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1.0 Zweck

Die Oxebridge-Q001-Norm (ausgesprochen "Q Tausend und Eins") soll von Organisationen verwendet werden,
die ein formales, dokumentiertes Qualitdtsmanagementsystem einfiihren wollen, das den /SO 9001
Qualitdtsmanagementsystemen - Anforderungen entspricht. Jede Organisation wird ihre eigene Begriindung
dafiir haben, einschliefRlich der Erfiillung von Kundenanforderungen oder der Entwicklung eines
Qualitatsmanagementsystems, das eine kontinuierliche Verbesserung ermdoglicht; diese Norm ist aus solchen
Griinden agnostisch und versucht, alle Benutzer unabhangig von ihrer Begriindung zufriedenzustellen.

Die Oxebridge-Q001-Norm wurde entwickelt, um eine véllig alternative Neukonzeption der ISO 9001-Norm zu
ermoglichen:

a) das Verstandnis fir die Anforderungen zu verbessern;

b) die Wiederholung von Anforderungen zu reduzieren;

c) héaufig missverstandene Anforderungen zu klaren;

d) wichtige Anforderungen in die Norm aufnehmen, wie z.B. Risikomanagement, Chancenmanagement und
Management von Praventivmalnahmen;

e) die Nummerierung und Struktur der Unterabschnitte zu verbessern;

f) die Fahigkeit der Dienstleistungsanbieter, den Standard zu nutzen, zu verbessern;

g) die interne und externe Prifung anhand des Standards zu vereinfachen.

Die Oxebridge-Q001-Norm lbernimmt nur die Klauselnummernstruktur der obersten Ebene von ISO 9001. Sie
verwendet keine der urspriinglichen ISO 9001-Sprache und ist daher frei von jeglichen Urheberrechts- oder
Markenverletzungsklagen der ISO.

Die Einhaltung von Oxebridge Q001 sollte zu einer nahezu vollstandigen Ubereinstimmung mit ISO 9001:2015
fhren. Auf der Oxebridge-Website (www.oxebridge.com) finden Sie eine Tabelle, die potenzielle Liicken aufzeigt,
die geschlossen werden missen, um sicherzustellen, dass das resultierende System vollstandig mit 1ISO 9001
Ubereinstimmt. Die Leser missen ein lizenziertes Exemplar von ISO 9001:2015 erwerben, um die vollstandige
Ubereinstimmung zu gewéhrleisten; gehen Sie auf http://www.iso.ch/www.iso.ch, um den offiziellen Standard zu
kaufen.

Wo "Anmerkungen" angegeben sind, enthalten diese keine Anforderungen, sondern bieten stattdessen eine
klarende Sprache, die dem Leser helfen soll. Wo in der Norm erforderliche Dokumente genannt werden, sind
diese griin hervorgehoben; Anforderungen an Aufzeichnungen sind hervorgehoben.

Der Oxebridge Q001-Standard ist ©2020 Oxebridge Quality Resources International LLC, alle Rechte vorbehalten.
Besuchen Sie www.oxebridge.com fiir weitere Informationen.

2.0 Literaturhinweise

ISO 9000:2015 Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und Vokabular

ISO 9001:2015 Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen

3.0 Begriffe und Definitionen
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3.1 Ungewissheit: ein Mangel an Informationen im Zusammenhang mit dem Verstandnis oder der Kenntnis eines
Ereignisses, seiner Folge oder Wahrscheinlichkeit. Angepasst aus ISO Guide 73:2009 Risikomanagement -
Vokabular.

3.2 Risiko: ein negativer Effekt der Unsicherheit. [Oxebridge-Definition.]

3.3 Gelegenheit: ein positiver Effekt der Unsicherheit. [Oxebridge-Definition.]

ANMERKUNG: Fiir andere Definitionen siehe ISO 9000:2015 Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und Vokabular

4.0 Umfang des Qualitatsmanagementsystems

4.1 Identifizieren von Interessenvertretern

Die Organisation muss Aufzeichnungen Uber interne und externe Interessengruppen fiihren, die von den
Produkten, Dienstleistungen und/oder dem Qualitdtsmanagementsystem der Organisation betroffen sind oder
einen Einfluss auf diese haben.

Zu den externen Interessengruppen gehoren mindestens Kunden und Lieferanten.

Zu den internen Stakeholdern gehéren mindestens die Mitarbeiter und das Top-Management.

ANMERKUNG 1: Weitere Beteiligte kénnen Regulierungsbehérden, Produktendverbraucher, Vertriebshéndler, Unterauftragnehmer,
Partner, Eigentiimer, Hédndler, Handelsvertreter, Wettbewerber usw. sein.

ANMERKUNG 2: Die "oberste Fiihrungsebene" ist typischerweise eine Untergruppe von "Mitarbeitern", da die oberste Fiihrungsebene unter
4.2 zusdtzliche Anliegen und Anforderungen hat.

4.2 Ermittlung der Bedenken und Anforderungen der Stakeholder

Die Organisation soll ein Protokoll Giber die Anliegen und Anforderungen der in 4.1. genannten
Interessenvertreter flhren.

ANMERKUNG: "Bedenken" wéren Themen, die vom Interessenvertreter nicht als obligatorisch, aber dennoch als wichtig erachtet werden;
"Anforderungen" wdren Themen, die vom Interessenvertreter als obligatorisch erachtet werden.

4.3 Prozesse des Qualitatsmanagementsystems
4.3.1 Interne Prozesse

Die Organisation muss die Prozesse im Rahmen des Qualitaitsmanagementsystems festlegen. Fiir jeden Prozess
muss die Organisation eine dokumentierte Prozessdefinition erstellen, die definiert:

a) den/die Prozessverantwortlichen;

b) eine allgemeine Beschreibung des Prozessablaufs und seiner Wechselwirkung mit anderen Prozessen;

c) Prozessqualitatsziele, bei denen es sich um Texterklarungen handelt, die den beabsichtigten Zweck des
Prozesses definieren; und

d) Prozessmetriken, bei denen es sich um die Daten handelt, die gesammelt und gemessen werden, um
festzustellen, ob das Prozessqualitatsziel erreicht wird.

ANMERKUNG 1: "Prozessmetriken" werden manchmal als "Leistungskennzahlen" bezeichnet.
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Der/die Prozesseigentiimer beaufsichtigen dann die Sammlung von Prozessdaten und die Messung der
Prozessmetriken. Auf der Grundlage dieser Prozessmessdaten muss die oberste Leitung Ziele fir die
Prozessqualitatsziele festlegen. Wenn ein Prozess ein Ziel nicht erreicht, muss die oberste Leitung entweder das
Ziel anpassen oder einen Plan zur Verbesserung des Prozesses aufzeichnen, damit die Ziele erreicht werden
kénnen.

Anmerkung 2: Das System fiir Korrekturmafnahmen (siehe 10.2) kann als Mittel zur Aufzeichnung von Prozessverbesserungspldnen
verwendet werden.

Anderungen an internen Prozessen miissen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an das
Anderungsmanagement gemaR 6.2 durchgefiihrt werden.

4.3.2 Ausgelagerte Prozesse

Ausgelagerte Prozesse sollen von Lieferanten durchgefiihrt werden, die den Anforderungen von 8.4 unterliegen.
Die Organisation muss zusatzliche Kontrollen entwickeln, die zu implementieren sind, um sicherzustellen, dass
jeder ausgelagerte Prozess die Anforderungen erfillt, und diese Kontrollen in einem dokumentierten Verfahren
definieren.

ANMERKUNG: "Ausgelagerte Prozesse" sind jene Aktivitdten, fiir die aus der Sicht des Kunden die Organisation verantwortlich wdre, fiir die
sich die Organisation jedoch entschieden hat, sie von einer dritten Partei ausfiihren zu lassen.

4.3.3 Prozessgestaltung

Wenn die Organisation versucht, einen neuen internen Qualitdtsmanagementsystemprozess zu implementieren,
muss sie einen Prozessentwurfsplan aufzeichnen, der den Prozess definiert:

a) die Absicht des Prozesses;

b) Interessengruppen;

c) Verantwortlichkeiten und Befugnisse;

d) erforderliche Ressourcen;

e) die damit verbundenen Risiken und Chancen;

f) Prozessqualitatsziel(e) und zugehorige Metriken (siehe 4.3.1);

g) Kontrollpunkte (Uberpriifungen, Inspektionen, Tests, Tore usw.);
h) Prozesssteuerungsparameter; und

i) Belege und Unterlagen.

Der Prozessentwurfsplan ist vor der Implementierung des Prozesses von der entsprechenden Leitung zu
Uberprifen und zu genehmigen. Nach der Implementierung muss die Organisation sicherstellen, dass die
Anforderungen aus Abschnitt 4.3.1 fir den neuen Prozess umgesetzt werden.

ANMERKUNG: Dieser Standard erkennt an, dass die meisten Organisationen bereits vor der Implementierung des Standards liber Prozesse
verfiigen; daher gelten die Anforderungen an das "Prozessdesign" nur, wenn die Organisation einen neuen Prozess einfiihrt.

4.4 Umfang des Qualitaitsmanagementsystems

Auf der Grundlage der aus 4.1, 4.2 und 4.3 gewonnenen Informationen muss die Organisation ein Scope
Statement dokumentieren, das die Standorte, Produkte, Dienstleistungen und Prozesse definiert, die in das
Qualitdtsmanagementsystem einbezogen werden sollen.
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In der Erklarung zum Anwendungsbereich ist eine Begriindung anzugeben, warum eine Klausel dieser Norm
ausgeschlossen werden soll. Klauseln sollen nur dann ausgeschlossen werden, wenn die Anforderungen einer
Klausel auf die Aktivitaten der Organisation nicht anwendbar sind.

5.0 Fiihrung von Qualitatsmanagementsystemen

5.1 Verpflichtung der Geschaftsfiihrung
5.1.1 Demonstration des Engagements des Managements
Die oberste Leitung muss ihre Fiihrungsrolle im Qualitdtsmanagementsystem unter Beweis stellen:

a) dokumentiert, wie sie die Rechenschaftspflicht fur die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems
bericksichtigt;

b) den Nachweis der Beteiligung an Aktivitaten zur Planung von Qualitatssystemen zu erbringen;

c) Unterzeichnung der Qualitatspolitik;

d) Nachweis der Teilnahme an Management-Reviews (siehe 9.3);

e) Uberpriifung und Analyse der Kosten von Qualititsdaten (siehe 9.1.2);

f)  Kommunikation der Qualitatskultur (siehe 5.1.2); und

g) Nachweise dariber zu erbringen, wie sie die ihr unterstellten Mitarbeiter leitet, fihrt und unterstitzt.

5.1.2 Qualitatskultur

Die oberste Leitung muss eine Qualitatskultur annehmen und umsetzen, die sich auf die Erfiillung der
Kundenanforderungen konzentriert. Die Definition dieser Kultur und der Plan fir ihre Umsetzung sind zu
dokumentieren.

5.2 Qualitatspolitik
Die oberste Leitung soll eine Qualitatspolitik entwickeln, dokumentieren und veroffentlichen, die

a) fasst die Qualitatskultur der Organisation zusammen;
b) leicht verstandlich ist; und
c) istrelevant fiir die Qualitatskultur der Organisation (5.1.2) und ihre Produkte oder Dienstleistungen.

5.3 Zustidndigkeiten und Befugnisse

Die Organisation muss dokumentieren, wen sie als "oberste Leitung" betrachtet und wer somit fiir die in dieser
Norm genannten Anforderungen an die oberste Leitung verantwortlich ist. Dies muss die fir die Organisation
verantwortliche(n) oberste(n) Fihrungskraft(en) einschlieRen, wobei die in Abschnitt 4.3 definierten
Umfangsbeschrankungen zu beriicksichtigen sind.

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortlichkeiten in Bezug auf das
Qualitatsmanagementsystem dokumentiert werden. Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass das Personal
Gber die notwendige Autoritat verfligt, um seine Verantwortlichkeiten wahrzunehmen.

