatsziele fir deren konsequente Umsetzung sorgt,

die Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsystems, mit Hilfe der Ergebnisse aus internen

Audits, bewertet,

die erforderlichen Mittel (Ressourcen) sicherstellt,

das QM-Handbuch und damit die internen Verfahrensanweisungen in Kraft setzt,

die Entscheidungskompetenz in Fragen der Qualitdt und der Qualitatssicherung hat,

die Belange des Arbeits- und Umweltschutzes beachtet,

alle Organisationseinheiten des Unternehmens leitet.

Jede Leitung einer Organisationseinheit ist verantwortlich daftir, dass die Forderungen, die sich
aus den Verfahrensanweisungen fir ihren Zusténdigkeitsbereich ergeben, den Mitarbeitern in
ausreichendem Malfe bekannt sind und bei der Erflllung der Aufgaben bertcksichtigt werden.

Es ist Aufgabe sowohl der Leitung als auch jeden Mitarbeiters, jede Chance zur Qualitatsverbes-
serung und zur Weiterentwicklung des QM-Systems zu nutzen und Abweichungen an den Vorge-
setzten zu melden um ggf. eine Verbesserung der festgelegten MalRhahmen zu veranlassen.

5.2 Kundenorientierung

Als Spezialist fir Stromversorgungen entwickelt und produziert die EA Elektro-Automatik GmbH &
Co. KG seit mehr als 35 Jahren neben einem Standardprogramm auch kundenspezifische Gerate
fur die unterschiedlichsten Branchen.

Nicht alleine darum ist Kundenorientierung und die damit verbundene Kundenzufriedenheit fur
uns eines der obersten Gebote (siehe auch 5.3 Qualittspolitik) und die Basis fur Wachstum und
Erfolg.

Der Vertrieb ist Mittler zwischen den Kunden und den Organisationseinheiten. Er hat mal3gebli-
chen Anteil daran, dass die Kunden fachgerecht beraten werden und die gelieferten Produkte den
Forderungen der Kunden gerecht werden. Hierzu schaltet der Vertrieb die Abteilungen / Fachbe-
reiche nach Bedarf ein.

Durch festgelegte Prozesse, bei der Vertragsprifung und in der Entwicklungsphase, wird sicher-
gestellt, dass die Kundenforderungen ermittelt und mit dem Ziel der Erhéhung der Kundenzufrie-
denheit erfullt werden (siehe auch 7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt
und 8.2.1 Kundenzufriedenheit).
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5.3 Qualitatspolitik

§ E
A
_I:‘ Qualitat bedeutet fir uns:
A

Die Ubereinstimmung unserer Produkte mit den Anforderungen

und Erwartungen unserer Kunden.

Organisation ] ] ]
Im Rahmen dieser Unternehmensphilosophie werden deshalb alle Anstrengungen unternommen,
dass nur Produkte hergestellt werden, die den Qualitatsstandards, Sicherheitsstandards, Kunden-
forderungen und technischen Regeln entsprechen.
Neben Preiswirdigkeit und Liefertreue sind die hohe Qualitdt und Zuverlassigkeit der Produkte
wesentliche Griinde fur den wirtschaftlichen Erfolg des Unternehmens.

Die Unternehmensleitung selbst ist fur die Qualitat aller Produkte verantwortlich und ergreift alle
mdglichen MaRnahmen, damit die von ihr vorgegebenen Qualitatsziele erreicht werden kénnen.
Sie ist fur die Festlegung und Durchsetzung der Qualitatspolitik verantwortlich und stellt sicher,
dass diese allen Mitarbeitern zuganglich ist.

Stetig steigende Marktanforderungen erfordern laufende Qualitatsverbesserungen zur Aufrecht-

erhaltung und Verbesserung der Wettbewerbsféahigkeit. Darum sind Qualitdtsverbesserungen flr

das Unternehmen ein geplanter, systematischer und kontinuierlicher Prozess.

Bei dessen Durchsetzung sehen sich die Unternehmensleitung und Fihrungskrafte in der Ver-

antwortung:

B die Qualitatsziele zu definieren und allen Mitarbeitern zu vermitteln,

B die notwendigen Rahmenbedingungen zu schaffen und die erforderlichen Mittel bereitzustellen,

B Fortschritt und Erfolg bei der Qualitatsverbesserung zu Uberwachen,

B produktbezogene gesellschaftliche Forderungen wie z.B. Gesetze, Verordnungen und Vor-
schriften zu erfillen.

Alle mit Fihrungsaufgaben beauftragten Mitarbeiter sind verpflichtet:

B das dokumentierte Qualitditsmanagementsystem und die darin festgelegten Ablaufe, fur ihren
Zustandigkeitsbereich konsequent durchzusetzen und laufend zu verbessern,

B die Prozesse und die damit verbundenen Verfahrens- und Arbeitsanweisungen laufend auf
dem neuesten Stand zu halten,

B die fUr Ihren Zustandigkeitsbereich festgelegten Qualitatsziele zu erfllen.

Alle Mitarbeiter sind verpflichtet, das dokumentierte Qualitdtsmanagementsystem und die darin
festgelegten Prozesse fiir ihren Zustéandigkeitsbereich umzusetzen.

Da jeder Mitarbeiter die Aufgabe hat, zur Sicherung der Qualitat beizutragen, schlief3t der Auftrag
fur die Ausfihrung einer Arbeit die Prifung der Arbeitsergebnisse und die kontinuierliche Verbes-
serung mit ein.

Mit diesem QM-Handbuch und den damit verbundenen Verfahrens- und Arbeitsanweisungen fuhrt
die Unternehmensleitung ein Qualitdtsmanagementsystem ein und setzt es in Kraft.

Die Wirksamkeit des QM-Systems wird durch interne und externe Audits Gberwacht und sicher-
gestellt.

Diese Verbindlichkeitserklarung zur Qualitatspolitik der Unternehmensleitung ist Bestandteil der
Verfahrensanweisung “Organisation“ und durch die Ablage / Verteilung Uber das interne Netzwerk
allen Mitarbeitern bekannt und fur alle verbindlich.

Viersen, 27.10.2010

Geschaftsfiihrung
Helmut Nolden
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5.4 Planung

_I:‘ 5.4.1 Qualitatsziele

UA_\F Um die Qualitdt unserer Produkte und damit die Kundenzufriedenheit langfristig sicherzustellen

definiert die Unternehmensleitung, auf Grundlage der Qualitatspolitik (siehe Kapitel 5.3), die
Ubergeordneten grundsatzlichen Qualitatsziele fur alle Mitarbeiter wie folgt:

Organisation o . _
Unsere grundsatzlichen Qualitatsziele sind:

B Erfillung der Kundenanforderungen sowie der gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen;

B Wir wollen das Vertrauen unserer Kunden erlangen und erhalten,

B Mit unseren Stromversorgungen wollen wir eine fiihrende Stellung im Markt einnehmen und
uns in Bezug auf Qualitat unter den besten Anbietern einordnen,

B Wir wollen effizient, umweltfreundlich und wirtschaftlich produzieren,

B Fehlervermeidung hat in allen Bereichen des Unternehmens Vorrang vor Fehlerbeseitigung,

B Fehlerquellen sind konsequent und schnellstens zu beseitigen. Hierdurch wird die Produkt- und
Leistungsqualitat standig verbessert und die Qualitatskosten gesenkt,

B Standige Verbesserung unserer Lieferantenbeziehungen, im Kunden- sowie im beiderseitigen
Interesse,

B Die Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung des QM-Systems, um damit eine kontinuierliche

Verbesserung aller Prozesse zu erreichen,

Die Sicherung einer kontinuierlichen Produktqualitat ist in erster Linie Aufgabe aller Mitarbeiter,

Jeder Mitarbeiter tragt an seinem Arbeitsplatz zur Verwirklichung unserer Qualitatsziele bei,

Die Geschaftsfihrung wird dieses Bemilhen aller Mitarbeiter durch die Bereitstellung der erfor-

derlichen Mittel, durch geeignete Malnahmen sowie durch Schulungen unterstitzen.

Mittelfristige Qualitatsziele

Auf der Grundlage von Qualitatsbesprechungen, internen Audits und firmenspezifischer Belange
werden die mittelfristigen Qualitatsziele durch die Unternehmensleitung in Zusammenarbeit mit
den Abteilungsleitern festgelegt. Sie sind bis zum Ende des Wirtschaftsjahres in den entspre-
chenden Fachbereichen umzusetzen.

Die mittelfristigen Q-Ziele und deren Erreichungsgrad sind im Mangement-Review dokumentiert.
Im Rahmen der internen Audits werden die Qualitatsziele durch die Geschéftsleitung hinsichtlich
ihrer Zielerreichung und Wirksamkeit bewertet und bei Bedarf angepasst und neu festgelegt.

Die Qualitatsziele werden als Anhang zur Verfahrensanweisung “Organisation“ durch die Ablage /
Verteilung Uber das interne Netzwerk allen Mitarbeitern verbindlich bekanntgegeben.

