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2 QOM-Lenkungs- und Steuerungsverfahren
2.1 Audits

2.1.1 PlanmaRige interne Audits

2.1.1.1 Allgemeine Regelungen

1. Zweck
Um die Wirksamkeit des QM-Systems der esz AG nachzuweisen und ggf. zu verbessern, werden
systematisch interne Qualitatsaudits durchgefuhrt.

2. Zustandigkeiten
Der Qualitatsmanager ist verantwortlich far die Durchfiihrung und Bewertung interner
Qualitatsaudits und Mitteilung der Ergebnisse an Geschéfts- und Laborleitung. Der vom QM
benannte Auditor oder er selbst fuhrt die Audits durch. Dabei wird garantiert, dass der Auditor nicht
sich selbst auditiert.

3. Vorgehensweise
Der Qualitdtsmanager erstellt einen Auditplan fir die Durchfiihrung interner Qualitatsaudits. Dieser
Plan stellt sicher, dass alle Bereiche des QM-Systems innerhalb von 12 Monaten Uberpruft werden.
Der Plan enthdlt Angaben zu dem zu auditierenden Bereich des QM-Systems und grobe
Terminvorstellungen.

Das Audit wird unter Verwendung von Checklisten durchgefihrt. Grundlagen dieser Checklisten
sind das QMH, die dazugehorigen Qualitatssicherungsverfahren und —anweisungen. Sie enthalten
einen Fragenkatalog zu den einzelnen Kontrollbereichen, der samtliche Tatigkeiten des
Laboratoriums hinsichtlich der Erfullung der Forderungen der DIN EN ISO/ IEC 17025:2005
Uberpruft. Dieser Fragenkatalog wird durch den Qualititsmanager zusammengestellt unter
Berticksichtigung von Schwerpunkten, die sich aus friheren Audits ergaben.

Die Verantwortlichen fir die Kontrollbereiche werden ca. 2 Wochen vor Beginn des Audits vom
Qualitatsmanager Uber Termin, Ablauf, Auditor und Themen des Audits informiert. Dabei wird
ausgeschlossen, dass der Auditor sich nicht selbst begutachtet (s. 0.). Uber die Durchfiihrung des
Audits wird ein Auditbericht erstellt, der den betroffenen Verantwortlichen (bergeben wird.
Abweichungen von den Anforderungen werden im Auditbericht dokumentiert. Der Verantwortliche
des auditierten Bereiches erhélt im Auditbericht eine zeitliche Vorgabe zur Beseitigung der
Unregelmafigkeiten. Die Durchfiihrung der KorrekturmafRnahmen und deren Wirksamkeit werden
beim Folgeaudit geprift und bewertet.

2.1.1.2 Audits fur den Bereich Messgerate im Kraftfahrwesen (KfZ-Projekt)

1. Kriterien fur Vor-Ort Audit
Ziel ist es, einen Eindruck der generellen Arbeitsweise des Servicetechnikers zu gewinnen, das
Vorgehen im Rahmen der Kalibrierung zu beobachten sowie Arbeitsschritte zu hinterfragen. Das
beinhaltet sowohl technische wie auch personliche Aspekte (z.B. Integritat, Ehrlichkeit).

Konkrete Kriterien die zu begutachten sind:

-Umgang mit den Messmitteln
Sind die Messmittel in gutem Zustand?
Werden die Messmittel sorgsam behandelt?
Werden Akklimatisierungszeiten eingeraumt?
Sind die Messmittel alle kalibriert und korrekt gekennzeichnet?
Werden die Kalibriervorrichtungen gemaR Herstelleranleitung/Anleitung der esz
verwendete? (z.B. Montage der Kalibrierwerkzeuge korrekt? Ausrichtung der
Krafteinleitung lotrecht?
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-Umwelteinflisse
Wird Temperatur/Feuchte/Luftdruck korrekt erfasst? (Anfang/Ende, Platzierung des
Sensors)

-Umgang mit Software
Wird zu Kkalibrierendes Gerat korrekt erkannt und richtigem Kalibriermaster
zugeordnet?
Werden alle nétigen Felder korrekt ausgeftillt?