Zu den dokumentierten Verantwortlichkeiten und Befugnissen gehoren:

a) der fir die Erhebung von Daten zur Prozessleistung und deren Meldung an die oberste Leitung
verantwortlich ist;
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b) wer fur die Durchfiihrung der Verfahren verantwortlich ist; und
c) der bei der Vertretung des Qualitdtsmanagementsystems als Ansprechpartner fir Dritte fungiert.

Anmerkung 1: Es reicht aus, die verantwortlichen Personen nach ihrem Titel zu benennen.

Anmerkung 2: Verantwortlichkeiten und Befugnisse kénnen innerhalb von Verfahren dokumentiert werden.

6.0 Planung von Qualitatsmanagementsystemen

6.1 Risiko- und Chancenmanagement
6.1.1 Ansatz zum Risiko- und Chancenmanagement

Die Organisation muss ihren Ansatz zum Umgang mit Risiken und Chancen in einem dokumentierten Verfahren
festlegen.

Die Organisation soll die in 4.2 identifizierten Themen verwenden und bestimmen, welches dieser Themen ein
Risiko darstellt, welches dieser Themen eine Gelegenheit darstellt oder welches dieser Themen sowohl ein Risiko
als auch eine Gelegenheit darstellt.

6.1.2 Risikomanagement
Die Organisation soll Risiken auflisten, einschlielRlich

a) Themen, die gemal 6.1.1 als Risiken identifiziert wurden;

b) zusatzliche Risiken, die vom Management oder Personal jederzeit identifiziert werden; und

c) Risiken, die sich aus Diskussionen, Datenanalysen oder anderen Griinden wahrend des Betriebs des
Qualitatsmanagementsystems ergeben.

Die Liste der Risiken ist als Aufzeichnung zu filhren und gegebenenfalls zu aktualisieren.

Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren entwickeln, das definiert, wie sie mit Risiken umgeht.
Dieses Verfahren muss definieren, wie Risiken identifiziert, bewertet und eingestuft werden sollen. Das Verfahren
muss eine Risikoeinstufung definieren, die zur Entscheidung verwendet wird, wann ein Risiko akzeptabel oder
inakzeptabel ist. Die Organisation muss dann fiir jedes als inakzeptabel eingestufte Risiko Risikominderungspldane
entwickeln. Risikominderungspldane missen aufgezeichnet, umgesetzt und nach Abschluss verifiziert werden.

Bemerkung 1: Das in 6.1.1 geforderte Verfahren kann zur Dokumentation dieser Anforderung verwendet werden.

ANMERKUNG 2: Das in 10.2 definierte System fiir KorrekturmafSnahmen oder das in 10.3 definierte System fiir vorbeugende MafSnahmen
kann zur Verwaltung von Risikominderungspldnen verwendet werden.

6.1.3 Gelegenheiten-Management
Die Organisation soll Gelegenheiten identifizieren, einschlieBlich

a) Themen, die unter 6.1.1 als Chancen identifiziert wurden;

b) zusatzliche Moglichkeiten, die vom Management oder Personal jederzeit identifiziert werden; und

c) Moglichkeiten, die sich aus Diskussionen, Datenanalysen oder anderen Griinden wéhrend des Betriebs
des Qualitdatsmanagementsystems ergeben.

Die Liste der Gelegenheiten wird als Aufzeichnung gefiihrt und gegebenenfalls aktualisiert.
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Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren entwickeln, das festlegt, wie sie Gelegenheiten verwaltet.
Dieses Verfahren muss festlegen, wie Gelegenheiten identifiziert, bewertet und eingestuft werden sollen. Das
Verfahren muss eine Bewertung von Gelegenheiten definieren, anhand derer entschieden wird, wann eine
Gelegenheit es wert ist, verfolgt zu werden, und wann nicht. Die Organisation muss dann einen Plan zur
Verfolgung von Gelegenheiten fir jede als verfolgenswert eingestufte Gelegenheit entwickeln. Plane zur
Verfolgung von Gelegenheiten miissen aufgezeichnet, umgesetzt und nach Abschluss Gberprift werden.

Bemerkung 1: Das in 6.1.1 geforderte Verfahren kann zur Dokumentation dieser Anforderung verwendet werden.

ANMERKUNG 2: Das in 10.3 definierte System préventiver MafSnahmen kann zur Verwaltung von Pldnen zur Verfolgung von Gelegenheiten
genutzt werden.

6.2 Anderungsmanagement

Anderungen am Qualitdtsmanagementsystem miissen in Ubereinstimmung mit einem dokumentierten
Verfahren durchgefiihrt werden. Dieses Verfahren muss sicherstellen, dass:

a) Anderungen werden formell beantragt;

b) Anderungen werden von der zustindigen Leitung gepriift und genehmigt;

c) Anderungspldne werden aufgezeichnet und umgesetzt;

d) Die Anderungsplane enthalten ggf. die vorgesehenen Umsetzungsdaten;

e) nach der Implementierung wird die Anderung bewertet, um sicherzustellen, dass sie wirksam war und
keine unerwarteten Probleme verursacht hat; und

f) Dokumente oder Aufzeichnungen erstellt oder aktualisiert werden, falls erforderlich.

Bemerkung 1: Anderungen des Qualitdtsmanagementsystems kénnen Anderungen der Prozesse, des Umfangs des
Qualitdtsmanagementsystems, der angebotenen Produkte oder Dienstleistungen oder andere gréf3ere organisatorische Anderungen
beinhalten.

ANMERKUNG 2: Anderungen an Dokumenten werden durch die in 7.5 definierten Anforderungen an die Dokumentenkontrolle abgedeckt.

ANMERKUNG 3: Anderungspline kénnen durch eine Anforderung von Korrekturmafnahmen (siehe 10.2) oder Préiventivmafinahmen (siehe
10.3) bearbeitet werden.

7.0 Unterstiitzung von Qualitatsmanagementsystemen

7.1 Ressourcen
7.1.1 Bereitstellung von Ressourcen

Die oberste Leitung soll eine Kultur fordern, die es den Mitarbeitern ermaoglicht, Ressourcen im Zusammenhang
mit dem Qualitatsmanagementsystem anzufordern. Die oberste Leitung muss solche Anfragen gebihrend
berlicksichtigen.

ANMERKUNG: Ressourcen kénnen im Rahmen der Mdglichkeiten der Organisation unter Berlicksichtigung der Kosten, der
Implementierungszeit oder anderer Faktoren zur Verfiigung gestellt werden.

7.1.2 Personen

Die Organisation stellt Mitarbeiter, Auftragnehmer, Personal, Aushilfskrafte usw. zur Verfligung. die fir die
wirksame Umsetzung der Prozesse des Qualitditsmanagementsystems und/oder zur Gewahrleistung der Qualitat
von Produkten und Dienstleistungen erforderlich sind.
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7.1.3 Infrastruktur
7.1.3.1 Bereitstellung der Infrastruktur

Die Organisation muss die Infrastruktur bereitstellen, die fir die Prozesse des Qualitaitsmanagementsystems
und/oder zur Gewahrleistung der Qualitat von Produkten und Dienstleistungen erforderlich ist. Die Infrastruktur
muss mindestens Folgendes umfassen

a) Einrichtungen;

b) Versorgungsunternehmen;

c) Ausristung;

d) Transportressourcen; und

e) Informationstechnologie (IT)-Ressourcen.

7.1.3.2 Validierung der Ausriistung

Geréte, die sich direkt auf die Produktqualitdt auswirken, sind vor der regelmaRigen Verwendung zu lberprifen,
um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemal funktionieren und keine Nichtkonformitaten verursachen.

ANMERKUNG: Die Organisation kann entscheiden, wie hoch der Aufwand fiir die Validierung der Ausriistung sein soll.
7.1.3.3.3 Vorbeugende Instandhaltung

Fiir Anlagen und Ausristungen, die einen erheblichen Einfluss auf die Produktqualitat haben, ist ein Programm
zur vorbeugenden Wartung zu entwickeln, um ungeplante Defekte oder Ausfallzeiten zu reduzieren. Dieses
Programm muss in einem dokumentierten Verfahren festgelegt werden. Aufzeichnungen Uber die vorbeugende
Instandhaltung sind zu flhren.

ANMERKUNG: Die Organisation kann entscheiden, was eine "erhebliche Auswirkung auf die Produktqualitit" darstellt, und daher die
Einrichtungen und Ausriistungen, die einer vorbeugenden Wartung unterliegen.

7.1.3.4 Werkzeuge

Werkzeuge, Vorrichtungen, Spannvorrichtungen und andere unterstiitzende Artikel sind zu kennzeichnen, um sie
vom Produkt zu unterscheiden, wenn eine solche Verwechslung wahrscheinlich ist. Solche Gegenstande sind
hinsichtlich ihres vorgesehenen Produkts oder ihrer vorgesehenen Dienstleistung zu kennzeichnen, es sei denn,
sie sind fur den allgemeinen... Gebrauch bestimmt. Solche Gegenstiande sind in dem MalRe instand zu halten, wie
es zur Gewahrleistung ihrer fortwahrenden Eignung erforderlich ist.

ANMERKUNG: Die Organisation kann entscheiden, ob eine solche Werkzeugwartung eine vorbeugende Wartung oder einfache periodische
Reparaturen umfasst.

7.1.4 Arbeitsumgebung

Die Organisation muss die fiir die Prozesse des Qualitditsmanagementsystems erforderliche Arbeitsumgebung
bereitstellen und kontrollieren und/oder die Qualitat von Produkten und Dienstleistungen sicherstellen. Die
Kontrollen der Arbeitsumgebung miissen physische, elektronische und atmospharische Bedingungen umfassen, die bei
unsachgemaRer Handhabung negative Auswirkungen auf die Qualitat haben wiirden.

ANMERKUNG: "Physikalische" Bedingungen kénnen Beleuchtung, Zugangskontrolle, physische Zugdnglichkeit umfassen; "elektronische"
Bedingungen kénnen elektromagnetische Bedingungen, Strom, Automatisierung, elektrostatische Entladung umfassen; "atmosphdrische"
Bedingungen kénnen Temperatur, Feuchtigkeit, Luftqualitdt/Reinheit umfassen.
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7.1.5 Inspektions- und Priifmittel
7.1.5.1 Bereitstellung von Inspektions- und Priifmitteln

Die fiir die Inspektion oder Priifung von Produkten oder Dienstleistungen erforderlichen Ressourcen sind
bereitzustellen. Die Organisation muss sicherstellen, dass diese Ressourcen fiir die spezifische Art der
durchzufiihrenden Inspektion und Priifung geeignet sind (z.B. von ausreichender Genauigkeit, geeignete
Toleranzen).

7.1.5.2 Kalibrierte Inspektions- und Priifgerate

Bei Inspektions- und Priifeinrichtungen, die zur Annahme oder Ablehnung von Produkten oder Dienstleistungen
verwendet werden, missen diese nach einem dokumentierten Verfahren kalibriert oder verifiziert werden.

Bemerkung 1: Wenn ein Gerdt nicht kalibriert werden kann oder wenn ein Produkt oder eine Dienstleistung mit etwas anderem als einem
herkémmlichen Messgerdit gepriift wird, dann gelten die Anforderungen des Abschnitts 7.1.5.3.

Dieses Verfahren soll definieren:

a) die Kalibrierfrequenz fir jedes Gerat;

b) die Kalibrierungsmethode fiir jedes Gerat;

c) wer die Kalibrierung fir jedes Gerat durchfiihren wird (z.B. die Organisation oder ein zugelassener
Lieferant);

d) wie Geréate eindeutig identifiziert werden, um sie auf die Kalibrierprotokolle zurtickzufiihren;

e) wie Gerate mit ihrem aktuellen Kalibrierstatus identifiziert werden, so dass Benutzer wissen, wann sie
Uberfallig sind;

f) wie solche Vorrichtungen instand gehalten werden missen, um eine fortlaufend ordnungsgemaRe
Funktion und Fahigkeit zu gewahrleisten; und

g) wie solche Gerate vor falscher Handhabung, Beschadigung oder Verschlechterung geschiitzt werden
sollen, die die Kalibrierung ungtiltig machen wiirden.