5.4.2 Planung des Qualitatsmanagementsystems

Qualitatsplanung ist eine Aufgabe der Unternehmensleitung, der Flhrungskréafte und aller Mitar-
beiter. Sie erfordert bewusstes Engagement und aktives Zusammenwirken (ber Abteilungs- und
Fachbereichsgrenzen hinweg.

Durch geplante und festgelegte Ablaufe in den relevanten Organisationseinheiten (siehe auch 4.1
Organisation Allgemeine Anforderungen) werden alle notwendigen MafRnahmen zur Erreichung der “Qualitat"
von Anfang an in die Prozesse integriert.

Durch die Festlegung von sog. “Meilensteinen* bei der Entwicklungsplanung (siehe 7.3.1) ist
schon in dieser friihen Phase der Produktentstehung die Qualitatsplanung als fester Bestandteil
der Entwicklungstatigkeiten integriert.

)5}

In Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen, Prifanweisungen und Formblatter sind die Ab-

laufe mit der erforderlichen Detaillierung dargestellt und die durchzufiihrenden Malinahmen zur
Erstellung und Lenkung  Planung, Steuerung und Uberpriifung mit den Zustandigkeiten festgelegt.

QM-relevanter Dokumente Damit werden u.a. Schnittstellenprobleme bei bereichsiibergreifend durchzufiihrenden Maf3nah-

men vermieden.

In diesen QM-Dokumenten wird fiir die ausfihrenden Organisationseinheiten festgelegt, was,

wann, wo, und wie durchzufihren und zu dokumentieren ist.

Sie sind nur fur den innerbetrieblichen Gebrauch bestimmt und werden nicht an Kunden weiter-

gegeben.

2]

Qualitatssicherung

Fur die Umsetzung der im QM-System festgelegten Regelungen in konkrete MaRhahmen sowie
deren Durchfiihrung ist grundséatzlich jede Organisationseinheit unmittelbar verantwortlich (siehe
5.5.1 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation).
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5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

§ =
A
_I:‘ 5.5.1 Verantwortung, Befugnis
VA Die Verantwortungen der Organisationseinheiten sind in der Verfahrensanweisung “Organisation”
und in den bereichsspezifischen Verfahrensanweisungen festgelegt.
Befugnisse und Vollmachten ergeben sich aus Stellenbeschreibungen, Arbeitsvertradgen, und
Organisation Unterschriftenregelungen.

Jede Leitung einer Organisationseinheit ist daflir verantwortlich, dass die im Qualitditsmanage-
mentsystem festgelegten Maflinahmen, fir ihren Zustandigkeitsbereich, den Mitarbeitern in aus-
reichendem MalRe bekannt sind und von ihnen verstanden und befolgt werden.

Dafur notwendige Aus- und Weiterbildungsmaflinahmen werden von den entsprechenden Leitern
veranlasst.

Fuhrungskrafte und Mitarbeiter sind verpflichtet, bei Abweichungen und Anderungen in den Ab-
laufen rechtzeitig den QMB zu benachrichtigen und ggf. eine Anderung der festgelegten MaR-
nahmen zu veranlassen.

Jeder Mitarbeiter ist verpflichtet, die Festlegungen der Verfahrensanweisungen und der mitgel-
tenden Unterlagen einzuhalten und hat die Pflicht und das Recht darauf hin zu wirken, dass Um-
stéande, welche die Herstellung von Produkten mit einwandfreier Qualitat verhindern, beseitigt
werden.

Grundsatzlich gilt, dass jede Leitung einer Organisationseinheit die Ausfiihrung von Aufgaben und
Teilverantwortungen an seine Mitarbeiter delegieren kann, nicht jedoch die Gesamtverantwortung
hierfur.

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung
Die Unternehmensleitung hat ein Mitglied der Leitung der Organisation zum Qualitditsmanage-
mentbeauftragten ernannt, welches ihr direkt unterstellt ist.

2]

Der Qualitatsmanagementbeauftragte hat gleichermafRen, unabhéngig von anderen Verantwor-

tungen, die notwendige Befugnis und Verantwortung um:

B die, fir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen, Prozesse, unter Einbeziehung aller
Mitarbeiter, einzufuihren, zu verwirklichen und kontinuierlich weiter zu entwickeln und die Wirk-
samkeit des QM-Systems zu Uberprtfen,

B QM-Probleme zu identifizieren, VerbesserungsmalRnahmen vorzuschlagen und einzuleiten und
die Durchfiihrung dieser MalRnahmen zu tiberwachen,

B der obersten Leitung Uber die Leistung des QM-Systems und jegliche Notwendigkeit fur Ver-
besserungen zu berichten.

Planung und Durchfiihrung
interner Audits

Zu den Hauptaufgaben gehoren:

B Erstellung, Freigabe, Verteilung und die Pflege des Qualitatsmanagementhandbuches,

B Freigabe, Verteilung und die Pflege der QM-spezifischen Prozess- und Arbeitsanweisungen
und Formblatter,

Erstellen von Audit-Programmen in Zusammenarbeit mit der Unternehmensleitung;

Planung und Durchfiihrung der internen Audits,

Aufzeichnung und Auswertung der Auditergebnisse,

Berichterstattung tUber die Auditergebnisse,

Einleitung und Uberwachung von KorrekturmaRnahmen in Zusammenarbeit mit den betroffe-
nen Organisationseinheiten und der Unternehmensleitung,

Mitwirkung bei der Qualitatsplanung der Organisationseinheiten,

Beratung und Unterstitzung der Mitarbeiter zum Qualitditsmanagement,

Unterstitzung der Verantwortlichen bei Kundenaudits und Kundenanfragen zum QM-System,
Unterstlitzung der Verantwortlichen bei der Durchfiihrung von Lieferantenaudits.
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5.5.3 Interne Kommunikation

Die interne Kommunikation wird u.a. durch die Verwendung geeigneter Formblatter sichergestellt.
Die Lenkung dieser Formblatter ergibt sich aus den entsprechenden Prozess- und/oder Arbeits-
anweisungen oder aus den Dokumenten selbst.

Bereichsinterne und bereichsuibergreifende Besprechungen sorgen fir die direkte Kommunikation
untereinander. Die Ergebnisse aus den Besprechungen werden protokolliert und je nach Sachla-
ge weiterverwendet.

Bereichslibergreifende EDV-Ldsungen, auf der Basis von Standard- und spezifischer Software,
sorgen dafiir, dass wichtige Daten an allen relevanten Stellen zur Verfiigung stehen.

Die Nutzung elektronischer Medien, wie z.B. Intranet, Internet, Email und Telefon tragt dazu bei,
dass Informationen schnell abgerufen und weitergegeben werden kénnen.

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines

Das Qualitatsmanagementsystem wird in geplanten Abstinden (min. einmal jahrlich) durch den
QM-Beauftragten Uberwacht und durch die Unternehmensleitung bewertet, um die fortdauernde
Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit sicherzustellen.

2]

Organisation

Die Auditierung erfolgt auf der Basis eines Fragenkataloges, der die grundlegenden Forderungen
der Norm wiedergibt. Es wird aber auch kontrolliert, ob und wie Prozess- und Arbeitsanweisungen
vor Ort angewendet werden.

GleichermalRen kdnnen spontane Audits aufgrund aufgedeckter Schwachstellen, z.B. mangelnde
Produkt- und/oder Prozessqualitat, Auswertungen von Fehlermeldungen oder Bewertungen der
Auditberichte durchgefiihrt werden.

Sie dienen auch zur Uberprifung und Verbesserung der Produktionsprozesse, zur Anpassung an
den Stand der Technik und zur Bewertung der Arbeitsplatz- und Umweltbelange.

)5}

Planung und Durchfiihrung
interner Audits

5.6.2 Eingaben fur die Bewertung

Grundlagen fiur die Durchfiihrung von internen Audits und der damit verbundenen unabhangigen
Bewertung durch die Unternehmensleitung sind im wesentlichen:
DIN EN ISO 9001:2008,

gesetzliche und interne Vorschriften,

Prozess- und Arbeitsanweisungen,

Fragenkatalog zum internen Audit,

Ergebnisse und FolgemalRnahmen friherer Audits,

Status der Korrektur- und Vorbeugungsmaf3nahmen,

Status der vorgegebenen Qualitatsziele,

Rickmeldungen von Kunden,

Berichte Uber Kundenzufriedenheit,

Empfehlungen fur Verbesserungen,

Quality & Environment Report.

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

Die, sich aus der Bewertung ergebenden, notwendigen Entscheidungen und MaRnahmen zur:

B Verbesserung der Wirksamkeit des QM-Systems und seiner Prozesse,

B Verbesserung in Bezug auf Kundenanforderungen und Kundenzufriedenheit,

B Planung von Ressourcen, sofern sie sich aus den Entscheidungen und Mal3hahmen ergeben,
B Festlegung der Qualitatsziele,

werden mit einem Erledigungstermin zwischen dem Auditor, den Verantwortlichen und der Ge-
schéaftsfihrung vereinbart.

