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Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:
Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine

farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Um zu verhindern, dal3 ein Fehler erneut auftritt oder, da3 ein Fehler {iberhaupt auftreten kann, sind
MafBnahmen zur Korrektur von Abldufen und flir VorbeugungsmafBnahmen festzulegen.

2 Anwendungsbereich
Dieses Element ist phaseniibergreifend und muf in allen Bereichen beriicksichtigt werden.

3 Artund Umfang
3.1 Allgemeines

Korrektur- und Vorbeugungsmalnahmen miissen dem Problem und der Komplexitidt des Prozesses
angemessen sein.

KorrekturmaBBnahmen umfassen die Behandlung von Kundenbeschwerden und Berichten iiber Pro-
duktfehler: Untersuchungen zu Fehlerursachen (Produkt, Prozefl, QM-System), die Festlegung
von KorrekturmaBnahmen und deren Uberwachung sind VorbeugungsmaBnahmen.

Fiir die Durchfithrung von Vorbeugungsmalinahmen miissen geeignete Informationsquellen einge-
richtet werden, um potentielle Fehlerquellen zu erkennen. Das Aufspiiren von Fehlern bereitet er-
fahrungsgeméal die meisten Probleme. In einzelnen Féllen miissen Fehler statistisch ermittelt
werden. Dafiir sind Strichlisten, Histogramme, Pareto-analysen, ABC-Analyse, Analyse von
Qualitdtsregelkarten, Fehlersammelkarten, Korrelationsanalysen niitzlich.

Qualitédtsprobleme miissen auch immer von der Kostenseite bewertet werden. Was bedeuten die
Fehler fiir die Produktionskosten, die Qualitdtskosten, die Nacharbeitskosten? Wie hoch sind die
Fehlerkosten? Lassen sich die Fehlerkosten absehen?

fiir die Analyse von Fehlermdglichkeiten werden verschiedene Instrumente eingesetzt wie Diskussi-
on mit den Beteiligten mit Brainstorming, Ursache-Wirkungs-Diagramm n. ISHIKAWA, Fehler-
baumanalyse, Gefdhrdungsbaumanalyse, Statistische Methoden bei der Problemanalyse.

Die Schritte fiir die Beseitigung potentieller Fehlerquellen ist festzulegen. Es ist festzulegen wie
VorbeugungsmalBnahmen veranlaf3t und {iberwacht werden. Informationen {iber ergriffene MaB-
nahmen miissen zur QM-Bewertung dokumentiert werden.

Bei Korrektur- und VorbeugungsmafBnahmen mufl hdufig eine Prioritdtenliste erstellt werden, die
von der Leitung genehmigt werden sollte.

3.2 Einzelfragen
3.2.1 Korrekturmafinahmen

Geregelt werden mul, wie die tatsdchlich aufgetretenen Fehler und deren Ursachen beseitigt
werden. Jede Identifikation von Fehlern muf also eine entsprechende Aktion auslosen, die
das QM-System entsprechend anpafit. Die KorrekturmafBinahme muf3 umschrieben und in ei-
nen Korrekturplan eingetragen werden.

Korrekturmafinahmen konnen ausgelost werden von Kundenreklamationen, Berichten {iber
Produktfehler, Priifergebnissen aus der Produktion. Zu regeln ist wie Kundenbeschwerden
und Berichte genutzt werden, wie Fehler zuriickverfolgt werden.

Nachweise miissen vorliegen, ob Korrekturmafinahmen angeordnet und/oder durchgefiihrt wur-
den, unabhéngig davon, ob sie erfolgreich waren oder nicht.

Die Kontrolle der Durchfiihrung von Korrekturmafnahmen muf3 geregelt sein.
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3.2.2 Vorbeugungsmallnahmen

Auswertung von geeigneten Informationsquellen wie ProzeBspezifikationen, Arbeitsabldufen
Toleranzfeld/Produktmaschinen-analysen, Audit-Ergebnissen, Service-Berichten und Kun-
denbeschwerden und Anregungen.