Aufzeichnungen tber die Kalibrierung sind aufzubewahren.

Anmerkung 2: Diese Anforderungen gelten fiir kalibrierte Messwerkzeuge, konnen aber auch fiir Softwareprogramme gelten, die zur
Priifung oder zum Testen von Produkten verwendet werden, sowie fiir maschineninterne Priifsonden.

Bemerkung 3: Die Organisation kann diese Anforderungen auf Prozessmesswerkzeuge anwenden, wenn sie dies wiinscht, aber dies ist nicht
zwingend erforderlich. Spezielle Prozesse erfordern jedoch oft die Verwendung von kalibrierten Prozessmessgerdten; siehe 8.1.5.2.

Wenn die Organisation ihre eigene Kalibrierung durchfiihrt, missen die verwendeten Methoden in einem oder
mehreren dokumentierten Verfahren festgelegt werden. Wenn sich die Organisation entscheidet, die
Kalibrierung auszulagern, soll dies als ausgelagerter Prozess gemal Abschnitt 4.3.2 definiert und verwaltet
werden.

ANMERKUNG 4: Kalibrierlaboratorien von Drittanbietern sollten nach ISO 17025 akkreditiert sein.

Die Kalibrierung ist gegen rickfihrbare Normale durchzufiihren, so dass eine ununterbrochene Kette der
metrologischen Rickfiihrbarkeit bis hin zu anerkannten nationalen Normalen erhalten bleibt. Wenn eine solche
Rackfuhrbarkeit nicht moglich ist, soll die Organisation ihre Validierung der angewandten Kalibriermethode
dokumentieren.
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Die Organisation muss eine Auswirkungsstudie aufzeichnen, wenn ein Gerat als fehlerhaft, nicht konform oder
anderweitig auBerhalb der Toleranz gemeldet wird. Diese Studie soll die Auswirkungen des Problems analysieren,
unabhangig davon, ob ein Produkt oder eine Dienstleistung negativ betroffen war oder nicht, und welche
Malinahmen bis hin zu einem Ruiickruf zu ergreifen sind.

ANMERKUNG 5: Dienstleistungsunternehmen kénnen sich dafiir entscheiden, diese Klausel auszuschliefsen, wenn keine Inspektions- oder
Priifgerdte verwendet werden.

7.1.5.3 Nicht-kalibrierte Inspektions- und Prifmittel

Wenn kalibrierte Geréate nicht fiir die Verwendung bei der Inspektion oder Prifung eines Produkts oder einer
Dienstleistung geeignet sind, missen nicht kalibrierte Mittel fir Inspektion und Priifung entwickelt und
bereitgestellt werden.

ANMERKUNG: Zu solchen nicht kalibrierten Ressourcen kénnen Umfragen, Checklisten, validierte Testmethoden oder Software gehéren;
typischerweise werden diese zur Uberpriifung einer Dienstleistung verwendet, kénnen aber auch auf einige Formen von Produkten
anwendbar sein.

Die Organisation muss sicherstellen, dass diese Ressourcen fir die spezifische Art der durchzufiihrenden
Inspektion und Priifung geeignet sind (z.B. von ausreichender Genauigkeit, geeigneter Verwendbarkeit usw. ).

Nicht kalibrierte Inspektions- oder Priifmittel miissen in Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren
validiert werden. Dieses Verfahren muss definieren:

a) die Methode zur Validierung der Ressource, so dass sie zuverldssige Ergebnisse liefert;

b) die Haufigkeit und die Methoden einer erneuten Validierung der Ressource, falls erforderlich;

c) Angabe, wer die Validierung durchfiihren wird (z.B. die Organisation oder ein zugelassener Lieferant);

d) wie solche Ressourcen identifiziert werden, so dass die Benutzer klar verstehen, welche Ressourcen zu
verwenden sind; und

e) wie solche Ressourcen gewartet und aktualisiert werden, um ihren fortlaufenden Nutzen zu
gewdhrleisten.

Aufzeichnungen Uber die Validierung solcher Ressourcen sind zu fiihren.

Wenn die Organisation sich dafiir entscheidet, die Validierung ihrer nicht kalibrierten Inspektions- oder Prifmittel
auszulagern, muss dies als ausgelagerter Prozess gemal 4.3.2 definiert und verwaltet werden.

7.1.6 Wissen

Die Organisation muss die fiir die Prozesse des Qualitdtsmanagementsystems erforderlichen Kenntnisse
bestimmen und/oder die Qualitdt von Produkten und Dienstleistungen sicherstellen. Die Organisation muss
Methoden einfiihren, um den Verlust dieses Wissens zu verringern, wenn Anderungen beim Personal auftreten.

ANMERKUNG: Der Satz von Dokumenten und Aufzeichnungen zum Qualitdtsmanagementsystem kann als ein Mittel zur Erfassung dieses
Wissens verwendet werden.

7.2 Kompetenz und Ausbildung

Die Organisation soll die erforderliche Kompetenz des Personals im Hinblick auf ein Mindestmal’ an Ausbildung,
Schulung und Erfahrung festhalten. Die Organisation soll dann eine Ausbildung oder andere MalRnahmen
anbieten, um sicherzustellen, dass die Personen diese Kompetenz erreichen, wenn dies erforderlich ist.
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Entscheidet sich die Leitung dafiir, auf eine bestimmte Kompetenzanforderung an eine Person zu verzichten, so
ist die Begriindung dafiir

Die Organisation muss dann je nach Bedarf zuséatzliche Schulungen anbieten (z.B. Training am Arbeitsplatz,
Forderung von Fahigkeiten, Training zur Prozessverbesserung usw.). Die Schulung muss die fiir die Stelle geltende
Dokumentation des Qualitaitsmanagementsystems umfassen. Die Organisation muss ein dokumentiertes
Verfahren unterhalten, das ihr Ausbildungsprogramm definiert.

die Ausbildung sind zu fiihren.
7.3 Bewusstsein
Die Ausbildung umfasst auch eine anfangliche Orientierung und regelméaRige Nachschulung:

a) die Qualitatspolitik (nach 5.2);

b) die Qualitdtskultur der Organisation (gemaR 5.1.2);

c) dierelevanten Prozessqualitatsziele jeder Person (gemaR 4.4);

d) den Beitrag jeder Person zum Qualitdtsmanagementsystem; und

e) wie man Probleme und Nichtkonformitdten des Qualitaitsmanagementsystems meldet.

Die in 7.2 geforderten die Ausbildung missen diese Informationen ebenfalls enthalten.
7.4 Kommunikation
7.4.1 Interne Kommunikation

Die Organisation muss sicherstellen, dass Methoden implementiert werden, die eine interne Kommunikation in
alle Richtungen erméglichen (d.h. Management an Mitarbeiter, Mitarbeiter an Management, Mitarbeiter an
Mitarbeiter, zwischen Prozessen usw.). Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass keine
VergeltungsmaRnahmen gegen Mitarbeiter ergriffen werden, die giiltige Probleme oder Nichtkonformitdten im
Zusammenhang mit dem Qualitdtsmanagementsystem, den Produkten oder Dienstleistungen der Organisation
melden. Die oberste Leitung muss den Mitarbeitern in regelmaRigen Abstanden den Status und den Zustand des
Qualitatsmanagements mitteilen und sie zu Vorschlagen oder Verbesserungsmaglichkeiten auffordern.

7.4.2 Externe Kommunikation

Die Organisation stellt sicher, dass die Kommunikation von Kunden und Lieferanten ordnungsgemaR geleitet
wird, dass auf sie reagiert wird und dass alle Probleme nach Bedarf behandelt werden. Diese Kommunikation soll
sicherstellen, dass Kundenbeschwerden erfasst und gemaR den Anforderungen von 10.2. bearbeitet werden.

7.5 Dokumente und Aufzeichnungen
7.5.1 Entwicklung von Dokumenten und Aufzeichnungen

Die Organisation muss Dokumente und zur Unterstitzung der Prozesse des
Qualitatsmanagementsystems entwickeln. Dazu miissen dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen gehoren,
die von dieser Norm gefordert werden, sowie alle von der Organisation selbst geforderten.

Anmerkung 1: "Dokumentation" bezieht sich auf schriftliche Informationen, die die durchzufiihrende Arbeit erldutern (z. B. Handblicher,
Verfahren, Arbeitsanweisungen, Prozesspldne, Formulare usw.). "Aufzeichnung" bezieht sich auf ein Dokument, das dann Nachweise liber
die durchgefiihrte Arbeit erfasst (z. B. ausgefiillte Protokolle, Inspektionsbldtter usw.).
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Bemerkung 2: Dieser Standard erkennt an, dass verschiedene Organisationen die Anforderungen an Dokumente oder Aufzeichnungen
unterschiedlich erfiillen kénnen; einige Organisationen kénnen eine Aufzeichnung verwenden, bei der der Standard ein Verfahren
vorschreibt, oder umgekehrt. Manchmal kann ein einziges Werkzeug gleichzeitig als Dokument und als Aufzeichnung dienen. Sofern die
Methode schliefSlich die Anforderung erfiillt, sind alle diese Ansétze akzeptabel.

7.5.2 Kontrolle von Dokumenten
Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren aufrechterhalten, das definiert, wie Dokumente sind:

a) eingezogen;

b) Uberprift;

c) genehmigt;

d) veroffentlicht; und
e) Uberarbeitet.

Alle Qualitatssystemdokumente, die Anweisungen erteilen, unterliegen diesem Verfahren.
Aufzeichnungen Uber die Genehmigung und Freigabe von Dokumenten sind zu fihren.

Die Dokumente unterliegen der Revisionskontrolle. Soweit durchfiihrbar, missen revidierte Dokumente tber ein
Mittel zur Identifizierung der am Dokument vorgenommenen Anderungen verfiigen.

ANMERKUNG: Der Standard erkennt an, dass identifizierende Anderungen bei Formularen méglicherweise nicht durchfiihrbar sind.

Uberholte Dokumente, die zu Referenzzwecken aufbewahrt werden, sind als veraltet zu kennzeichnen, um
sicherzustellen, dass sie nicht versehentlich mit aktuellen Dokumenten verwechselt werden.

Dokumente externen Ursprungs sind so zu verwalten, dass sichergestellt ist, dass je nach Anforderung die richtige
Revision erhalten und verwendet wird.

Alle Dokumente missen leicht verfligbar sein, wenn sie vom Personal benotigt werden.
7.5.3 Kontrolle von Aufzeichnungen
Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren unterhalten, das definiert, wie Aufzeichnungen sind:

a) erstellt;

b) eingereicht;

c) aufbewahrt, einschlieflich Sicherung und Schutz elektronischer Aufzeichnungen;
d) beibehalten, einschlieBlich Mindestaufbewahrungszeiten; und

e) entsorgt.

Die Organisation soll die Anforderungen an die Aufbewahrung von Qualitatssystemaufzeichnungen an alle
Lieferanten weiterleiten, die solche Aufzeichnungen fiir die Organisation aufbewahren; siehe 8.4.

7.5.4 Interne Ubereinstimmung mit Dokumenten und Aufzeichnungen

Die Organisation muss sicherstellen, dass ihre Mitarbeiter und Angestellten die Anforderungen der Verfahren
ihres Qualitaitsmanagementsystems einhalten und die erforderlichen Aufzeichnungen tber das
Qualitatsmanagementsystem vorschriftsmaRig vervollstandigen.
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Die Mitarbeiter und das Personal der Organisation missen nach der neuesten Revision der Verfahren des
Qualitatsmanagementsystems arbeiten, es sei denn, bestimmte Arbeitsanforderungen bestimmen etwas
anderes.