-Kalibriervorgang
Wie ist der Umgang mit Justage? Wie wird Eingangs-/Ausgangsmessung
gehandhabt?
Ist der Kalibrierablauf klar? (z.B. Aufwartsreihe, Wiederholungsmessung)
Wird die verknupfte Dokumentation gefunden? (Kalibriervorschrift)

2. Auswahl und Frequenz der Audits
Angelehnt an die Regeln der DAKKS fur Inspektionsstellen (71 SD 1 007). Werden jahrlich
mindestens die Halfte der Wurzel der Beauftragten Vor-Ort begutachtet.
Wiederholungsbegutachtungen zum Zwecke der Uberwachung von beschlossenen
Mafnahmen sind nicht als zusétzliche Audits zu z&hlen.

2.1.2 Zusatzliche interne Audits
Zusatzlich werden bei Auftreten von Abweichungen im Betrieb des Laboratoriums oder auch als
Ergebnis von externen Uberwachungsmafnahmen auBerplanmaRig interne Audits durchgefiihrt.

Weiterhin werden auRerplanméRige interne Audits bei Anderung in Organisation, Ausstattung oder bei
Erweiterung des Leistungsumfanges durchgefiihrt, um die nétige Anpassung des QM-Systems zu
prifen.

Basis dieser Audits sind Checklisten, die sich auf die entsprechenden Schwerpunkte beschréanken.
Das Verfahren der Auditdurchfuihrung entspricht dem der planméaRigen internen Audits.

2.1.3 Externe Begutachtungen

Zur Uberwachung der Akkreditierung des Kalibrierlaboratoriums fiihrt die Akkreditierungsstelle
Begutachtungsbesuche durch. Der Zeitpunkt des Besuches und Kontrollschwerpunkte werden dem
Leiter angekindigt. Basis der Begutachtung bilden dabei Checklisten nach DIN EN ISO/ IEC
17025:2005 und Vorgaben der Akkreditierungsstelle.

Fur die externe Begutachtung der QM-Dokumentation durch externe Begutachter steht ein direkter
Zugriff auf das esz Dokumentenmanagementsystem zur Verfigung. Die Anmeldung erfolgt Uber den
Webbrowser. Links innerhalb von Dokumenten kénnen tber den externen Zugang verarbeitet werden,
wenn der Link kopiert wird, im Browser eingefligt und dabei http://dmsserver durch https://dms.esz-
ag.de ersetzt wird.

Zugang: https://dms.esz-ag.de

Authentifizierung erforderlich

9 Geben 5ie Benutzernamen und Passwort fiir https://dms.esz-ag.de ein

Benutzername: | esz-aghdakks

Passwort: |

Abbrechen

Anmeldefenster des Dokumentenmanagementsystems
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Der Begutachtungsbesuch wird unter Leitung eines externen Begutachters durchgefiihrt. Als Ergebnis
dieses Besuches wird ein Besuchsbericht erstellt, der dem Leiter des Kalibrierlaboratoriums
Ubergeben wird. Der Leiter hat die Aufsicht Uber die Erflllung der in diesem Bericht gestellten
Auflagen. Die Malnahmen zur Erfullung der Auflagen erfolgen in Absprache mit dem
Qualitatsmanager im Rahmen der innerbetrieblichen Qualitatssicherung.

Die Durchfiihrung der externen Begutachtungen wird dokumentiert.

2.1.4 Technische UberwachungsmaRnahmen (Eignungsprifungen und
Ringvergleiche)

2.1.4.1 Verpflichtung zur Teilnahme an Eignungsprifungen
Um die technische Qualitat der Kalibrierergebnisse zu sichern, nimmt das Laboratorium an nationalen
oder ggf. internationalen Vergleichsmessungen, Ringvergleichen oder bilateralen Vergleichen teil.

