Audit Abweichunge
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doch keine?
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Der Auditor hat gesagt, dass...

Hat ein Auditor etwas vorzuschreiben?

NEIN! - er kann etwas feststellen - z.B. eine Abweichung!
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Was ist eine Abweichung?
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Feststellung: Nebenabweichung?
Das Kalibrierintervall fur das Parallelendmal}
mit der SN 2450023 ist mit 60 Monaten zu lang.

Fragestellungen die sich daraus ergeben:
Grundlage fiir die Abweichung?

Warum ist es eine Nebenabweichung?
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Aufgabenstellung Systemaudit

von etwas
' kann unbedeutend sein* ]
QM-System t
Organisation
Konformitat Nichtkonformitat
Ubereinstimmung Nichtiibereinstimmung
mit etwas

kann bedeutend sein*

Elemente mit geforderten Anforderung
Eigenschaften _ 1ISO 9001

* Siehe ISO 19011 6.4.8 , keine Anforderung sondern eine Moglichkeit der Klassifizierung R
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Klassifizierung von
Auditfeststellung

Definition
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Auditfeststellung

1SO 19011, 3.10
Auditfeststellung

Ergebnisse der Beurteilung der zusammengestellten Auditnachweise (3.9) gegen Auditkriterien (3.7)

Anmerkung 1 zum Begriff:

Auditfeststellungen zeigen Konformitat (3.20) oder Nichtkonformitét (3.21) auf

Anmerkung 2 zum Begriff:

Auditfeststellungen kénnen dazu fiihren, dass Risiken identifiziert, Verbesserungsmoglichkeiten
aufgezeigt oder bewdhrte Praktiken auf-gezeichnet werden.
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DAKKS Definition (DAkkS RI-009DE:2023-09)

Nicht kritische Abweichung

Kritische Abweichung

Richtlinie RI-009DE

Freigabe am: 24.08.2023
Anwendung ab: | 01.09.2023

Doizchn Dokumentation der Begutachtung

Abweichungvon einer Normanforderung oder anderweitig
festgelegten Anforderung, von der keine unmittelbare
Auswirkung auf das Ergebnis der Konformitatsbewertung
der Konformitatsbewertungsstelle zu erwarten ist und die
die grundlegende Wirksamkeit des QM-Systems nichtin
Frage stellt.

Abweichungvon einer Normanforderung oder anderweitig

festgelegten Anforderung, die ein falsches Ergebnis der
Konformitatsbewertung verursacht bzw. verursachen
kann. Abweichung, die die grundlegende Wirksamkeit des
QM-Systems in Frage stellt. Wiederholtes Auftreten einer
nicht kritischen Abweichung zur gleichen
Normanforderung.
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Beispielhafte Definition von Zertifizierern

1 Sind einzelne Fehler oder Unzulanglichkeiten bei
Nebenabwelchung der Erflllung der Anforderungen der Norm oder der

eigenen, die Norm erganzenden Spezifikationen der
Organisation, die weder die Integritat des
Managementsystems beeintrachtigen noch seine
Fahigkeit, kontrollierte Prozesse oder Produkte zu
gewahrleisten, mindern oder die Kundenzufriedenheit
gefahrden.

Hauptabweichung Ist die Nichterfullung einer oder mehrerer
Anforderungen, die in der Norm fiir das

Managementsystem der Organisation festgelegt sind,
oder eine Situation, die erhebliche Zweifel an der
Effizienz des Managementsystems bei der Erreichung
der beabsichtigten Ergebnisse (vor allem der
Kundenzufriedenheit) aufkommen lasst.
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Aufgabenstellung fur Auditoren
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Aufgabenstellung fur Auditoren

Das Sammeln und Verifizieren von Informationen

Informationen mussen ausreichende objektive Nachweise liefern, um
nachzuweisen, dass die Anforderungen erfillt werden, wie z. B.:

a) vollstandig sind (alle erwarteten Inhalte sind in der dokumentierten
Information enthalten);

b) richtig sind (der Inhalt entspricht anderen zuverlassigen Quellen, wie Normen
und Vorschriften);

c) konsistent sind (die dokumentierte Information ist in sich sowie mit dazuge-
horigen Dokumenten stimmig);

d) aktuell sind (der Inhalt ist auf dem aktuellen Stand).
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Aufgabenstellung fur Auditoren

Das Sammeln und Verifizieren von Informationen

Informationsquelle

'

Erfassung mittels geeigneter Stichprobenahme

.ann unbedeutend sein

Konformitat Nichtkonformitat

= oder =
Ubereinstimmung Nichtiibereinstimmung

kann bedeutend sein
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Beispiele
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Feststellung: Nebenabweichung?
Der Kalibrierprozess entspricht nicht immer

den Vorgaben.

Nachweis:
Der Kalibrierschein der Firma MusterkalLab vom 6.2.23 flir das

Messmittel der Nummer 4711 enthalt kein
Akkreditierungszeichen.

oo € o e Tatsdchliche Situation vor Ort:
s s Das beauftragte Labor ist akkreditiert. Die gemessenen Teile

durchlaufen in nachgeschalteten Produktions- und
Montageprozessen weitere Priifungen. Es besteht keine
Auswirkung fiir Kunden.
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Feststellung: Nebenabweichung?