8.0 Betrieb

8.1 Operative Prozessplanung und -steuerung

Vor Beginn der Arbeit muss die Organisation sicherstellen, dass die betrieblichen Prozesse in die definierten
Prozesse des Qualitdtsmanagementsystems (siehe 4.4) einbezogen sind und dass die Prozessziele, Metriken und
Kontrollen angemessen und implementiert sind.

ANMERKUNG: "Betriebliche Prozesse" sind jene QMS-Prozesse, die direkt fiir die in Klausel 8 dieser Norm definierten Aktivitéten
verantwortlich sind.

Wenn eine statistische Prozesskontrolle implementiert werden soll, miissen die Methoden in einem
dokumentierten Verfahren definiert werden. Statistische Prozesskontrolltechniken miissen statistisch giiltig sein
und/oder auf veréffentlichten und von der Industrie akzeptierten Methoden basieren.

8.2 Erfassung und Uberpriifung von Anforderungen
8.2.1 Erfassung von Anforderungen

Die Organisation muss sicherstellen, dass alle anwendbaren Anforderungen erfasst werden, bevor eine
Entscheidung zur Annahme der Arbeit getroffen wird. Die Erfassung der Anforderungen muss in
Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren durchgefiihrt werden.

Die Erfassung der Kundenanforderungen umfasst:

a) Anforderungen, die direkt vom Kunden gestellt werden;

b) Anforderungen, die nicht vom Kunden gestellt wurden, die aber der Organisation als anwendbar bekannt
sind;

c) verwandte gesetzliche und regulatorische Anforderungen in Bezug auf das Produkt oder die
Dienstleistung; und

d) Informationen aus allen anwendbaren friiheren Arbeiten.

Alle diese Anforderungen sind vor der Uberpriifung
8.2.2 Uberpriifung der Anforderungen

Die Organisation muss sicherstellen, dass alle anwendbaren Anforderungen Uberprift werden, bevor eine
Entscheidung zur Annahme der Arbeit getroffen wird. Die Uberpriifung der Anforderungen muss in
Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren durchgefiihrt werden.

Die Uberpriifung der Kundenanforderungen soll die Organisation sicherstellen:

a) die Fahigkeit und das Vermogen hat, die Arbeit auszufiihren;

b) die erforderlichen Qualitatsniveaus oder Erwartungen erfiillen kénnen; und

c¢) kann alle anwendbaren gesetzlichen und behdérdlichen Anforderungen in Bezug auf das Produkt oder die
Dienstleistung erfillen.
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Wenn die Organisation nicht alle Anforderungen erfiillen kann, muss sie dann entweder mit dem Kunden
verhandeln, um etwaige Probleme zu |6sen, oder die Arbeit ablehnen.

Uber die Uberpriifung der Anforderungen ist ein Protokoll zu fiihren, zusammen mit der endgiiltigen
Entscheidung, die Arbeit anzunehmen oder abzulehnen.

Wenn die Organisation einen vorlaufigen Vorschlag oder Kostenvoranschlag fiir die Arbeit vorlegt, muss sie alle
spateren Bestellungen, die sie vom Kunden erhélt, mit dem urspriinglichen Vorschlag oder Kostenvoranschlag
vergleichen. Falls Differenzen festgestellt werden, soll die Organisation diese vor Beginn der Arbeit mit dem
Kunden klaren.

8.2.3 Anderungen der Anforderungen

Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren aufrechterhalten, das festlegt, wie sie auf Anderungen der
Anforderungen nach Beginn der Arbeiten reagieren soll. Dieses soll sowohl auf Anderungen eingehen, die vom
Kunden veranlasst wurden, als auch auf Anderungen, die von der Organisation selbst veranlasst wurden. Dies
muss auch die Art und Weise betreffen, wie alle derzeit laufenden Arbeiten bearbeitet werden, um der
Anderung, falls zutreffend, Rechnung zu tragen.

Aufzeichnungen iiber Anderungen der Anforderungen sind zu fiihren.
8.3 Entwurf
8.3.1 Konstruktionsansatz

Die Organisation muss ihren Ansatz fur die Entwurfstatigkeiten in einem dokumentierten Verfahren festlegen.
Dieses Verfahren muss eine Beschreibung dariiber enthalten, wie die Organisation alle anderen Anforderungen
aus Abschnitt 8.3 erfiillt. Dies soll sich zumindest auf die Konstruktion von Produkten beziehen, kann aber auch
auf die Konstruktion von Dienstleistungen angewendet werden, wenn die Organisation dies flir angemessen halt.

ANMERKUNG: "Designansdtze" kénnen ein bestimmtes Designmodell, wie z. B. Wasserfall oder agil, beinhalten.
8.3.2 Entwurfsplanung

Die Organisation soll einen oder mehrere Konstruktionsplane entwickeln und dokumentieren.

ANMERKUNG: In einigen Fdllen stellt das in Abschnitt 8.3.1 vorgeschriebene Verfahren den Konstruktionsplan dar, und es ist kein weiteres
Dokument erforderlich; in anderen Fdllen kann sich die Organisation dafiir entscheiden, getrennte Konstruktionspldne fiir verschiedene
Produkte oder Kunden zu entwickeln.

Der Gestaltungsplan soll definieren:

a) den Entwurfsansatz, falls nicht bereits aus der Dokumentation in 8.3.1 definiert;

b) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fir die Entwurfstatigkeiten;

c) wie Designanforderungen erfasst werden (8.3.3);

d) wie Entwirfe hergestellt werden (8.3.4);

e) die erforderlichen Entwurfsprifungen (8.3.5);

f) die erforderlichen Verifizierungs- (8.3.6) und Validierungsaktivitdten (8.3.7);

g) Methoden zur Beantragung und Kontrolle von Konstruktionsanderungen (8.3.8);

h) die internen und externen Ressourcen, die fur die Entwurfstatigkeiten benétigt werden;
i) alle beabsichtigten Interaktionen mit Kunden oder Dritten flir die Entwurfsaktivitaten;
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j) die Anforderungen fiir die spatere Herstellung des entworfenen Produkts oder die Erbringung der
entworfenen Dienstleistungen;

k) die erwarteten Abschlussdaten fir die entwurfsbezogenen Aktivitaten oder Meilensteine; und

I) die erforderlichen spezifischen Aufzeichnungen.

8.3.3 Konstruktionsanforderungen

Die Organisation muss die Anforderungen an das beabsichtigte Produkt oder die zu entwerfende Dienstleistung
festlegen. Die Organisation soll bedenken, welche Anforderungen an das zu entwerfende Produkt oder die zu
entwerfende Dienstleistung gestellt werden:

a) Funktions- und Leistungsanforderungen;

b) Informationen, die aus friiheren Entwiirfen abgeleitet wurden;

c) Informationen, die von dhnlichen Entwiirfen abgeleitet sind;

d) geltende gesetzliche und regulatorische Anforderungen; und

e) Normen, Spezifikationen oder Codes, die fiir die Konstruktion relevant sind.

Die Anforderungen miissen klar und vollstandig sein, und alle widerspriichlichen Konstruktionsanforderungen
missen gelost werden.

Die Konstruktionsanforderungen missen aufgezeichnet werden.
8.3.4 Geschmacksmuster

Das Ergebnis der Entwurfstatigkeit missen formale, dokumentierte und genehmigte Entwiirfe sein. Die Entwirfe
miussen, soweit angemessen, Folgendes umfassen:

a) angemessene Definition des Produkts oder der Dienstleistung mit der Absicht, sicherzustellen, dass es zu
einem spateren Zeitpunkt hergestellt oder geliefert werden kann;

b) geltende Akzeptanzkriterien, einschlieRlich akzeptabler Toleranzen, um eine spéatere Inspektion und
Prifung wahrend der Produktion oder der Erbringung von Dienstleistungen zu ermdoglichen;

c) zuverwendende Rohstoffe, einschlielich aller Zertifizierungsanforderungen fiir solche Materialien;

d) spezifische Lieferanten, die fiir Rohstoffe oder ausgelagerte Prozesse eingesetzt werden sollen; und

e) anwendbare Werkzeuge, Vorrichtungen, Vorspannvorrichtungen, Produktionsausriistung und/oder
Inspektionsausriistung, die verwendet werden sollen.

Entwiirfe unterliegen der Revisionskontrolle und miissen Aufzeichnungen iber die erste Uberpriifung und
Genehmigung haben.

Anmerkung 1: "Entwiirfe" kénnen Zeichnungen, Modelle, Schemata, Verfahren, Spezifikationen, Listen, Softwarecode usw. umfassen,
soweit sie fiir das zu entwerfende Produkt oder die zu entwerfende Dienstleistung anwendbar sind.

Anmerkung 2: Bei elektronischen Konstruktionsausgaben, wie z. B. 3D-Modellen, wird das Modell selbst als ausreichende "Dokumentation”
verstanden, vorausgesetzt, alle anderen anwendbaren Anforderungen des Abschnitts 8.3.4 werden erfiillt, einschliefSlich der
Revisionskontrolle.

8.3.5 Entwurfspriifungen

Zusatzlich zur Erstgenehmigung von Entwirfen, die in Abschnitt 8.3.4 behandelt werden, muss die Organisation
weitere Entwurfsprifungen veranlassen, soweit dies fiir den gewahlten Entwurfsansatz (8.3.1) und den/die
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Entwurfsplan/plane (8.3.2) angemessen ist. Wenn solche zusatzlichen Uberpriifungen durchgefiihrt werden,
missen Aufzeichnungen ber die Ergebnisse der Uberpriifung und alle zu ergreifenden MaRnahmen,
einschlieBlich Konstruktionsverbesserungen oder -revisionen, gefiihrt werden.

ANMERKUNG: Solche Entwurfspriifungen kénnen vorldufige Entwurfsiiberpriifungen oder kritische Entwurfsiiberpriifungen umfassen; dazu
kénnen Dritte wie der Kunde oder Aufsichtsbehérden gehéren.

8.3.6 Entwurfsiiberpriifung

Die Entwurfsverifizierung muss durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass der Entwurf alle
Entwurfsanforderungen, die fiir den gewahlten Entwurfsansatz (8.3.1) und den (die) Entwurfsplan(e) (8.3.2)
angemessen sind, zufriedenstellend erfllt. Aufzeichnungen liber die Entwurfsverifikation miissen aufbewahrt
werden.

ANMERKUNG: Die Entwurfsverifikation ist typischerweise ein Vergleich der Entwurfsanforderungen mit dem resultierenden Entwurf selbst;
es handelt sich daher typischerweise um eine Uberpriifung von Dokumenten, Aufzeichnungen oder Softwarecode.

8.3.7 Entwurfsvalidierung

Die Validierung des Entwurfs muss durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass ein aus dem Entwurf
resultierendes Produkt oder eine Dienstleistung die Entwurfsanforderungen erfiillt, die dem gewahlten
Entwurfsansatz (8.3.1) und dem/den gewahlten Entwurfsplan/en (8.3.2) entsprechen. Wenn fur die
Designvalidierung Priifungen verwendet werden, miissen diese in Ubereinstimmung mit dokumentierten
Priifverfahren durchgefiihrt werden. Aufzeichnungen tiber die Konstruktionsvalidierung miissen aufbewahrt
werden.

ANMERKUNG: Die Designvalidierung kann durch Messung eines Designprototyps anhand der Designkriterien, Erststiick- oder
Erstartikelinspektionen des entworfenen Produkts, Zeugen der entworfenen Dienstleistung durch Probelédufe, Simulationen, Testldufe,
Benutzerbefragungen usw. durchgefiihrt werden.

8.3.8 Konstruktionsanderungen

Anderungen an Entwiirfen sind vor der Implementierung zu tiberpriifen und zu genehmigen. Bei iiberarbeiteten
Entwiirfen missen die Uberarbeitungsstufen vorverlegt werden, um sie von fritheren Entwiirfen zu
unterscheiden. Aufzeichnungen tGber Konstruktionsanderungen und Genehmigungen missen aufbewahrt
werden. Die Aufzeichnungen (iber Entwurfsrevisionen missen eine geeignete Beschreibung der Art der
Anderungen enthalten.

