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2.2.3 QME-FMEA
Visualisierung und Auswertung der Ergebnisse

Aus der Sicht des Qualititsmanagements besteht eine der vordringlichsten Aufgaben der
obersten Leitung in einer systematischen Beurteilung von Status (Realisierungsgrad) und
Angemessenheit (Auspriigung der QM-Elemente) des QM-Systems in bezug auf die
Erwartungen der funf Interessenpartner (vergl. [69], Kap. 4.2 “Interessenpartner und ihre
Erwartungen”).

Im vorangegangenen Kapitel wurde gezeigt, wie man Risikoprioritétszahlen (RPZ) ermittelt.
Die fiir jeden cinzelnen QME-Unterpunkt ermittelte Risikozahl ist ein (mehr oder weniger
objektiv bestimmtes) Maf fiir die Wichtigleit und Dringlichkeit des betreffenden QM-
Elementes (bzw. QME- Unterpunktes). Entsprechend umfangreich bzw. dringlich muB die
Behandlung der einzelnen Verfahrens- und/oder Arbeitsanweisungen erfolgen.

Um nun dem Management (der obersten Unternehmensleitung) mit Hilfe dieses Verfahrens
echte Entscheidungshilfen in die Hand geben zu konnen, benotigen wir noch eine sinnvolle,
grafisch/ visuelle Aufbereitung der ermittelten Daten. Man kann die ermittelten
Risikozahlen nach verschiedenen Kriterien ordnen, wie anschliefend gezeigt werden soll. Auf
diese Weise konnen auch Vergleiche zwischen unterschiedlichen Unternehmen einer Branche
oder auch verschiedener Branchen oder zwischen verschiedenen Produkten eines
Unternehmens gezogen werden.

Nachstehend werden unterschiedliche Visualisierungsmoglichkeiten der Ergebnisse
besprochen.

2.2.3.1 QME-FMEA - Ergebnisbericht

Die iibliche QME-FMEA-Ergebnisdarstellung eines Unternehmens wird ein standartisierter
Bericht an das Management sein. Dieser Bericht enthilt in tabellarischer Auflistung sémtliche
QM-Elemente samt Unterpunkten mitsamt den zugehorigen Faktoren A bis C sowie den
Risikopriorititszahlen “A*B” und “A*B*C”. In Abb. 2-25 ist eine Seite eines solchen
Berichts dargestellt. Tm Anhang A2 findet sich der vollstandige Bericht eines
Unternehmensbeispiels.
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Ergebnisbericht fiir ein allgemeines Unternechmensbeispiel
23.August 1998
Kapitel Kapitelbeschreibung Faktor A Faktor B Faktor C AB ABC
4.1 Verantwortung d. Leitung
4.1.1 Qualititspolitik 4 4 6 16 96
4.1.1 Qualititsziele 5 4 8 20 160
4.12 Organisation
4.1.2.1  Verantwortung u.Befugnis 6 8 8 48 348
4.1.2.2 Mittel/ Qualititswesen 6 6 8 36 288
4.1.2.3 Beaufiragter d.Leitung 6 6 6 36 288
4.2 Qualititsmanagement
4.2.1 Erstellen eines Handbuches 7 6 7 42 294
422 Erstellen v. Verf.-anweisung. 7 6 7 42 294
423 Qualitidtsplanung 5 5 7 25 175

Abb. 2-25:  Ausschnitt aus einem QME-FMEA- Ergebnisbericht
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gleichwertig. Welcher der beiden Darstellungen der Vorzug gegeben wird, bleibt dem
Anwender tiberlassen.

2.2.3.3 Nach der Grifie geordnete Risiko-Prioritiits-Zahlen (GRPZ)

Bei der Einfithrung eines

Qualititsmanagementsystems  in sras s gRaatar Aol O]
einem Unternehmen soll im Hinblick fur eine allgemeine Unternshmensvariante
auf einen 6konomischen Einsatz der o T e P S enfiseda s
vorhandenen finanziellen Mittel +) hat e

und zeitlichen Recourcen

sinnvollerweise mit jenen QM- Y
Elementen begonnen werden, fur .

welche sich die hochsten
Risikozahlen ergeben haben. Daher S 1.&;;. e T,
ist es sinnvoll, wenn man eine 125]  Riskopriorilstszanien - RPZ

Darstellung  wihlt, worin die

emze.lnen Rlﬁikozahlen' nach ll][:el Abb.227: Nach der GroBe gereihte
relativen Grofle absteigend gereiht s i

. . . . Risikoprioritdtszahlen (GRPZ)

sind, beginnend mit der grofiten

Risikozahl. Auf diese Weise erhilt

man eine Darstellung mit einer Reihung der Dringlichkeit, mit der die einzelnen Elemente
bzw. Verfahrensanweisungen zu realisieren sind. Abb. 2-27 zeigt den besprochenen
Sachverhalt. Eine geordnete Darstellung der Risiko-Prioritits-Zahlen in einem Risiko-
Prioritits-Profil stellt eine managementgerechte Darstellung des Problems “ISO 9001-
Einfiihrung- Womit beginnt man zuerst?” dar.
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2.2.3.4 Diverse Darstellungsfilter (Softwarefilter)

Der Verfasser hat fiir einige Unternehmensbeispiele solche QME-FMEA-Bewertungen
durchgefiihrt. Vor allem im Hinblick auf eine kiinflige, benutzerfreundliche Anwendung dieses
Verfahrens (auf PC-Basis) zeigt sich die Notwendigkeit, die Fille der vorliegenden
Informationen durch verniinftige Filter zu selektieren bzw. einzuschranken. Die vollstindige
Wiedergabe simtlicher ISO-9001-Unterpunkte unabhéngig von ihrer Bewertung fiihrt in der
praktischen Handhabung zu unnétig uniibersichtlichen Darstellungen. Das gilt insbesondere
fiir jene KMU bzw. Branchen, bei welchen viele ISO-9001-Unterpunkte gar nicht zutreffen.
In diesem Falle ist die zugehorige Teilbewertung dann "Null" (iiberhaupt nicht zutreffend).
Weiters trifft das fiir die "Uberschriften" der Unterkapitel zu, welche selbst keine Bewertung
erfahren und daher EDV-technisch mit "Null" zu bewerten sind. Es ist daher sinnvoll, ein
Softwarefilter einzufiihren, welcher samtliche Bewertungen mit “Null” ausfiltert.

Ein in der FMEA-Praxis hiiufig benutzter Grenzwert ist die Zahl 5*5%5 = 125. Das
bedeutet, daB ISO-9001-Elemente mit einer Bewertung RPZ < 125 beispielsweise
unberiicksichtigt bleiben.

£

A*B 5%¥5 = RPZ (25)
A*B*C S*5*%5=  RPZ(125)

Bei der praktischen Anwendung des hier vorgeschlagenen neuen QME-FMEA-Verfahrens
durch den Verfasser stellte sich weiters heraus, daf} in manchen Fillen die in der Praxis héufig
gewihlte Zahl 125 (25) eine zu harte Begrenzung darstellt. Fir die einzelnen Faktoren kann
man eine Bewertung zwischen 1 und 3 als "von geringem EinfluB" entsprechend anschen.
Nachstehend werden einige fiir die praktische Anwendung dieser neuen Methode sinnvolle
Grenzwerte festgelegt. Daraus ergeben sich fur ein Softwarefilter folgende Grenzwerte:

A*B = 5*5 = RPZ (25) bzw. A*B*C = 5%5%5 = RPZ (125)
A*B = 3*3 = RPZ (9) bzw. A*B*C = 3*3*3 =RPZ (27)
A*B =1*1 =RPZ (1) bzw. A*B*C= 1*1*1 =RPZ (1)

In der Bewertungshierarchie der Einzelfaktoren haben die Punkte 1-3 meist die Bedeutung
von “geringe Bedeutung, geringer EinfluB..”, so dall es im Sinne groflerer
Ubersichtlichkeit der Ergebnisdarstellung Sinn macht, einen Softwarefilter mit der
Einstellung A*B = 9 zu wihlen. Die Verwendung eines Filters ergibt nun eine Darstellung,
welche dem eingestellten Grenzwert entsprechend 1S0-9001-(Unter)-Punkte mit einer
niedrigeren Risikozahl ausblendet.

Eine Begrenzung des Softwarefilters auf A*B=1 hat meist EDV-technische Griinde. Da nicht
zutreffende ISO 9001-Unterpunkte EDV-maBig mit “0" belegt werden, kénnen fir
einzelnen Unternehmensfille nicht zutreffende ISO 9001-Unterpunkte mittels dieses Filters
ausgeblendet werden.

Die kiinflige praktische Anwendung der QME-FMEA-Methode wird zeigen, ob insbesondere
von Zertifizierungsstellen ein sogenanntes Grenzrisikos akzeptiert wird, d.h. ob Elemente
unterhalb einer Minimalpunktezahl vernachléssigt werden diirfen, wie es beispielsweise auch
GEIGER vorschlagt ([102], S.189).
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2.2.3.5 Anzahl der vorgeschlagenen (Verfahrens- und Arbeits-) Anweisungen

Gesamtaufstellung aller Verfahrensanweisungen Arbeitsanweisungen sowie organisatorischen
MalBnahmen:

Ein sehr einfacher, aber durchaus aussagekriftiger Ansatz fiir Unternehmens- bzw.
Branchenquervergleiche ist der Vergleich der benétigten Verfahrensanweisungen. Im Kap. 2.4
“Binzelkapitelauflistung auf der Basis von ISO 9001" dieser Dissertation ist die Gesamtanzahl
aller QM-Elemente bzw. Unterpunkte aufgelistet. Man kann jeden einzelnen QME-
Unterpunkt auch als den Titel einer Verfahrensanweisung interpretieren. Insofern stellt diese
Gesamtauflistung aller QM-Elemente aus Kap. 2.4 gewissermafen auch eine Auflistung von
moglichen bzw. sinnvollen Verfahrens- und Arbeitsanweisungen sowie
organisatorischen Mafinahmen dar.

Branchen- bzw. unternehmensspezifische Auswahl der Verfahrensanweisungen,
Arbeitsanweisungen sowie organisatorischen MaBnahmen:

Aus dieser Gesamtauflistung aller moglichen Verfahrensbeschreibungen, Arbeitsanweisungen
oder organisatorischen MaBnahmen ergeben sich unter Beriicksichtigung der branchen- bzw.
unternehmensspezifischen Eigenarten mehr oder weniger grole Abstriche sowie eine Reihung
der einzelnen Verfahren entsprechend ihrer Risikoprioritdt. Im Anhang A3 wird fiir einige
Unternehmensvarianten eine solche Auflistung der einzelnen QME-Unterpunkte inklusive
Risikobewertung dargelegt (Risiko-Prioritats-Profil). Die Darstellung eines solchen Risiko-
Prioritits-Profiles kann man auch so interpretieren, daB3 fuir jedes einzelne QM-Element bzw.
fir jeden einzelnen QME-Unterpunkt nach Umfang und Prioritdt entsprechend der
ausgewiesenen Risikopriorititszahl Verfahrens-, Arbeitsanweisungen oder Organigramme
auszuarbeiten sind. Die Anzahl der ausgewiesenen QME-Unterpunkte ist demzufolge
gleichbedeutend mit der Anzahl der vorgeschlagenen Verfahrensbeschreibungen,
Arbeitsanweisungen oder Organigramme. Aus der Risikopriorititszahl sieht man
unmittelbar, mit welchen Verfahrensanweisungen begonnen werden soll und welche eventuell
weniger wichtig sind. Aus praktischen Uberlegungen heraus kann es durchaus sinnvoll sein,
daB man QME-Unterpunkte mit sehr kleinen RPZ unberiicksichtigt 1df3t, wobei flir diese keine
Verfahrens- oder Arbeitsanweisungen realisiert werden miissen.

Hinweis 1: Im Anhang A3 ist die fiir das jeweilige Unternehmen vorgeschlagene Anzahl an
Anweisungen angefiihrt. Dieses Ergebnis ist branchenabhingig und liegt deutlich unter der in
Kap. 2.4 “Einzelauflistung auf der Basis 1SO 9001" angegebenen Gesamtzahl von
vorgeschlagenen Anweisungen.

Hinweis 2: Bei Verwendung der vorher besprochenen Softwarefilter ist Vorsicht angeraten,
wenn es um eine Gesamtauflistung der (mdglichen) Anweisungen geht, d.h. bei der Angabe
der Anzahl ist stets auch dazu zu sagen, welches Filter verwendet wurde.

Hinweis 3: Bei der praktischen Anwendung der im Anhang A3 empfohlenen Anzahl an
Anweisungen kann es durchaus noch zu einer weiteren Verringerung der Anzahl kommen
(Zusammenfassung mehrerer dhnlicher Verfahren oder Verzicht auf umfangreichere
schriftliche Festlegungen in einfacheren Fillen).
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2.2.3.6 Quervergleiche von unterschiedlichen Unternehmen

Die in dieser Dissertation vorgestellte QME-FMEA-Methode stellt auch einen Ansatz dar fuir
mogliche Quervergleiche der QM-Systeme verschiedener Unternehmen gleicher oder
unterschiedlicher Branchen, Produktgruppen und/oder Unternehmensgrofien. Ein Vergleich
der unterschiedlichen Risikoprofile konnte daher durchaus hilfreich sein beim Vergleich der
QM-Systeme unterschiedlicher Unternehmen oder flir eine Erstabschétzung des zu
erwartenden Aufwandes bei der Ersteinfihrung eines QM-Systems.

2.2.3.6.1 Vergleich der Anzahl der benitigten Anweisungen und Dokumente sowie
die Hiufigkeitsverteilung der einzelnen Risikopriorititszahlen

Natiirlich stellt die Anzahl der (Verfahrens- oder Arbeits-) Anweisungen nur einen sehr
groben Richtwert einerseits und ein grobes Vergleichskriterium andererseits dar. Fiir einen
ersten groben Quervergleich verschiedener Unternchmen kann diese Anzahl der
erforderlichen Anweisungen jedoch herangezogen werden. Allerdings kommt es nicht
ausschlieBlich auf die Anzahl allein an. Bei gleicher Anzahl ist es ein Unterschied, in welcher
Hohe die RPZen vergeben werden. Beispielsweise kann die gleiche Anzahl an
Verfahrensanweisungen sowohl mit hohen als auch mit niedrigen Risikozahlen oder gemischt
mit hohen und niedrigen Risikozahlen ausgewiesen werden, was hinsichtlich Gesamtaufwand
und Kosten natiirlich unterschiedlich zu bewerten ist. Somit stellen auch die Hohe der
ausgewiesenen Risikozahlen und deren Verteilung eine MaBzahl dar fiir den zu treffenden
Aufwand bzw. Umfang bei der Behandlung der einzelnen QME-Unterpunkte. Zur
Abschitzung dieses Aufiandes stellt die Hiufigkeitsverteilung (Histogramm) der einzelnen
RPZen eine wertvolle Zusatzinformation dar (vergl. Abb. 2-28a und Abb. 2-28b).

Klassenblldung der Rislkeprioritatszahlen (A*B) .
fir die Unternehmensvariante U1 Klassenbildung der Rislkoprioritatszahlen
- 87 fur die Unternehmensvariante
Anzahl deremplchisnen Anwelsimgen Anzah! der emplohlenen Anweisungen 27
=3 - n
2 7
2 :
o
§ ‘ g
9 2 = H i E
5 B | k= x F—] m ’ * ] a ] a
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Klassenbildung der Risikoprioritatszahlen RPZ i - - B =
Wassenbildung der Rigkoprierititzahlen RPZ
Abb.28a: Hiaufigkeitsverteilung  der AbD.28h: Haufigkeitsverteilung  der
Risikopriorititszahlen Variante Ul Risikopriorititszahlen Variante U5
(ISO 9001-Anwendungsfall) (ISO 9003- Anwendungsfall)
2.2.3.6.2 ABC- Analyse der Risikopriorititszahlen bzw. der bendtigten

Verfahrensanweisungen

Neben der Anzahl der benatigten Verfahrensanweisungen und der Haufigkeitsverteilung der
Risikopriorititszahlen konnte als weitere interessante Fragestellung hinzukommen, mit wieviel
Anweisungen man beispielsweise 80 % der aufsummierten Risikozahlen erledigen kann
(Stichworte: Paretoverteilung, ABC-Ansatz oder auch 80/20 Methode).
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2.2.3.6.3 Quervergleich der Risiko-Prioritiits-Profile (RPP)

Sinnvoll erscheinen sowohl Quervergleiche fiir das vollstindige Risikoprodukt
RPZ(=A*B*C) als auch Vergleiche des vereinfachten Produktes A*B (ohne eine
Bewertung des Durchschlupftisikos “C” durch ein eingefiihrtes QM-System mit Durchfiihrung
von Reviews, Audits usw.). Das vereinfachte Produkt A*B ist moglicherweise fiir allgemeine
Branchenvergleiche besser geeignet, wahrend das vollstandige Produkt A*B*C fur konkrete
Unternehmensvergleiche besser geeignet scheint (vergl. auch Kap. 2.2.2.3 “Vollstandiges
und eingeschrianktes Risikoprodukt™).