Fehlerberichte in der Presse, von anderen Herstellern sollen erschlossen werden

Berichte iiber fehlertrachtige Verfahren kénnen oft nicht auf den ersten Blick identifiziert wer-
den, sondern erfordern ein fachliches wissen. Deswegen miissen die Mitarbeiter aufgefordert
werden, solche Bedingungen zu benennen, von denen man annehmen muf, dal durch sie
Fehler verursacht werden konnen.

Fehlermoglichkeiten kdnnen durch ein formelles Verfahren identifiziert werden wie z.B. die
Fehlermoglichkeiten-Einfluf3-Analyse (FMEA).

Risikoanalysen in der Designphase (siche QMH/04) getrennt fiir die Entwicklung, Herstellung,
Instandsetzung und Nutzung

Die Geschiftsleitung soll bei den jéhrlichen internen Audits tiber die ,,Risiko-Lage® informiert
werden.

4 Dokumentation

Fehlermeldekarte, Auditberichte u.4.

Korrekturplan mit Priorisierung und Zeitangaben fiir die Durchfiihrung

5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen

7 Mitgeltende Unterlagen

Element Fehlerverhiitungs- und Korrekturmafinahmen der DIN ISO 9001

8 Zustandigkeiten

Wer erfalit die Fehler in der Entwicklung, Herstellung, Instandsetzung, Nutzung?
Wer stellt Fehlerschwerpunkte fest? Wer macht eine FMEA?

Wer meldet den Fehler?

Wer untersucht die Ursachen?

Wer fiihrt den Korrekturplan und koordiniert die Maflnahmen zur Fehlerursachenbeseitigung?
Wer legt fest und veranlasst die Mainahmen?

Wer priift, ob die Korrektur ausgefiihrt wurde?

Wer priift, ob der Fehler und seine Ursache beseitigt wurde?

RegelmiBig wird das Qualitdtswesen damit beauftragt, die Durchfithrung und Wirksamkeit der Kor-
rekturmaBnahmen zu {iberpriifen.

9 Begriffe

KorrekturmalBnahme (corrective action)

Tatigkeit, ausgefiihrt zu Beseitigung der ursachen eines vorhandenen Fehlers. Anmerkung 1:
Zweck der KorrekturmaBnahme ist es, ein erneutes Vorkommen des Fehlers unmdglich zu
machen. Anmerkung 2: Diese Tatigkeit der Qualitdtsforderung kann alle Einheiten in der
Organisation betreffen, z.B. eine QM-Verfahrensanweisung, die zu fehlerhaften Verhaltens-
weisen beim Qualitdtsmanagement gefiihrt hat. Anmerkung 3: Korrekturmafinahmen sind zu
unterscheiden von der Behandlung fehlerhafter Einheiten, eingeschlossen die zugehdrigen
Korrekturen wie Nacharbeit und Reparatur und von Vorbeugungsmafinahmen (DGQ 1995)

Vorbeugungsmalinahme (preventive action)

Tétigkeit, ausgefiihrt zur Beseitigung der ursachen eines moglichen Fehlers. Anmerkung 1:
Zweck der VorbeugungsmafBnahme ist es, dem erstmaligen Vorkommen des médglichen Feh-
lers vorzubeugen. Anmerkung 2: diese Tatigkeit der Qualitdtsforderung kann alle Einheiten
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in der Organisation betreffen, z.B. eine QM-Verfahrensanweisung zur Vertragspriifung, von
der befiirchtet wird, daf3 sie nicht hinreichend wirksam werden konnte. Anmerkung 3: Vor-
beugungsmalinahmen sind zu unterscheiden von der Behandlung fehlerhafter Einheiten, ein-
geschlossen die zugehorigen Korrekturen wie Nacharbeit und Reparatur und von Korrektur-
mafBnahmen. (DGQ 1995)

10 Anlagen

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter FAQMH\IQ\QMH\QMH14.DOC in der EDV abgelegt. Die
SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Uberpruft. Eingezogene Versionen der SOP sind fur 10 Jahre zu archivie-
ren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.

Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit guiltig.
Freigabevermerk: Hamburg, 17.12.1996
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