Die Ergebnisse werden in Auditberichten und neuen Qualitatszielen dokumentiert und allen
Abteilungsleitern und der Geschaftsfihrung mitgeteilt. Die Durchfiihrungsverantwortung liegt bei
den jeweiligen Abteilungsleitern. Die Wirksamkeit der Korrektur- und Vorbeugungsmal3nahmen
wird in den Folgeaudits durch den QM-Beauftragten tGberwacht.
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6.0 Management von Ressourcen

§ =
A
_I:‘ 6.1 Bereitstellung von Ressourcen
VA Die notwendigen Ressourcen werden in einem standigen Prozess unter Berlicksichtigung der
aktuellen und zukilnftigen Bedirfnisse ermittelt und bereitgestellt.
Fur die Auswahl der benétigten Mittel zur Sicherstellung der Qualitatsziele und beherrschter Pro-
Organisation zesse sind die Abteilungs- und Fachbereichsleiter verantwortlich.
Die Zuordnung von Verantwortung und Kompetenz erfolgt Uber Arbeitsvertrage, Stellenbeschrei-
bungen, Unterschriftenregelungen und der Verfahrensanweisung “Organisation®.

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Die Auswahl des Personals geschieht, nach den Anforderungen der Projekte und Prozesse,
durch die Fachbereichsleiter unter Berticksichtigung der Ausbildung, Schulung und Befahigung
der einzelnen Mitarbeiter in Zusammenarbeit mit den Abteilungsleitern.

6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung

Personalqualifikation gehort zu den wesentlichen MaRhahmen unseres QM-Systems.

Die Qualifikation fur bestimmte Aufgaben wird durch Berufsabschluss, erworbenen Erfahrungen in
der Praxis sowie externer Bildungsmaflinahmen und firmeninterner Schulungen sichergestellt.

)5}

Durch gezielte Aus- und Weiterbildung der Mitarbeiter wird erreicht, dass an allen Arbeitsplatzen
Schulung ausreichend qualifiziertes Personal mit der erforderlichen Kompetenz eingesetzt wird.

Durch laufende Weiterbildungsmafinahmen wird der erlangte Qualifizierungsstand aufrecht erhal-
ten und soweit als méglich verbessert, um eine Steigerung der Arbeitsqualitat zu gewahrleisten.

Jeder Abteilungsleiter ist fir das Fuhren und Motivieren seiner ihm unterstellten Mitarbeiter zu-
standig. Er hat fir sich und seine Mitarbeiter MaRnahmen fiir erforderliche arbeitsplatz- und tétig-
keitsbezogene Weiterbildung zu ermitteln und zu veranlassen.

Grundlage hierfur sind Stellenbeschreibungen, welche fiir jeden Arbeitplatz vorhanden sind und
im Personalwesen verwaltet werden.

Geplante und durchgefiihrte Schulungsmafinahmen werden in einer Schulungsbedarfsermittlung
dokumentiert. Daraufhin wird ein Schulungsplan durch das Personalwesen gefiihrt und laufend
aktualisiert.

Der Schulungserfolg wird durch den Veranlasser der SchulungsmalRnahmen z.B. durch die Vorla-
ge von Teilnahmebescheinigungen, Uberpriifung der Arbeitsergebnisse und/oder durch Mitarbei-
tergespréache festgestellit.

Eine gezielte Einarbeitung und Unterweisung in Bezug auf Arbeitssicherheit bei neuen Mitarbei-
tern und bei der Zuteilung neuer Arbeits- und Tatigkeitsbereiche obliegt den VVorgesetzten.
Die MalRnahmen werden in der Schulungsbedarfsermittlung dokumentiert.

6.3 Infrastruktur

Die erforderlichen Einrichtungen zur Erreichung der Produktkonformitat werden nach den aktuel-
len und zukinftigen Bedurfnissen durch die ausfuhrenden Organisationseinheiten ermittelt, be-
reitgestellt und den Anforderungen entsprechend gewartet.

Dabei werden auch unterstiizende Prozesse, wie:

B Transport,

B Kommunikation,

B Informationssysteme,

bedacht.

6.4 Arbeitsumgebung

Bei der Gestaltung der Arbeitsumgebung werden die einschlagigen gesetzlichen Vorgaben be-
riicksichtigt.

Sie wird regelmafig durch die Berufsgenossenschaft, den Werksarzt, der Sicherheitsfachkraft
und den Sicherheitsbeauftragten tiberwacht und standig auf der Basis von Risiko- und Gefahr-
dungsermittlungen verbessert.
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7. Produktrealisierung

E
A
_I:‘ 7.1 Planung der Produktrealisierung
LiA_\F Alle, fir die Produktrealisierung relevanten, Prozesse (siehe 4.1 Allgemeine Anforderungen) sind

geplant und in entsprechenden Verfahrensanweisungen verbindlich festgelegt.
Durch die Festlegung der Schnittstellen von und zu benachbarten Prozessen ergibt sich eine
Auftragsbearbeitung durchgangige Qualitatsplanung fiir das gesamte Unternehmen. Die Verfahrensanweisungen
in der Technik Ubernehmen somit die Aufgabe von Qualitatsmanagementpléanen.

In den einzelnen Prozessen werden:

B die Anforderungen an das Produkt und damit die produktspezifischen Qualitatsziele,

B die notwendigen Ressourcen und Produktionsschritte,

B die erforderlichen produktspezifischen Verifizierungs-, Validierungs-, Uberwachungs-, Mess-
und Pruftatigkeiten sowie die Produktannahmekriterien,

B die erforderlichen Aufzeichnungen, um nachzuweisen, dass die Realisierungsprozesse und
resultierenden Produkte die Anforderungen erfiillen,

ermittelt und festgelegt.

7.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt
Durch die jeweils zustandigen Organisationseinheiten werden:
B die vom Kunden und/oder der Unternehmensleitung festgelegten Produktanforderungen,
einschliel3lich der Anforderungen hinsichtlich Lieferung und Tatigkeiten nach der Lieferung,
B vom Kunden nicht angegebene Anforderungen, die jedoch fur den festgelegten oder den beab-
sichtigten Gebrauch, soweit bekannt, notwendig sind,
Auftragsbearbeitung B gesetzliche und behérdliche Anforderungen in Bezug auf das Produkt,
im Vertrieb B Gewabhrleistungsbestimmungen, vertragliche Pflichten und Entsorgung,
ermittelt und umgesetzt.

2]

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt

Vor Abschluss eines Liefervertrages oder einer Angebotsabgabe, Auftragsbestatigung, Auftrags-
anderung wird durch eine Vertragsprifung sichergestellt, dass die zuvor ermittelten Anforderung
in Bezug auf das Produkt (siehe 7.2.1) berticksichtigt und realisierbar sind.

In diese Bewertung werden alle betroffenen Organisationseinheiten eingeschaltet und deren Stel-
lungnahmen dazu beriicksichtigt.

)5}

Dabei werden die spezifizierten Anforderungen auf Erfiillbarkeit in Bezug auf z.B.:
physikalisch/technische Realisierbarkeit,

terminliche Realisierbarkeit,

geeignete Roh-, Hilfs-, Betriebsstoffe sowie Zulieferteile und Beschaffbarkeit dieser Produkte,
geeignete Produktionsverfahren und -einrichtungen,

Anwendungsbereich der Produkte,

Normenkonformitét und Spezifikationen,

Lieferform und Verpackung,

Garantiebedingungen,

Nutzungsdauer,

Forderungen nach Prifzertifikaten,

geprtft und in Lastenheften dokumentiert.

Auftragsbearbeitung
im Vertrieb

Bei direkter Bestellungen auf Katalogbasis, ohne besondere Kundenvorgaben, kann sich diese
Bewertung auf zutreffende Produktinformationen wie z.B. Kataloge oder Werbematerial
beschranken.
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7.2.3 Kommunikation mit den Kunden

Der Vertrieb ist Mittler zwischen den Kunden und unserem Unternehmen. Er hat maRRgeblichen
Anteil daran, dass die gelieferten Produkte und Sachleistungen den Forderungen der Kunden
gerecht werden.

Zu seiner Aufgabe gehort die griindliche Aufklarung des Kunden tber Einsatzmdglichkeiten, kos-
tenginstige Ausfiihrung bei optimaler technischer Auslegung und Leistungsgrenzen der Produkte.

Weiter ist der Vertrieb Ansprechpartner und Bearbeiter fir:

B Produktinformationen,

B Anfragen, Vertrage oder Auftragsbearbeitung einschlieRlich Anderungen,
B Rickmeldungen von Kunden einschlie3lich Kundenbeschwerden.

7.3 Entwicklung

Die Entwicklung unserer Produkte und deren Erprobung erfolgt so, dass die Erfilllung des vorge-
sehenen Verwendungszweckes, der Kundenforderungen und die mitgeltenden Normen und Re-
gelwerke berucksichtigt werden.