8.4 Einkauf und Vergabe von Unterauftragen
8.4.1 Bewertung und Genehmigung von Lieferanten

Die Organisation muss Lieferanten von Materialien, Produkten und unterstiitzenden Dienstleistungen in
Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren bewerten und genehmigen. Dies muss alle
Unterauftragnehmer einschlieRen, einschliellich derer, die zur Unterstlitzung der Aktivitaten des
Qualitdtsmanagementsystems eingesetzt werden.

ANMERKUNG 1: Wenn die Organisation Subunternehmer fiir ihre tdgliche Arbeit einsetzt, stellen diese keine "Subunternehmer" dar, die
dieser Anforderung unterliegen.
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Es sind Aufzeichnungen liber die Lieferanten, den Genehmigungsstatus und den Genehmigungsumfang zu
fUhren.

ANMERKUNG 2: Der "Genehmigungsumfang" sollte einschliefsen, welche Artikel, Materialien oder Dienstleistungen jeder Lieferant liefern
darf. Der Detaillierungsgrad hierfiir kann von der Organisation festgelegt werden. Dies kann entweder durch das Fiihren einer Liste der
Lieferanten und der Gegenstdnde oder Dienstleistungen, fiir die sie zugelassen sind, oder durch eine Liste der Gegenstdnde oder
Dienstleistungen und der entsprechenden zugelassenen Lieferanten fiir jeden einzelnen erfiillt werden.

In allen Fallen behilt die Organisation die endgiiltige Verantwortung fir Produkte oder Dienstleistungen, die von
Lieferanten oder Subunternehmern bereitgestellt werden.

8.4.2 Einkauf

Die Organisation soll den Einkauf von Gegenstidnden und Dienstleistungen in Ubereinstimmung mit einem
dokumentierten Verfahren durchfiihren.

Die Organisation darf nur von Lieferanten einkaufen, die bewertet und genehmigt worden sind. Wenn die
Organisation Kaufe zu Evaluierungszwecken tatigt, soll eine Bedingung fiir die vorlibergehende Genehmigung von
Lieferanten festgehalten werden. Vorlaufige Lieferantengenehmigungen sollen aktualisiert werden, wenn die
Bewertungen abgeschlossen sind.

Die Organisation muss dem Lieferanten eine Kaufanfrage fir die zu erwerbenden Gegenstdande oder
Dienstleistungen vorlegen. Solche Kaufantrdge sollen mindestens enthalten

a) Beschreibung der zu erwerbenden Gegenstdande oder Dienstleistungen;

b) alle von der Organisation gewlinschten Liefertermine;

c) alle anwendbaren organisatorischen Anforderungen in Bezug auf den Gegenstand oder die
Dienstleistung; und

d) alle anwendbaren gesetzlichen oder behérdlichen Anforderungen in Bezug auf den Gegenstand oder die
Dienstleistung.

Aufzeichnungen tiber Kaufe, einschlieflich der Kaufantrage, werden aufbewahrt.

HINWEIS: Der "Kaufantrag" kann in Form einer Bestellung, eines Vertrags, einer Online-Bestellung oder eines anderen dokumentierten
Antrags gestellt werden.

8.4.3 Vergabe von Unterauftragen

Wenn die Organisation Tatigkeiten oder Dienstleistungen an Unterauftragnehmer vergibt, muss dies in
Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren erfolgen.

Die Organisation soll Vertrage oder andere Aufzeichnungen verwenden, um die erforderlichen Dienstleistungen
zu definieren, die von Unterauftragnehmern und ausgelagerten Prozessanbietern zu erbringen sind. Solche
Aufzeichnungen missen alle anwendbaren Anforderungen, Einschrankungen und den Arbeitsumfang klar
definieren.

8.4.4 Verifizierung empfangener Gegenstande oder Dienstleistungen

Gekaufte Gegenstande oder Dienstleistungen missen vor ihrer Verwendung durch die Organisation auf ihre
Ubereinstimmung mit den Anforderungen iiberpriift werden. Die Verifizierung der erhaltenen Gegenstiande und
Dienstleistungen soll in Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren durchgefiihrt werden.
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Uber die Verifizierung der erhaltenen Gegenstdande oder Dienstleistungen sind aufzubewahren.
8.4.5 Laufende Bewertung von Lieferanten

Die Organisation muss eine laufende Bewertung der Lieferanten durchfiihren, um deren Leistung in
Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren zu iberwachen. Der Grad der Bewertung und Kontrolle
Uber jeden Lieferanten soll auf der Grundlage der Kritikalitat des Lieferanten und/oder der gelieferten Produkte
oder Dienstleistungen bestimmt werden. Die Organisation soll den Lieferanten benachrichtigen, wenn sich die
Leistung als inakzeptabel erweist, und daran arbeiten, das Problem mit dem Lieferanten zu [6sen oder ihn von
zukinftigen Einkaufsiiberlegungen auszuschliefRen.

Uber die laufende Lieferantenbewertung und die ergriffenen MaBnahmen sind aufzubewahren.

ANMERKUNG: Die in 8.4.4 definierten Verifikationsaktivitédten kénnen gleichzeitig diese Anforderung erfiillen, vorausgesetzt, die
Verifikationsinformationen werden im Hinblick auf die Gesamtleistung des Lieferanten analysiert.

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1 Kontrolle von Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1.1 Produktions- und Dienstleistungskontrollen

Die Organisation muss angemessene Kontrollen einflihren, um sicherzustellen, dass die Arbeit entsprechend den
Anforderungen ausgefiihrt wird. Solche Kontrollen sollen, soweit angemessen, Folgendes umfassen:

a) Dokumentation und/oder , die die auszufiihrende Arbeit, die Anforderungen an das
Produkt oder die Dienstleistung sowie die Inspektions- und Testkriterien definieren;

b) die fiir die Arbeit erforderliche Ausristung, einschlielich Inspektions- und Testgerate;

c) geeignete Ausristung und Einrichtungen;

d) Beschreibung der wahrend der Arbeit zu vervollstandigenden Aufzeichnungen;

e) eine spezifische Ausbildung fir die Arbeit; und/oder

f) Werkzeuge, Vorrichtungen oder spezielle Methoden zur Reduzierung menschlicher Fehler.

Anderungen oder Revisionen an arbeitsspezifischen Anweisungen oder Dokumentationen diirfen nur von
autorisiertem Personal und vorbehaltlich der formellen Regeln fiir Dokumentenanderungen gemal 7.5.2
vorgenommen werden.

8.5.1.2 Besondere Prozesse

Wenn irgendeine spezielle Prozessarbeit oder Aktivitdat von der Organisation nicht durch normale Inspektion oder
Prifung verifiziert werden kann, muss die Organisation zusatzliche Kontrollen einfiihren, einschlieflich, falls
zutreffend:

a) zusatzliche Ausbildung des verantwortlichen Personals;

b) zusatzliche dokumentierte Arbeitsanweisungen;

c) zusétzliche Aufzeichnungen Uber spezielle Prozessvalidierung;

d) Validierung der verwendeten Ausristung;

e) Kalibrierung von Prozessausriistung;

f) zuséatzliche Inspektions- oder Testmethoden;

g) Verwendung der anwendbaren Industrienormen oder Spezifikationen; und/oder
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h) Akkreditierung flir Sonderverfahren.
8.5.2 Produktidentifikation und Riickverfolgbarkeit
8.5.2.1 Produkt-ldentifikation

Die Organisation muss das Produkt zu jeder Zeit identifizieren, um sicherzustellen, dass es nicht verlegt,
vermischt oder falsch identifiziert wird. Dies soll gegebenenfalls auch den Status der Inspektion und Priifung
umfassen. Das Produkt soll so identifiziert werden, dass es nicht mit Rohmaterial, Werkzeugen oder Ausriistung
verwechselt werden kann.

Methoden zur Produktidentifizierung missen in einem dokumentierten Verfahren festgelegt werden.
ANMERKUNG: Nicht-konforme Produkte miissen gemdf3 den Anforderungen von 8.7 identifiziert werden.

8.5.2.2 Riickverfolgbarkeit von Produkten

Wenn eine individuelle Produktserialisierung, Riickverfolgbarkeit und/oder Chargenidentifizierung erforderlich
ist, muss die Organisation geeignete Methoden implementieren, um dies sicherzustellen. Wenn Serien- oder
Chargennummern verwendet werden, soll die Organisation sicherstellen, dass diese nicht doppelt vergeben
werden. Falls erforderlich, sollen alle Aufzeichnungen, die sich auf das Produkt beziehen, auf die individuellen
Produktseriennummern oder die Chargennummer verweisen, auf die sich die Aufzeichnungen beziehen.

Methoden zur Produktriickverfolgbarkeit miissen in einem dokumentierten Verfahren definiert werden.
8.5.2.3 Konfigurationsverwaltung

Wenn die Organisation Baugruppen oder komplexe Teile herstellt oder mit ihnen arbeitet, die Kontrollen des
Konfigurationsmanagements erfordern, missen diese Kontrollen so implementiert werden, dass
Unterkomponenten und Unterbaugruppen bis zur Endbaugruppe riickverfolgbar sind und alle anwendbaren
Unterlagen flr die Konfiguration reprasentativ sind.

Die Methoden des Konfigurationsmanagements sind in einem dokumentierten Verfahren zu definieren.
ANMERKUNG: Der Grad der Komplexitiit des Konfigurationsmanagements kann von der Organisation bestimmt werden.

8.5.3 Kontrolle von Eigentum Dritter

Die Organisation soll die ordnungsgemaRe Handhabung, Identifizierung, den Schutz und die Erhaltung von
Eigentum Dritter, einschlieBlich Kunden oder Lieferanten, gewahrleisten, wenn die Organisation die Kontrolle
Gber das Eigentum hat. Dies soll sowohl physisches als auch geistiges Eigentum, einschlieBlich Daten Dritter,
einschlieRen.

Wenn Eigentum Dritter verloren geht, beschadigt oder kompromittiert wird, muss die Organisation dies dem
Eigentimer des Eigentums melden und die Angelegenheit aufbewahren.

Die Kontrolle von Eigentum Dritter muss in Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren
durchgefiihrt werden.

8.5.4 Konservierung
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Die Organisation bewahrt Produkt und Rohstoffe in dem MaRe auf, wie es zur Sicherung der Qualitat erforderlich
ist. Zu den Konservierungsaktivitdten sollen Handhabung, Verpackung, Kontaminationskontrolle,
Vermischungskontrolle, Haltbarkeitskontrollen fiir verderbliche Artikel, interne Lagerung, Ubertragung oder
Transport und Schutz gehoren.

Die Konservierungsaktivitaten missen in einem dokumentierten Verfahren festgelegt werden.
8.5.5 Zustellung

Die Organisation soll fertige Produkte oder Dienstleistungen in Ubereinstimmung mit den geltenden
Anforderungen liefern. Diese Anforderungen sollen, soweit zutreffend, Folgendes umfassen

a) die vom Kunden bevorzugte oder erforderliche Liefermethode;

b) erforderliche Verpackung; und

c) erforderliche Dokumentation und/oder Aufzeichnungen, die das Produkt oder die Dienstleistung
begleiten.

Wenn die Organisation die Lieferung durchfiihrt, soll die Organisation die Qualitdt des Produkts wahrend des
gesamten Transits bis zur Lieferung bewahren.

Gegebenenfalls muss die Organisation Lieferaktivitdten in einem dokumentierten Verfahren definieren.
Aufzeichnungen Uber die Produktdienstleistung und -lieferung missen aufbewahrt werden.

8.5.6 Aktivitaten nach der Auslieferung

Die Organisation legt fest, fiir welche Aktivitaten nach der Auslieferung sie verantwortlich ist, und flhrt sie in
Ubereinstimmung mit allen anwendbaren Anforderungen durch.

Gegebenenfalls muss die Organisation Aktivitdten nach der Auslieferung in einem oder mehreren
dokumentierten Verfahren definieren.