A) Summen-Darstellung in Form von Tortendiagrammen

Ein unmittelbarer Vergleich der Einzelpositionen der Risikopriorititsprofile bzw. der nach
GroBen geordneten Risikozahlen unterschiedlicher Unternehmen bzw. Branchen ist zwar
jederzeit moglich, aber etwas uniibersichtlich. Um diese Aussage nachzuvollziehen, mache
man sich die Miihe, die im Anhang A3 fiir einige Unternehmen dargestellten Risikoprofile zu
vergleichen. Fiir eine {ibersichtliche und vor allem managementgerecht aufbereitete Visuali-
sierung der QME-FMEA- Ergebnisse scheint eine Darstellung der Einzelergebnisse daher
wenig geeignet. Hier bietet sich vielmehr eine Summendarstellung in Form eines Torten-
diagrammes an, wofiir die Vielzahl der Teilergebnisse sinnvoll zusammengefafit werden mulf.

Al) Additive Zusammenfassung der Teilergebnisse

Eine Moglichkeit besteht nun darin, die ermittelten Risikoprioritétszahlen aller Unterpunkte
fiir jedes einzelne der 20 (23) ISO 9001-Kapitel betragsmaBig zu summieren. Fur jedes der
20 (23) QM-Elemente erhélt man somit einen Summenwert (vergl. Anhang AS). Stellt man
diese 20 (23) Werte geordnet nach ihrer relativen GrofBe als Prozentwerte dar, so erhilt man
eine anschauliche Tortendarstellung (vergl. Anhang A4). Diese Darstellung stellt eine
bequeme Methode zum Quervergleich unterschiedlicher Unternehmen bzw. unterschiedlicher
Branchen dar. Allerdings hat auch diese Methode ihren Nachteil. Jene 1SO-9001-Punkte mit
den meisten Unterpunkten (das sind vor allem die ISO 9001- Kapitel “4.4 Designlenkung”
und “4.9 ProzeBlenkung” werden naturgemal in ihren relativen Anteilen bevorzugt, wéhrend
andere ISO 9001 Kapitel mit keinem oder nur wenigen Unterpunkten von Haus aus
unterreprasentiert sind. Insbesondere sind das die folgenden ISO-9000-Kapitel:

47  “Lenkung der vom Kunden beigestellten Produkte”

48  “Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Produkten”
4.12  “Prifstatus”

4.16 “Lenkung von Qualitidtsaufzeichnungen”

4.17 “Interne Qualitatsaudits”

4.18 “Schulung”

4.19 “Wartung”

421 “Qualititsbezogene Wirtschaftlichkeit”

4.22  “Produktsicherheit”

sowie alle ISO 9001-Punkte mit nur zwei oder drei Unterpunkten. Damit wird klar, dal} es
sich bei diesem Vergleich um keinen streng quantitavien Vergleich sondern um einen der
Ubersichtlichkeit dienenden qualitativen Vergleich handelt.
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Aus der unterschiedlichen Anzahl der Unterkapitel eines QM-Elementes ergibt sich eine -
durchaus gewollte - unterschiedliche Wichtung der einzelnen Elemente, die nach Ansicht des
Verfassers mit deren relativen Anzahl an Unterpunkten auch deren relativen Anteil an der
Gesamtqualitit zum Ausdruck bringt. Diese unterschiedliche Anzahl von Unterpunkten ergibt
fiir jedes der 20 (23) ISO 9001- Elemente eine unterschiedliche maximal erreichbare
Punktezahl. Die fiir die jeweiligen 1SO 9001-Elemente maximal erreichbaren Punktezahlen
sind in Abb. 2-31 aufgelistet.

Besonders geeignet scheint diese Methode daher fiir Quervergleiche von Unternehmen
innerhalb der selben Branche zu sein, da hier weitgehend dhnliche Voraussetzungen herrschen.

Vom Verfasser wurden zum Zwecke eines Quervergleiches fur einige der von ihm
untersuchten Unternehmen solche Tortendiagramme erstellt. Besonders auffallend gestaltet
sich der Unterschied zwischen einem Unternehmen des Anwendungsfalles ISO 9001 mit
eigener Designentwicklung und nur geringer ProzeBlenkung (Abb. 2-29a) und einem
Unternehmen des Anwendungsfalles ISO 9003, wo es primdr nur um Prif- und
MeBergebnisse geht (Abb. 2-29b).

Tortendiagramm der A*B (Summen) flir die Tortendiagramm der A*B (Summen) fiir die
Unternehmensvariante U1 Unternehmensvariante U5
Vifgrtung 2% Restanteil Lenkung
pkcting 4% ’ fehlerheer e
Prozellenkung Produkte 5%
4% OM System 5%

QMSystem 4% G
Beschalfung & 5% Prifungen
4% Fridstatus 6 0%
Handh,, ignlenkung
Lagenng, Des'hg;;% Lenkung der
Verpackung, 5% Dckumnente und
Lenkung Dokum. Daten 6%
und Daten 6% Schutung 7%
Verantworiung : Pridmitel-
der Lefung 6% Verantwartung ™ Uberwathung
. d¥ Latung 7% 12%
PG ¢ ngen 8% 10%
Abb. 2-29a: Tortendiagramm eines Abb. 2-29b: Tortendiagramm eines
typischen Unternehmensbeispiels der 1SO  typischen Unternehmensbeispiels der ISO
9001-Anwendung 9003-Anwendung

Die gezeigten Abbildungen finden sich auch im Anhang A4. Eine eingehende Erlduterung wird
unter Kap. 4.2 “Ergebnisdiskussion der Unternehmensbeispiele” geboten.

Die grifieren Tortenanteile mit den hoheren Prozentwerten stellen eine sehr gute und vor
allem quantitative (1) Beschreibung der Unterschiede zwischen verschiedenen Unternehmen
dar. Dariiber hinaus deckt sich dieses (objektivierte) Ergebnis auch sehr gut mit einer
subjektiv empfundenen Einschiitzung dieser verschiedenen Unternehmen.

Etwas anders sieht es allerdings aus, wenn man die kleineren Tortenanteile betrachtet,
insbesondere jene, welche unter den “Restanteilen” zusammengefaB3t sind. Eine Erklarung fur
fallweiseUn-Plausibilitdten wird in den nachfolgenden Punkten gegeben.
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A2) Gewichtete Darstellung

Betrachtet man in den beiden Abbildungen Abb. 29a und Abb. 29b jene unter “Restliches”
zusammengefaBten Anteile mit einem geringen Prozentanteil, so erkennt man, daf} einige
davon krass unterbewertet sind. Als Beispiel sei nur das QM-Element “Schulung”
hergenommen, welches fiir das Unternehmen Ul einen hohen Stellenwert besitzt, in der
Tortendarstellung jedoch nur einen geringer %-Wert zugewiesen erhélt. Die Tabelle Abb. 2-
31 am Ende dieses Kapitels liefert hierzu die Erklarung. Das Element “Schulung” ohne
Unterstruktur kommt demnach nur einmal vor. Selbst bei optimaler Bewertung ergibt sich
daher nur eine maximal mégliche Punktezahl von nur 100 Punkt.

Das QM-Element "Designlenkung" mit einer Vielzahl von Unterpunkten - auch dann, wenn
nicht in allen ISO 9001 Fallen samtliche Unterpunkte zur Anwendung kommen - wird bei der
Summenbildung automatisch stirker beriicksichtigt als alle jene QM-Elemente mit nur einem
Unterpunkt (beispiclsweise das QM-Element "Priifstatus"). Bei insgesamt 26 Unterpunkten
wiirden sich daher bei maximaler Bewertung 2.600 Punkte ergeben. Selbstverstindlich kann
man argumentieren, daf} schon allein durch die Anzahl der Unterpunkte die Bedeutung eines
QM-Elementes fiir die Gesamtqualitit definiert wird. Trotzdem bleibt ein Rest-Unbehagen
{ibrig und kiinftige Verfeinerungen der Darstellungen werden vielleicht gerade hier einhacken.
Vielleicht wiiren unterschiedliche Wichtungen der einzelnen QM-Elemente eine Moglichkeit,
wobei sich wiederum die Frage stellt, nach welchen Kriterien unterschiedlich gewichtet
werden sollte. Auch eine Gewichtung dergestalt, da3 samtliche 20 (23) QM-Elemente auf
eine einheitliche Punktezahl normiert werden und somit einen identen Beitrag zur
Gesamtqualitit liefern wiirden, wire zumindest diskussionswiirdig.

A3) Mittelwert-Darstellung

Eine Sonderform einer gewichteten Darstellung ist die Mittelwertdarstellung, wobei aus den
Einzel-Risikopriorititszahlen der Unterpunkte eines QM-Elementes ein Mittelwert gebildet
wird. Fiir eine Ergebnisdiskussion ist die Kenntnis der pro QM-Element maximal moglichen
Punktezahlen erforderlich. Diese ergibt sich aus der maximal moglichen Punktezahl von
A, * B = 10%10 = 100. Fiir alle QM- Elemente sind bei dieser Darstellung stets maximal
100 Punkte moglich. Die Einzelergebnisse der QM-Elemente sind dabei auf die maximale
Punktezahl von 100 Punkten normiert, soda3 die Anzahl der Unterpunkte eines QM-
Elementes bei dieser Betrachtungsweise praktisch ohne Einflu} bleibt, was wiederum dem
Gedanken, daB alle 20 (23) QM-Elemente in gleicher Weise zur Gesamtqualitit beitragen,
sehr nahe kommt (Abb. 2-30b).

Tortendiagramm der A*B (Summen) fiir die
Unternehmensvariante U1

schulung WEIUNI 2% Restenteze

Tortendlagramm der A*B (Mittelwerte) fiir

die Unternehmensvariante U1
Beschafung 3%

Prisfmittel- Schuiung 3

Marketing 4% Gberwachung 4% QM - System
PrazeQlenkung 11%
5% Veranlwortung
QMSystem 4% Leitung 4%5
Prifstatus 5% /i
Baschaffung 4% Lenkung
X Qualtéls-
Handh., Lagerung, Designieniang Maksting 6% autzeichnungen
Verpackung, 5% 3% Beigasteite L
Lenkung Dorxum. Prod. 6%
und Dalen 6% Prist 8%
ingen
e Wartung 6%
Letung 6% Qualtatsmanage - Marketing
Vertragspriiing mentsystem signienkung 9%
7% Prifungen 8% 7% 784

RPZ-Summen der
Unternehmensvariante Ul

Abb. 2-30a:

Abb. 2-30b: RPZ-Mittelwerte der
Unternehmensvariante Ul
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Maximal mégliche Summe der Risikoprioritiitszahlen pro ISO 9001- Element

Es ist einleuchtend, daB bei der additiven Zusammenfassung der Teilergebnisse diese von der
Anzahl der Unterpunkte entscheidend beeinflufit werden. Fiir eine Ergebnisdiskussion ist
daher die Kenntnis der pro QM-Element maximal méglichen Punktezahlen hilfreich. Diese
ergeben sich aus der jeweiligen Anzahl der Unterpunkte, wobei pro Unterpunkt jeweils eine
maximale Punktezahl von A .. * B, = 10*10 = 100 moglich ist. Je nach Anzahl der
Unterpunkte ergeben sich demnach pro QM-Element unterschiedliche maximale
Punktezahlen, wie in der folgenden Tabelle (Abb. 2-31) dargestellt ist.

QM-Element Maximal TA*D
erreichbare
Punktezahl Maximal
erreichbare
P\m};lé@l_l_l'
4.1 Verantwortung der Leitung 6 600
4.2 Qualititsmanagementsystem 3 300
43 Vertragspriifung 4 400
44 Designlenkung 26 2600
4.5 Lenkung der Dokumente und Daten 3 300
4.6 Beschaffung 6 600
4.7 Lenkung der vom Kunden beigestellten Produkte 1 100
4.8 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Produkten 1 100
4.9 ProzeBlenkung 15 1500
4.10 Pritfungen 7 700
4,11 Priifmitteliiberwachung 2 200
4.12 Priifstatus 1 100
4.13 Lenkung fehlerhafter Produkte 4 400
4.14 Korrektur und Vorbeugungsmafinahmen 3 300
4.15 Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konservierung u. Versand 6 600
4.16 Lenkung von Qualititsaufzeichnungen 1 100
4,17 Interne Qualititsaudits 1 100
4.18 Schulung 1 100
4.19 Wartung 1 100
4.20 Statistischc Methoden 2 200
- Qualititsbezogene Wirtschaftlichkeit 1 100
- Produktsicherheit 1 100
- Marketing 2 200
*) Hinweis: Die Anzahl der Unterpunkte ist als einc vorliufige Anzahl zu betrachten, welche sich aus der vom Verfasser
durchgefiihrten Strukturierung ergibt. Kinflige Verfeincrungen kdnnen hier durchaus Veranderungen bringen,
wodurch sich auch die relative Gewichtung der einzelnen QM-Elemente noch etwas verdndern kénnte.

Abb. 2-31:  Tabelle der maximal erreichbaren Punktezahlen pro ISO 9001 Kapitel
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2.3 Phasenmodell der Produktentstehung, QFD- Quality Function
Deployment und deren Einbindung in das ISO 9001 Modell

In der ISO 9001- Norm wird der fiir ein Produkt (= Entwicklungsergebnis) entscheidende
Entwicklungsvorgang nur sehr allgemein beschrieben. Wie schon in der Einleitung zu dieser
Dissertation mehrfach hingewiesen, Bt sich eine verniinftige Strukturierung der
Produktentstehung mit Hilfe der beiden in der Praxis etablierten Modelle

= Die vier Phasen der Produktentstehung
im QIFD-Quality-Function-Deployment

(23 Allgemeines Phasenmodell
der Produktentstehung

erzielen. Eine praktische Schwierigkeit besteht
allerdings darin, beide Methoden bei einer

= systematischen Umsetzung der
QM-Darlegung auf Basis der ISO 9001

zu verwenden und so eine Symbiose mit der 1SO 9001
herzustellen. Diese Verbindung zu versuchen war eine Abb.2-32: ISO 9001-
wesentliche Aufgabenstellung der vorliegenden Dissertation. Integration

Lebenszyklus-Phasen eines Produktes:
Typischerweise wird das QM-System auf alle Titigkeiten angewandl, welche die Qualitdt

eines Produktes betreffen und es steht in Wechselbeziehung zu diesen. s wird alle Phasen
im Lebenszyklus eines Produktes sowie Prozesse enthalten, von der anfinglichen
Feststellung von Markterfordernissen bis zur abschliefenden Lrfiillung der Forderungen.
Typische Phasen sind.:

- Marketing und Marktforschung

- Produktdesign und -entwickiung

- Prozefiplanung und -entwicklung

- Beschaffung

- Produktion oder Erbringung der Dienstleistung einschlieflich der Personalentwicklung (Schulung)
- Verifizierung (Qualititsprilfungen,; gemeint Priifen und Messen)

- Verpackung und Lagerung

- Verkauf und Verteilung (inklusive Transport; Logistik und Stewerung)

- Montage und Inbetriebnahme

- Technische Unterstiitzung und Wartung

- Produktnutzung (auch "afier sales service")

- Beseitigung oder Wiederaufbereitung am Ende der Nutzungsdauer

[ISO 9004-1:1994 Pkt. 5.1 "Qualititmanagement-Elemente, Grad der Anwendung”].

Qualititskreis: Die hauptsiichlichen qualititswirksamen Titigkeiten und die typischen
Phasen des Lebenszyklus eines Produktes werden héufig in einer schematischen Darstellung
dargestellt, welche Qualitétskreis genannt wird. Der Qualitiitskreis selbst geht auf Prof.
Masing zuriick [166]. Spater wurde dieser Qualitétskreis in die deutsche DIN-Normung [82]
bzw. in die internationale Normung (ISO 9000) aufgenommen. Die einzelnen Phasen des
Qualititskreises werden von verschiedenen Autoren immer wieder unterschiedlich dargestellt
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und interpretiert, wobei der Qualititskreis im Laufe der Zeit Wandlungen unterworfen ist und
immer wieder neuen Interpretationen angepalt werden muf (vergl. dazu auch ([51], S.38).

Qualitatsmanagement-Elemente (QOM-Elemente): Der formale Aufbau mit den zwanzig

Qualitdtsmanagementelementen der ISO 9001 folgt im GroBen und Ganzen den vorstehend
angefiihrten Phasen des Lebenszyklus eines Produktes. Damit deckt die ISO 9000 Norm den
gesamten Produktzyklus ab. Es geht dabei vorrangig um qualitiitswirksame Tiitigkeiten und
nicht um die Produkte selbst.

Ein Kritikpunkt an der Darstellung des Qualitétskreises (bzw. an den zwanzig QM-Elementen)
stellt immer wieder das "Nacheinander" der einzelnen Elemente dar, wihrend die moderne
betriebliche Praxis viel mehr ein "Nebeneinander" oder ein "Gleichzeitig" erfordert (Stichwort
“Simultaneous Engineering” [51], S.33).

Organisatorische Abbildung des Produktentstehungsprozesses: Jeder dieser einzelnen
Abschnitte des Qualititskreises entspricht in den Unternehmen haufig einer oder mehreren
Organisationseinheiten (zumindest bei groferen Unternehmen ist das meist der Fall). Es
konnen die einzelnen Titigkeiten aber auch von mehreren organisatorischen Einheiten erbracht
werden. Beispielsweise sind fiir die Tatigkeit "Produktdesign” im Elektromaschinenbau die
drei Organisationsabteilungen "Entwicklung, Berechnung und Konstruktion" wblich. Die
Tétigkeit "Produktion” beispielsweise wird meist von mehreren Organisationsabteilungen wie
"Fertigung, Montage, Arbeitsvorbereitung, Fertigungssteueruung und Logistik", die fur die
Aufrechterhaltung des Betriebes erforderliche Instandhaltung entweder durch die Fertigung
selbst oder durch eine eigene Maintenance-Gruppe erbracht.