)5}

Auftragsbearbeitung Es ist sichergestellt, dass die Entwicklungsergebnisse von kompetenten Stellen oder Personen
in der Technik uberprift werden und einem geregelten Anderungsdienst unterliegen.
Dadurch wird gewahrleistet, dass die produktbezogenen Qualitats- und Kostenziele erreicht,
Fehlentwicklungen verhindert und die vorgegebenen Termine eingehalten werden.

7.3.1 Entwicklungsplanung
Auf der Basis von speziellen Softwarelésungen wird die Entwicklung der Produkte durch die Ab-
teilung Technik geplant und gelenkt.

Bei der Entwicklungsplanung werden:

B die Entwicklungsphasen (Meilensteine),

B die angemessene Bewertung, Verifizierung und Validierung,

B die Verantwortungen und Befugnisse fiir die Entwicklung,

B die an der Entwicklung beteiligten Gruppen,

festgelegt, um eine wirksame Kommunikation und eine klare Zuordnung der Verantwortung si-
cherzustellen.

Das Ergebnis der Planung wird, soweit angemessen, mit dem Fortschreiten der Entwicklung
aktualisiert.

7.3.2 Entwicklungseingaben

Die Forderungen der Kunden (siehe auch 7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das
Produkt) werden im Rahmen von Projekten durch die Abteilung Technik in Pflichtenhefte umge-
setzt und gelten somit als Entwicklungseingaben.

Sie enthalten u.a.:

B Funktions- und Leistungsanforderungen,

B zutreffende gesetzliche und behordliche Anforderungen,

B wo zutreffend Informationen, die aus friiheren &hnlichen Entwicklungen abgeleitet wurden,

B andere fir die Entwicklung wesentliche Anforderungen.

Die Entwicklungseingaben werden durch den Abteilungsleiter Technik auf Angemessenheit und
Vollstandigkeit bewertet und freigegeben.
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7.3.3 Entwicklungsergebnisse

Die Abteilung Technik fuhrt alle notwendigen Projektierungs- und Konstruktionsaufgaben durch
und legt die entsprechenden Anforderungen und Ergebnisse in der technischen Dokumentation
fest.

Die Entwicklungsergebnisse werden in Abhangigkeit von den geplanten Entwicklungsphasen
(siehe 7.3.1 Entwicklungsplanung), soweit angemessen, in Projektordnern und/oder in elektroni-
scher Form dokumentiert und archiviert.

Die Entwicklungsergebnisse sind derart gestaltet, dass sie:

B die Entwicklungsvorgaben erfiillen,

B angemessene Informationen fiir die Beschaffung, Produktion und Dienstleistungserbringung
bereitstellen,

B Annahmekriterien fur das Produkt enthalten oder darauf verweisen,

B die Merkmale des Produkts festlegen, die fir einen sicheren und bestimmungsgemaRen
Gebrauch wesentlich sind.

Dadurch wird sichergestellt, dass sie gegenuber den Entwicklungseingaben (siehe 7.3.2) verifi-

ziert werden kénnen (siehe 7.3.5 Entwicklungsverifizierung).

Die fertigungsrelevanten Entwicklungsergebnisse werden durch die Abteilung Technik genehmigt
und nach Prufung auf Vollstandigkeit freigegeben.

7.3.4 Entwicklungsbewertung

Durch die Entwicklungsverifizierung (siehe 7.3.5) und Entwicklungsvalidierung (siehe 7.3.6) wer-
den in geplanten und geeigneten Entwicklungsphasen systematische Entwicklungsbewertungen
gemalf der Entwicklungsplanung (siehe 7.3.1) durchgefihrt, um:

die Fahigkeit der Entwicklungsergebnisse zur Erfullung der Anforderungen zu beurteilen, und
jegliche Probleme zu erkennen und notwendige Malinahmen vorzuschlagen.

Die Entwicklungsbewertungen werden durch den Projektleiter in Zusammenarbeit mit den Orga-
nisationseinheiten, die von der jeweils bewerteten Entwicklungsphase betroffen sind, durchge-
fuhrt.

Nach vertraglichen Vereinbarungen (Qualitatssicherungsvereinbarungen) kénnen auch die Auf-
traggeber (Kunden) an den Bewertungen beteiligt werden.

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

Die Entwicklungsverifizierung erfolgt durch den Projektleiter in Zusammenarbeit mit den an der
Entwicklung des Produkts beteiligten Mitarbeitern, gemaR den geplanten Entwicklungsphasen
(siehe 7.3.1 Entwicklungsplanung), um sicherzustellen, dass die Entwicklungsergebnisse die
festgelegten Anforderungen des Pflichtenheftes erfillen.

Die Ergebnisse der Verifizierung und notwendige Malinahmen werden aufgezeichnet (siehe 4.2.4
Lenkung von Aufzeichnungen).

7.3.6.Entwicklungsvalidierung

Die Entwicklungsvalidierung erfolgt gemaf geplanten Regelungen (siehe 7.3.1 Entwicklungspla-
nung), um sicherzustellen, dass das resultierende Produkt in der Lage ist, die Anforderungen fir
den spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder die spezifische beabsichtigte Anwendung zu
erflllen.

Wenn mdglich, wird die Validierung vor Auslieferung oder Einfiihrung des Produkts abgeschlos-
sen. Die Ergebnisse der Validierung und Uber notwendige MalRhahmen werden aufgezeichnet
(siehe 4.2.4 L enkung von Aufzeichnungen).

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09 /2010 Seite 21



E
§A QI\/I-Handbuch 7.0 Produktrealisierung

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsanderungen

Auf der Basis von Riuckmeldungen aus dem Markt, Fehlermeldungen, Verbesserungsvorschla-
gen, Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen kénnen Entwicklungsénderungen von den Kunden
und von jedem Mitarbeiter eingeleitet werden.

Uber die MaRnahmen entscheidet der Projektverantwortliche im Einzelfall, indem er diese bewer-
tet, verifiziert, validiert und genehmigt.

Die Bewertung der Entwicklungsanderungen schlief3t die Beurteilung der Auswirkungen der Ande-
rungen auf Bestandteile und auf bereits gelieferte Produkte ein.

Die Ergebnisse der Bewertung der Anderungen und iiber notwendige MaRnahmen werden in der
technischen Dokumentation aufgezeichnet (siehe 4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen).

Die Erstellung und Lenkung der Dokumente erfolgt nach geplanten und festgelegten Regeln
(siehe 4.2.3 Lenkung von Dokumenten).
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E

A
7.4 Beschaffung

_I:‘ 7.4.1 Beschaffungsprozess

LxA_\F Die Qualitat der Produkte hangt im entscheidenden Mal3e von der Qualitat der eingekauften Ma-

terialien und Komponenten ab.
Um diese Beschaffungsqualitat sicherzustellen, sind die dazu notwendigen Prozesse durch die
Beschaffung Organisationseinheit Einkauf geplant und festgelegt.

Der eigentliche Beschaffungsprozess beginnt mit der Auswahl und Bewertung geeigneter Liefe-
ranten auf der Basis von Bedarfsmeldungen und Beschaffungsangaben.
Durch diese regelméafRige Bewertung des Lieferanten ist sichergestellt, dass der einmal erreichte
Stand beim Lieferanten zumindest gehalten oder sogar verbessert wird.

Die Auswahl neuer Lieferanten erfolgt nach Kostengesichtspunkten bei Einhaltung der Qualitats-
anforderungen durch Lieferanten- und Produktqualifikationen. Grundlage dieser Beurteilung ist
ein Fragebogen zur Selbstbeurteilung des Lieferanten. Bei Unstimmigkeiten kann in Zusammen-
arbeit von Besteller, Einkauf und QMB ein Voraudit durchgefiihrt werden.

Als Ergebnis der Bewertung erfolgt die Einstufung des Lieferanten als ,A“-, ,B“-, oder ,C“- Liefe-
rant. Die so qualifizierten Lieferanten werden durch den Einkauf im EDV-System gefiihrt. Die dort
hinterlegten Daten werden mittels eingehender Qualitdtsdaten aus der Wareneingangsprifung,
der Produktion und des Einkaufs laufend aktualisiert.

Vor Aufnahme einer Lieferbeziehung grundsatzlich, spéater spontan, aufgrund von Qualitatsprob-
lemen, beurteilen die entsprechenden qualitatssichernden Stellen unseres Unternehmens die
Qualitat der gelieferten Waren.

Dabei ist die Abteilung Materialwirtschaft verantwortlich fir:

B die ordnungsgemafle Annahme im Wareneingang,

B Durchfiihrung von Mengen-, Identitats- und Beschaffenheitspriifungen,

B Durchfuhrung der erweiterten Wareneingangsprifung nach Vorgaben der zustandigen quali-
tatssichernden Stellen,

Dynamisierung der Wareneingangsprifung,

innerbetrieblichen Transport,

lagerméaRige Abwicklung von Zulieferteilen und Fertigprodukten,

Verpackung und Versand von Fertigprodukten,

Koordination etwaiger Sonderaktionen wie: Sortierarbeitsgange durch den Lieferanten, Sortier-
arbeitsgadnge auf Kosten des Lieferanten oder Nacharbeiten auf Kosten des Lieferanten.