Aufzeichnungen Uber Aktivitaten nach der Auslieferung sind bei Bedarf aufzubewahren.

ANMERKUNG: Aktivitéiten nach der Lieferung kénnen Reparatur- oder Nacharbeiten, technische Unterstiitzungsdienste, Wartung oder jede
andere Aktivitdt umfassen, die der Kunde nach der Lieferung des Produkts oder der Dienstleistung benétigt.

8.6 Inspektion und Priifung
8.6.1 Inspektions- und Priifungsanforderungen

Die Organisation muss Inspektionen und/oder Tests an Produkten und Dienstleistungen durchfiihren, um
sicherzustellen, dass alle Anforderungen vor der endgiiltigen Lieferung oder dem Abschluss der Dienstleistung
erfiillt sind. Inspektionen und Priifungen miissen in Ubereinstimmung mit einem oder mehreren dokumentierten
Verfahren durchgefiihrt werden.

Far alle in den Abschnitten 8.6.2 bis 8.6.6 aufgefiihrten anwendbaren Inspektions- und Priifungstypen missen
Aufzeichnungen gefiihrt werden, die mindestens Folgendes enthalten miissen

a) die Ergebnisse der Inspektionen oder Tests; und
b) die Person oder Personen, die die Inspektionen oder Tests durchfihren.

Seite 23 von 34



OXE B Kwﬁh Automatische Ubersetzung - keine offizielle Ubersetzung Oxebridge Q001
RCES ERNATIONAL

*,QUALITY RESOU
Ver 1.2 - OFFIZIELLE FREIGABE
Zu verwenden fiir Priifungen, die nach dem 20. April 2020 durchgefiihrt werden.

Wenn Stichprobenpladne fir Inspektionen oder Tests verwendet werden, missen diese dokumentiert werden
und statistisch guiltig sein und/oder auf veroffentlichten und von der Industrie akzeptierten Standards basieren.

Die Organisation soll sicherstellen, dass Produkte, die nicht inspiziert oder getestet werden, nicht ausgeliefert
werden, es sei denn auf Verzicht des Kunden oder einer anderen relevanten Behorde; solche
Verzichtserklarungen sollen

Die Arbeiten dirfen erst fortgesetzt werden, wenn die erforderlichen Inspektionen und Tests abgeschlossen sind
und die Ergebnisse zeigen, dass die Anforderungen erfiillt sind. Wenn die Anforderungen nicht erfillt worden
sind, missen die in 8.7 definierten Kontrollen fiir fehlerhafte Produkte geltend gemacht werden.

ANMERKUNG: Die Organisation kann (iber das Inspektionsniveau entscheiden, das in allen ihren Prozessen verwendet wird.

8.6.2 Eingehende Inspektion

Wenn es zur Erflllung der Anforderungen von 8.4.4 als angemessen erachtet wird, miissen Inspektionen oder
Tests der erhaltenen Gegenstdnde oder Dienstleistungen durchgefiihrt werden.

8.6.3 Erststiickpriifung

Wenn es fiir angemessen erachtet wird, ist ein reprasentatives Produkt oder eine reprasentative Charge vom
Beginn eines Betriebs zu inspizieren oder zu testen, um sicherzustellen, dass der Betrieb fiir die laufende
Produktion zuverlassig ist. Die Erststiickpriifung ist zu wiederholen, wenn wesentliche Anderungen am
Produktionsbetrieb vorgenommen werden.

ANMERKUNG: Die Organisation kann entscheiden, wann solche Anderungen als "signifikant" betrachtet werden.

8.6.4 Erstmusterpriifung

Wo es der Kunde fiir angemessen oder erforderlich halt, wird eine Erstmusterpriifung unter Verwendung eines
bestimmten Musterteils oder -loses durchgefiihrt. Die Erstmusterpriifung umfasst Aktivitaten, die notwendig
sind, um sicherzustellen, dass alle anwendbaren Produktionsschritte, Materialien, Zertifizierungen, Lieferanten,
Ausristungen und Methoden zu einem Produkt fiihren, das alle Anforderungen, einschlieRlich der physikalischen
Eigenschaften, erfllt.

ANMERKUNG: Der Detaillierungsgrad fiir Erstmusterpriifungen (FAI) kann durch den Kunden, durch die Organisation oder durch externe
FAI-Standards oder Software bestimmt werden.

8.6.5 Inspektion wahrend des Prozesses

Wo es flir angemessen erachtet wird, sind Inspektionen und/oder Tests von Produkten, die hergestellt oder
Dienstleistungen erbracht werden, durchzufiihren, um die Qualitat zu gewahrleisten.

8.6.6 AbschlieBende Priifung

Endprifungen und/oder Tests sind durchzufiihren, um sicherzustellen, dass die Produkte oder Dienstleistungen
vor der Lieferung oder Fertigstellung den Anforderungen entsprechen.

8.7 Kontrolle eines fehlerhaften Produkts oder einer fehlerhaften Dienstleistung

8.7.1 Aligemeine Kontrolle fehlerhafter Produkte oder Dienstleistungen
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Die Organisation soll sicherstellen, dass kein fehlerhaftes Produkt verwendet oder geliefert wird und/oder dass
keine fehlerhafte Dienstleistung erbracht wird. Die Organisation soll ein dokumentiertes Verfahren zu den
Kontrollen fir fehlerhafte Produkte oder Dienstleistungen aufrechterhalten, das sich darauf bezieht, wie die
Organisation die Abschnitte 8.7.2 und 8.7.3 erfillt.

8.7.2 Auffinden und Aufzeichnen fehlerhafter Produkte oder Dienstleistungen

Die Organisation trennt fehlerhafte Produkte aus oder stellt fehlerhafte Dienstleistungen ein und unterzieht sie
einer Uberpriifung. Die Uberpriifung soll umfassen:

a) Identifizierung des fehlerhaften Produkts oder der fehlerhaften Dienstleistung;
b) Uberpriifung der Art der Nichtkonformitit;

c) anfangliche Korrektur der Nichtkonformitat;

d) Bestimmung der Ursache(n) der Nichtkonformitat;

e) Disposition (siehe 8.7.3).

Uber das nichtkonforme Produkt oder die nichtkonforme Dienstleistung sind zu fihren.
8.7.3 Disposition fehlerhafter Produkte oder Dienstleistungen
Mogliche Verfligungen liber nicht konforme Produkte oder Dienstleistungen umfassen gegebenenfalls

a) Ausschuss / Produkt entsorgen;

b) Dienst stornieren;

c) Nacharbeit, um das fehlerhafte Produkt in Konformitat zu bringen, ohne das Design zu verdndern;

d) Reparatur, um das nichtkonforme Produkt durch Anderung der Konstruktion in Ubereinstimmung zu
bringen;

e) Bereitstellung eines alternativen oder verbesserten Dienstes, um den fehlerhaften Dienst zu beheben;

f) Rickkehr zum Lieferanten;

g) Verwendung - so wie sie ist;

h) zurlickstufen; oder

i) andere von der Organisation festgelegte Dispositionen.

Uber die Anordnungen zur Nichtkonformitat sind zu fihren.

Verflugungen Uber Reparaturen oder die Verwendung im Ist-Zustand miissen vom Kunden und/oder dem Inhaber
der Konstruktionsbehdrde genehmigt werden, wobei Uber solche Genehmigungen zu fihren
sind.

Produkte, die einer Nachbesserung oder Reparatur unterzogen wurden, sind erneut zu inspizieren, wobei
Uber die erneute Inspektion zu fiihren sind.

9.0 Leistungsbewertung

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Auswertung

9.1.1 Gesamtbewertung des QMS
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Die Organisation muss die Leistung und Wirksamkeit des Qualitditsmanagementsystems in Ubereinstimmung mit
einem dokumentierten Verfahren bewerten.

9.1.2 Analyse und Auswertung

Die Organisation muss mindestens die Daten des Qualitatssystems analysieren und auswerten, die sich auf
Folgendes beziehen

a) Produkt-/Dienstleistungsqualitat;

b) Kosten der Qualitat;

c¢) Kundenzufriedenheit;

d) die Prozessdurchfiihrung im Hinblick auf die definierten Prozessqualitétsziele; und
e) die Leistung von Lieferanten und Subunternehmern.

ANMERKUNG: Alternative Methoden zur Berechnung der Qualitétskosten, wie z. B. Kosten fiir schlechte Qualitdt, P-A-F-Modelle, ABC-
Modelle, Crosby-Modell usw., sind allesamt akzeptable Mittel, um diese Anforderung zu erfiillen.

9.2 Interne Revisionen
9.2.1 Zweck der internen Audits

Die Organisation muss interne Audits des Qualitdtsmanagementsystems durchfiihren, um das
Qualitatsmanagementsystem sicherzustellen:

a) mit den Anforderungen und Verfahren der Organisation ibereinstimmt;
b) mit den Anforderungen dieses Standards lbereinstimmt;
c) wirksam umgesetzt und aufrechterhalten wird.

9.2.2 Durchfiihrung interner Audits

Interne Audits miissen in Ubereinstimmung mit einem dokumentierten Verfahren durchgefiihrt werden, das sich
darauf bezieht, wie die Organisation alle Anforderungen des Abschnitts 9.2 erfullt.

Die Tatigkeit der internen Revision umfasst die Planung von:

a) die Haufigkeit der Audits;

b) den Umfang der Prifungen;

c) die zu verwendende(n) interne(n) Auditmethode(n);

d) Aufzeichnungen missen vervollstandigt werden;

e) die den einzelnen Audits zugewiesenen internen Auditoren.

ANMERKUNG: "Interne Auditmethoden" kénnen prozessbasierte Audits, anforderungsbasierte Audits, Audits auf Abteilungsebene oder jede
andere Methode umfassen, die nachweislich die Anforderungen dieses Abschnitts erfiillt.

Die Organisation muss Audits entsprechend den Ergebnissen friiherer Audits, Fragen der Prozessdurchfiihrung
oder anderer Belange planen, aber die Hiufigkeit interner Audits muss sicherstellen, dass alle Prozesse und/oder
Abschnitte des Qualitdtsmanagementsystems dieser Norm mindestens einmal jahrlich auditiert werden. Die
Organisation muss einen Zeitplan fir interne Audits als formelle Aufzeichnung flhren.

Interne Auditoren sind so auszuwahlen, dass Objektivitdt und Unparteilichkeit der Audits gewéhrleistet sind. Die
Ausbildung der internen Auditoren soll in Ubereinstimmung mit den von der Organisation gemaR 7.2 festgelegten
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Anforderungen erfolgen. Wenn interne Audits an Dritte untervergeben werden, muss dies als ausgelagerter
Prozess gemaR 4.4 kontrolliert werden.

9.2.3 Beweise der internen Revision

Die Auditoren sammeln und erfassen objektive Beweise zur Untermauerung der Auditfeststellungen. Die Beweise
sind so zu erfassen, dass sie zu einem spateren Zeitpunkt von Dritten verifiziert werden kénnen.

Zu den Ergebnissen der internen Audits gehoren

a) Nachweis der Konformitat;

b) Beweise fir tatsachliche Nichtkonformitaten (siehe 9.2.4);

c) Hinweise auf potenzielle Nichtkonformitaten (siehe 9.2.4); und/oder
d) Verbesserungsmoglichkeiten durch die internen Revisoren.

9.2.4 Meldung von Nichtkonformitaten der Internen Revision

Wenn entweder tatsachliche oder potenzielle Nichtkonformitaten festgestellt werden, sind diese in einer Weise
zu melden, die die folgenden drei Einzelheiten enthalt:

a) eine klare Beschreibung der Anforderung (z. B. Klauselverweis, Verfahrenszitat usw.);
b) eine klare Beschreibung der Gberpriften oder beobachteten objektiven Beweise; und
c) eine klare Beschreibung, warum die objektiven Beweise zeigen, dass die Anforderung nicht erfillt wurde.