2.3.1 Die vier Phasen der Produktentstehung im QFD-Quality-Function-Deployment

Als anerkannte, aber leider nur selten konsequent durchgefirte QM-Technik im
ProduktentstehungsprozeB gilt die QFD-Quality-Function-Deployment-Methode. Die
QFD-Methode ist von zentraler Bedeutung fiir die Designphase. Wir Européer glauben immer
ganz genau zu wissen, was der Kunde vom Produkt erwartet, ohne dal3 wir unser "Wissen"
niher iiberpriifen. Wir suchen nach der besten technischen Losung und wollen den Kunden
dafiir begeistern, ohne genau zu wissen, was der Kunde wirklich will und braucht. Und das ist
auf den heutigen Verdrangungsmirkten zu wenig, um wirtschaftlich erfolgreich zu sein.
Unsere Produkte sind zu hiufig "technikergerecht", jedoch keinesfalls kundengerecht und
héufig auch gar nicht beniitzerfreundlich ([51], S.74). Demgegentiber haben die Japaner eine
sehr systematische Vorgangsweise entwickelt, die allerdings einen hohen Aufwand im Vorfeld
einer Produktentwicklung erfordert, dann aber mit einer ungewohnlich hohen Treffsicherheit
den Serienstart belohnt. Diese Methode wird Methode des Quality Function Deployment
(QFD) genannt (vergl. [S1], S.74ff. und [168], S.68ff). Die QFD-Methode erlaubt eine
systematische Umsetzung der Kundenforderungen bis hin zu den arbeitsplatzspezifischen
Arbeitsanweisungen. Hinweise zur Anwendung der QFD-Methode finden sich in der Literatur
sehr zahlreich, z.B. bei ([51],S.74F), [168], [169], ([102], S.98ff.). MAURER beschreibt in
seiner Dissertation die einzelnen Phasen der QFD-Methode sehr anschaulich, weshalb diese
Darstellung in der vorliegenden Arbeit weitgehend iibernommen wird [168], [169]. Nach
EUREKA (vergl.[88], S.14, zitiert bei [168],S.82) gliedert man diese systematische
Uberleitung (auch "QFD-Approach" genannt) in mehrere (vier) Phasen. Die zentralen
Design-Bereiche im Phasenmodell der Produktentstehung sind die Definitionsphase,
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Gestaltungs- oder Entwicklungsphase, und der Realisierungsphase (mit Prozelentwicklung
und Produktionsplanung. Diese vier Phasen in der QFD-Quality-Function-Deployment-
Methode werden in [168] detailliert beschrieben.

Die QFD-Methode ermoglicht eine &uBerst formalisierte Vorgangsweise in allen
Produktentstehungsphasen. Das Besondere dieser QFD-Methode liegt darin, dall die
Ergebnisse der jeweils vorangehenden Phase zugleich die Inputdaten fur die darauffolgende
Phase darstellen, was in den Abb. 2-33 und Abb. 2-33a zum Ausdruck kommt ([12] zitiert bei
[168], S.84).

Vier-Phasenmodell der Produktenstehung im QFD-Approach | ISO 9001 Kapitel

Produkt- Phase 1 | Kunden- - Entwurfsmerkmale | Kap. 4.23 "Marketing" *)

Definitionsphase Forderungen  Qualititsmerkmale | Kap. 4.4.4

Produkt-Definitionsphase Designvorgaben

Produkt- Entwurfsphase ¥ nach ISO 9000-1:1994
Anhang D

Produkt- Phase 2 | Entwurfs- --> Teilemerkmale Kap. 4.4.5

Gestaltungsphase Qualitits- "Designergebnis”

Produkt- Bk

Entwicklungsphase

Prozel}- Phase 3 | Teile- --> Terligungs- Kap. 4.9

Realisierungsphase merkmale prozesse "Prozefillenkung”

Prozell-Entwicklungsphase

Produktions- Phase 4 | Fertigungs-  -->Arbeitspline Kap. 4.9 "Prozeflenkung”

planungsphase Prozesse Priifpléine Kap. 4.10 "Pritfungen”

Priif- Entwicklungsphase Prufsoftware

Produktionsplanungsphase

nach [168]
Abb. 2-33: Das Vier-Phasenmodell der Produktenstehung im QFD-Approach

Inputdaten fiir die QFD- Methode: Der erste Schritt und damit der Einstieg in das QFD-
Modell besteht in einer moglichst umfassenden Ermittlung der Kundenforderungen. Dabei
erfolgt eine Aufarbeitung, Strukturierung Vervollstandigung bzw. Ergénzung der vorerst
unstrukturiert vorliegenden Vorstellungen, Erwartungen und Forderungen des Kunden. Dieser
Schritt ist einer der schwierigsten und zugleich einer der wichtigsten. Die Kundenforderungen
sind die Inputdaten fiir die QFD-Methode und die Qualitat des Ergebnisses hangt von der
Qualitét dieser Inputdaten ab.

Phase 1: In der Produkt-Definitionsphase werden aus den ermittelten Kundenforderungen
sogenannte technische Entwurfs- oder Qualititsmerkmale mitsamt den Zielwerten abgeleitet.
Diese Qualititsmerkmale stellen eine Transformation der Kundenforderungen in ein
technisches Vokabular dar. Umgangssprachlich formulierte Kundenanforderungen (z.B. "das
Gerit soll leise sein") werden dabei in technisch exakte Vorgaben iibergefiihrt (z.B.
"Schallpegel < 40 dB"). Letztere Qualitatsmerkmale sind spezifizierbar und bilden damit als
AbschluB dieser Phase | das sogenannte Lasten/ Pflichtenheft. Dieses stellt eine
Zusammenfassung der verbindlichen technischen Designvorgaben als Basis fiir die
nachfolgende Entwicklungstétigkeit dar.
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Phase 2: Die Entwurfsmerkmale (Ergebnis aus der Phase 1) sind zugleich die Inputdaten fiir
die nichste Phase 2, die Produkt- Gestaltungsphase. Diese Phase ist die eigentliche
Umsetzungsphase der technischen Qualitdtsmerkmale in der konkreten Produktentwicklung.
Hierbei werden die technische Losungen mit konkreten Teilemerkmalen entwickelt. In
mehreren Konkretisierungsstufen erfolgt die Umsetzung des innerhalb der Definitionsphase
fixierten Pflichtenheftes in Produkt- bzw. in konkrete Teilemerkmale. Nach einer Ausarbeitung
von verschiedenen Losungsvarianten wird systematisch unter Bewertung der Risiken usw. eine
bestimmte Losung ausgewihlt und dafiir dann konkrete Fertigungsunterlagen erstellt (wie
Detail- und Werkstattzeichnungen, Stiicklisten usw.).

Phase 3: In der dritten Phase, der ProzeB-Realisierungsphase wird fur die Teilemerkmale aus
der vorangegangenen Phase die ProzeBplanung durchgefiihrt. Hierbei geht es um die
Festlegung der Fertigungsprozesse, mit denen die Teile hergestellt werden sollen. Weiters geht
es um die Feinabstimmung bzw. Optimierung der Prozesse, sowie um die Prifung der
"Herstellbarkeit, und Fertigbarkeit". Es gibt Branchen, in denen es keiner besonderen
ProzeBentwicklung bedarf. In anderen Branchen wiederum hat die ProzeBentwicklung einen
dhnlich hohen Stellenwert wie die Produktentwicklung (Beispiel Halbleitertechnik).

Phase 4: In der vierten und letzten Phase, der Produktionsplanungsphase geht es um die
Bearbeitungsparameter. Die eingesetzten oder noch zu beschaffenden Maschinen werden
festgelegt. Den endgiiltigen Niederschlag finden diese Vorgaben in Arbeits- und Priifplanen.
Es werden die Priifmerkmale, Kontrollpunkte und alle Verfahrens-, Prif- und
Arbeitsanweisungen festgelegt. Auch die Entwicklung der Priifmerkmale, welche durch
Priifplane bzw. Priifsoftware abgetestet werden, gehort hierher.

Eine graphische Darstellung der vier Phasen und deren gegenseitige Abhéngigkeit findet sich
in der nachstehenden Abbildung (Abb. 2-33a).

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phasc 4
/ \ ///’.\\\ - /’\\\\ il
2 ’/ ~ /
Konstroktions- Telk-Merkmale Ferfiguag Arbeils-Prifpline
. rozesse Prifsofiw
2 3 5
33 3 f bo
'Fﬂ bl d R
-] g U] 3 ﬁ
<H p o
X ] : E x
82 3 = o~
o & lh
Produktplanungsphase Teileentwicklung ProzeBplanungsphase Fertigungsplanung

Arbeitsvorbereitung

nach [230], S.67 und [168], S5.96
Abb. 2-33a: Vier- Phasenmodell der Produktentstehung im QFD-Approach

Der Bogen des QFD-Quality-Function-Deployment-Approach wird also gespannt von der
ersten Kundenforderungen bis hin zu den erforderlichen Anweisungen am Arbeitsplatz.
Gleichzeitig iiberdeckt dieser Bereich auch die meisten der 20 Qualititsmanagement-
elemente der ISO 9001, weshalb hier eine wechselseitige Beriicksichtigung auf der Hand
liegt. Alle diese Phasen, lediglich unter anderen Bezeichnungen und teilweise in anderer
Reihenfolge finden sich teilweise auch in der ISO 9001. Der Verfasser hat in der
vorliegenden Arbeit eine gegenseitige Uberfiihrung versucht.
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23.1.1 Ableitung der technischen Qualititsmerkmale aus den Kunden-
forderungen

Beziiglich der Ermittlung der meist vagen Kundenforderungen und deren systematische
Uberfithrung in technisch spezifierbare Qualitdtsmerkmale (Pflichtenheft) findet sich in der
1SO 9001 kein einziger Hinweis. Allerdings ist dieser Thematik in der ISO 9004-1:1994 ein
eigenes Kapitel 7 "Qualitéit im Marketing" gewiedmet und entsprechend der im Anhang D zur
IS0 9000-1:1994 gewihlten Vergleichsnummern flir einander entsprechende Themen konnte
das Kapitel "Marketing" die Nummer 4.23 erhalten. Diese Kapitelnummer wird daher in der
vorliegenden Dissertation zur Beschreibung der Marketingerfordernisse verwendet.

Der Grundgedanke der QFD besteht darin, vorerst die Kundenforderungen moglichst
umfassend zu ermitteln und ganz bewufit von den daraus abzuleitenden technischen,
produktbezogenen Qualitdtsmerkmalen getrennt gehalten. Diese bewulite Trennung von
Kundenerwartung und technischer Produktspezifikation wird als ein sehr wichtiger Punkt der
"QFD- Quality Function Deployment" angesehen ([S1], S.74). Eine Matrixdarstellung wird
dafiir verwendet, um systematisch von den gewichteten Kundenwiinschen her die technischen
Losungskonzepte und Spezifikationen zu entwickeln. Unterschiedliche Lésungsvarianten
lassen dabei den Grad der Erfiillung der Kundenwiinsche erkennen.

Fiir dieses Auseinanderhalten von kundengerecht formulierten Wiinschen und technikgerecht
spezifizierten Produkteigenschaften hat es sich bewihrt, die Kundenwiinsche (Anforderungen,
Erwartungen) moglichst nicht von Technikern sondern von technikfremden Mitarbeitern, eben
zB. Marketingleuten oder speziellen Insituten ermitteln zu lassen ([S1], S.74). Die
Zusammenstellung muf unbedingt in der Sprache des Kunden erfolgen. Die Kunden-
erwartungen sind in nicht technischen Kategorien verfaBt und somit technisch unprézise
formuliert. Beispiele dafiir sind:

Beispiel I: PKW: Ein PKW-Tire soll mit einem satten Ton ins SchloB fallen und in allen
Lagen absolut dicht sein ([51], S.75).

Beispiel 2:  Rodel: Eine Rodel soll auch auf nicht praparierten Pisten fahrbar sein
(Kufenbreite), lange formschon bleiben (Material), Sicherheitsbelange erfiillen
(z.B. keine vorstehenden, kantigen Teile aufweisen), nicht allzu schwer sein
(Gewicht, Material) und leicht lenkbar sein usw.

Im "House of Quality" erfolgt, bildlich gesprochen, die Umsetzung der geordneten,
strukturierten und auf das Wesentliche eingeschrinkten und in der Sprache des Kunden
formulierten Qualitiitsforderungen in technisch spezifizierbare Qualitiitsmerkmale
(Entwurfsmerkmale) mit festgelegten Ziel- bzw. Grenzwerten.

(technische)
Qualititsmerkmale

(kundennahe)
Qualititsforderungen
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Nicht exakte Kundenanforderungen (z.B. "das Gerit soll leise sein") werden dabei unter
Einbeziehung der internen und externen Rahmenbedingungen (Vorschriften, Normen, Gesetze
usw.) in technisch exakte Vorgaben iibergefiihrt (z.B. Angabe des zuléssigen Schallpegels in
“dB”). Letztere sind spezifizierbar und bilden damit die Basis fiir die Designvorgaben, dessen
Ergebnis das Lasten/Pflichtenheft darstellt. Diese systematische Uberfiihrung  der
Qualitatsforderungen in Qualititsmerkmale erfolgt mit Hilfe des House of Quality.

MAURER beschreibt die Erstellung des Anforderungsprofiles der kundengerecht formulierten
Qualititsforderungen als Produktdefinitionsphase, welche mit der Erstellung des Lasten-
/Pflichtenheftes endet. Konsequenterweise bezeichnet MAURER die "Beziehungsmatrix" im
"House of Quality" auch als "Definitionsmatrix". Bei der Erstellung des Pflichtenheftes
werden konkrete Zielvorgaben (Qualititsmerkmale) fir das Produktdesign aus dem
kundennahe formulierten  Anforderungsprofil hergeleitet. Damit werden aus
Qualitiitsforderungen Qualititsmerkmale hergeleitet.

Nachstehende Abbildung faBt die Bildung von Qualitatsmerkmalen aus Qualitatsforderungen
mit nachfolgender Uberfiihrung in eine Pflichtenheft tibersichtlich zusammen [168], [169].

KUNDE Rahmenbedingungen HERSTELLER KUNDE
Information Gesetzliche Forderungen
sammeln Regeln der Technik
erginzen Umweltforderungen
vervollstindigen (KANO) Forderungen der Gesellschaft T
l Unternchmensinterne Forderungen
(Einschrankungen bzgl. Prozesse usw.)
Q-Zicle
Gesamtmenge der Frithere Reklamationsvorginge Pflichtenheft
kundennahe formulierten Konkurrenzvergleiche
Kundenforderungen T
|

strukturieren
selektieren und beschriinken
auf das Wesentliche

l

R

Anforderungsprofil der

!

kundennahe formulierten technisch spezifizierbare
cingeschre‘inktmf : produktnahe formulierte

Qualitditsmerkmale

Qualitiitsforderungen

e

=y

Abb. 2-34: Herleitung der technischen Qualitdtsmerkmale aus Kundenforderungen
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2.3.1.2 "House of Quality"

Das zentrale Element der QFD-Quality-Function-Deployment-Methode ist das "House of
Quality". In ihm erfolgt die eigentliche Umsetzung der externen Forderungen des Kunden in
Vorgaben und Zielsetzungen fur die Produktentwicklung unter Beriicksichtigung interner und
externer Randbedingungen sowie weiterer Einflisse wie Kundenreklamationen,
Konkurrenzprodukte usw. Das "House of Quality" besteht aus einem charakteristischen
Aufbau mit "Stockwerken", "Zubauten (seitliche "Zubauten" und "Keller") und einem "Dach".
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Techn.Konkurrenzvergl.