Die Abteilung Technik ist fir die Erstellung neuer und geanderter technischer Unterlagen und die
Freigabe der Zukaufteile zustandig. Alle betroffenen Organisationseinheiten sind in den Verteiler-
kreis mit eingebunden.

Alle Mitarbeiter der Fertigung beurteilen die Qualitat der gelieferten Waren fortlaufend wéahrend
des gesamten Fertigungsprozesses.

Ferner obliegt dem Einkauf die Durchfihrung und Prifung der gesamten Bestellabwicklung von
der Anfrage bis zur Reklamation.

7.4.2 Beschaffungsangaben

Der Einkauf von Zulieferteilen erfolgt auf der Grundlage von z.B.: Angeboten, Kauf-, Dienst-, Qua-
litatssicherungs- und/oder Lizenzvertragen.

Durch Bestellunterlagen werden die Anforderungen an das Produkt durch die anfordernde Stelle
eindeutig beschrieben.

Voraussetzung ist die Freigabe der zu beschaffenden Zukaufteile durch die Technik und der ent-
sprechenden Lieferanten durch den Einkauf.

Fur regelmaRig zu bestellende Produkte |6st die Disposition die Bestellung selbststandig aus.

Die Freigabe von sonstigen Zulieferungen, wie z.B. Verpackungsmaterial, Betriebsmittel usw.
erfolgt durch die Leiter der zustandigen Organisationseinheiten ggf. in Abstimmung mit der Si-
cherheitsfachkraft und dem Umweltschutzbeauftragten.

)5}

Erstellung und Lenkung
produkt- und fertigungsre-
levanter Dokumente
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Der Einkauf klart, ob die vom Auftraggeber bereitgestellten Beschaffungsangaben und Forderun-
gen eindeutig bezeichnet, vollstandig, aktuell und fir den Lieferanten verstéandlich sind.

Je nach Art des zu beschaffenden Zulieferteiles werden von den zustandigen Organisationsein-
heiten in den Bestellunterlagen unterschiedliche Anforderungen definiert, wie z.B.:

technische Lieferbedingungen,

kaufménnische Lieferbedingungen,

Konstruktionszeichnungen,

Layoutdaten,

Werkstoffanforderungen,

Normen und Vorschriften,

Spezifikationen,

Hinweise auf Datenbilcher und sonstige techn. Dokumentation des Lieferanten,
Prifanforderungen mit den erforderlichen Qualitdtsnachweisen,

Verpackung,

Logistik-Anforderungen,

Liefertermine und Preisrahmen.

Um sicherzustellen, dass alle Bestellunterlagen beziglich der Qualitatsforderungen vollstandig
und richtig sind, werden diese vor ihrer Ausgabe an den Lieferanten gemal den festgelegten
Regeln der Lenkung von Dokumenten (siehe 4.2.3) erstellt, gelenkt und freigegeben.

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

Alle zugelieferten Waren werden im Wareneingang einer Eingangsprifung unterzogen.

Die Pruftiefe wird in Abh&ngigkeit von der zuvor erbrachten Lieferqualitét auf Basis der Lieferan-

tenbewertung festgelegt.

Grundsatzlich werden alle Waren mindestens auf:

B Ubereinstimmung mit den Bestell- und Lieferpapieren,

B Vollzahligkeit,

Auftragsbearbeitung B korrekte Materialkennzeichnung,

im Wareneingang B erkennbare Beschadigungen bzw. Mangel,

Uberprift.
Bei Bedarf, auf der Grundlage von festgestellter schlechter Produktqualitéat, werden Priufanwei-
sungen fur den Wareneingang durch die erkennenden Gruppen des Mangels erstellt, um bei
nachfolgenden Lieferungen friihzeitig bekannte Mangel zu erkennen.

)5}

Fur Zulieferungen aus Auftragsfertigungen erfolgt die Uberwachung der Lieferqualitit durch die
weiterverarbeitenden Gruppen bzw. in deren Auftrag im Wareneingang.

Handelsware wird grundsétzlich nach der zuvor beschriebenen Wareneingangsprufung auf der
Basis von Stichprobenanweisungen einer erweiterten Wareneingangsprifung unterzogen.
Die Prufkriterien werden dabei von der Technik in entsprechenden Prifanweisungen festgelegt.

Anfallende Qualitatsdaten werden von den priifenden Stellen erstellt und archiviert und durch den
Einkauf unter Zuhilfenahme des EDV-Systems umgesetzt. Sie dienen weiterhin als Grundlage fir
die Abwicklung von Reklamations- und Gewahrleistungsféallen sowie der Einleitung von
KorrekturmaRnahmen (siehe 8.5.2).

Grundsatzlich ist der Lieferant zur Verifizierung der Waren auf Grundlage der Bestellangaben in
seinem Verantwortungsbereich verpflichtet.

Weitergehende MalRnahmen bedirfen der vertraglichen Vereinbarung (Qualitatsvereinbarung)
und sind in den Bestellunterlagen (siehe 7.4.2) angegeben.

Lieferanten, die eine wirksame Qualitatssicherung nachweislich nicht sicherstellen kénnen, wer-
den fir Serienlieferungen mittelfristig nicht mehr eingesetzt.
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion und der Dienstleistungserbringung
Die Fertigungsplanung und -steuerung erfolgt durch die Produktionsplanung und -steuerung
(PPS) in Zusammenarbeit mit den, an der Produktrealisierung, beteiligten Organisationseinheiten
und Lieferanten nach, im EDV-System, festgelegten Regelungen.
Produktionsplanung Als Grundlage fiir die Fertigungsplanung werden:
und -steuerung Auftrage,
Produkt- und Bauteilfreigaben,
Lagerbestande,
Beschaffungszeiten,
Verbrauchszahlen,
Termine und
Personalkapazitaten
verwendet.

Die Fertigung der Produkte erfolgt nach Fertigungsunterlagen, die alle erforderlichen Angaben fir
die Ausfuhrung der Produkte enthalten. Mit dieser Malnahme wird erreicht, dass der gesamte
Fertigungsprozess unter beherrschten und reproduzierbaren Bedingungen durchgefihrt wird.

Die Fertigungsunterlagen enthalten in der Regel folgende wesentlichen Angaben:

B Fertigungsauftrag (Arbeitsplan) mit Mengen- und Terminangaben,

B Stlcklisten,

B Zeichnungen,

B produktspezifische Arbeitsanweisungen und

B Prifanweisungen.

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion

Die Prozesse der Fertigung werden grundsatzlich durch nachfolgende Prufungen auf der Basis
von Prufanweisungen tberwacht.

Dazu werden auch Daten aus festgestellten Fehlern und Statistiken (siehe auch 8. Messunqg,
Analyse und Verbesserung) herangezogen.

2]

Datenanalyse

Die Planung aller produktrelevanten Priifungen ist fester Bestandteil der Entwicklungsphase.
Die dabei durchzuftihrenden Tatigkeiten werden durch die Technik in Zusammenarbeit mit den
beteiligten Gruppen in Prifanweisungen festgelegt.

Wareneingangsprifungen stellen sicher, dass zugelieferte Produkte den Qualitatsanforderungen
entsprechen.

)5}

Auftragsbearbeitung
in der Technik In kritischen Fertigungsphasen werden Zwischenpriifungen nach Priifanweisungen, durch die
Mitarbeiter der Fertigung durchgefiihrt und dokumentiert.

Vor der Auslieferung werden alle Produkte einer Endprifung unterzogen.
Diese werden nach Prufanweisungen, durch autorisierte Mitarbeiter des Priiffeldes, immer als
100%-Prifung durchgefiihrt und in Prifprotokollen dokumentiert.

2]

Bei Prozessen, bei denen die Produktqualitét nicht direkt am Produkt durch zerstérungsfreie Pri-
fungen ermittelt werden kann, werden die relevanten Prozessparameter festgelegt und Uber-
wacht.

Die Ergebnisse werden dann durch besonders festgelegte (auch zerstérende) Prifungen validiert.

Alle Verfahrensanweisun-
gen zur Fertigung

Prufaufzeichnungen werden in allen relevanten Phasen der Produktentstehung gefiihrt.

Falls auftragsbezogen nichts anderes schriftlich festgelegt ist, werden Prifaufzeichnungen aus
der Entwicklungsphase und von Endprifungen min. 10 Jahre nach letztmaliger Inverkehrbringung
des Produktes aufbewabhrt.

Die Uberlassung von Priifprotokollen an den Kunden bedarf der vertraglichen Festlegung durch
den Vertrieb.

Dienstleistungen werden auf der Basis von vertraglichen Vereinbahrungen durchgefiihrt.