2.1.4.2 Umfang und Haufigkeit*
Vergleichsmessungen werden je Fachbereich? im Abstand von maximal fiinf Jahren oder gemal den
Festlegungen der entsprechenden DKD-Fachausschiisse durchgeftihrt.

2.1.4.3 Verpflichtende Eignungsprifungen
Vom DKD organisierte Ringvergleiche und Vergleiche im Rahmen von Begutachtungsbesuchen
werden als verpflichtend gewertet. Die Teilnahme ist verbindlich.

2.1.4.4 Selbst organisierte Eignungsprifungen

Das Laboratorium wird im Falle der Nichtverfigbarkeit von Vergleichen oder deren Anbietern
Vergleichsprufungen  oder  Ringvergleiche  zwischen  eigenen  Standorten,  wéahrend
Begutachtungsbesuchen oder mit Kooperationspartnern initiieren oder die Messungen externer
Kalibrierungen mit eigenen Ergebnissen zu vergleichen (z.B. Ausgangs- und Eingangsmessungen
gegen Gebrauchs- oder weitere Bezugsnormale vor und nach jeder externen Kalibrierung, siehe
AA0340).

2.1.4.5 Auswertung

Die Auswertung erfolgt mit den betroffenen Mitarbeitern des Fachbereichs bei Bewertung der
Ergebnisse mit Hilfe des sog. E,-Kriteriums. Der E,-Wert beschreibt das Verhéltnis der Differenz aus
Ergebnis X wund Referenzwert X, zur gewurzelten Quadratsumme der gegenseitigen
Messunsicherheiten von Ergebniswert U, und Referenzwert U, und liegt bei Ubereinstimmung kleiner
oder gleich Eins.

_ ‘X_Xref <1

& JuZ+uZ

Zur Bestimmung des Referenzwertes sind geeignete Methoden zu wéahlen.

2.1.4.6 fehlerhafte Eignungsprifungen

Bei fehlerhaften Eignungsprifungen folgt der Prozess zur Lenkung fehlerhafter Arbeiten. Nach
Abschéatzung des Risikos werden KorrekturmalRnahmen, Verantwortliche und Zeitraum festgelegt. Bei
jeglichen Abweichungen von den akkreditierten Messunsicherheiten werden die Ursachen untersucht
und entsprechende KorrekturmafRnahmen festgelegt und auf Wirksamkeit tberpruift.

2.1.4.7 Verfugbarkeit
Als verfligbar gelten ausschlielBlich Vergleichsmessungen, die (gemafR Geschéftsordnung des
Deutschen Kalibrierdienstes, DKD) vom DKD angeboten oder organisiert werden.

! Planung siehe K:\Intranet\DKD-QS\DKD\Ringvergleiche\Teilnahme-Ringvergleiche.docx

z.B. Gleichstrom- und Niederfrequenz, Hochfrequenz, Zeit und Frequenz, thermodynamische MessgrofRen, optische
MessgroRen, mechanische MessgréRen, dimensionelle MessgréRen, DurchflussmessgroRen
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2.1.4.8 erganzende MalRhahmen
Neben den o.g. Malinahmen werden regelmafige Zwischen- und Plausibilitatsprifungen durchgefihrt
und dokumentiert.

2.2 Bewertung und interne Kommunikation

2.2.1 Interne Kommunikation

Neben der Uberpriifung der Wirksamkeit unseres QM-Systems bei internen Audits und Management-
Reviews finden in unserem Laboratorium regelmafig Mitarbeiterbesprechungen / Abteilungsleiter-
besprechungen statt.

Im Rahmen dieser Besprechungen werden neben der weiteren Optimierung der
Dienstleistungsqualitdit sowie der Weiterentwicklung der analytischen Verfahren u.a. auch
Reklamationen, fehlerhafte Arbeiten, Ringversuchsergebnisse, Korrekturmaf3nahmen sowie interne
und externe Verbesserungsvorschlage diskutiert. Die Ergebnisse von Korrektur- und
VorbeugungsmafRnahmen, internen Audits, Datenanalysen und der Bewertung des QM-Systems
werden allen betroffenen Mitarbeitern mitgeteilt bzw. besprochen und sind Bestandteil des stéandigen
Verbesserungsprozesses.