Rahmenbedingungen

Bewertung/ Reihung

nach [169], $.30
Abb. 2-35:  House of Quality

Als nichstes sind die Qualitatsforderungen nach ihrer Bedeutung bzw. nach dem Gewicht,
welches ihnen zukommt, zu unterscheiden. Die moglichst zahlenmiBige Bewertung der
Qualititsforderungen nach deren Bedeutung fiir den Kunden erfolgt aus der Sicht der Kunden.
Damit soll zum Ausdruck gebracht werden, welche Anforderungen dem Kunden besonders
bzw. weniger wichtig sind. Jede einzelne Qualititsforderung erhilt je nach Bedeutung fuir den
Kunden eine Bewertung ([168],S.184 ff). Diese Bewertung der Qualitctsforderungen durch
den Kunden muB bereits im Zuge der Kundenbefragung mit erfalt werden. Ebenso konnen
einzelne Qualitatsforderungen, welche in der Vergangenheit bereits Gegenstand von
Kundenreklamationen waren, in der Bewertung besonders hervorgehoben werden. Aufgabe
des Feldes "Kundenreklamationen" im "House of Quality" ist es, gewisse Qualitatsforderungen
gegeniiber anderen hervorzuheben bzw. in ihrer Gewichtung hoher einzustufen. Die
Miteinbeziehung der Kundenreklamationen in die Bewertung hat das Aufzeigen und die
gezielte Beseitigung bestehender Schwachstellen zum Ziel. Neben den durch tatsachlich
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eingetretene Beanstandungen aufgezeigten Schwachstellen missen auch bekannte interne
Schwachstellen in die Bewertung miteinbezogen werden, um GegenmaBnahmen zu ergreifen,
bevor es zu Reklamationen durch den Kunden kommt ([168], S.190 ff.). Das Setzen von
Verkaufsschwerpunkten erfolgt in der Form eines Gewichtungsfaktors (Verkaufsgewicht) fur
die einzelnen Qualititsforderungen. Durch diesen Faktor wird die relative Bedeutung der
Qualititsforderungen untereinander beeinflut und fiihrt dazu, daB jenen Kriterien, welchen
die Rolle von bedeutenden Verkaufsargumenten zukommt, im Rahmen der weiteren
Bearbeitung eine hohere Prioritit eingerdumt wird ([168], S.199 ff). Sodann berticksichtigt
man noch das Verkaufsgewicht der einzelnen Qualitéitsforderungen im Vergleich zu
(iiblicherweise drei) Konkurrenzprodukten (Konkurrenzanalyse). Die Durchfiithrung einer
Konkurrenzanalyse hat die Bestimmung der Position der eigenen Produkte am Markt im
Vergleich zu denen der stirksten Wettbewerber zum Inhalt (Stichwort “Bench marking”).
Daraus leiten sich in weiterer Folge Verkaufsschwerpunkte ab, mit dirktem Bezug zu den
geplanten Marketingaktivititen im Unternehmen. Die Ergebnisse der Konkurrenzanalyse
werden iibersichtlich in Form eines Stiarken-Schwiéchen-Profiles in der Definitionsmatrix
dargestellt ([168], S. 196 ff)). Als Ergebnisse aus allen Einzelbewertungen wird nun
multiplikativ fir jede einzelne Qualititsforderung ein Faktor ermittelt, welcher das
Markigewicht (Verkaufsgewicht) darstellt. Damit liegt fur alle Qualititsforderungen eine
endgiiltige Gewichtung vor. Dieses spiegelt die relative Bedeutung der jeweiligen
Qualititsforderungen wider, die durch die am Markt herrschenden Rahmenbedingungen
bestimmt werden. Das Marktgewicht wird ermittelt, indem die Bewertungen der drei
Matrixfelder

* Bedeutung der Qualitatsforderungen
* Kundenreklamationen
* Verkaufsschwerpunkte

miteinander multipliziert werden. Diese GroBe bildet eine der Grundlagen fur die an spaterer
Stelle vorzunehmende Reihung der Qualititsmerkmale und das Setzen von Prioritéten fur die
weitere Arbeit.
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2.3.2 Allgemeines Phasenmodell der Produktentstehung

Die einzelnen Phasen der Produktentstehung werden von den verschiedenen Autoren
teilweise sehr unterschiedlich dargestellt. Dartiberhinaus sind diese stark branchenabhiingig.
Ein Phasenmodell der Produktentstehung beschreibt die zwischen Marketing und
Produktnutzung liegenden verschiedenen Phasen des Qualitatskreises und stellt eigentlich
nichts anderes als eine Vertiefung der Produktentstehungsabschnitte im Qualitatskreis dar.

Wie nachstehende Beispiele zeigen, konnen die Produktentstehungsmodelle je nach Branche,
Produktkomplexitit und anderen EinflugroBen durchaus unterschiedlich sein. Dabei sind die
einzelnen Phasen mit unterschiedlicher Bedeutung vorhanden bzw. kénnen teilweise auch
fehlen. Dementsprechend sind davon die einzelnen ISO 9001- QM-Elemente unterschiedlich

betroffen.

Es wurde aber in der vorlicgenden Arbeit versucht, ein moglichst allgemeingiiltiges
Phasenmodell der Produktentstehung zu entwickln, welches moglichst vielen
unterschiedlichen Anwendungsfillen gerecht wird. Zusitzlich wird in der vorliegenden Arbeit
versucht, eine Querverbindung zu den einzelnen Kapiteln der ISO 9001 herzustellen.

Allgemeines Modell eines Entwicklungsprozesses: Wahrend der Produktentwicklung ensteht
die Entwurfsqualitit des Produktes. SEGHEZZI beschreibt diesen Entwicklungsprozel3 in
([165], S.338) wie folgt: "Entwicklungsprozeff und Qualititssicherungsablauf miissen den
Eigenheiten des Unternehmens, der Unternehmensgruppe, und der Produkte angepafit sein....
Einfache in Grofserie hergestellte Produkte wie Schrauben, Konserven, Reinigungsmittel,
Haushaltsmixer, Dichtungen usw. sind in anderer Art zu entwickeln als kompliziert
aufgebaute Apparate, Gerdte usw. wie z.B. thermische Kraftmaschinen oder Computer oder
als fechnische Grofanlagen milt  hohem Software-Anteil wie Kraftwerkszentralen,
Energieverteilungsnetze, Kommunikationsnetze u.ci.". Der Entwicklungsproze3 umfaBt im
allgemeinen verschiedene Phasen. Er beginnt mit der Ermittlung der Marktbedurftnisse und
endet mit dem serienmaBigen Verkauf eines Produktes, wobei jede dieser Phasen wiederum
aus einer groBeren Zahl von Einzelaktivitdten besteht.

Produktfindungsproze nach VDI 2222: Auch in der Normung findet der Produktentstehungs-
prozeB seinen Niederschlag, wie der Ablauf des Produktfindungsprozesses nach VDI 2222
zeigt (zitiert bei WEBER [230], S.55). Hierin werden die Produktenstehungsphasen
Planungsphase, Konzept-, Entwurfs- und Ausflihrungsphase unterschieden und niher

beschrieben.

Designablauf fiir Auftragsfertigungen: Ein allgemeiner Designablauf (Ablauforganisation) ist
auch im SAQ-Leitfaden ([196], FluBdiagramm "Design-Ablauf", Anhang 5, 5.48/49)
beschrieben. Die zitierte Struktur des Designablaufs sieht nach Abschluf} jeder Einzelphase
einen Meilenstein (Haltepunkt) vor. Der zitierte Designablauf ist besonders geeignet fur
Auftragsfertigungen (Einzel- oder Serienauftrage), wobei dem Offert oder der
Vertragspriffung ein groBes Gewicht beigemessen wird. Demgegeniiber hat die
Produktfindung und Abklirung der Kundenwiinsche (Marketingaufgabe) eine ctwas
untergeordnete Bedeutung.
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Phasenmodell der Produktentstehung im Kraftwerks-Leittechnikbau; RESCH [188]
beschreibt ein typisches Phasenmodell aus dem Bereich Kraftwerkstechnik-Leitanlagen.
Naturgemah nimmt hier die Aquisitions- und Angebotsphase (ISO 9001 Kap. 4.3 “Vertrags-
priifung”) einen breiten Raum ein. An diese schlieBt sich die Projektierung (Konzeptphase) an.
AnschlieBend kommt die Realisierungsphase (Entwicklungs-/Konstruktionsphase). Die darauf
folgende Errichtungsphase selbst gliedert sich in eine Reihe unterschiedlicher Stufen der
Herstellung wie "Fertigung, Montage, Inbetriebsetzung" sowie die anschlieBende After-Sales-
Betreuung (ISO 9001 Kap. 4.19 "Wartung-Kundendienst")

Phasenmodell der Produktentstehung im GroBanlagenbau: SEGHEZZI beschreibt den
Entwicklungsvorgang im technischen GroBanlagenbau und bei Maschinen, Apparaten und
Geriten, welche aus vielen Einzelteilen oder Baugruppen zusammengestzt sind und welche in
der Regel eine Mischung sind aus neu zu konzipierenden Systemen, erprobten Hardware- und
Software-Komponenten sowie aus neu zu entwickeninden Bauteilen und Computer-
programmen bestehen ([165], S.338 {T).

Produktentstehungsablauf in der Elektronik/ Halbleitertechnik: Der Produktentwicklungs-
ablauf in der Mikroelektronik erfolgt "top-down" als strukturierte Problemanalyse. Die
Produktidee wird in Form von "Blockschaltbildern" (black box) beschrieben. Schnittstellen der
einzelnen Teile untereinander (innerhalb des kiinftigen neuen Bausteins) und zur "Auflenwelt"
werden festgelegt. Auf dieser Ebene erfolgen bereits erste Simulationen und Berechnung der
Eigenschaften des zukiinftigen Bausteines. In einem ndchsten Schritt geht es an die
Realisierung der einzelnen Black-boxen, welche vielleicht in einem anderen Baustein schon
verwendet bzw. realisiert wurden oder man kann auf sogenannte Bibliothek-Bausteine
zuriickgreifen. Auch auf dieser Ebene sind Simulationen moglich. Der néchst tiefere Schritt ist
die Simulation auf Transiatorebene mit den wesentlichen Transistor- und Leitungsparametern
der konkret verwendeten Technologie. Das hierflir meist verwendete Simulationsprogramm ist
das "SPICE"-Programm. Fiir ProzeBentwicklungen werden nochmals eigene
Simulationsprogramme verwendet. Neue ProzeBelemente werden zuvor an Teststrukturen
getestet. Die Produkt-Prototypen heiflen hier "First Silicon". Bevor neue Produkte oder
Produkte aus neuen Prozessen zur Lieferung freigegeben werden, werden Prozesse und
Produkte sowie die zugehorigen Unterlagen hinsichtlich der Ubereinstimmung mit den
Anforderungen sorgfiltig iiberpriift und freigegeben. Die Qualifikation beginnt friihzeitig und
erfolgt abschnittweise gemdB dem Fortschritt der Entwicklung, um rechtzeitig
qualitatssichernde und korrigierende MaBnahmen durchfiihren zu konnen. Qualifiziert werden
jeweils Prozesse und Produkte getrennt. Fertigungsfreigaben erfolgen stufenweise fiir
begrenzte Stiickzahlen, bis die Ubereinstimmung mit den Anforderungen vollstandig
nachgewiesen werden kann [204].

Phasenmodell der Produktentstehung in der Automobilindustrie: In [219] wird von einer
Arbeitsgruppe der VDA/DGQ-Fachgruppe "Qualititskontrolle in der Automobilindustrie” ein
Ablaufplan der Produktentstehung vorgelegt, welcher von ZASCHKE in ([165], S.421 ft)
zitiert wird. In diesem Ablaufplan werden einzelne Abschnitte beschrieben, welche sich
teilweise iiberlagern konnen (Stichwort Simultaneous Engineering) und zwischen welchen
jeweils Haltepunkte vorgesehen sind und wo Reviews stattfinden konnen. Auf diese
Haltepunkte/ Meilensteine mit Reviews bzw. Checklisten wird in der VDA 4.Teil3 [219-1]

niher eingegangen.
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DANZER beschreibt ein Phasenmodell der Produktentstehung, wobei der Abklarung der
Kundenforderungen eine zentrale Bedeutung beigemessen wird und die Produktentstehung
besonders formalisiert ablauft (QFD-Quality-Function-Deployment). Urspriinglich wurde das
Phasenmodell der Produktentstehung vom Qualitatssicherungsmodell der Produktion im
Herstellermarkt hergeleitet und auf die gesamte Produktentstehungskette ibertragen, das heil3t
es wurden nach jeder Phase sogenannte Reviews zur Uberpriifung auf Erreichung der
jeweiligen Vorgaben durchgefithrt. Fir heutige Mirkte muB auch das Phasenmodell
entsprechend adaptiert werden (Stichwort “Simultaneous Engineering”) ([51], S.33,34).

Phasenmodell der Produktentstehung Entsprechende
(z.B.in der Automobilindustrie) ISO 9001 Kapitel
Projekterb'ffmmg Marktanalyse, QFD 4.23 "Marketing" *)
Definition Q-Ziele, Lastenheft |1 4.1 “Verantwortung der
Anforderungen vom Kunden Leitung”
Gesetzgeber, eigenem Unternehmen 4.4 “Designvorgaben”

*) [SO 9000-1:1994 Anhang D

Definitionsphase QID, Qualitits-Einzelziele 4.4.4 "Designvorgaben”
Lieferantenbewertung
und -
E fspl Angebotskonzepte von Lieferanten
ntwurfsphase Lastenhefi2, Reviewplan, Kostenziele
Entwicklungs- QFD, Konstruktions-FMEA 4.4.5 "Designergebnis”

und Produkt- Erprobungsprogramm, Reviews
1 h Qualititsnachweisplan, Checklisten
planungsphase Prozefbeherrschbarkeitsdaten 4.9 "Prozeflenkung"
Prozef-FMEA .9 "Prozeflenkung
Qualititsregelungskonzept

Erprobungs- und Versuchsberichte, Kostenanalyse 4.4.6 "Designprifung”
Beschaffungsphase Bemusterung, Abstimmung 4.4.7 "Designveriﬁgicnmg"
Schulungsplan 4.4.8 "Designvalidierung
4.6 “Beschaflung”
Schulung und Prifpline, Priifberichte, Praxistest 4.9 "ProzeBlenkung”
Vorserie Durchfithrung der Schulungsmafnahmen 4.10 "Prafungen”
Beurteilung der Vorserie, Feinabstimmung 4.11 "Pritfmittelitberwachung"

Produkt- und ProzeBoptimierungsergebnisse | 4.18 “Schulung”

Serienfertigung und Serienfreigabe, Produkt-Audit 4.19 “Wartung™/
Reklamationsberichte, ehemals Kundendienst

Kundenbetreuun
g Marktuntersuchungen

nach DANZER [51], S 33

Abb. 2-36 Modell zur Sicherstellung der Qualitit fiir die gesamte Produktenstehung
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Moglichst allgemein (und branchenunabhiingig) anwendbares Phasenmodell der
Produktentstehung

Auch wenn die einzelnen Phasen (bzw. deren Bezeichnung) der zuvor beschriebenen
Produktentstehungsphasen offenbar nicht genormt sind und somit von den verschiedenen
Autoren unterschiedlich dargestellt werden, so gelingt aus der Sicht eines
Qualitatsmanagementsystems dennoch so etwas wie eine gemeinsame Basis herauszufiltern.

Eine der Schwierigkeiten der vorliegenden Dissertation bestand gerade darin, einen
moglichst umfassenden Konsens aller dieser unterschiedlichen Ansiitze und Abliufe zu
finden, der (wiederum aus der Sicht des QM-Systems) fiir moglichst viele unterschiedliche
Branchen und Unternehmen Giiltigkeit haben soll. In Abb. 2-37 wird ein solchermalien
angepaBtes Phasenmodell der Produktentstehung dargestellt. Die Hauptschwierigkeit besteht
in weiterer Folge darin, dieses Phasenmodell mit dem ISO 9001-Ablauf in Einklang zu
bringen. Dabei darf das in Abb. 2-37 dargestellte Phasenmodell der Produktentstehung nicht
statisch angesehen werden. Je nach Anforderung einer QM-Darlegung koénnen Abdnderungen
bzw. Erganzungen durchaus zielfihrend sein. Eine besonders sinnvolle Erganzung kann
beispielsweise die Beriicksichtigung von Haltepunkten oder Meilensteinen sein. Auf solche
Meilensteine wird beispielsweise in ([196], Anhang 5 “Designablauf’) hingewiesen. Weitere zu
beriicksichtigende Zusatzvorschriften, in denen sowohl Phasenmodelle als auch Meilensteine
samt erforderlichen Checklisten beschrieben werden, sind

* VDA 4 Teil 3 “Qualitatsmanagement in der Automobilindustrie - Sicherung der Qualitat vor
Sericneinsatz - Projektplanung [219-1]

sowic der damit weitgehend iibercinstimmende
* QS 9000 “APQP-Advanced Product Quality Planninmg and Control Plan™ [ 184-4]

In einer weiterfithrenden Bearbeitung, insbesondere auf EDV-Basis, ist auch eine konsequente
Beriicksichtigung von Meilensteinen unter Miteinbezichung geeigneter Checklisten, ahnlich jenen nach
VDA 4 Teil3 angefihrten, moglich bzw. sinnvoll. Wie ein Quervergleich der dort ausgefiirten
Meilensteine mit dem in dieser Disscrtation gewihlten Phasenmodell der Abb.2.37 zeigt, wire dic
Einbindung solcher Meilensteine problemlos moglich. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und im
Hinblick auf cine dafiir besser gecignete kinftige EDV-mifige Einbindung wurde im Rahmen der
vorlicgenden Dissertation davon Abstand genommen.

Im weiteren Verlauf des vorliegenden Kapitels werden die einzelnen Elemente des Phasenmodells niiher
beschricben. Dabei wird mittels Querverweisen auf die 20 (23) ISO 9001-Elemente ein Querbezug auf
die jeweils in Frage kommenden ISO-9001-Elemente hergestellt. “Ordnungskriterium” ist jedoch die
jeweilige Produktentstehungsphase und nicht das jeweilige ISO 9001-Element.

Fiir dic ISO 9001- Darstellung in der Praxis ist aber eine Darstellung geordnet nach den ISO 9001-
Elementen erforderlich. Diese Darstellung, welche aus der ersteren abgeleitet wird, findet sich im Kapitel
2.4 “Einzelkapitelauflistung auf der Basis ISO 9001".