Die dabei durchzufihrenden MaRnahmen zur Validierung dieser Dienstleistung sind in Qualitats-
sicherungsvereinbarungen in Zusammenarbeit mit dem Kunden festzulegen.
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7.5.3 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit
Nach festgelegten Regeln werden die Produkte wahrend der gesamten Produktrealisierung bis
zur Auslieferung mit geeigneten Mitteln gekennzeichnet.

UA_\F Der Vertrieb, die Technik und die Fertigung sind verantwortlich dafir, dass alle Anforderungen,

die im Auftrag des Kunden oder in Regelwerken fiir die Kennzeichnung von Produkten und Do-
Kennzeichnung und kumenten enthalten sind, in die Fertigungsunterlagen aufgenommen und beibehalten werden.

Ruckverfolgbarkeit

Aus den Kennzeichnungen sind, je nach Produkt und Produktionsstand, alle relevanten Daten,
wie z.B.:

B Artikelbezeichnung,

B Artikelnummer,

B Fertigungsstatus,
B Prifstatus,

B Revisionsstand und
B Seriennummer
ersichtlich.

Fur Kennzeichnungen werden:
B vorrangig Aufkleber,

B Fertigungsbegleitpapiere,
B Anhanger,

B gekennzeichnete Behélter,
verwendet.

Aus Grinden der Zuordnung von Produkten zu den Kunden und den zugehdrigen Auftrags- und
Fertigungsunterlagen werden:

B Kundendaten,

B Auftragsnummern,

B Artikelnummern,

B Seriennummern,

der ausgelieferten Produkte im EDV-System erfasst. Dadurch ist eine Riickverfolgbarkeit bis zum
Kunden mdglich.

7.5.4 Eigentum des Kunden

Beistellungen konnen sich auf alle Produkte beziehen. Werden Kundenbeistellungen in unsere
Produkte integriert, so gelten hierfiir grundsétzlich die allgemeinen geplanten und festgelegten
Regelungen unseres QM-Systems.

Wenn vom Auftraggeber gefordert, kénnen projektspezifische Rechte, Pflichten und Vereinbarun-
gen, wie z. B. spezielle Aufzeichnungen, Berichtswesen oder Umgang mit der Ware vertraglich
vereinbart werden.

Fir die Kommunikation mit den Kunden und Weitergabe der Informationen (siehe Kapitel 7.2.3)
ist der Vertrieb zustandig.

)5}

Eigentum des Kunden
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7.5.5 Produkterhaltung

Um die Erfullung der Anforderungen an das Produkt aufrechtzuerhalten, ist die sachgerechte
Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konservierung und der Versand von Produkten und Bautei-
len, die besonderen Richtlinien unterliegen, auf Grundlage einer Verfahrensanweisung zur Pro-
dukterhaltung, in mitgeltenden Arbeitsanweisungen festgelegt.

Die Abteilung Fertigung ist zustandig fur die Festlegungen der sachgemafien Handhabung, Lage-
rung, Verpackung, Konservierung von Produkten innerhalb des gesamten Fertigungsprozesses
und stellt die erforderlichen innerbetrieblichen Transportmittel bereit.

Alle Zulieferteile, Baugruppen und Fertigprodukte sind in der EDV-unterstitzten Lagerverwaltung
mit Angabe von Art, Menge, Hersteller/Lieferant und Liefer-/Herstellungsdatum erfasst.

Es werden nur Zulieferteile, die eine Wareneingangsprufung erfolgreich durchlaufen haben und
Baugruppen/Fertigprodukte mit der entsprechenden Zwischen- oder Endprifung an daflr vorge-
sehenen, geeigneten und entsprechend gekennzeichneten Lagerorten gelagert.

Die Auslieferung von Fertigprodukten und die innerbetriebliche Weitergabe von Bauteilen und
Baugruppen erfolgt nach dem FIFO-Prinzip, dadurch werden umweltbedingte qualitditsmindernde
Einflisse und daraus resultierende KonservierungsmalBnahmen minimiert.

Fur empfindliche Produkte wie z.B. Leiterplatten, Kondensatoren und verzinnte/versilberte Bautei-
le gelten besondere Lagerfristen, Konservierungs- und/oder Bestellvorschriften, die Qualitatsbe-
einflussungen verhindern. Diesbezlgliche Mal3nahmen sind in Arbeitsanweisungen festgelegt.

Alle Abteilungs- und Gruppenleiter sind fir die Unterweisung ihrer Mitarbeiter, in Anlehnung an
die Verfahrensanweisung zur Produkterhaltung und den mitgeltenden Arbeitsanweisungen zu-
stéandig und Uberwachen die Durchfiihnrung der festgelegten Malinahmen.

Von der Technik werden alle wichtigen Produktdaten, wie z.B. Mal3e, Gewicht und zu beachtende
SchutzmalRnahmen an die Fertigung weitergeleitet.

Der Vertrieb ist zustandig fir die Angabe der Verpackungs- und Transportart und die Weitergabe
von besonderen Versandbedingungen, soweit sie vom Kunden vorgegeben werden.

Elektrostatisch gefahrdete Bauteile und Produkte werden in den jeweiligen Arbeitsschritten, wie
Lagerung, Bestlckung, Loéten, Montage und in den verschiedenen Prifschritten an ESD-
gerechten Arbeitsplatzen gehandhabt.

Lagerung und Transport erfolgen nur in dafir festgelegten Verpackungen und Behéltnissen, die
Beschéadigungen oder sonstige qualitditsmindernde Einflisse verhindern. Die Festlegungen und
Regeln dazu erstellt der ESD-Beauftragte.

Die Verpackung und der Versand erfolgen in einem Umfang, der Beschadigungen der Fertigpro-
dukte ausschliel3t, dabei kbnnen spezielle Kundenforderungen bertcksichtigt werden.

Dazu legt der Versand, anhand der vorgegebenen Produktdaten, wie z.B. Mal3e und Gewicht, die
geeigneten Verpackungsmaterialien fest.

Alle relevanten Versanddaten wie:

B Produkt und Zubehor,

B Verpackungsart,

B Versandart und

B Kundendaten

gehen aus den auftragsbezogenen Arbeits- und Versandunterlagen und/oder den Daten im EDV-
System hervor.

© EA Elektro-Automatik GmbH & Co. KG Rev.: 09 /2010 Seite 27



E
§A QI\/I-Handbuch 7.0 Produktrealisierung

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln
Alle Prufmittel, Messmittel, Uberwachungsmittel und Prifvorrichtungen, die fiir dokumentierte

LxA_\F Prufungen eingesetzt werden (im Folgenden Messmittel genannt), unterliegen geplanten und

festgelegten Regelungen auf Grundlage der DIN ISO 10012 Teil 1.
Hilfsmittel unterliegen nicht diesen Regelungen.

Lenkung von ) , , ) ) ) » o
Uberwachungs- Die Auswahl der geeigneten Messmittel richtet sich nach der jeweiligen Produktspezifikation und
und Messmitteln wird durch den Produktverantwortlichen in der Entwicklungsphase in entsprechenden Priifanwei-

sungen festgelegt. Dadurch wird sichergestellt, dass nur Messmittel verwendet werden, die den
Anforderungen gentigen.

Alle zur Verwendung freigegebenen Messmittel sind in einer Messmittelklassifizierung erfasst und
entsprechend ihrem Verwendungszweck eingeteilt.
Die Handhabung, Lagerung und Instandhaltung erfolgt nach Herstellervorgaben.

Durch die werkseigene interne Kalibrierstelle werden die Messmittel:

B EDV-maRig verwaltet,

B vor dem ersten Gebrauch und danach in festgelegten Abstdnden, anhand von Messnormalen,
die auf internationale oder nationale Messnormale zuriickgefiihrt werden kénnen, unter geeig-
neten Umgebungsbedingungen kalibriert,

B mit Inventarnummer und Kalibrierstatus gekennzeichnet,

B bei Bedarf justiert oder repariert und

B wo moglich, gegen Verstellungen gesichert.

Messmittel, die nicht mit eigenen Mitteln kalibriert werden kdénnen, werden grundsatzlich durch
externe Kalibrierdienste vor ihnrem Einsatz und danach nach Herstellerangaben kalibriert.

Durchgefuhrte Kalibrierungen werden in einer Messmitteldatei erfasst und archiviert. In ihr sind
Angaben uUber Inventar-Nr., Geratetyp, Anwender, Eingangs- und Ausgabedatum, Kalibrierungen
und Prifergebnisse dokumentiert. Anhand der Prifmitteldatei werden die Kalibrierintervalle durch
die interne Kalibrierstelle Giberwacht und bei Bedarf die Kalibrierung eingeleitet.

Die Kalibrierung der eingesetzten Priifnormale, Normalmesseinrichtungen und Messmittel, die
nicht durch eigene Prufnormale kalibriert werden kdnnen, geschieht durch anerkannte externe
Kalibrierstellen.