Der Prozess PMU ist nicht IATF-konform
umgesetzt. Externe Kalibrierungen werden
uberwiegend durch Werkskalibrierscheine
ohne das Zeichen des Akkreditierers (hier:
DAKkS-Logo) dokumentiert.

Dieses Dokument von Jirg Roggensack ist lizenziert unter einer Creative Commons Namensnennung - Micht
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Auditfeststellung begriunden - Nebenabweichung oder nicht?

Feststellung: Nebenabweichung?

Der Prozess PMU ist nicht IATF-konform

umgesetzt. Externe Kalibrierungen werden
uberwiegend durch Werkskalibrierscheine

ohne das Zeichen des Akkreditierers
(hier: DAkkS-Logo) dokumentiert.

Begrundung nicht nachvollziehbar:

> |ATF fordert keinen PMU Prozess!

» |ATF verbietet keine
Werkskalibrierungen!

» |ATF fordert kein DAKkS Logo auf dem
Kalibrierschein!

IATF fordert:

7.1.5.1 (9001)

Es geht um: ...Mess- und Prufmittel die zur Sicherstellung
glltiger und zuverlassiger Uberwachungs- und
Messergebnisse benotigt werden, um die Konformitat von
Produkten und Dienstleistungen nachzuweisen...

7.1.5.1 (IATF Erganzung)

Es geht um: Fur alle im Produktionslenkungsplan festgelegte
Art von Prufungen, Messungen (Anmerkung JR: dienen der
Konformitatsbestatigung) und fiir alle darin aufgefuhrten
Prif- und Messsysteme muss die Priifprozesseignung
verifiziert werden.

7.1.5.3.2 (IATF Erganzung)

Forderung: .muss nach ISO/IEC 17025 ... akkreditiert sein und
die Kalibrierdienstleistung muss im Umfang der
Akkreditierung eingeschlossen sein. Das Kalibrierzertifikat
muss das Akkreditierungszeichen tragen.

@@@ Dieses Dokument von Jirg Roggensack ist lizenziert unter einer Creative Commons Namensnennung - Micht
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Feststellung: Nebenabweichung?
Der Prozess der Prufmitteliberwachung zeigt

Schwachen.

Nachweis: In der Endkontrolle fiir das Produkt XYZ wurde
gemdl Arbeitsanweisung ein Prtifring zur Kontrolle des
Aussendurchmessers verwendet. Der Priifring unterliegt nicht

der PMU.

'///'///////// e Tatsdchliche Situation vor Ort:
Der Aussendurchmesser wird in der Montageanlage 100%
automatisch geprtift
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Fazit

* Auditfeststellungen sind kein Wunschkonzert von Auditoren
 Auditfeststellungen basieren auf verifizierten Informationen
 Auditfeststellungen sind das Ergebnis einer Konformitatsprufung

 Auditfeststellungen mussen immer unter Berlicksichtigung der Auditkriterien und Risiken
begriindet werden

 Auditfeststellungen ohne Bezug auf Kriterien sind keine validen Auditfeststellungen

* Auditoren miussen die Auditkriterien (z.B. aus ISO 9001/IATF 16949) zum Thema
,Mess- und Prufmittel“ verstanden haben

Schlusselfrage: WARUM ist das eine Abweichung?
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Audit Help Desk — wenn es mal kritisch wird

Audit Help Desk Der Link zur Internetseite:
www.jr-msq.de/seite/de/beratung/248/-/Audit_Help_Desk.html

Abweichung oder vielleicht doch nicht?

Externe Auditoren/Begutachter haben fur Sie im Zertifizierungsaudit oder einer Begutachtung durch die DAKKS nicht nachvoliziehbare
- kritische Abweichungen

- Abweichungen

- Nebenabweichungen

festgestellt.

Sie mochten diesen Sachverhalt prifen lassen. Dann schicken Sie einfach eine E-Mail an

audit-helpline@jr-msq.de

mit den erforderlichen Informationen, z.B. Auszug aus dem Auditbericht.

Innerhalb von 24 Std. erhalten Sie eine erste Stellungnahme von erfahrenen und unabhangigen Zertifizierungsauditoren.
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Jorg Roggensack

... leading to Success in a Changing World

Management Uttingshof 1B
Services & 97980 Bad Mergentheim
Qualifizierung Mobil: + 49 162 260 1223
+ 49 7931 99 28 400
+ 49 7931 99 28 401
info@jr-msq.de
www.jr-msq.de

Interne Auditierung div.
Managementsysteme

(z.B.1SO 9001, ISO 14001, ISO 50001, EN 9100
ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17065, IATF 16949,
EMAS, CIG 23, ...)

Zertifizierungsaudits

Training on Demand (PMB, PMU Mgt.
Systeme, etc.)

Implementierung von wirtschaftlichen und
risikoorientierten PMU Systemen

PMB Coaching
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