Erst cine EDV-miBige Aufbercitung der genannten Zusammenhéinge ermdglicht bei entsprechender
Programmicrung durch Mausklick ein bequemes, interaktives Umsteigen zwischen den einzelnen
Produktentstehungsphasen, den verschiedenen Methoden wie z.B. QFD, FMEA usw. und den einzelnen

IS0-9001 Kapiteln.
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Phasenmodell der Produktentstehung in Anlehnung an DANZER [51] 8.33. u. 8.48
(Darstellung ohne ausgepriigtes Simultancous Engincering)
Konzeptphase Gestallungsphase Realisierungsphase Produkteinfithrung Produktionsanlauf
: Entwickl, zur Serie Lieferantenhewert. Produktions- u.Nutzungsphase
Beschalfung Nachnutzungsphase
Grundl.forschung |
Projektserdffnung
-Entwicklungsantr.
-Marktanalyse
Prod. Definitionsphase Prod.Entwurfsphase Priifung auf :
- ;‘g‘j}:gﬂg\"’f’tﬂ - Spezifiaticnen Herstellbarkeit i Lieferanten- :
-y [a‘g:i___ “LayeaPibehientett und i cinbindung
- Rahmenbedingung Fertigharkeit
-Lieferartencinkindung - Vertragspriifung : :
............................ !
Produktentwickl, phase ProzeBentwickl.phase
- Berechmung - Prozefamalyse Lieferanten- :
- ProaduMentwickiung - Prozed-FMEA . A
- Konstruktion - Prozefoptimienung hewerting H
- KonstruMicons- FMEA - SPC- Suatist, Proz. Koertr, '
- ZUV- Entwicklung - DOE-Stal Versuchsplamng :
- Prototypenberstelung - Quality Circles QM-Darlegung des
tachaedsrd 0 " ;
- Q- Nachweisplan - Betriebl. Vorschlagsaesen Lieferanten :
Priifentwicklungsphase | ProzeD-
- Priif Software u. Hardware EntwicklungsabschluB
- Techn. ProzeRdokumerdation :
a Verfahrensteschreib. (VA) H
Pmdl_]kl- u. Priif- - Prozed-Kostemralyse ;
Entwicklungsabschlufy :
- Techn, Produltdelumentat. :
- Entwickd.-Kostepanalyse :
Produkt-Designreview Prozell- Review Licferanten- H
und Priif-Review Frelgabe :
Designverifizicrang H
Deignvalidierong H
Produktqualifikation ProzeB-Qualifikation Beschaffung Beschaffung
Versuchsphase - Beschaffungsverfahr. ! - Wareneingangspriifung
- Testphase - Bescnffungsangaben £
- Erste Kundenmuster - Wareneingangsprufurg H
- Qualifikstion :
- Vorsenenfreigabe :
.............................................................. i
Prod.-/Varianten- Prozel- Anderungen
Redesign
Produktions- Planung Varserie Priifungen
- Quatifik. Ffmgrtammtu- -Schulurg - Zwischenpriifungen
- Qualifik. von Zulieferurgen -Fertigungsuberleitung " =
- Qualifik. v. Fremdfertig. -Nullserie/ Erstserie Endpritfung
- Arbeitsamueisunzen (AA) - Produktaudit
- Instandhlungsstrategie
- Produkions- Planherstellkosten Serienfreigabe
- Qualititsregeiungskonzept
Serienlieferung
-Produktion :
- Produktaudit ~ }
Nulzung / Nachnutzung
-Kundentedramng/Reklamationsatieitung,
- After-Sales-Service
- Entsorgung

Abb. 2-37:  Allgemeines Phasenmodell der Produktentstehung
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Anwendungsbezogene Grundlagenforschung:

F & E- Abteilungen und universitire und auBeruniversitire Forschungseinrichtungen: In diese
Kategorie fallen beispielsweise die  universitéren Forschungseinrichtungen  und
Universitatsinstitute. Daneben  besitzen groBe Konzerne fiir  Aufgaben der
Grundlagenforschung meist eigene zentrale Forschungsstatten, welche organisatorisch und
raumlich innerhalb des Konzerns eine Sonderstellung einnehmen. Beispiele dafiir sind aus dem
Bereich der Elektrotechnik/Elektronik die zentrale Forschungsstelle Minchen Perlach
innerhalb des Siemenskonzerns, Dittwil /Schweiz im ABB Konzern [1] oder aus dem Chemie-
Bereich das Sandoz- Forschungsinstitut (SFI) in Wien Liesing [2]. Diese Grundlagen-
entwicklung hat sehr viel mit Forschung, Erfindung und Patenten zu tun. Bei Weltneuheiten
(Erfindungen) steht die Funktionalitat als Qualitatsmerkmal im Vordergrund. Erst bei der
Weiterentwicklung zu einem fertigungstauglichen, serienreifen Produkt erhalten auch all die
anderen Qualititsmerkmale (wie z.B. Zuverldssigkeit) eine ihrer Bedeutung entsprechende
Beriicksichtigung. Aufgaben der Entwicklungsabteilung sind eine moglichst frithzeitige
Markteinfiihrung und eine Ubernahme von Grundlagenergebnissen unter Weiterentwicklung
zu verkauf- und fertigbaren Produkten.

Eine Besonderheit stellt die Grundsatzplanung der Energieversorgungsunternehmen dar [185].
Hier mussen Energiebedarfsprognosen erstellt, ~Primérenergierecourcen erfafBit,
Umweltaspekte, Technologiebeurteilung,  dkonomische Betrachtungen, rechtliche
Rahmenbedingungen beriicksichtigt und Offentlichkeitsarbeit betrieben werden.

Projekteroffnung (Vor- Entwicklungsphase):

Entwicklungsantrag: Der Entwicklungsantrag beinhaltet eine grobe Beschreibung der
Produktidee (des Projektes) mit einem ersten groben Lastenheft. Weiters folgt eine
wirtschaftliche Einschatzung der Produktidee (des Projektes) und erste Patentrecherchen. Ein
weiterer wichtiger Bestandteil ist die Erstellung eines Absatz-, Umsatz- und Kostenplanes mit
Zielvorgaben. Dazu kommt auch die Planung der erforderlichen Budgetmittel, das bedeutet
die Erstellung von Personal- und Terminplénen fir den gesamten Entwicklungsauftrag.
Kostenrahmen, geplante Investitions- und Entwicklungskosten, geplante Entwicklungsdauer
und Produkteinfiihrungsdatum, geplante Umsatzziele, Personalplan, Fertigungseinfuhrungs-
plan. Fiir diese grundsétzlichen Betrachtungen ist jedes Designvorhaben zuerst einmal nur ein
Investitionsvorhaben, welches sorgfiltig geplant werden muB und primar einmal dem
kaufmiannischen Controlling unterliegt. Hier gibt es auch die Beriihrungspunkte mit den
Aufgaben eines integrierten Qualitatsmanagements, welches auch die Kaufleute mit
einbezichen sollte. Die Aufgabe des QM-Systems liegt primér in der Erstellung der
Verfahrensabliufe, nicht jedoch im Inhaltlichen.




232 PHASENMODELL DER PRODUKTENTSTEHUNG

98

Marktanalyse: Inhalt der Marktanalyse sind die Abklirung des Marktsektors, des
wahrscheinlichen Produkteinsatzes und der angesprochenen Zielgruppen sowie der konkreten
Kunden(an)forderungen. Weiters miissen die im betrachteten Marktsegment absetzbaren
Stiickzahlen und erzielbaren Preise ermittelt werden, welche zur Erstellung des oben
angefiihrten Absatz- und Umsatzplanes herangezogen werden. Dazu bedient man sich aller
Methoden des Marketings und der Marktforschung. Auch die Durchfiihrung oder das
Veranlassen der Durchfiihrung von Konkurrenzanalysen gehort zu den Marketingaufgaben.Je
nach GroBe dieser Abteilung bedient man sich eigenen Personals oder kauft entsprechende

Dienstleistung zu.

:Proj'ekterijff nung

1SO 9001:1994

Produkt-
Entwicklungs-

Erste Beschreibung der Produktidee
- Erstes gobes Konzept eines Lastenheftes
- erste Patentrecherchen

antrag

Budgetplanung (allgemein):

(wirtschaftliche Einschiitzung der Produktidee)
- Finanzplan (Umsatzplan)

- Kapazitatsplanung (Investitionsplan)

- Personalplan

- Kostenplan (Kostenziele)

Rudgetplanung (nur fitr dic Designabteilung):
- Designpersonal
- Designmittel

Terminplanung:
- Markteinfithrungszeitpunkt

Marktanalyse

Marktanalyse 1:
- Marktbedarf, Marktsektor, absetzbare

Stiickzahlen und erzielbare Preise

Marktanalyse 2:
- Kundenanforderungen

- Kundenanfragen (bei Auftragsfertigung)

Kap. 4.23 “Marketing” *)

#) 180 9000-1:1994 Anhang D

Abb. 2-38:  Projekterofinung

Querverweis auf VDA 4.Teil 3 [219-1] Checkliste Meilensteine A:

% Unternehmensstrategie
Rahmenvorgaben (z.B. Produktpreise, Entwicklungskosten,
Patentanspriiche usw.)
* Kundenwiinsche, Marktforderungen (z.B. “Stimme des Kunden”, Marktforschung,
Garantieleistungenusw.)

* Wirtschaftliche
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Produkt-Definitionsphase:

Inhalt der Produktdefinitionsphase ist die Ableitung der Qualititsmerkmale aus den in der
Marktanalyse ermittelten Kundenforderungen. Dies erfolgt in zwei Stufen, wobei in einer
ersten Stufe ein sogenanntes Anforderungsprofil crarbeitet wird, das die wesentlichen
Qualitatsforderungen an das Produkt beinhaltet. In einer zweiten Stufe werden aus den im
Anforderungsprofil festgelegten Qualitatsforderungen Qualitiitsmerkmale fur das Produkt
abgeleitet.

Technische Qualititsmerkmale: Die (vollstindigen) Kundenforderungen sind in technisch
spezifizierbare Qualititsmerkmale tberzufiihren. Diese werden in einem vorldufigen
Lastenheft] zusammengefal3t.

Qualitits- Einzelzielvorgaben: Fiir alle abgeleiteten Qualititsmerkmale miissen Zielvorgaben
(Qualititsziele) definiert werden.

Transport, Produktverpackung, Lagerung: Im Rahmen der Produkt-Definitionsphase wird
sinnvollerweise auch die Verpackung des Produktes bestimmt. Dazu miissen zunéchst die
Anforderungen beziiglich Lagerung, Transport, Werbewirksamkeit, Produktinformation,
Verkaufsunterstiitzung usw. festgelegt werden. Danach ist eine Verpackung auszuwihlen oder
zu entwickeln, die diesen Anforderungen geniigt. Auch in diesem Fall ist die Erfullung der
Qualititsanforderungen zu  Uberpriifen,  gegebenenfalls ~ durch Simulation  von
StraBentransporten oder beispielsweise durch Priifung der Tropenfestigkeit usw.

Rahmenbedingungen:

Die externen Rahmenbedingungen betreffen Vorgaben des Gesetzgebers,
Beriicksichtigung der einschlagigen Technischen Normen, Bestimmungen oder sog.
Regeln der Technik sowie die Berticksichtigung von Aspekten des Umweltschutzes
oder der Abfallwirtschaft wie z.B. die Verwendung wiederverwendbarer Materialien.

Die internen Rahmenbedingungen betreffen unternehmensinterne Vorgaben und

' resultierend aus Vorgaben der Unternechmensleitung oder aber Kundenriickmeldungen,
beispielsweise tiber Reklamationen. Erkenntnisse daraus flieBen als "interne
Rahmenbedingungen" in den Designprozef} zurtick.

Vor dem Hintergrund der funf Interessenpartner [ISO 9000-1:94 Kap. 4.2] sind die
Forderungen des Kunden lediglich als eine Untermenge zu betrachten. Gleichrangig daneben
stehen auch die Forderungen der anderen vier Interessenpartner (vor allem jene der
Gesellschaft mit den gesetzlichen Vorgaben, Normen, Umweltauflagen usw.), welche hier als
"(externe) Rahmenbedingungen" bezeichnet werden. Fir die vorliegende Dissertation werden
die Rahmenbedingungen der Produktdefinitionsphase zugeordnet. Die Rahmenbedingungen
werden zusammen mit den Qualitdtsmerkmalen dem ISO 9001-Kap. 4.4.4 "Designvorgaben"
zugeordet. Auch in der QFD-Methode werden die Rahmenbedingungen im “House of Quality”
zusammen mit den Qualitdtsmerkmalen berticksichtigt.
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Lieferanteneinbindung: Die Lieferanteneinbindung sollte zu einem moglichst frithen Zeitpunkt
schon wihrend der Definitions- und Entwmtsphase erfolgen ([51], S.34). Hierzu ist es
erforderlich, eine Lieferantenbewertung aufgrund eines Lieferanten- Audits (meist System-
Joder Verfahrensaudit) vorzunehmen und Lieferantenanbote als zusitzliche Basis fiir eine
Licferantenauswahl einzuholen. Als Ergebnis dieser Bewertung erfolgt dann eine Entscheidung
und moglicherweise eine  Entwicklungseinbindung des Zulieferanten in die
Systementwicklung.

Pro_dukt—Definitionsp'hase 1S09001:1994

Technische - Anforderungsprotil
Qualitﬁts merkmale - Konkurrenz-, Mitbewerber-, Wettbewerb-Analysen

- spezifizierbare Qualititsmerkmale
- vorldufiges Lastenhett 1

Qualitiits- - Zielvorgaben fiir Qualitatsmerkmale
- Qualititsmerkmale "Einsatz-" und

Einzelzielvorgaben ; o
g "Umweltbedingungen" und "Zuverldssigkeit"

Vorgaben fiir - Zielvorgaben fur die angefithrten Qualititsmerkmale

Transport,
Verpackung ...

Rahmenb edingmlg Externe Rahmenbedingungen:
- Anforderungen des Gesetzgebers

- Technische Normen
- Forderungen des Umweltschutzes und Kap. 4.4.4
der Abfallwirtschatt "Designvorgaben”

Interne Rahmenbedingungen:
- Unternehmensinterne Vorgaben

- Eingehende Patentrecherchen und
patentrechtliche Klarungen

Lieferanten- - Lieferantenbewertung

s - Lieferantenanbote
einbindung * s
g ) - Lieferantenauswahl

%) wird im 1SO 9001:1994 - Licfcr.anten—Au.dit ‘(Syslem— ./V crfalugnsuudit)
Kapitel 4.6 "Beschaffung” - Entwicklungseinbindung bei Systemlieferanten
behandelt

Abb. 2-39: Produktdefinitionsphase

Ouerverweis auf VDA 4.Teil 3 [219-1] Checkliste Meilensteine A:

¥ Technische Rahmenvorgaben (z.B.Wahl des Materials, der Fertigungsverfahren,
Patente undGesetzgebung)

* Organisatorische Rahmenvorgaben (z.B. Terminpléne, Unternehmensbereiche,
Kooperationen)

* Stirken-/Schwichenanalyse (z.B. Benchmarks)

Querverweis auf VDA 4. Teil 3 [219-1] Checkliste Meilensteine B:
* Kundenwiinsche, Kundenerwartungen, Kundenforderungen
o Projektziele und Forderungen an Produkte und Prozesse

= Machbarkeitsuntersuchung
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Produkt-Entwurfsphase:

Inhalt der Produktentwurfsphase ist die Zusammenfassung aller Argumente aus der
vorangegangenen Produkt-Definitionsphase. Das Ergebnis ist eine Sammlung der technisch
spezifizierten Qualitatsmerkmale. Diese Sammlung wird Lastenheft 1 und 2 bzw. Pflichtenheft
genannt.

Lasten-/ Pflichtenheft: Alle vorangegangenen Ergebnisse werden nun zu einer technischen
Spezifikation zusammenzufaf3t und in Form eines Pflichtenheftes festgehalten.

Die beschriebenen Aufgaben der Produktdefinitionsphase oder Produktspezifikationsphase
werden in der ISO 9004-1:1994 Pkt. 7.1 und 7.2 als die hauptsichliche Aufgabe einer
(eigenen) Marketingabteilung beschrieben.

Produkt- Entwurfsphase 1S09001:1994
Technische - Vorldufige Produkt-Entwiirfe
. . - Technische Produktstudien

Spezifikationen Fechni i

pe SRR - Technische Spezifikationen

N ] Kap. 4.4.4

Lasten-/ - Uberarbgntcles I.‘astenheft 2 "Designvorgaben”
Pflichtenheft - Endgiiltiges Pflichtenheft

- Uberarbeitung der Zielvorgaben
tir Kosten und Termin

Abb. 2-40: Produktentwurfsphase

Querverweis auf VDA 4.3 [219-1] Checkliste Meilensteine B/ Freigabe zur Grobentwicklung:
" Kundenwiinsche, Kundenerwartungen, Kundenforderungen

% Projektziele und Forderungen an Produkte und Prozesse

% Machbarkeitsuntersuchung
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Produkt- Entwicklungsphase:

In der Produktentwicklungsphase erfolgt die eigentliche Produktentwicklung im engeren
Sinne. Aufbauend auf die im Pflichtenheft festgelegten Qualititsmerkmale erfolgt die

Ableitung entsprechender Produkt- und Teilemerkmale und deren konstruktive Umsetzung.
Das Ergebnis sind funktionstiichtige Prototypen oder Funktionsmuster. Ihnen fehlt aber
noch die Serienreife.

Projektstudie, Berechnungen, Produktentwicklung (System-, Modul-, Hardware- und
Software-Entwicklung): Hier findet die eigentliche Entwicklungsarbeit statt. Die Entwicklung
elektronischer Produkte beinhaltet Blockschaltbilder, Stromlaufpline, Firmware, Sourcecode
usw. Hier sollten auch schon leichte Bearbeitbarkeit und Insatndsetzbarkeit, sowie die
Beschaffbarkeit, spatere Recyclebarkeit, ~Aspekte des Umweltschutzes und
Kundendienstbelange sowie die Priifbarkeit beriicksichtigt werden.