Sicherheitsrelevante Messmittel werden vor ihrem taglichen Gebrauch einer Schnellkalibrierung
unterzogen. Diese wird in Kontrollblichern dokumentiert.
Die Durchfihrung wird im Rahmen der internen Audits Giberwacht.

Prufsoftware (z.B. Prufprogramme fiir automatische Messeinrichtungen) wird durch den Projekt-
verantwortlichen freigegeben.

Die Freigabe beinhaltet eine Priifung der Software unter Anwendungsbedingungen in Verbindung
mit der zugehérigen Hardware.

Eine Kennzeichnung der Prifsoftware erfolgt in Anlehnung an das zu prifende Produkt.

Der jeweilige Entwicklungsstand der Prifsoftware wird durch entsprechende Listen kenntlich ge-
macht.

Treten wahrend des Einsatzes Probleme mit einem Messmittel auf, die eine Uberpriifung und evtl.
vorzeitige Kalibrierung erfordern, wird das momentan mit diesem Prifmittel geprtifte Fertigungslos
gesperrt und einer erneuten Prifung mit einem intakten Messmittel unterzogen.

Fur bereits ausgelieferte Produkte, die mit diesem Messmittel gepruft wurden, erfolgt eine Proto-
kollierung dieses Umstandes zwecks Rickverfolgung der Priifhistorie im Reklamationsfall.

Durch die Protokollierung der verwendeten Messmittel auf den Prifprotokollen ist eine Rickver-
folgung der ausgelieferten Geréate jederzeit moglich.
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8. Messung, Analyse und Verbesserung

§ =
A
_I:‘ 8.1 Allgemeines
VA Die zur Produktrealisierung erforderlichen Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Verbesserungs-
prozesse sind geplant und in entsprechenden Verfahrensanweisungen festgelegt um in den ein-
zelnen Realisierungsphasen:

Datenanalyse B die Konformitat des Produktes mit den Produktanforderungen darzulegen,

B die Konformitat des Qualitdtsmanagementsystems sicherzustellen,

B die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems sténdig zu verbessern.

Wo zweckmaRig, werden statistische Methoden zur Erkennung von Fehlerhaufigkeiten und zur

Ursachenermittlung in den jeweiligen Abteilungen angewendet.

Prafplanung

Die Planung aller qualitatsrelevanten Prifungen wahrend der Fertigung ist fester Bestandteil der
Entwicklungsphase. Die dabei durchzufiihrenden Tatigkeiten werden durch die Technik in Zu-
sammenarbeit mit den ausfiihrenden Stellen in Priifanweisungen festgelegt.

Prafungen in der Entwicklungsphase

In der Entwicklungsphase werden Designverifizierungen und Designvalidierungen zum

Abschluss der jeweiligen Meilensteine durchgefiihrt und dokumentiert. Die Vorgehensweisen
hierzu sind in der Verfahrensanweisung “Auftragsbearbeitung in der Technik" und mitgeltenden
Arbeitsanweisungen festgelegt.

Zulassung von neuen Bauteilen

Die Eignung von neuen und zu andernden Bauteilen wird vor dem Ersteinsatz in EA-Produkten im
Rahmen einer Bauteil- / Musterfreigabe ermittelt und in entsprechenden Formbléattern dokumen-
tiert.

Der Zulassungsstatus von Bauteilen und deren Lieferanten ist nach Abschluss des Freigabever-
fahrens im EDV-System verflugbar (siehe 7.4.1 Beschaffungsprozess).

Die Zulassung von Bauteilen liegt in der Verantwortung der Technik in Zusammenarbeit mit den
Bereichen Einkauf, Fertigung und bei Bedarf mit dem Vertrieb und Kunden.

Die Auswabhl der Lieferanten erfolgt generell in Abstimmung mit dem Einkauf.

Wareneingangsprufungen
Qualitatsprifungen bei laufenden Lieferungen stellen sicher, dass zugelieferte Produkte den Qua-
litatsanforderungen entsprechen (siehe 7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten).

Eingehende Lieferungen werden mindestens einer Prifung auf:

m Ubereinstimmung mit den Bestell- und Lieferpapieren;

B Vollzahligkeit,

B korrekte Materialkennzeichnung,

B erkennbare Beschadigungen bzw. Méngel,

unterzogen.

Sind fur die angelieferten Waren weitere Prifungen / Stichprobenprifungen (z.B. MaRRhaltigkeit,
elektrische Prifungen usw.) vorgeschrieben, werden die Waren einer erweiterten Warenein-
gangsprifung unterzogen. Die diesbeziiglichen MaRnahmen sind in Priifanweisungen festgelegt.

Die Ergebnisse dieser Priifungen fihren zur Annahme oder Riickweisung der Ware, werden fir
jedes Lieferlos ausgewertet und fir die Lieferantenbewertung des Einkaufs herangezogen.

Waren, fur die keine erweiterte Wareneingangsprifungen vorgeschrieben sind, werden durch

gualitatssichernde Zwischen- und Endprifungen in der Fertigungsphase beurteilt. Die Ergebnisse
daraus flieBen ebenfalls in die Lieferantenbewertung ein.
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Zwischenpriufungen
In allen Fertigungsphasen werden Zwischenpriifungen nach Prifanweisungen, durch die Mitarbei-
ter der Produktion als Selbstpriifungen durchgefiihrt und dokumentiert.

Zwischenprifungen bestehen mindestens aus optischen Kontrollen, bei denen die grundsatzli-
chen Merkmale, wie Verarbeitungsqualitat und Vollstandigkeit, Uberpruft werden.

Erweiterte Zwischenpriifungen erfassen qualitatsrelevante mechanische und elektrische Merkma-
le wie z.B.:

B Einhaltung der MaRRhaltigkeit,

B Einhaltung der elektrischen Spezifikationen,

B Funktionsprifungen.

Qualitatsmangel werden schriftlich festgehalten und einer weiteren Entscheidung zugefihrt.
Ergeben sich daraus KorrekturmaRnahmen, werden diese iiber eine entsprechende Fehler / An-
derungsmeldung eingeleitet und durch die erkennende Stelle Uberwacht (siehe 8.3 Lenkung feh-
lerhafter Produkte).

Endprifungen

Vor der Auslieferung werden alle Produkte einer Endprifung unterzogen.

Diese werden nach Prufanweisungen, durch autorisierte Mitarbeiter des Priffeldes, immer als
100%-Priufung durchgefihrt und in Prifprotokollen dokumentiert.

Qualitatsmangel werden schriftlich festgehalten und einer weiteren Entscheidung zugefihrt.
Ergeben sich daraus KorrekturmaRnahmen, werden diese iiber eine entsprechende Fehler / An-
derungsmeldung eingeleitet und durch die erkennende Stelle Uberwacht (siehe 8.3 Lenkung feh-
lerhafter Produkte).

Prafaufzeichnungen

Prifaufzeichnungen werden in allen Phasen der Produktentstehung gefuhrt (siehe 4.2.4 Lenkung
von Aufzeichnungen).

Falls auftragsbezogen nichts anderes schriftlich festgelegt ist, werden Prifaufzeichnungen aus
der Entwicklungsphase und von Endprifungen min. 10 Jahre nach Inverkehrbringen des Produk-
tes aufbewabhrt.

Die Uberlassung von Priifprotokollen an den Kunden bedarf vertraglicher Vereinbarung.

Statistische Methoden
Jede Organisationseinheit ist in ihrem Verantwortungsbereich fur die Auswahl und Anwendung
von statistischen Methoden verantwortlich.

In den zusténdigen Organisationseinheiten werden alle anfallenden Reparaturdaten von Endpro-
dukten in einem EDV-System erfasst. Diese kdnnen bei Kundenreklamationen ausgewertet wer-
den um daraus bei Bedarf Korrektur- und Vorbeugungsmaf3inahmen abzuleiten.

In der Wareneingangsprifung werden Stichprobenpriifungen durchgefiihrt. Die Ergebnisse der
Prufungen werden zur Lieferantenbewertung und Steuerung der Priiftiefe nachfolgender Liefe-
rungen herangezogen.

Daten aus Fehlermeldungen und Fehlersammelkarten werden von den jeweils verantwortlichen
Organisationseinheiten gesammelt und ausgewertet, um daraus KorrekturmafBnahmen (siehe
8.5.2) und Vorbeugungsmalnahmen (siehe 8.5.3) abzuleiten.

Zur Zeit bestehen keine Kundenforderungen zur Anwendung von statistischen Methoden. Diese
kénnen bei Bedarf vertraglich, Uber den Vertrieb, festgelegt werden.
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8.2 Uberwachung und Messung

§E
A
_I:‘ 8.2.1 Kundenzufriedenheit
LiA_\F Hohe Kundenzufriedenheit ist die Basis fur:
B Wiederkauf,
B Weiterempfehlungen,
Messung der B Zusatzumsatz,
Kundenzufriedenheit B Spontankauf,
B Kundentreue.
Darum wird die Zufriedenheit unserer Kunden nach geplanten und festgelegten Regelungen
durch den Vertrieb ermittelt.