Uber die Mitarbeiterbesprechungen / Abteilungsleiterbesprechungen werden Ergebnisprotokolle
gefuhrt.

Sollte als Ergebnis ein Handlungsbedarf festgestellt worden sein, um die Wirksamkeit unseres QM-
Systems zu verbessern, werden von den festgelegten Verantwortlichen MafRnahmen inkl. der
Problembeschreibung, Ursachenanalyse und Durchfiihrung/ Uberpriifung entsprechender Korrektur-
und Vorbeugemafnahmen durchgefiihrt und Gberwacht.

Zu speziellen Themen wie z.B. neuen Kundenanforderungen, neuen Geraten oder Anderungen von
normativen, gesetzlichen oder behdordlichen Anforderungen werden dokumentierte interne und/ oder
externe Schulungen durchgefihrt.

2.2.2 Bewertung
Eine Bewertung und Dokumentation des Management- und Qualitditsmanagementsystems findet in
regelmanigen Abstadnden anhand der in Tabelle 2.1 aufgefihrten Positionen statt:
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Tabelle 2.1: Ubersicht zu Bewertungen und Beurteilungsindikatoren
Nr.|Bewertung / Indikator Verantwortlich Dokumentation Intervall
01 | Auftragslage — Auftragseingang Vertrieb Tab. 3.1 Pos. 06 wochentlich
Tab. 3.2 Pos. 01
02 | Termintreue Vertrieb Tab. 3.1 Pos. 06 wochentlich
und Pos. 06a
03 | Klimatisierung Labor Q-Manager Tab. 3.2 Pos 07 wadchentlich
04 | Arbeitsleistung Techniker (Techniker | kfm. Leitung Tab. 3.1 Pos. 06 monatlich /
Zeiterfassung) Quartal
05 | Kundenzufriedenheit und Protokolle | Vertrieb Tab. 3.1 Pos. 06b Ifd. bzw.
des Vertriebsauf3endienstes jahrlich
06 | Auslastung Labor (Bearbeitungszeit) | Laborleitung Tab. 3.1 Pos. 06 wochentlich
07 | Umsatz und BWA kfm. Leitung Tab. 3.1 Pos. 06 monatlich
und Pos. 07
08 | Quartalszahlen Vertrieb (Anzahl Vertrieb Tab. 3.1 Pos. 06 Quartal
Angebote, Auftrage, etc.) und Pos. 09
09 | Beschwerden und Geschéftsleitung, |Tab. 3.2 Pos 02 ]Ifd. min.
Kundenbeanstandungen, Q-Manager und 03 wochentlich
KorrekturmafRnahmen
10 | Kalkulationssatze kfm. Leitung Tab. 3.1 Pos 08 jahrlich
11 | Anzahl Kalibrierungen Laborleitung Tab. 3.2 Pos. 12 jahrlich
12 | Auditberichte / -protokolle Q-Manager Tab. 3.1 Pos. 03 Ifd., min.
jahrlich
13 | Ergebnisse von Laborleitung / Q-|Tab. 3.1 Pos. 04 bei Bedarf,
Vergleichsmessungen Manager min. jahrlich
14 | Wirksamkeit von entsprechend Tab. 3.1 Pos. 06 jahrlich, ggf.
Schulungsmafnahmen Organisations- Tab. 3.1 Pos. 06 zusatzlich nach
bereich jeder Schulung
15 | Webseitenstatistik, Onlinezugriffe IT Tab. 3.1 Pos. 10 monatlich
16 | Managementbewertung QM Tab. 3.1 Pos. 03 jahrlich
An diesen Beurteilungsindikatoren wird laufend eine Bewertung des QM-Systems durchgefiihrt. In der
Regel erfolgt diese Bewertung in der wochentlichen Besprechung der Geschéftsleitung zusammen mit
der kaufménnischen und technischen Leitung, den Laborleitern und dem Einkauf- und
Beschaffungsmanagern. Protokolle dieser Sitzungen werden archiviert. Fir die Umsetzung von
MaRnahmen werden diese bis zu deren Behebung als ,Wiedervorlage® in jeder neuen Bewertung
weiter gefuhrt.
Ergebnisse dieser Bewertung filhren ggf. zu korrektiven MaRnahmen oder zur Anderung des QM-
Systems und werden dort dokumentiert.
2.2.2.1 Feedback Uber Kundenzufriedenheit (Tab. 2.1 Pos. 05)
Neben der laufenden Erfassung und Weitergabe von Kundenfeedback in den wdochentlichen
Besprechungen findet regelméRig eine Kundenbefragung (z.B. Jahresgesprach) mit ausgewahlten
Punkten zur Bewertung des QM- und Logistiksystems statt. Die Befragungen kénnen dariber hinaus
Uber Online-Fragebtdgen oder Uber allen Rechnungen beigefiigte Formulare in Papierform erfolgen.
Das direkte Gesprach mit den Kunden hat sich als Informationsquelle jedoch als deutlich wirksamer
erwiesen.
2.2.2.2 Empfehlungen fir Verbesserungen
Die regelmafigen Besprechungen halten im Protokoll bei Bedarf Empfehlungen und Maflinahmen fir
Verbesserungen (Zielsetzungen) und die dafiir verantwortlichen Mitarbeiter fest. Die Uberwachung
erfolgt anhand der archivierten Protokolle im wdochentlichen bzw. monatlichen Intervall. Dartber
hinaus kdnnen die leitenden Mitarbeiter QM-Benchmarks fiir einen Folgezeitraum festlegen.
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2.2.2.3 Analyse von Qualitatslenkungsdaten