Konstruktion und Fertigungsvorbereitung: Konstruktion u. Fertigungsvorbereitung sollen im
EntwicklungsprozeB so frith wie moglich eingebunden werden.

Konstruktions-FMEA In der Entwicklungsphase ist eine Risikoabschétzung (Konstruktions-
FMEA) zur preventiven Vermeidung von Risiken und zur Auswahl verschiedener
Losungsvarianten notwendig.

Zuverlassigkeitsentwicklung: Auch die Zuverlassigkeit (komplexer) Produkte mul3 ordentlich
geplant sein, um die Zielwerte des Qualitétssmerkmals "Zuverlissigkeit" auch zu erreichen.
Entsprechend ist bei der "Design-Validierung" der Nachweis zu erbringen, daf3 dies auch
gegliickt ist.

Prototypenherstellung, Prototypenerprobung und Baumusterphase: Mit dem Bau und der
Erprobung eines Prototypen muf} nachgewiesen werden, daB Material und Produkt den
vorgegebenen Qualitatsanforderungen geniigen (Bestdtigung der Entwurfsqualitat). Wenn in
der Vorstufe mittels Prinzipversuche bereits die Realisierbarkeit des Projektes gepruft wurde,
sollte in dieser noch die Erfiillung der Anforderungen laut Pflichtenheft nachgewiesen werden.

Qualititsnachweisplan:  Bereits wihrend der  Produktentwicklungsphase ist der
Qualitatsnachweisplan  festzulegen. Dieser Plan muBl die ubergeordnete
Qualitatsnachweisfithrung zur Darlegung gegeniiber dem Auftraggeber bzw. zur Klarung und
Entlastung bei Reklamationen und Produkthaftungsfragen enthalten ([51], S.34).
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~ Produkt- Entwicklungsphase ISO 9001:1994

Berechnung - System-Entwicklung Begleitende

- Modul- Entwicklung Berechnungen

- Hardware-Entwicklung
P Od'llkt- - Software- Entwicklung
entwicklung
Konstruktion - Konzeptvarianten

- Blockschaltbild, Stromlautplan..

- Konstruktionszeichnungen, Stiicklisten

- Ausfithrungsunterlagen Kap. 4.4.5

"Designergebnis”
Konstruktions- - Abkliirung der Konstruktions-Risiken *) L
FMEA - Technisch/ wirtschaftliche
Auswahl von Losungsvarianten
Zuverlissigkeits- | - Systemzuverldssigkeit
planung - Teilzuverlédssigkeiten
Prototypen- - Versuchsaufbau (Montage)
herstellung und - System-, Hardware-, Software-Prototyp
Eror - Urmodell, Entwicklungs-/T.abonmuster
trprobung - Priifung und Freigabe der Kundenmuster
fur ausgewiihlte Kundenapplikationen

- Typenpriifung, Baumusterpriifung, Bemusterung

Qualitiits- - Reviewplan Kap. 4.2.3
. - Checklisten "Qualitatsplanung”
Nachweisplan planung
AR - Produktbezogene QM-Pline
Abb. 2-41: Produktentwicklungsphase
gsp

)

Designergebnis: Unter Designergebnis wird unter Punkt 4.4.5 "Designergebnis" der
ISO 9001 vorwiegend die "Technische Produktdokumentation" verstanden. Die auch
aus der Sicht des QM-Systems wichtige Produktentstehungsphase
"Produktentwicklung" kommt in der [SO 9001 nicht vor und wird lediglich iiber die
"Erfiillung der Designvorgaben" definiert. Da aber die Produktentwicklung eine
notwendige Voraussetzung fir ein dokumentierbares und gegeniiber den
Designvorgaben verifizierbares Produktergebnis darstellt, wird dieser Punkt
"Produktentwicklung" vom Verfasser einfach dem Kapitel "Designergebnis"
zugeordnet.
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Produkt- Entwicklungsabschlul}:

Technische Produktdokumentation: Die technische Produktdokumentation stellt das
eigentliche "Designergebnis” im engeren Sinne dar.

Analyse der Entwicklungskosten: Die Entwicklungskosten sind zu analysieren und mit den zu
Projektsbeginn festgelegten Kostenzielen zu vergleichen.

Durchfiihrung eines Produkt-Reviews bei neuen Produkten: Die ISO 9001 sieht ein eigenes
Kapitel "Design-Priifung" (vormals "Review") vor. Tatsichlich finden aber an mehreren
Haltepunkten Teil-Priiffungen mit Teil-Freigaben statt. Die Vorgangsweise ist in
Verfahrensanweisungen geeignet festzustellen.

Identifikation.  Technische _Dokumentation, Design-Priifung und  Freigabe von
Designinderungen/ Produktvarianten:

Idealerweise sollten bei ausentwickelten Produkten keine Anderungen mehr erforderlich sein.
Die Praxis zeigt, aber daB solche immer wieder notwendig sind. Daneben gibt es noch
gewollte Design-Varianten. Sowohl fiir Redesign als auch fur Produktvarianten sind geeignete
"Lenkungen"(Verfahrensanweisungen) vorzusehen.

Produkt- Entwicklungsabschluf} 1S09001:1994
Technische - Erstdokumentation Kap. 4.4.5
- Dokumentationsiinderung “Designergebnis™

Produktdokumentation

Analyse der - Kaufminnisches Controlling durch -

Entwicklungskosten Entwicklungsverantwortlichen

Durchfiihrung eines - Durchfithrung ge.méiﬂ Reviewplan Kap. 4.4.6
Produkt-Designr eviews (Verfahrensanweisung) “Designpriifung”
(Design-Priifung) und Kap. 4.4.7
Designverifizierung bei “Designverifizierung”

neuen Produkten

Designvalidierung - Produktqualitikation als Kap. 4.4.8

(Produktqu alifikation) Voraussetzung zur Vorserienfreigabe “Designvalidierung”

bei neuen Produkten

Designiinderungen und | - Produktqualifikation von Kap 4.4.9
Produktvarianten und Redesigns “Designinderungen”

Produktvarianten
(Identifikation, Technische
Dokumentation, Design-
Prifung und Freigabe von
Anderungen u. Varianten)

Abb. 2-42:  Produktentwicklungsabschluf}
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Priif- Entwicklungsphase:

Das Priifen ist der neutrale Vergleich eines untersuchten Zustandes mit einem definierten
Sollzustand. Das Priifergebnis dient in der Regel als Grundlage fur Entscheidungen oder als
Auslosung von MaBnahmen ([51], S.120). Meist wird unter Prifung die (Zwischenpriufung
und Endpriifung) in der Fertigung bzw. fallweise durch Personal des Qualitatswesen
verstanden. Auch Selbstprifung ist integraler Bestandteil eines modernen Qualitits-
managements. Im Bereich der Halbleitertechnik haben Planung, Erstellung, Einflihrung und
Wartung geeigneter Priifhard- und software eine iiberragende Bedeutung. Eine Reihe
elektrischer Messungen und Funktionstests bei unterschiedlichen Umgebungstemperaturen
entscheiden erst iiber die Brauchbarkeit eines Produktes bzw. legen dessen Produktgruppe
(z.B. Geschwindigkeitsklasse) fest. Priifungen stellen hier also echte Selektionspriifungen
dar, auf welche unter keinenen Umstéinden verzichtet werden kann. Nur im Produktionsprozef3
klug gewihite hintereinanderliegende Priifvorgénge ermoglichen das Garantieren spezifizierter
Datenblitter-Werte bei gleichzeitig minimiertem Priifaufwand (die Priifkosten sind in der
Halbleitertechnik extrem hoch).

Priifplanung: Im Rahmen der Priifplanung sind eine Menge Einzelheiten festzulegen und einige
Voraussetzungen abzukldren. So sind die Priifmerkmale festzustellen (ob quantitativ oder
qualitative Merkmale), wobei der Aspekt der Priifbarkeit zu berticksichtigen 1st.
Priifvorgaben, Gut-/Schlechtkriterien sowie die Annahme- und Riickweiskriterien sind
festzulegen. Ebenso ist festzulegen, ob Stichrobenprifungen, 100 % Priifungen oder
beispielsweise Produkt-Audits durchgefiihrt werden sollen. Somit sind sowohl Art als auch
Umfang der Priifung festzulegen.

Priifsoftware/ Priiffprogramme: Bei komplexen Produkten ist meist auch eine Entwicklung
geeigneter Priifsoftware erforderlich, wobei diese die im Pflichtenheft spezifizierten

Qualitdtsmerkmale abpriifen soll.

Priifhardware: Insbesondere bei komplexen Produkten ist auch eine Auswahl geeigneter
Priifinstrumente erforderlich, wobei diese primar von den zu messenden Qualitdts- bzw.
Priifmerkmalen abhangig ist. Priifhardware kann z.B. eine einfache Schiebelehre sein, kann
aber auch ein teures 3D-Vermessungsgerit zur Vermessung komlizierter Fertigungsstiicke
oder aber ein elektronischer Testautomat fiir das Abpriifen von elektronischen Bauelementen
sein.

Priif- Entwicklungsphase ISO 9001:1994
Priifplanung - Designpriifbarkeit Kap. 4.10 "Priifungen”
(Produktbezogenc) unter Miteinbeziehung der Kapitel:

- Priifvorgaben, Priifpléne Kap. 4.2.3 “Qualitdtsplanung”
- Einzelteilpriifplidne Kap. 4.4.4 “Designvorgaben”

] - Kap. 4.4.5 “Designergebnis”
- Annahime- und Riickweisekriterien

Priifsoftware - Priifprogramme (Software)

Kap. 4.11 "Priifmittel"

Priifequipment - Pritfequipment-Auswahl

(Pr iif- Hardwar e) - Pritfequipment- Beschaflung
- Pritfequipment- Abnahmen

Abb. 2-43  Priifentwicklungsphase
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Priif- Entwicklungsabschluli:

Priifdokumentation: Sowohl im Falle einfacher Prifverfahren aber auch und umsomehr im
Falle komplizierter Priifsoftware und Priifprogramme bedarf es einer ausreichenden Pruf-
Dokumentation.

Durchfiihrung des Priif-Reviews: Es sind Verfahren festzulegen, welche eine ausreichende
Uberpriifung der Priifsoftware zulassen. Beispielsweise ist der Frage nachzugehen, ob von der
Priifsoftware oder von den gewihlten Priifverfahren alle spezifizierten Qualitatsmerkmale
ausreichend tiberpriift werden.

Priif- Entwicklungsabschluf | ISO9001:1994

Priifdokumentation Kap. 4.5 “Lenkung der Dokumente und Daten”
Kap. 4.10 “Prifungen”
Kap. 4.11 “Priifmitteluberwachung”

Durchfiihrung eines Priif-Reviews

Abb. 2-44: Prifentwicklungsabschluf3

Priifung auf Herstellbarkeit und Fertigbarkeit - Vertragspriifung

Die Priifung auf Herstellbarkeit und Fertigbarkeit des neuen Produktes gibt an, ob dieses mit
den bestehenden Herstellverfahren (Herstellprozessen) oder Fertigungseinrichtungen
hergestellt werden kann, oder ob hierfiir neue Fertigungsverfahren (Prozesse) entwickelt
werden miissen und/oder ob neues Fertigungsequipment angeschafft werden mufB3. In manchen
Branchen erfordern neue Produktgenerationen (Beispiel Halbleiterbranche, Produkt:
dynamische Speicher) auch ginzlich neue Herstellmethoden und Herstellprozesse, welche
wiederum die Verwendung von génzlich neuem Equipment erforderlich machen. Die Uberprii-
fung auf Herstellbarkeit und Machbarkeit ist ein wesentlicher Teil der Vertragsprifung.

Hers_'t_el'l[')'ﬁi'ékgit und Fertigbarkeit- Vertragspriifung | 1S09001:1994

Herstellbarkeit und - Pritfen auf Herstellbarkeit u. Fertigbarkeit | Kap. 4.3 “Vertragspriifung”
. . - Vertragspriifun Kap. 4.9 “ProzeBlenkung”
Fertigharkeit gsp g . P &
ert gba - Prozefibeherrschbarkeitsdaten

Abb. 2-45: Priffung auf Herstellbarkeit und Fertigbarkeit - Vertragsprifung
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Prozefl- Entwicklungsphase

Fiir ProzeBneuentwicklungen sind eine Prozefianalyse, eine ProzeBdimensionierung sowie
eine ProzeRoptimierung erforderlich.

Zur ProzeBanalyse, deren vorangiges Ziel die Sicherstellung einer moglichst fehlerfreien
Produktion und beherrschter Prozesse ist, ist die FMEA (Fehler- Moglichkeits- und Einfluf3-
Analyse), hier insbesondere die ProzeB-FMEA, ein wichtiges Hilfsmittel. Fur
Prozefoptimierungen kommen Methoden zum Einsatz, welche beispielsweise bei DANZER
([51],8.88) beschrieben werden. Solche Methoden umfassen das Aufsuchen und die
Darstellung moglicher ProzeBeinfluBgroBen von im Planungsstadium befindlichen Prozessen
mit Hilfe des "Ursachen-Wirkungs-Diagrammes". Andere gingige Bezeichnungen hierflir sind
auch "Ishikawa-Diagramm" oder "4-M-Diagramm" (nach Material-Mensch-Maschine und
Methode) oder nach seiner Form “Fischgréten”-Diagramm. Bei bereits vorhandenen Prozessen
erfolgt die Feststellung der tatsachlichen EinfluBgroBen mit Hilfe der Methode von Shainin.

Prozefidimensionierung und -optimierung: Bei der statistischen Versuchsplanung werden
die zuvor aufgefundenen (Haupt-) EinfluBgrofen systematisch variert. Dazu dienen entweder
vollstandige Versuchsplane (mathematisch anspruchsvoll) oder Taguchi-Versuchspléne. Die
durch statistische Versuchsplanung gefundenen technischen Losungen missen noch
unempfindlich gegeniiber moglichen Prozefistreuungen gemacht werden. Man spricht dann
von "robustem Design". Das geschieht beispielsweise durch Ausniitzung von nichtlinearen
Zusammenhéngen ([51], S.89). Ein weiterer, wichtiger Schritt in der ProzeBplanungsphase ist
die Einbindung von statistischer Prozefkontrolle (SPC). Entsprechende Untersuchungen der
ProzeBfihigkeit mittels ProzeBfihigkeitsindizes (cpk, cp) miissen durchgefiihrt und in weiterer
Folge standig optimiert werden. Ebenso Dazu gehoren auch Quality-Circles und betriebliches
Verbesserungsvorschlagswesen.

Prozell- Entwicklungsphase 1S09001:1994

ProzeBanalyse - Proze-FMEA Kap. 4.9 "ProzeBlenkung"
- Prozeffihigkeitsanalyse

ProzeRoptimierung SPC Anwendung und Uberwachung

DoE- Statistische Versuchsplanung

- Quality Circles
- Betriebliches Vorschlagswesen

Abb. 2-46: ProzezeBentwicklungsphase
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Prozefientwicklungsabschlufi:

In vielen Fallen bedarf es keiner eigenstindigen ProzeBentwicklung, insbesondere dann, wenn
Grundprozesse wie friisen, schneiden, drehen usw. benitzt werden.

Es gibt aber auch High-Tech-Bereiche, wo es neben einer Produktentwicklung auch einer
eigenstindige ProzeBentwicklung (plus Prifentwicklung) bedarf. Ein typisches Beispiel hierfiir
ist die Halbleiterindustrie. Die (elektrische Design-) Entwicklung neuer Produktgenerationen
kann haufig erst dann erfolgen, wenn zuvor neue physikalische Prozesse entwickelt worden
sind, welche erst Produkte mit den gewiinschten neuen Eigenschaften ermoglichen. In dieser
Branche gehen meist Produkt- und ProzeBentwicklung Hand in Hand und konnen im
allgemeinen nicht entkoppelt gesehen werden.

Aus der Sicht des Qualititsmanagements sind daher die Methoden der Produkt-
Designfreigabe (Review, Verifizierung und Validierung und Anderungen ; ISO 9001-Kapitel
4.4.6 bis 4.4.9) auch auf das “Prozef-Design” und dessen Freigabe anwendbar. In der
Halbleiterbranche beispielsweise werden der Freigabe von Prozessen praktisch dieselbe
Aufinerksamkeit geschenkt wie der Freigabe von Produkten. Mit anderen Worten bedeutet das
vergleichbare Verfahrensfestlegungen sowohl fiir die Produkt-Desinfreigabe wie auch fuir die
Prozel3-Freigabe.

In der Anwendungspraxis sind daher diese ISO 9001-Punkte nicht ausschlieBlich auf das
(Produkt-)Design, sondern , wo erforderlich, genauso auch auf das (Prozef}-)Design
anzuwenden.