Dazu werden Kundenbeschwerden /-reklamationen, interne Daten (wie z.B. Lieferzeiten oder
Reparaturdaten) und Daten aus Kundenbefragungen, gesammelt und ausgewertet.

Die dabei gewonnenen Informationen sind Grundlage um:

B die Kundenzufriedenheit und -anforderungen zu ermitteln,

B Zufriedenheitsziele zu definieren,

B Korrektur- und Vorbeugungsmalf3inahmen einzuleiten,

B gesamtunternehmerischer Qualitétsziele abzuleiten,

B uns mit anderen Unternehmen zu messen.

Die Ergebnisse flhren bei Bedarf zu weiteren geeigneten MaRhahmen, um die Kundenzufrieden-
heit zu erhdhen.

8.2.2 Internes Audit

In geplanten Abstdnden werden interne Audits durchgefuhrt, um zu ermitteln, ob das Qualitats-
managementsystem:

B die Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2008

B und die festgelegten Anforderungen an die Verfahren erfllt.

Die Audits und deren Ergebnisse werden in einem Fragenkatalog fur das interne Audit dokumen-
tiert und in einem Management-Review durch die Unternehmensleitung bewertet.

Daraus werden die notwendigen Korrekturen und Korrekturmaf3nahmen abgeleitet.

Weitere Informationen siehe 5.6 Managementbewertung.

)5}

Planung und Durchfiihrung
interner Audits

8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen

Innerhalb des Unternehmens werden die relevanten Prozesse und Vorgehensweisen standig
durch die jeweiligen Organisationseinheiten durch geplante und festgelegte Prifungen tGiberwacht
und bewertet.

Werden die geplanten Ergebnisse nicht erreicht, werden, soweit angemessen, Korrekturmaf3-
nahmen ergriffen, um die Produktkonformitét sicherzustellen.

Weitere Informationen zu Prifungen siehe 8.1 Allgemeines.

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts

Um die Produktqualitat sicherzustellen, werden in geeigneten Phasen des Produktrealisierungs-
prozesses alle relevanten Produktmerkmale auf Grundlage von geplanten und festgelegten Pru-
fungen Uberwacht.

)5}

Abschliel3ende Endprifungen, durch qualifiziertes Personal, auf der Basis von Priifanweisungen,
stellen sicher, dass alle zuvor geplanten Priifungen durchgefuhrt wurden und dass die Produkte
den Vorgaben entsprechen.

Alle Verfahrensanweisun-
gen der Fertigung

Als Nachweis Uber die Konformitat mit den Prufvorgaben werden die Produkte nach jeder Priifung
mit geeigneten Mitteln durch die prifende Organisationseinheit gekennzeichnet und somit fiir die
nachste Produktionsphase freigegeben. Endpriifungen werden auf Prifprotokollen dokumentiert.

Werden die geplanten Ergebnisse nicht erreicht, werden, soweit angemessen, Korrekturmaf3-
nahmen ergriffen, um die Produktkonformitét sicherzustellen.
Weitere Informationen zu Prifungen siehe 8.1 Allgemeines.
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8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte
Produkte, welche den festgelegten Anforderungen nicht genltigen, werden nach geplanten und

UA_\F festgelegten Regelungen behandelt.

Diese Regelungen beschreiben die LenkungsmalRnahmen, zugehérige Verantwortlichkeiten und
Befugnisse fur den Umgang mit den fehlerhaften Produkten.
Lenkung fehlerhafter ] o ) ) ]
Produkte Um einen unbeabsichtigten Gebrauch oder eine Auslieferung der nichtkonformen Produkte zu

verhindern, werden:

B Maflnahmen ergriffen, um den festgestellten Fehler zu beseitigen (KorrekturmafRnahmen),

B in Ausnahmeféllen die Produkte nach Sonderfreigabe, durch eine zustandige Stelle und, falls
zutreffend, durch den Kunden, zum Gebrauch oder Annahme freigegeben,

B Malnahmen ergriffen, um den urspriinglich beabsichtigten Gebrauch oder die Anwendung
auszuschlie3en (Verschrottung).

Weitere Informationen siehe 8.5.2 Korrekturmaf3nahmen.

8.4 Datenanalyse

Geeignete Daten werden aus relevanten Prozessen ermittelt, erfasst und analysiert, um die Eig-
nung und Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems darzulegen, zu beurteilen und eine
stéandige Verbesserungen des Qualitdtsmanagementsystems zu erreichen.

Die Daten liefern Angaben tber z.B.:

B Kundenzufriedenheit (siehe 8.2.1 Kundenzufriedenheit),

B Erfullung der Produktanforderungen (siehe 7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf

Datenanalyse das Produk),

B Prozess- und Produktmerkmale und deren Trends einschlieRlich Méglichkeiten fiir Vorbeu-
gungsmafnahmen (siehe 8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen),

B Lieferanten (siehe7.4.1 Beschaffungsprozess),

B Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsystems (siehe 8.2.2 Internes Audit).

Weitere Informationen siehe 8.1, statistische Methoden.

)5}
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8.5 Verbesserung

8.5.1 Standige Verbesserung

Auf Grundlage von Datenanalysen (siehe 8.4) und dem Einsatz der Qualitatspolitik, Qualitatsziele,
Auditergebnisse, Korrektur- und Vorbeugungsmalnahmen und Besprechungen wird die Wirk-
samkeit des Qualitatsmanagementsystems standig verbessert.

8.5.2 Korrekturmalinahmen

In allen Organisationseinheiten werden Qualitdtsabweichungen, soweit sie sofort mit geringem
Aufwand behoben werden kénnen, von jedem Mitarbeiter eigenstandig bewertet, beseitigt und in
Abhéngigkeit von der Fehlerart und Fehlerhaufigkeit dokumentiert.

)5}

Darliber hinausgehende Fehler werden dokumentiert und dem Vorgesetzten gemeldet. Dieser
Korrektur- und bewertet die Fehler, entscheidet tUber die notwendigen SofortmafRnahmen und leitet, in Abhangig-

Vorbeugungsmalinahmen keit von der Fehlerart, die erforderlichen Korrektur- und VorbeugungsmafRnahmen in Zusammen-

arbeit mit den verursachenden und korrigierenden Organisationseinheiten ein.

Die Durchfiihrung der Korrektur- und Vorbeugungsmafnahmen wird vom jeweils zusténdigen

Gruppenleiter Gberwacht. Er bewertet aufgrund der ihm zugeleiteten Informationen, ob die einge-

leiteten MalRBhahmen den gewlinschten Erfolg bringen.

Bauteile und Produkte, an denen die Fehler nicht sofort behoben werden kénnen, werden durch
die erkennenden Organisationseinheit gesperrt und mit geeigneten Mitteln gekennzeichnet um
eine versehentliche Weiterverarbeitung zu vermeiden. Aus dieser Kennzeichnung sind alle not-
wendigen Angaben zur Weiterbehandlung ersichtlich.

Die durchgefiihrten KorrekturmaBnhahmen werden in den entsprechenden Fertigungsunterlagen
(Arbeitsanweisungen, Sticklisten, Prifanweisungen usw.) dokumentiert um Wiederholungsfehler
Zu vermeiden.

Nach erfolgter Korrektur werden alle Produkte nach den Ublichen Prifanweisungen erneut auf
Fehlerfreiheit gepruft.

Sind Korrektur und/oder Vorbeugungsmaflinahmen bei Lieferanten notwendig, werden diese
durch die jeweils zustéandige Organisationseinheit zur Einleitung entsprechender MalRBnahmen
aufgefordert. Die Wirksamkeit dieser MaRnahmen wird auf Basis der Lieferantenbewertung Uber-
wacht.
Bei Bedarf werden weitere Mal3nahmen (z.B. externe Audits) durch die beteiligten Gruppen ver-
anlasst.

Durch interne Audits und auf Grundlage von Datenanalysen (siehe 8.4) werden Fehlerschwer-
punkte im QM-System erkannt und in entsprechenden Arbeitskreisen analysiert um daraus die
entsprechenden Korrektur- und Vorbeugungsmafnahmen abzuleiten.

8.5.3 Vorbeugungsmalnahmen

Nach dem Grundsatz “Vorbeugen geht vor Korrektur® wird durch geplante und festgelegte Pro-
zesse fir die gesamte Produktrealisierungsphase das Auftreten von Fehlern, die Korrekturmaf3-
nahmen nach sich ziehen, minimiert.

)5}

Zu den Vorbeugungsmalnahmen gehéren z.B.:
Vertragsprufung,

Entwicklungsplanung,

geplante und festgelegte Montage- und Priifprozesse,
Erfahrungen aus Korrekturmaf3nahmen,

Erfahrungen aus internen Audits,

Arbeiten nach Fertigungsunterlagen,

End- und Zwischenprifungen nach Prifanweisungen und
Schulungsmafinahmen.

Korrektur- und
Vorbeugungsmafinahmen
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