Fur die Einleitung von KorrekturmalRnahmen werden die gesammelten Daten aus Tab. 2.1 laufend
(i.d.R. mit der Protokollierung) bzw. mindestens einmal jéhrlich analysiert (Vergleich/ Statistik/
Benchmarks, z.B. Gegenulberstellung der Vergleichszeitrdume vergangener Jahre) und ggf.
Folgerungen gezogen oder Korrekturmaflinahmen eingeleitet. Die Daten dienen u.a. zur

Festlegung von Arbeitszeiten/ Sonderschichten,

Bekanntgabe von Weisungen an Mitarbeiter,

technischen Investitionsplanung,

Infrastrukturverbesserung,

Festlegung von betriebswirtschaftlichen MaRnahmen,

Festlegung vertrieblicher Mal3nahmen,

Durchfiihrung  zusétzlicher ~ UberwachungsmafRnahmen  (auRerplanméRige  Audits,
Stichprobenpriifung etc.),

Festlegung von Arbeits- und Verfahrensanweisungen und

e Durchfiihrung von Schulungen, allgemeinen Informationsbesprechungen.
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2.3 Fehlervorbeugung, Korrekturmaflinahmen und Verbesserung

Das Laboratorium verbessert standig die Wirksamkeit des QM-Systems durch Einsatz der
Qualitatspolitik, Qualitatsziele, Auditergebnisse, Datenanalyse, Korrektur- und
VorbeugungsmafRnahmen sowie der Managementbewertung. Die GL strebt stets nach einer
Verbesserung der Wirksamkeit und Effizienz der Abldufe und wartet nicht, bis solche
Verbesserungsgelegenheiten durch Stérungen aufgedeckt werden. Die sténdige Verbesserung
beinhaltet auch die kontinuierliche Prifung von Messunsicherheiten und —Méglichkeiten, so dass der
Betrieb des Labors unter den immer wachsenden Anforderungen gewabhrleistet ist.