Prozef- Entwicklungsabschluf} 1S09001:1994
Technische - Technische Prozefdokumentation der
Prozel- Herstellprozesse (Prozefibeschreibung) Kap. 4.5 “Dokumente und Daten”

Dok ; - ProzeBspezifikation
okumentation | _ Verfahrensanweisung (VA) der Herstellverfahren
- Endgiiltige Fertigungszeichnungssitze

Kap. 4.9 “ProzcBlenkung”

ProzeB- - Kontrolle der Prozefl-Entwicklungskosten

Kostenanalyse -

Prozel3- - Prozef3-Review ) )
Review - Teil-Reviews bei den cinzelnen Haltepunkten Kap. 4.9 "Prozefilenkung

P— < unter Miteinbeziehung von
Prozel - - Prozel3- Qualifikation als Voraussetzung flir eine 8

Produkt-Qualifikation

Qualifikation Kap. 4.4.6 “Design-Prifung
. ) . Kap. 4.4.7 “Designverifizierung”

Prozel3- - ld?lltltlk_allﬂll& Priif- und Quallllkilllgxlsprozedllr Kap.4.4.8 “Designvalidierung”

Anderun gen bei Prozefinderungen und Prozefvarianten und 4.4.9 “Designanderungen”

einzelnen Prozefblocken (Teilprozessen)

Abb. 2-47: ProzeBentwicklungsabschluf3
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Produktions- Planungsphase

ProzeBplanung und Produktionsplanung (Arbeitsvorbereitung) haben viel miteinander zu tun.
Bei einfachen Prozessen ist die ProzeBplanung mit der Produktionsplanung
(Arbeitsvorbereitung) identisch.

Beherrschte Produktion: Die nachfolgenden Punkte sind prinzipiell fiir eine beherrschte
Produktion wichtig. Die Planung der Produktionseinrichtungen und der Produktionsablaufe ist
ein wichtiger Planungsabschnitt. Wahrend in manchen Branchen die Entwicklung neuer
Herstellverfahren einen breiten Raum einnimmt (z.B. Halbleitererzeugung), besteht die
ProzeBentwicklung in sehr vielen Branchen vorwiegend aus der Produktionsplanungsphase. In
solchen Fillen werden keine neuen Herstellverfahren benétigt sondern es kommen die
einschligig eingefithrten und bewéhrten Verfahren und Werkzeuge Anwendung. Allerdings
kann sich im Zuge der Priifung der Herstellbarkeit des neuen Produktes herausstellen, dal3
beispielsweise eine neue, genauere Maschine (z.B. eine Prizissionsdrehbank) angeschafft
werden muf3.

In dieser Phase werden aus den erarbeiteten Konstruktionsunterlagen bzw. ProzeBunterlagen
(ProzeBspezifikation und prozeflbezogene Verfahrensanweisungen) die fir die Fertigung
relevanten Unterlagen, wie Arbeits- und Priifpline (Arbeitsanweisungen) erarbeitet. Weitere
Arbeitsunterlagen sind die ausgearbeiteten konstruktiven Fertigungsunterlagen, wie sie fiir
die Fertigung an der Maschine erforderlich sind. Dazu gehoren Arbeits und Prifplane, NC-
Programme, Einrichteblétter usw. In dieser Phase ist neben der Entwicklungsabteilung auch
sehr stark die Fertigungs- oder Arbeitsvorbereitung bzw. die Fertigungsabteilung selbst
gefordert.

Produktions- Planungsphase fiir eine beherrschte 1S09001:1994

Produktion

- Auswahlverfahren fur Fertigungseinrichtungen Kap. 4.9 "Prozeflenkung”

Freigabe von :
- Beschaffungsverfahren fiir Fertigungseinrichtungen

Freigabe von anderen
Fertigungsstandorten

des QM-Systems des Lieferanten
- Qualifikation der Fremdfertigungen

Fertigungs- . o
Ei _.g g - Maschinenfiihigkeitsindizes (CPM)

inrichtungen - Qualifikation d. Fertigungs- u.Priifeinrichtungen
Freigabe von - Bewertung der Qualititsfihigkeit der Lieferanten Kap. 4.6 “Beschaffung”
Zulieferanten a}ltgr}lfld von Ben'mst.en‘mgcn

. - Qualifikation der Zulieferungen

Bemusterungen (Zukauf-material, -Teile,-Stofte-, -Produkte)
Freigabe von (Vorgangsweise analog zu den Zulieferungen)
Fremdfertigungen |~ Fremdfertigungsaudit zur Uberpriifung Kap. 4.6 “Beschaffung”

Kap. 4.9 "ProzeBlenkung"

Arbeits-
anweisungen

- Arbeitsanweisungen (AA) und

- Gut-/Schlechtmuster

- Detaillierte Ausfithrungsunterlagen
(Zeichnungssitze, Stucklisten ..)

Kap. 4.5 “Lenkung von
Dokumenten ujnd Daten”
Kap. 4.9 "ProzeBlenkung"
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Instandhaltungs- - Instandhaltungsmanagement Kap. 4.9 "Prozefllenkung"
Strategie - Inspektion/Wartung/Instandsetzung

- Reservehaltung

- ausfallvermeidend

- vorbeugend

- zustandsabhingig

Produlktions- - Vergleich der Produktionskosten mit den -
Kostenanalyse Plan-ITerstellkosten
Qualitiits- - Binfithrung eines Qualititsplanes in der Fertigung Kap. 4.2.3
- Prozefibezogene Priifpline und Annahme- “Qualititsplanung”
Regelungskonzept T :
2 ERRIER /Riickweisekriterien in der Fertigung Kap. 4.9 "ProzeBlenkung"

Abb. 2-48:  Produktionsplanungsphase

Beschaffung

Lieferanteneinbindung: Es sollte eine moglichst friihzeitige Lieferanteneinbindung schon
wiithrend der Definitions- und Entwurfsphase erfolgen ([51], S.34)

Lieferantenbeurteilung und  Lieferantenfreigabe: Die moglichst  frithzeitige
Lieferanteneinbindung noch in der Konzept- oder Produktdefinitionsphase schlieit eine
Lieferantenbeurteilung im engeren Sinne noch nicht ein, wenngleich durch die enge Bindung
an den Lieferanten bei einer gemeinsamen Entwicklungsarbeit eine Art Préferenz automatisch
gegeben ist. Aufgrund der ersten vom Lieferanten gelieferten Bemusterungsteile erfolgt eine
Beurteilung der Funktion, der Qualititsfihigkeit des Lieferanten. Es kann sogar eine
Qualifikation der Zukaufteile erforderlich sein.

Beschaffung ISO 9001:1994
Produkt- - Lieferantencinbindung
Definitions- - Er.stta Beurteilung der Qualititsfihigkeit des ) .
P N Lieferanten Kap. 4.6 "Beschaflung
hase *) - Systemaudit beim Lieferanten
Beschaffung - Lieferantenbeurteilung und -freigabe
QM-Darlegung bei Lieferanten
Beschaffungsvertahren
BeschafTungsangaben
Wareneingangspriifung
*) Die Lieferanteneinbindung erfolgt bereits zu einem sehr frithen Zeitpunkt im Zuge der Produkt-
definitionsphase. Die Lieferanteneinbindung und -beurteilung erfolgt als Vorlauf zur Beschaf-
fungsphase

Abb. 2-49: Beschaffung



2.3.2 PHASENMODELL DER PRODUKTENTSTEHUNG 111

Vorserie (auch Produkteinfiihrungsphase oder Serienanlauf)
Inbetriebnahmen bei Auftragsfertigungen

Nullserienherstellung und Nullserienerprobung: Die Nullserienerprobung sollte nur noch die

Serienbedingungen beriicksichtigen miissen.

Markteinfiihrung: Bei der Markteinfiihrung hat das Produkt Marktreife. Konstruktive
Anderungen sind nur noch erforderlich zur Erhéhung des Kundennutzens oder zur Korrektur
nachtriglich aufgetretener, verborgener Miangel.

Vorserie 1S09001:1994
Schulung - Besondercs Schulungsprogramm im 4.18 “Schulung”
Zusammenhang mit den neuen Produkten
Fertigungs- - Gergegelte Verantwortungsiiberleitung von -
iiberfiihrug der Entwicklung an die Fertigung
Nullserie/ - Fertigung (Montage) einer Vorserie/ Nullserie mit
: begrenzter Stiickzahl
Erstserie B . .
- Beurteilung der Vorserie, Praxistest, Grofiversuch
- Inbetriebnahmeprozeduren bei Auftragsfertigungen
- Feinabstimmung der Produktionsprozesse
- Statistische ProzeBfihigkeitsuntersuchung (SPC)
unter Serienbedingungen
Freigabe zur - Beurteilung der Vorserien/ Nullserien zusammen mit
Serienferti gung ausgewihlten Kunden und formale Freigabe zur
Serienfertigung durch das Qualititswesen

Abb. 2-50: Vorserie

Querverweis auf VDA 4.3 [219-1] Checkliste Meilenstein F/ Freigabe zur Serienproduktion:

Risikoanalysen
% Priifsystemféhigkeitsuntersuchung
& Fihigkeit der Produktionsmittel und -einrichtungen
¥ ProzeBablauf-, Priifablauf-, Fertigungs- und Priifplane
* Priifergebnisse
% Verpackung
* Versuchsproduktionen
* Produktionsprozef3- und Produktfreigabe
* Produktdokumentation

Serienfertigung und Nutzungsphase:

Am Beginn der Serienfertigung steht die Freigabe zur Serienfertigung mit einer mehr oder
weniger formalen Freigabeprozedur (z.B. bei komplexen Produkten der Halbleitertechnik).
Die Herstellungsprozesse miissen zu diesem Zeitpunkt ausentwickelt, freigegeben und stabil
(eingefroren) sein. Dann kann mit einer Serienfertigung bei geringem Ausschul3 und
gleichzeitig hoher Kundenzufriedenheit begonnen werden. Falls es wider Erwarten trotzdem
zu Ausfiillen oder Fehlfunktionen beim Kunden kommen sollte, ist es Aufgabe des
Kundendienstes, Reparaturen vorzunehmen und ganz allgemein den Kunden zu unterstiitzen.
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Produktion/ Fertigung/ Montage/ Inbetriebssetzung: Je nach Branche und Art des Produktes
kann dieser Bereich sehr unterschiedlich ausgeprigt sein. Gerade im Anlagenbau reicht er von
der Komponenten- iber Modulfertigung, Montage bis zur Inbetriebsetzung vor Ort, wobei in
diesen Fillen einer anschlieBenden After-Sales-Betreuung ein ungleich groferer Wert
beigemessen wird als beispielsweise bei Serienprodukten, welche im Normalfall klaglos
funktionieren miiBten. Im Anlagenbau sind Inbetriebnahmephasen von mehreren Wochen,
withrendessen das Produkt/ die Anlage bereits im Probebetrieb lauft, durchaus iiblich.

Kundendienst, Produktnachbetreuung: In Zeiten immer komplexerer Produkte und der damit
einhergehenden, fiir den Kunden immer schwieriger werdenden Vergleichbarkeit
konkurrierender Produkte kommt der Gestaltung dieses Umfeldes immer gréfBere Bedeutung
zu. Exzellente Kundenberatung, Service, Produktnachbetreuung durch den Kundendienst, Art
und Schnelligkeit der Erledigung von Reparaturen u.a.m. sind fiir jedermann sofort einsichtig
und vergleichbar, weshalb diese zunehmend zu einer Art Schliisselfaktoren fur die
Kaufentscheidung werden. Aus eigener Anschauung kennt wahrscheinlich jeder frustrierende
Erlebnisse mit dem Kundendienst im Falle einer notwendigen Produktreparatur. Kommen
solche negativen Erfahrungen ofter vor, wird man bei der néichsten Kaufentscheidung
wahrscheinlich einen Markenwechsel oder einen Hiandlerwechsel vornehmen, und dafiir auch
bereit sein, eventuell einen etwas hoheren Preis in kauf zu nehmen.

Serien- und Nutzungsphase 1S09001:1994
Serien-Produktion - beherrschte Serienfertigung durch Kap 4.9
kontinuierliche ProzeBiiberwachung "Prozeflenkung"

- Lernkurve durch zunehmende Erfahrung

Endkontrollen oder | - Kritische Uberprifung aller Kap 4.10 “Prufungen”
. alitdtsmerkmale und Qualititszicle mittels
Produktaudit Qupkit :
; Losfreigabe (Endkontrolle) oder Produktaudit
Produktkontrollen - RegelmiiBige "Wiederholungs-Qualifikation" Kap. 4.4.8
einer addquaten Stiickzahl aus der Fertigung “Designvalidierung”
Produktions- - Vergleich der tatsdchlichen -
Kostenanalyse Produktionskosten mit den Herstellungs-Plankosten
Ku“de“hetreu““g - After- Sales- Service Kap. 4.19 “Wartung”
- Nachbetreuung bei Auflragsfertigung vormals “Kundendienst”
durch Inbetriebnahmeingenieure
- Kundendienst

- Reklamationsmanagement

Abb. 2-51:  Serien- und Nutzungsphase

Querverweis auf VDA 4.3 [219-1] Checkliste Meilenstein G/ Projektabschlul3:
¥ Uberpriifung, ob die Projektziele erreicht wurden und
" Ableitung von Erkenntnissen und Verbesserungsmaoglichkeiten
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Nachnutzungs-Phase:

Der im Qualititskreis 1SO 9004-1:1994 Kap.5 "QM-Elemente" definierten Phase der
Nachnutzung, "Beseitigung und Wiederverwertung am Ende der Nutzungsdauer" entspricht
in der ISO 9001 kein einziges QM-Element. Dieser Punkt wird kiinftig mit Sicherheit eine
immer groBere Bedeutung erhalten auch im Hinblick auf zunehmende Querverbindungen von
ISO 9000 zum Umweltaudit ISO 14000, Arbeitsplatzevaluierung sowie eine mogliche
Vereinheitlichung aller dieser Normen [7], [30], [67].

"Entsorgungsplakette": Zur Beseitigung von Kiihlschranken, Leuchtstoffrohren usw. erhalt
man bereits mit dem Erwerb des neuen Produktes eine Entsorgungsplakette. Eine besondere
Bedeutung hat dieser Punkt auch in der Elektrizititswirtschaft. Als besonders markantes
Beispiel dafiir seien die Uberlegungen bzw. Kosten in Zusammenhang mit Wiederaufbereitung
oder Endlagerung von Kernelementen aus den Atomkraftwerken genannt. Ein Beispiel aus
der Wasserkraftwirtschaft stellt die immer problematischere Entsorgung von Schotter,
Schwemmgut oder Faulschlamm aus den Speicherbecken dar (ein Beispiel hierfur aus der
jiingeren Vergangenheit ist das entstandene Medieninteresse im zuge der erfolgten Spiilung
des Margaritzenspeichers/ Kaprun am FuB3e des GroBglockners durch die Tauernkraftwerke
im Juni 1995).

Querverweis; Es soll auch auf das Kapitel 4.4 "Qualitatsmerkmale Einsatz- Umgebungs- und
Umweltbedingungen" querverwiesen werden, wo auf ein umweltgerechtes Design auch im

Hinblick auf Recycling/Entsorgung eingegangen wird.

Nachnutzungsphase 1S09001:1994
Entsorgung - Recycling Querverweis auf Kap. 4.4
- Entsorgung Designvorgaben *)
*) Reeyclingfihifkeit und Entsorgbarkeit miissen schon bei den Designvorgaben beriicksichtigt
werden (umweltgercchtes Design)

Abb. 2-52:  Nachnutzungsphase
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2.4  Einzelkapitelauflistung auf ISO 9001 - Basis

Fiir die ISO 9001- Einfiihrung in der Praxis ist jedoch eine Darstellung geordnet nach den 20
(23) ISO 9001-Elementen erforderlich. Wahrend im Kapitel 2.3 “Phasenmodell der
Produktentstehung” die einzelnen Unterpunkte in der Reihenfolge der einzelnen
Produktentstehungsphasen aufgelistet sind, wird hier eine Art reziproke Darstellung gewibhlt,
wobei im vorliegenden Kapitel anstelle der Produktentstehungsphasen die 20 (23) einzelnen ISO
9001-Elemente im Vordergrund stehen.

Im vorliegenden Kapitel erfolgt nunmehr eine detailliert beschriebene Auflistung samtlicher
qualititsbezogener Titigkeiten mit den entsprechenden Querverweisen auf die Norm ISO
9001:1994.

Trotz der Bemithungen des Verfassers nach einer umfassenden Ineinanderiiberfiihrung bzw.
ausreichenden Referenzierung hat sich in der Praxis gezeigt, daB erst eine PC-mafige
Tmplementierung bei entsprechender Programmierung ein konfortables “Hin und Herspringen”,
ein problemloses Umsteigen zwischen den einzelnen Produktentstehungsphasen, den
verschiedenen Methoden wie z.B. QFD, FMEA usw. und den einzelnen ISO-9001 Kapiteln
bzw. in weiterer Folge auch zu den einschlidgigen Kapiteln der anderen Normen aus der ISO
9000-Familie (wie z.B. ISO 9004-1 und andere) ermoglichen wird.

¥ Imvorliegenden Kap1tel wird versucht, die unterschledllchen llasgnmgdg e d

Produktentstehung mit den _ :
Deployment-Approach in die relevanten ISO 9001- Kapltel zZu mtegl ieren

_@ ‘Das Ergebnis ist eine Auflistung aller QM-Elemente mit samtlichen Unterpunkten
; in der Relhenfolge der 20 (23) ISO 9001-Elemente.

= Gléi’chZeitig stellt dieses Ergebnis auch eine Auflistung aller moglichen bzw.
auch sinnvollen Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen, organisato-
rischen Mallnahmen usw.

Abb. 2-53:  Einzelkapitelauflistung und Auflistung aller moglichen Verfahrensanweisungen
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1509001 Kap. Nr.