Tatsachliche Nichtkonformitaten erfordern KorrekturmaBnahmen gemaf 10.2.
Mogliche Nichtkonformitédten erfordern vorbeugende MaRnahmen gemaf$ 10.3.
9.2.5 Interne Audit-Berichte
Uber interne Audits sind zu fiihren. Diese Aufzeichnungen miissen mindestens enthalten:

a) die Einzelheiten des Auditplans gemaf$ 9.2.2;
b) nach 9.2.3 Uberprifte Nachweise; und
c) Beschreibungen von Nichtkonformitdten gemaR 9.2.4.

9.3 Management-Review
9.3.1 Ansatz der Managementpriifung

Die oberste Leitung muss die Leistung des Qualititsmanagementsystems in Ubereinstimmung mit einem
dokumentierten Verfahren Gberprifen. Dieses Verfahren muss definieren:

a) die Methoden fiir die Managementpriifung;

b) die Mindesthaufigkeit fiir die Uberpriifung durch das Management;

c) das flr die Teilnahme an der Managementprifung erforderliche Mindestpersonal; und
d) die Themen, die bei der Managementprifung zu Gberprifen sind (siehe 9.3.2).

Die Managementprifung wird mindestens jahrlich durchgefihrt.

9.3.2 Anforderungen an die Managementpriifung
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Die Managementpriifung muss mindestens eine Uberpriifung der folgenden Aspekte umfassen:

a) notwendige Anderungen und Aktualisierungen der Interessenvertreter (gemaR 4.1);

b) notwendige Anderungen und Aktualisierungen der Themen der Interessenvertreter (geméaR 4.2);
c) Risiken und damit verbundene Minderungsplane (gemaR 6.1.2);

d) Gelegenheiten und damit verbundene Verfolgungsplane (gemaR 6.1.3);

e) Prozessleistungskennzahlen (gemaR 4.4);

f) Kundenzufriedenheit (gemal 9.1.2);

g) Kosten der Qualitat (nach 9.1.2);

h) Leistung von Lieferanten und Subunternehmern (gemaR 8.4.1);

i)  Wirksamkeit der Ausbildung und damit verbundene Bedirfnisse (gemalR 7.2);

j) die Angemessenheit der Ressourcen (per7.1);

k) Trends im Zusammenhang mit Korrektur- und PraventivmaRBnahmen (gemaf 10.2 und 10.3);
I) Ergebnisse interner und externer Audits (nach 9.2);

m) Status der Vorfalluntersuchungen (nach 10.4);

n) den Status von MaBnahmen aus friiheren Managementprifungen;

o) Anderungen an der Organisation oder dem Qualititsmanagementsystem; und

p) Verbesserungsmoglichkeiten flir das Qualitditsmanagementsystem.

Die Organisation soll fiihren, in denen die Uberpriifung der oben aufgefiihrten Aspekte und alle
daraus resultierenden Entscheidungen festgehalten werden.

10,0 Verbesserung

10.1 Kontinuierliche Verbesserung anstreben

Die Organisation soll eine kontinuierliche Verbesserung ihrer Produkte, Dienstleistungen und Prozesse des
Qualitatsmanagementsystems anstreben:

a) Nachverfolgung und Aktualisierung der verfolgten Gelegenheiten, wie in 6.1.3 definiert; und
b) Umsetzung zusatzlicher Méglichkeiten auf der Grundlage der Datenanalyse in 9.1.2 und der Ergebnisse
der Managementprifungin 9.3.

10.2 AbhilfemaBnahmen
10.2.1 Beantragung von KorrekturmafBnahmen

Die Organisation soll die Mitarbeiter und das Personal befahigen, KorrekturmaBnahmen zu bestehenden
Nichtkonformitdten in Bezug auf:

a) mangelhafte Prozessleistung des Qualititsmanagementsystems und/oder Nichterreichen eines Ziels
durch einen Prozess;

b) Trends bei der Nichtkonformitat von Produkten oder Dienstleistungen;

c) interne oder externe Audit-Feststellungen von Nichtkonformitat;

d) Kundenbeschwerden;

e) Verringerung der Kundenzufriedenheit; und

f) jeder andere Grund, der von der Unternehmensleitung als angemessen erachtet wird.
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10.2.2 Bearbeitung von Antragen auf AbhilfemaBnahmen

Die Methode zur Bearbeitung von KorrekturmafBnahmen muss in einem dokumentierten Verfahren festgelegt
werden.

Jede Anforderung von KorrekturmaBnahmen muss:

a) aufgezeichnet werden;

b) einem Fachmann oder Team zur Losung des Problems zugewiesen werden;

c) eine dokumentierte Einddmmung zur Behebung der unmittelbaren Nichtkonformitét, falls auf die Frage
zutreffend, vorgenommen haben;

d) eine Ursachenanalyse durch den Fachexperten oder das Team durchfiihren und dokumentieren lassen;

e) Uber einen dokumentierten und umgesetzten KorrekturmaRnahmenplan verfligen, der darauf abzielt, die
Grundursache(n) zu beheben und eine Wiederholung der Nichtkonformitat zu verhindern;

f) nach Abschluss des KorrekturmaBBnahmenplans auf ihre Wirksamkeit Gberprift werden;

g) neu herausgegeben oder eine andere MaRRnahme ergriffen werden, wenn sich herausstellt, dass der Plan
zur Mangelbehebung mangelhaft ist;

h) geschlossen werden, wenn der Plan zur Mangelbehebung fir ausreichend befunden wird; und

i) andas hohere Management eskaliert werden, wenn auf die Bitte um KorrekturmalRnahmen nicht
angemessen reagiert wird.

Uber KorrekturmaBnahmen missen die Anforderung der KorrekturmaBnahme selbst enthalten,
zusammen mit Nachweisen tGber den Abschluss von (a) bis (h) oben und einem Protokoll der
KorrekturmalRnahmen, das eine Trendanalyse ermdglicht.

10.3 Praventive MaRnahmen
10.3.1 Ersuchen um praventive MaBnahmen

Die Organisation soll ihre Mitarbeiter und Angestellten befdhigen, vorbeugende MalRnahmen bei potentiellen
Nichtkonformitaten im Zusammenhang mit den Produkten, Dienstleistungen oder Prozessen des
Qualitatsmanagementsystems der Organisation zu fordern.

10.3.2 Bearbeitung von Antragen auf PraventivmaBnahmen

Die Methode fiir die Verarbeitung von PraventivmaRBnahmen muss in einem dokumentierten Verfahren
festgelegt werden.

ANMERKUNG: Dies kann ein gemeinsames Verfahren mit dem nach 10.2 fiir Korrekturmafsnahmen erforderlichen Verfahren sein.
Jedes Ersuchen um vorbeugende Mallnahmen muss:

a) aufgezeichnet werden;

b) einem Fachmann oder Team zur Losung des Problems zugewiesen werden;

c) eine Ursachenanalyse durch den Fachexperten oder das Team durchfiihren und dokumentieren lassen,
falls dies aufgrund der Art des Ersuchens fiir angemessen erachtet wird;

d) Uber einen dokumentierten und umgesetzten Praventivaktionsplan verfiigen, der versucht, die
Nichtkonformitat zu verhindern;

e) nach Abschluss des praventiven Aktionsplans auf ihre Wirksamkeit Gberprift werden;
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f) neu herausgegeben oder andere MaRnahmen ergriffen werden, wenn sich herausstellt, dass der
Praventionsaktionsplan mangelhaft ist;
g) geschlossen werden, wenn der Praventionsaktionsplan fir ausreichend befunden wird.

Aufzeichnungen Uber PraventivmaBnahmen missen die Anforderung der PraventivmaBnahme selbst enthalten,
zusammen mit Nachweisen tGber den Abschluss von (a) bis (g) oben und einem Protokoll der
Praventivmalinahmen, das eine Trendanalyse ermdoglicht.

ANMERKUNG: Das Protokoll der PréventivmafSnahmen kann mit dem Protokoll der KorrekturmafSnahmen gemdf3 10.2 geteilt werden.
10.4 Untersuchung des Vorfalls

Die Organisation soll jeden Vorfall untersuchen, bei dem es um fehlerhafte oder nicht konforme Produkte oder
Dienstleistungen geht, die an Kunden geliefert oder auf den Markt gebracht wurden, unabhangig davon, ob sie
vom Kunden, von Medienberichten oder anderen Dritten gemeldet wurden. Zumindest soll die Untersuchung
gemaR den Anforderungen fiir KorrekturmaBBnahmen von 10.2 durchgefiihrt werden.

ANMERKUNG 1: Solche "Vorfille" umfassen typischerweise Berichte (iber Produktfehler, Riickrufe, Unfdlle, Katastrophen, Verletzungen,
unsichere Bedingungen oder andere schédliche Vorkommnisse.

Die oberste Leitung hat die Untersuchung zu beaufsichtigen, und es sind Aufzeichnungen zu fihren.

Anmerkung 2: Wenn das System fiir KorrekturmafsSnahmen zur Untersuchung eines Vorfalls verwendet wird, reicht die Aufzeichnung der
Korrekturmafinahmen selbst aus, um diese Anforderung zu erfiillen.
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Anhang A: Dokumentierte Verfahren, die von Q001 aufgerufen wurden

Die folgende Tabelle enthalt eine Zusammenfassung der dokumentierten Verfahren, die in dieser Norm genannt werden.
Beachten Sie, dass sich die Organisation das Recht vorbehalt, zu entscheiden, wie diese Verfahren zu entwickeln sind; in
vielen Fallen kann ein einziges Verfahren verwendet werden, um mehrere Anforderungen abzudecken. Wo die
untenstehenden Zeilen eine gemeinsame Farbgebung aufweisen, werden diese normalerweise in einem einzigen Verfahren
zusammengefasst.

Dokument / Verfahren

Oxebridge-Q001-Beschallung

Erforderlich

Prozess-Definitionen

4.3.1 Interne Prozesse

Erforderlich

Verfahren fur ausgelagerte Prozesse

4.3.2 Ausgelagerte Prozesse

Erforderlich

Erklarung zum QMS-Umfang

4.4 Umfang des Qualitdtsmanagementsystems

Erforderlich

Dokumentation des Verantwortlichkeitsansatzes des
Managements

5.1.1 Demonstration des Engagements des Managements

Erforderlich

Definition und Plan der Qualitatskultur

5.1.2 Qualitatskultur

Erforderlich

Qualitatspolitik

5.2 Qualitatspolitik

Erforderlich

Dokumentation dartiber, wer als "oberste Fiihrungsebene" zu
betrachten ist

5.3 Zustandigkeiten und Befugnisse

Erforderlich

Zustandigkeiten und Befugnisse

5.3 Zustandigkeiten und Befugnisse

Erforderlich

Dokumentation der Vorgehensweise beim Umgang mit Risiken
und Chancen

6.1.1 Ansatz zum Risiko- und Chancenmanagement

Erforderlich

Risikomanagement-Verfahren

6.1.2 Risikomanagement

Erforderlich

Verfahren zur Verwaltung von Gelegenheiten

6.1.3 Gelegenheiten-Management

Erforderlich

Anderungsmanagement-Verfahren

6.2 Anderungsmanagement

Erforderlich

Verfahren zur vorbeugenden Instandhaltung

7.1.3.3.3 Vorbeugende Instandhaltung

Erforderlich

Kalibrierverfahren

7.1.5.2 Kalibrierte Inspektions- und Priifgerate

Falls
zutreffend

Kalibrierungsmethoden (Arbeitsanweisungen)