GemaR den in QMH Kapitel 1 festgelegten Verantwortlichkeiten werden Anderungen/Aktualisierungen
an Verfahren laufend durchgefiihrt, sofern erforderlich und sinnvoll. Zur Nachverfolgbarkeit gelten die
Regeln der Dokumentenlenkung in QMH Kapitel 3. Neu erstellte Verfahren missen vor einem Einsatz
fur Kalibrierungen freigegeben und validiert sein. Alle Mitarbeiter die mit einem geanderten oder
neuen Verfahren arbeiten miussen vor der ersten Kalibrierung mit dem neuen/geanderten Verfahren
geschult werden.

MaRnahmen zur Fehlervorbeugung und Fehlerkorrektur werden immer in Zusammenarbeit zwischen
dem Feststeller des Risikos des Auftretens einer Abweichung und den betroffenen Verantwortlichen
festgelegt. Die Regelkreise hinsichtlich dieser Vorbeugungs- und KorrekturmaRnahmen setzen sich
wie folgt zusammen:

o Feststellung, Analyse und Gewichtung des Fehlerrisikos bzw. der Ursache (Bestimmung von
grundlegenden Ursachen des Problems)

Festlegung und Auswahl der Vorbeugungs- bzw. Korrekturmal3nahmen

Durchfuihrung der Vorbeugungs- bzw. Korrekturmafinahmen

Uberwachung der Vorbeugungs- bzw. KorrekturmaRnahmen

ggf. Bewertung der Wirksamkeit

Im laufenden Betrieb ist jeder Mitarbeiter des Laboratoriums verpflichtet erkannte Fehlerrisiken der
Leitung des Laboratoriums mitzuteilen. Verbesserungsvorschlage durch die Mitarbeiter werden durch
die Leitung des Laboratoriums geférdert. Die zur Fehlervorbeugung, Analyse, Bewertung und
Uberwachung von Problemen, Beanstandungen und Korrekturen angewandten Mechanismen setzen
sich nach Gewichtung des Fehlers zusammen aus mindlichen Weisungen, Aufzeichnungen und
Auftragsunterlagen der Vorgangsdatei, Arbeitsanweisungen, Besprechungs- und Auditprotokollen.

Fur die gezielte Lenkung von KorrekturmafBnahmen werden Formblatter (s. Muster) oder
Laborauftrage verwendet und zusammen mit den Auditberichten archiviert. Die Formblatter werden
bei Eintreffen von Reklamationen ausgefullt und mit Kopien aus den Vorgangsunterlagen erganzt. Bis
zur Klarung durch den verantwortlichen Mitarbeiter im betreffenden Organisationsbereich werden
Informationen ergénzt und die Reklamation gepruft. Im Zweifelsfall wird der Qualititsmanager oder die
Geschaftsleitung in die Reklamationspriifung miteinbezogen®. Des Weiteren werden laufende
Reklamationen in den wodchentlichen Managementbesprechungen durch die leitenden Mitarbeiter
besprochen. Die Formblatter werden zusammen mit den ergéanzenden Unterlagen durch den
Qualitdtsmanager nach der Klarung abgezeichnet und archiviert. In regelméRigen Absténden erfolgt
eine Auswertung mit Einschatzung der Beanstandungen im betroffenen Organisationsbereich. Gemaf
der Gewichtung, Haufigkeit oder Wiederholung von Beanstandungen werden ggf.
KorrekturmafRnahmen eingeleitet und Uberwacht. Die Verfolgung solcher MafRhahmen erfolgt durch
den Qualitdtsmanager im Rahmen der Auswertung der Fehlerprotokolle.