7.1.5.2 Kalibrierte Inspektions- und Prifgerate

Falls
zutreffend

Validierungsmethoden fiir nicht kalibrierte Ressourcen

7.1.5.3 Nicht-kalibrierte Inspektions- und Priifmittel

Erforderlich

Ablauf der Ausbildung

7.2 Kompetenz und Ausbildung

Nach Bedarf

Zur Unterstiitzung der QMS-Prozesse benétigte Dokumente

7.5.1 Entwicklung von Dokumenten und Aufzeichnungen

Erforderlich

Verfahren zur Dokumentenkontrolle

7.5.2 Kontrolle von Dokumenten

Erforderlich

Verfahren zur Kontrolle von Aufzeichnungen

7.5.2 Kontrolle von Aufzeichnungen

Nach Bedarf

Methoden der statistischen Prozesskontrolle

8.1 Operative Prozessplanung und -steuerung

Erforderlich

Verfahren zur Erfassung von Anforderungen

8.2.1 Erfassung von Anforderungen

Erforderlich

Verfahren zur Uberpriifung der Anforderungen

8.2.2 Uberpriifung der Anforderungen

Erforderlich

Anderungen des Anforderungsverfahrens

8.2.3 Anderungen der Anforderungen

Falls
zutreffend

Allgemeiner Design-Ansatz

8.3.1 Konstruktionsansatz

Falls
zutreffend

Individuelle Gestaltungspldane

8.3.2 Entwurfsplanung

Falls
zutreffend

Geschmacksmuster (in welcher Form auch immer)

8.3.4 Geschmacksmuster

Falls
zutreffend

Testmethoden zur Designvalidierung

8.3.7 Entwurfsvalidierung

Erforderlich

Lieferantenbewertung und Genehmigungsverfahren

8.4.1 Bewertung und Genehmigung von Lieferanten

Erforderlich

Verfahren fir den Einkauf

8.4.2 Einkauf
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Dokument / Verfahren

Oxebridge-Q001-Beschallung

Erforderlich

Verfahren zur Vergabe von Unterauftragen

8.4.3 Vergabe von Unterauftragen

Erforderlich

Verfahren zur Verifizierung der erhaltenen Gegenstande und
Dienstleistungen

8.4.4 Verifizierung empfangener Gegenstande oder
Dienstleistungen

Erforderlich

Laufendes Verfahren zur Lieferantenbewertung

8.4.5 Laufende Bewertung von Lieferanten

Wie
Notwendige Verfahren fir die Arbeit 8.5.1.1 Produktions- und Dienstleistungskontrollen
zutreffend
Falls . . . .
Arbeitsanweisungen fir spezielle Prozesse 8.5.1.2 Besondere Prozesse
zutreffend

Erforderlich

Verfahren zur Produktidentifizierung

8.5.2.1 Produkt-ldentifikation

Falls
zutreffend

Verfahren zur Riickverfolgbarkeit von Produkten

8.5.2.2 Riickverfolgbarkeit von Produkten

Falls
zutreffend

Verfahren zur Konfigurationsverwaltung

8.5.2.3 Konfigurationsverwaltung

Erforderlich

Kontrolle von Eigentum Dritter

8.5.3 Kontrolle von Eigentum Dritter

Erforderlich

Bewahrung

8.5.4 Konservierung

Falls
zutreffend

Zustell-Aktivitaten

8.5.6 Zustellung

Falls
zutreffend

Aktivitdten nach der Zustellung

8.5.7 Aktivitaten nach der Auslieferung

Erforderlich

Inspektions- und Priifverfahren

8.6.1 Inspektions- und Prifungsanforderungen

Falls
zutreffend

Stichprobenplane

8.6.1 Inspektions- und Prifungsanforderungen

Erforderlich

Kontrolle eines fehlerhaften Produkt-/Dienstleistungsverfahrens

8.7.1 Aligemeine Kontrolle fehlerhafter Produkte oder
Dienstleistungen

Erforderlich

Allgemeines QMS-Bewertungsverfahren

9.1.1 Gesamtbewertung des QMS

Erforderlich

Verfahren fiir interne Audits

9.2.2 Durchfiihrung interner Audits

Erforderlich

Management-Uberpriifungsverfahren

9.3.1 Ansatz der Managementpriifung

Erforderlich

Verfahren fir AbhilfemalRnahmen

10.2.2 Bearbeitung von Antragen auf AbhilfemaRnahmen

Erforderlich

Verfahren fir PraventivmaRBnahmen

10.3.2 Bearbeitung von Antragen auf PraventivmaRnahmen
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Anhang B: Von Q001 abgerufene Datensdtze

Die folgende Tabelle enthalt eine Zusammenfassung der durch diesen Standard aufgerufenen Datensatze.

Aufnahme

Oxebridge-Q001-Beschallung

Erforderlich

Liste der Interessenvertreter

4.1 |dentifizieren von Interessenvertretern

Erforderlich

Liste der Bedenken und Anforderungen der Interessenvertreter

4.2 Ermittlung der Bedenken und Anforderungen der
Stakeholder

Nach Bedarf

MaRnahmen, die ergriffen werden, wenn der Prozess das/die
Ziel(e) nicht erreicht

4.3.1 Interne Prozesse

Nach Bedarf

Prozessdesignplane (nur neue Prozesse)

4.3.3 Prozessgestaltung

Erforderlich

Risiko-Liste

6.1.2 Risikomanagement

Erforderlich

Plane zur Risikominderung

6.1.2 Risikomanagement

Erforderlich

Liste der Gelegenheiten

6.1.3 Gelegenheiten-Management

Erforderlich

Plane zur Verfolgung von Gelegenheiten

6.1.3 Gelegenheiten-Management

Nach Bedarf

QMS-Anderungsmanagementpline

6.2 Anderungsmanagement

Erforderlich

Aufzeichnungen lber vorbeugende Wartung

7.1.3.3.3 Vorbeugende Instandhaltung

Erforderlich

Kalibrierungsaufzeichnungen

7.1.5.2 Kalibrierte Inspektions- und Prufgerdte

Nach Bedarf

Auswirkungsstudien bei Nicht-Kalibrierung

7.1.5.2 Kalibrierte Inspektions- und Prifgerdte

Nach Bedarf

Aufzeichnungen Uber die Validierung von nicht kalibrierten
Ressourcen

7.1.5.3 Nicht-kalibrierte Inspektions- und Prifmittel

Erforderlich

Kompetenzanforderungen an das Personal

7.2 Kompetenz und Ausbildung

Nach Bedarf

Kompetenzverzichte

7.2 Kompetenz und Ausbildung

Erforderlich

Trainingsaufzeichnungen

7.2 Kompetenz & Ausbildung & 7.3 Bewusstsein

Nach Bedarf

Alle anderen von der Organisation geforderten Aufzeichnungen

7.5.1 Entwicklung von Dokumenten und Aufzeichnungen

Erforderlich

Aufzeichnungen tber die Genehmigung und Freigabe von
Dokumenten

7.5.2 Kontrolle von Dokumenten

Nach Bedarf

Fir die Prozesssteuerung benotigte Aufzeichnungen

8.1 Operative Prozesssteuerung

Erforderlich

Aufzeichnungen von Anforderungen

8.2.1 Erfassung von Anforderungen

Erforderlich

Aufzeichnungen tber die Uberpriifung der Anforderungen

8.2.2 Uberpriifung der Anforderungen

Nach Bedarf

Aufzeichnungen (iber Anderungen von Anforderungen

8.2.3 Anderungen der Anforderungen

Erforderlich

Anforderungen an das Design

8.3.3 Konstruktionsanforderungen

Erforderlich

Aufzeichnungen tber die Erstprifung und Genehmigung des
Entwurfs

8.3.4 Geschmacksmuster

Erforderlich

Aufzeichnungen zur Entwurfspriifung

8.3.5 Entwurfsprifungen

Erforderlich

Aufzeichnungen zur Entwurfsverifizierung

8.3.6 Entwurfsiiberprifung

Erforderlich

Aufzeichnungen zur Designvalidierung

8.3.7 Entwurfsvalidierung

Erforderlich

Aufzeichnungen Uber Konstruktionsdnderungen

8.3.8 Konstruktionsanderungen

Erforderlich

Genehmigte Lieferantenaufzeichnungen

8.4.1 Bewertung und Genehmigung von Lieferanten

Erforderlich

Vorlaufige Lieferantengenehmigungsaufzeichnungen

8.4.2 Einkauf

Erforderlich

Kauf-Datensatze

8.4.2 Einkauf

Nach Bedarf

Untervertragsvereinbarungen oder Vertrage

8.4.3 Vergabe von Unterauftragen

Erforderlich

Aufzeichnungen Uber die Verifizierung der erhaltenen
Gegenstdnde oder Dienstleistungen

8.4.4 Verifizierung empfangener Gegenstiande oder
Dienstleistungen

Erforderlich

Laufende Aufzeichnungen zur Lieferantenbewertung

8.4.5 Laufende Bewertung von Lieferanten

Nach Bedarf

Aufzeichnungen zur Produktionskontrolle

8.5.1.1 Produktions- und Dienstleistungskontrollen

Nach Bedarf

Spezielle Prozessvalidierungsaufzeichnungen

8.5.1.2 Besondere Prozesse

Nach Bedarf

Aufzeichnungen Uber verlorenes, beschadigtes oder
kompromittiertes Eigentum Dritter

8.5.3 Kontrolle von Eigentum Dritter

Erforderlich

Aufzeichnungen uber die Lieferung von Produkten oder
Dienstleistungen

8.5.6 Zustellung

Nach Bedarf

Aufzeichnungen Gber Aktivitdaten nach der Auslieferung

8.5.7 Aktivitdten nach der Auslieferung

Erforderlich

Inspektions- und Testprotokolle

8.6.1 Inspektions- und Prifungsanforderungen

Nach Bedarf

Verzicht auf Einsichtnahme

8.6.1 Inspektions- und Priifungsanforderungen

Erforderlich

Aufzeichnungen Uber nicht konforme Produkte oder

8.7.2 Auffinden und Aufzeichnen fehlerhafter Produkte oder
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Aufnahme

Oxebridge-Q001-Beschallung

Dienstleistungen

Dienstleistungen

Erforderlich

Aufzeichnungen Gber Nonkonformitétsverfligungen

8.7.3 Disposition fehlerhafter Produkte oder Dienstleistungen

Erforderlich

Aufzeichnungen Uber die Genehmigung der Reparatur oder der
Verwendung im Ist-Zustand

8.7.3 Disposition fehlerhafter Produkte oder Dienstleistungen

Erforderlich

Aufzeichnungen Uber die Neuinspektion fir Gberarbeitete oder
reparierte Produkte

8.7.3 Disposition fehlerhafter Produkte

Erforderlich

Interner Audit-Zeitplan

9.2.2 Durchfiihrung interner Audits

Erforderlich

Interne Audit-Aufzeichnungen

9.2.5 Interne Audit-Berichte

Erforderlich

Management-Prifaufzeichnungen

9.3.2 Anforderungen an die Managementprifung

Erforderlich

Aufzeichnungen lber AbhilfemaRnahmen

10.2.2 Bearbeitung von Antragen auf AbhilfemaBnahmen

Erforderlich

Aufzeichnungen lber PraventivmalRnahmen

10.3.2 Bearbeitung von Antragen auf PraventivmaBnahmen

Nach Bedarf

Aufzeichnungen zur Untersuchung von Vorféllen

10.4 Untersuchung des Vorfalls
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% o Lertifizierung?

Oxebridge  Quality Resources International startet eine
Sondierungsmission, um festzustellen, ob die Q001-Zertifizierung fir
die Industrie von Interesse ist.

Oxebridge wird selbst keine Zertifizierungsdienste anbieten.
Stattdessen  diskutieren wir die Bildung eines globalen
Akkreditierungsprogramms, das ausgewahlten Personen und
Korperschaften die  Moglichkeit  gibt, Oxebridge QO001-
Zertifizierungen unter strengen Bedingungen auszustellen, um
Interessenkonflikte auszuschlieRen und sicherzustellen, dass nur
Unternehmen, die Q001 erflllen, nach Q001 zertifiziert werden.

Wenn Sie daran interessiert sind, die Oxebridge Q001-Zertifizierung
anzubieten, wenden Sie sich noch heute an Oxebridge, indem Sie an
OQR@oxebridge.com schreiben.

Oxebridge Quality Resources International LLC
Tampa FL USA | Lima PERU
www.oxebridge.com