Siehe Tabelle 3.1 — Pos. 02.1 und Arbeitsanweisung AA0044

3 Der Prozess ist detailliert in Arbeitsanweisung AA0044 — Handhabung von Beschwerden und Reklamationen ( http://dms.esz-
ag.de/technik/Arbeitsanweisungen/AA0044-Handhabung-von-Beschwerden-und-Reklamationen.doc ) beschrieben.
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€5z AG calibration & metrology - Max-Planck-Str. 16 - D-82223 Eichenau

L
Reklamation Nr. 15.03.2011
IHR AUFTRAG: Schriflich vom 15.03.11 Kundennr.:
Asp.:
Bearbeiter: CB Tel.:

Pos.  Artikel Serien-Nr.
1. MET-RM6003
Oszilloskop

Metrawatt M 6003
Reparaturkosten nach Aufwand
It.Kunden Drehknopf X-Pos defekt

Zubehér:
1 Netzkabel

Reklamationsgrund / Claim: Trotz Reparatur /Justage ist der Drehknopf X-Pos. defekt

Betrifft Auftrag Nr(n). / Conceming Order No.:

Stellungnahme und mogliche Ursache / Statement for possible root cause of the failure:

Gerat war lediglich zur Kalibrierung im Haus. Funktion zum Zeitpunkt der Kalibrierung war einwandfrei. Am Drehknopf liegt jetzt eine Schaden an
der Achskupplung vor, der jedoch nicht in Zusammenhang mit der Kalibrierung steht.

[ 1 Reklamation wird stattgegeben [ ] Bearbeitung auf Kulanz [X] keine Gewahrleistung [ ] Teilkulanz
reproducible claim covered under policy no warranty partial covered

sofort Korrekturmanahme / immediate action:
Diagnose und Analyse

kurzfristige MaBnahme zur Vermeidung / short term action for prevention:
Kostenschétzung erstellen

Lanfristige MaBnahme zur Verhinderung eines erneuten Auftretens / jong term action to eliminate recurrence:
Reparatur durchfihren

Qualitatsmanager

esz AG calibration & metrology » Max-Planck-Strae 16 » D-82223 Eichenau ® Tel.: +49 (0)8141 88887-0  Fax: +49 (0)8141 88887-77 = info@esz-ag.de
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Qualitatsabweichungsbericht
~— calibration & metrology

Dieses Formblatt kann fir die Bearbeitung von Qualititsabweichungenund Reklamationenverwendet
werden (z.B. Kundenreklamation, sonstige externe Reklamation, interne Reklamation, internes Audit,
externes Audit, Ringversuch, Auler-Kontroll-Situation, fehlerhafte Prifarbeit, etc.), die nicht bereits
Uber das Warenwirtschafissystem erfasstwerden. Speicherung zusammen mit den Anlagen z.B. unter
KA\Intranef\DKD-QS\DKDVAuditberichte\=Jahr=\intern\

Datum: Aufgenommen von:
Mitteilung der Abweichung durch (Mame u. ggf Firma):

Weitere  Unterla- O Ja O Mein
gen im Anhang:

Beschreibung der
Abweichung:

( Sofort-) MaRnahmen (gof. ankreuzen):

Sind Priifmittel zu sperren? O Ja Muss der Kunde benachrichtiatwer- ([ Ja
den?

Missen Kalibrierscheinezuriickgezo- ([ Ja Ist das Kalibrierverfahren betroffen ([ Ja

genwerden? (rdckwirkend)?

Sind Mitarbeiter zu schulen? OJa Ist der Lieferant zu sperren? O Ja

Ursachenanalyse | Stellungnahme:

SofortkorrekturmaRnahme:

Verantwortliche(r): Termin(e):
Langfristige Korrekturmaknahme(n) oder Vorbeugungsmaknahmen zur Vermeidung:

Verantwortliche(r): Termin(e):
Freigabe gesperrter[] Prifmittel [ Kalibrierscheine [ Lieferanten [ Verfahren

Datum: Freigabe durch:
Empfehlung der Uberpriifung der Wirksamkeit der MaRnahmen:

-beim néchsten internen Audit: O Ja O Mein

-durch Nachaudit OJa O Mein
Abschluss der Datum Mame/ Unterschrift
Bearbeitung:

Formblatt ,Qualitdtsabweichungsbericht”
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