' _:K(l_;_)_itelb'eSc]li'eiblmg

Zutr'effende-I_SO 900 ]. :1994 -Punkte

4.1 Verantwortung der Leitung
4.1.1 Qualititspolitik [SO 9001:1994 Pkt. 4.1.1 "Qualitatspolitik"
4.1.1 Qualititsziele ISO 9001:1994 Pkt. 4.1.1 "Qualititspolitik"
4.1.2 Organisation
4.1.2.1 Verantwortung und Befugnis [SO 9001:1994 Pkt. 4.1.2.1 a) bis ¢) “Verantwortung und Befugnis”
4.1.2.2 Mittel ISO 9001:1994 Pkt. 4.1.2.2 “Mittel”
Bereitstellung von Mittel und Personal
4.1.2.3 Beaufiragter der ob. Leitung ISO 9001:1994 Pkt. 4.1.2.3 “Beaufiragter d.o.Leitung”
4.2. Qualititsmanagementsytem
42.1 Allgemeiner Aufbau eines QM- 1SO 9001:1994 Pkt. 4.2.1 “QM-System-Allgemeines”
Systems QM- Handbuch
422 QM-Verfahrensanweisungen ISO 9001:1994 Pkt. 4.2.2 "QM-Verfahrensanweisungen”
(Verfahren zur Erstellung ven .....) 1SO 9001:1994 Pkt. 4.2.3 “Qualitatsplanung”
423 Qualitatsplanung 1SO 9001:1994 Pkt. 4.2.2 "QM-Verfahrensanweisungen
4.3 Vertragspriifung
43.1 Verfahrensanweisung zur Angebots-, 1SO 9001:1994 Pkt. 4.3.1 “Allgemeines”
Vertrags- und Auftrags-priifung)
432 Veriragspriifung ISO 9001:1994 Pkit. 4.3.2 “Prifung”
433 Vertragsinderungen ISO 9001:1994 Pkt 4.3.3 “Vertragsinderung”
43.4 Aufzeichnungen ober IS0 9001:1994 Pkt 4.3.4 “Aufzeichnungen”
Vertragspritfungen und
Vertragsinderungen
4.4 Designlenkung
44.1 Allgemeine Verfahren des 1ISO 9001:1994 Pkt. 4.4.1 “Allgemeines”
Designablaufes
4.4.2 Design- und Entwicklungsplanung 1SO 9001:1994 Pkt. 4.4.2 “Design- und Entwicklungsplanung”
Verfahrensanweisungen fiir die
Designtatigkeit
442 Zeitmanagement; -
Priif und Haltepunkte
442 Ausreichend qualifiziertes Personal 18O 9001:1994 Pkt. 4.4.2 “Design- und Entwicklungsplanung”
und Mittel fiir die Designtatigkeit
443 Organisationsabldufe und technische 180 9001:1994 Pkt 4.4.3 “Organisatorische und technische

Schnittstellen™

Schnittstellen (Design)
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1809001 Kap. Nr. | Kapitelbeschreibung Zutreffende ISO 9001:1994 -Punkte
4.4.4 Designvorgaben ( Produktdefinitions-/Produktentwurfsphase)
4.4.4 Produktdefinitions- und 1SO 9001:1994 Pkt. 1 "Anwendungsbereich"
Produktentwurfsphase IS0 9001:1994 Pkt, 4.4.4 "Designvorgaben”
Unter Beriicksichtigung der Ergebnisse der:
ISO $001:1994 Pkt. 4.3 “Vertragspriifung”
4.4.4 Qualitatsmerkmale IS0 9001:1994 Pki. 4.4.4 "Designvorgaben"
Einzelzielvorgaben
4.4.4 Qualitatsmerkimale ISO9001:1994 Pkt. 4.4.4 "Designvorgaben”
“Einsalz, Umgebungs- und
Umweltbedingungen”
444 Qualitatsmerkmal “Zuverlissigkeit” ISQ 9001:1994 Pkt. 4.4.4 "Designvorgaben"
4.4.4 Designvorgaben fiir 1SO 9001:1994 Pkt. 4.4.4 "Designvorgaben”
Handhabung, Transport, Verpackung | unter Mitberticksichtigung von:
und Lagerung ISO 9001:1994 Pkt 4.4.5 “Designergebnis”
4.4.4 Externe Rahmenbedingungen [SO 9001:1994 Pkt. 4.4.4 "Designvorgaben”
Hinweis; Zu berficksichtigen sind hierbei auch die einschlagigen
Produktnonmen sowie die gesetzlichen Vorschriften
4.4.4 Interne Rahmenbedingungen -
4.4.4 Technische Spezifikation
ISO9001:1994 Pkt. 4.4.4 "Designvorgaben”
Lastenheft/ PAlichtenheft
- unter Mitberiicksichtigung von:
Anderungen der technischen ISO 9001:1994 Pkt. 4.5 “Lenkung der Dokumente und Daten”
Spezifikation
Anderungen Lasten-/Pflichtenheft
4.4.5 Designergebnis (Produktentwicklungsphase)
4.4.5 Konkrete Berechnung, ISO 9001:1994 Pkt. 4.4.5 “Designergebnis”
Produktentwicklung, Konstruktion
4.4.5 Konstruktions- FMEA -
4.4.5 Zuverlissigkeits-planung -
4.4.5 Erste Funktionsmuster, -
Prototypenherstellung
Modellbildung
4.4.5 Qualitatsnachweisplan -
Erprobungsprogramm
4.4.5 Technische [SO 9001:1994 Pkt.4.4.5 "Designergebnis"”
Produktdokumentation
unter Mitberiicksichtigung von:
N SO 9001:1994 Pkt 4.5 “Lenkung von Dokumenten und Daten”
Anderung der techn.
Produktdokumentation
445 Analyse der Entwicklungskosten -
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1‘309001 _I_(ap'. Nr. | Kgpilelbeschr_é_ibung Zutreffende 1SO 9001:1 994 -Punkte

4.4.6 Design-Priifung 18O 9001:1994 Pki. 4.4.6 "Quailitats-Priifung"

unter Mitberficksichtigung von:

IS0 9001:1994 Pit. 4.2.3.f “Qualititsplanung”
1SO 9001:1994 Pkt 4.4.4 “Designvorgaben”
1SO 9001:1994 Pkt. 4.4.5 “Designergebnis”

4.4.7 Designverifizierung IS0 9001:1994 Pkt. 4.4.7 "Designverifizierung”
unter Mitberiicksichtigung von:
1SO 9001:1994 Pkt. 4.4.5 “Designergebnis”

4.4.8 Designvalidierung und ISO 9001:1994 Pkt. 4.4.8 "Designvalidierung"
Produktqualifikation
unter Mitberiicksichtigung von:

ISO 9001:1994 Pkt 4.4.5 "Designergebnis"

4.4.9 Designanderung und IS0 9001:1994 Pkt. 4.4.9 “Designanderungen”
Produktvarianten

4.5 Lenkung der Dokumente und Daten

4.5.1 Allgemeines [SO 9001:1994 Pkt.4.5.1 “Allgemeines”

4.5.2 Genehmigung und Herausgabe von [SO 9001:1994 Pkt.4.5.2 “Genehmigung und Herausgabe von
neuen Dokumenten und Daten Dokumenten und Daten”

453 Genehmigung und Herausgabe von SO 9001:1994 Pkt.4.5.3 “Anderungen von Dokumenten und
Anderungen von Dokumenten Daten”
u.Daten

4.6 Beschaffung

4.6.1 Beschaffungsverfahren IS0 9001:1994 Pkte. 4.6.1 “Allgemeines”

4.6.2 Beurteilung von Unteraufiragnehmem | 1SO 9001:1994 Pkt 4.6.2 “Beurteilung von Unterauftragnehmem”
4.6.2 QM-Darlegung des Unterlieferanten 1SO 9001:1994 Pkt. 4.6.2 a) “Beurteilung von Unteraufiragnehmem”™
4.6.3 Beschaflungsangaben 180 9001:1994 Pki. 4.6.3 " Beschaffungsangaben"

Beschaffungsdokumente
(Spezifikationen, Zeichnungen,usw.)

4.6.4 Priifung von beschafiten Produkten
4.6.4.1 Priifung durch den Lieferanten beim 1SO 9001:1994 Pkt 4.6.4.1

Unterauftragnehmer * Priifung durch den Licferanten beim Unteraufiragnehmer”
4.6.4.2 Pritfung des Produktes des 1SO 9001:1994 Pkt 4.6.4.2 “Prifung des Produktes des

Unterauftragnehmers durch Kunden Unterauftragnehmers durch den Kunden”
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1S09001 Kap. Nr. Kapitelbeschreibung Zutreffende 1ISO 9001:1994 -Punkte
4.7 Lenkung der vom Auftraggeber beigestellten Produkte
4.7 Lenkung der vom Auftraggeber [SO 9001:1994 Pkt 4.7
beigestellten Produkte “Lenkung der vom Auflraggeber beigestellten Produkte”
4.8 Kennzeichnung und Riickverfolgharkeit von Produkten
4.8 Identifikation und Riickverfolgbarkeit | 18O 9001:1994
von Produkten Pkt. 4.8 "Kennzeichnung und Riickverfolgung von Produkten”
4.9 Prozefilenkung
4.9 Allgemeines zur Sicherstellung IS0 9001:1994 Pkt. 4.9 “Prozeblenkung” (Anmerkung Nr. 16)
beherrschter Prozesse
4.9 Priifung auf Herstellbarkeit und IS0 9001:1994 Pkt. 4.2.3 “Qualititsplanung”
Fertigbarkeit [SO 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBlenkung"
18O 9001:1994 Pkt. 4.3 “Vertragspriifung”
4.9 ProzebBanalyse IS0 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBSlenkung”
* ProzeB- FMEA
4.9 ProzeBbdimensionierung 1SO 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBlenkung"
ProzeBoptimierung
* SPC- Stat.Process-Control
* Quality Circles
* Betriebliches Vorschlagswesen
* Statistische Versuchsplanung
4.9 ProzeBentwicklungsabschlufd 180 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBlenkung"
* Dokumentation der
ProzeBspezifikation
* Verfahrensanweisung
* Arbeitsplatzanweisungen
4.9 ProzeB-Review und ISO 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBlenkung”
ProzeBqualifikation
4.9 ProzeBinderungen sinngemil anzuwenden ist:
Anderungen der ProzeBspezifikation 1SO 9001:1994 PK1. 4.4.9 “Designanderungen”
4.9 Beschaflfung und dokumentierte 1SO 9001:1994 Pkt. 4.2.3. b) "Qualititsplanung”
Freigabe(Qualifikation) 1SO 9001:1994 Pkt. 4.9 “ProzeBlenkung”
von Fertigungseinrichtungen
Hilfsmitteln, Umgebungsbedingungen
4.9 Instandhaltung 1SO 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBlenkung"
4.9 Qualititsregelungskonzept 1SO 9001:1994 Pkt. 4.2.3 “Qualititsplanung”
1SO 9001:1994 Pkt. 4.9 "ProzeBlenkung”
4.9 Vorserien- Serien -
Ferligungsiiberfiilhrung
4.9 Serienlieferung Nachnutzung -
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1S09001 Kap. Nt.

 Kapitelbeschreibung

Zutreftende ISO 9001:1994 -Punkte

4,10 Priifungen

4.10.1 Priifplanung 1SO 9001:1994 Pkt. 4.10.1 "Allgemeines"”
1SO 9001:1994 Pkt.4.2.3. "Qualititsplanung
4.10.2 Eingangsprufung 18O 9001:1994 Pkt. 4.10.2. "Eingangspriifung”
4.10.2.1 bis 4.10.2.3
4.103 Zwischenpriifungen IS0 9001:1994 Pkt 4.10.3 "Zwischenpriifungen”
4.10.4 Endpriifung 1SO 9001:1994 Pkt. 4.10.4 "Endpriifung”
4.10.5 Priifaufzeichnungen IS0 9001:1994 4.10.5 "Prifaufzeichnungen”
4.11 Priifmitteliiberwachung
4.101.1 Festlegung der Pritfinittel ISO 9001: 1994 Pkt. 4.11.1 “Allgemeines”
1SO 9001:1994 Pkt. 4.2.3 “Qualitatsplanung”
4.11.2 Uberwachungs-verfahren IS0 9001:1994 Pkt.4.11.2 "Uberwachungsverfaliren”
Kalibrierung
4.12 Priifstatus
4.12 Priifstatus [SO 9001:1994 Pkt. 4.12 "Prifstatus"
4,13 Lenkung fehlerhafter Produlte
4.13.1 Allgemeine Verfahren [SO 9001:1994
Pkt. 4.13.1 “Allgemeines”
4.13.2 Bewertung und Behandlung [SO 9001:1994
fehlerhadter Produkte Pkt. 4.13.2 “Bewertung und Behandlung fehlerhadter Produkte”
Reklamationsstelle /Sonderfreigaben
4.14 Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen
4.14.1 Allgemeines zu [SO 9001:1994
K orrektur- und Vorbeugungs- Pkt.4.14.1 “Allgemeines”
mabBnahmen
4.14.2 KorrekturmaBnahmen ISO 9001:1994 Pkt. 4.14.2 “Korrektur-mafinahmen”
4.14.3 Vorbeugungs-maBnahmen 1SO 9001:1994 Pkt. 4.14.2 “Vorbeugungs-raBnahmen”
4.15 Handhabung, Lagerung, Verpackung und Versand
4.15.1 Allgemeines ISO9001:1994
Pkte. 4.15.1, bis 4.15.6 "Handhabung, Lagerung, Verpackung,
4.152 Handhabung, Konservierung und Versand
4153 Lagerung,
4.15.4 Verpackung
4.15.5 Konservierung
4.15.6 Versand
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1809001 Kap. Nr. 1 Ka.pilélbeschrci.bung Zutreffende ISO 9001:1994 -Punkte
4.16 Lenkung von Qualititsaufzeichnungen
4.16 Lenkung von Qualitiits- IS0 9001:1994 Pkt. 4.16 "Lenkung von Qualitits-aufzeichnungen”
aufzeichnungen und
Pkt. 4.2.3 "Qualititsplanung"
4.17 Interne Qualititsaudits
4.17 Interme Qualitiitsaudits ISO 9001:1994 Pkt. 4.16 "Interne Qualititsaudits™
4,18 Schulung
4.18 Schulung ISO 9001:1994 Pkt 4.18 “Schulung”
4.19 Wartung (Vormals Kundendienst)
4.19 Wartung (Vormals Kundendienst) [SO9001:1994 Pkt 4.19 “Wartung”
4,20 Statistische Methoden
4.20.1 Feststellung des Bedarfs statistischer 1SO 9001:1994 Pkt 4.20.1 “Feststellen des Bedarfes™
Methoden
4.20.2 Statistische Verfahren 1SO 9001:1994 Pkt 4.20.2 “Verfahren”
4.21 Qualitiitshezogene Wirtschaftlichkeit

4.21 Qualititsbezogene Wirtschaftlichkeit Ein Hinweis wird gegeben 18O 9000-1:1994AnhangD

“Qualititsbezogene Wirtschaftlichkeit”

4.22 Produktsicherheit

4.22 Produktsicherheit Ein Hinweis wird gegeben IS0 9000-1:1994Anhangl)

“Produktsicherheit”

4.23 Marketing
4.23.1 Marktbedarf und Marktsektor Ein Hinweis wird gegeben 1SO 9000-1:1994AnhangD “Marketing”
4.23.2 Kundenforderungen
*) Einen Querverweis auf die ISO 9001:1994 Kapitel mit den zugehérigen Kapiteln der ISO 9004-1:1994 findet sich in ISO
9000-1:1994 Anhang D

Abb. 2- 54:  Auflistung aller Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen und

Organisationsbeschreibungen
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3. EMPIRISCHE ERHEBUNG

3.1 Unternehmensbefragungen/ Unternehmenssteckbriefe

Ab 1993 wurde vom Verfasser eine Unternehmensbefragung und eine situative Erhebung des
vorhandenen QM-Systems in fiinf Unternehmen durchgefiihrt. Keines dieser Unternehmen war
zum damaligen Zeitpunkt bereits zertifiziert, wenngleich die jeweiligen Zertifizierungen in
Vorbereitung waren. Die kurze, zur Verfligung gestandene Zeit von durchschnittlich 2-4
Stunden einer Unternehmensbefragung erlaubte nur eine oberflachliche, mit der Griindlichkeit
eines Audits nicht vergleichbaren Befragung. Es wurde kein vorbereiteter Fragebogen
verwendet, sondern die
Methode des freien Interviews

gewihlt. Dabei wurde der Interviewpartner aufgefordert, alles Interessante zum
Qualititsmanagementsystem zu erzéhlen, nur gelegentlich durch Zwischenfragen des
Interviewers unterbrochen. Auf diese Weise wurde in der kurzen Zeit ein Maximum an
Information abgefragt.

Uber das Interview-Ergebnis wurde sodann so prazise als moglich ein Gesprichsprotokoll tiber
den Ist-Zustand angefertigt und dem Interviewpartner des befragten Unternehmens zur
innhaltlichen Bestatigung zugesandt. Das zuriickerhaltene, bestitigte oder korrigierte Protokoll
wurde fir weitere Auswertungen herangezogen. Diese korrigierten “Interviewprotokolle”
wurden nachtriglich vom Verfasser einer fiktiven ISO 9000 Bewertung unterzogen. Zur
weiteren Abrundung der Informationen aus den Interwievs sowie zur Ausweitung der
Ergebnisse auch auf andere Branchen wurden berufliche Erfahrungen und Erkenntnisse des
Verfassers sowie in der Literatur publizierte Anwendungsbeispiele herangezogen.

Im Anhang Al sind in Kurzform die “Unternehmenssteckbriefe” aller in dieser Dissertation
behandelten und ausgewerteten Unternehmen aufgelistet, wihrend im Anhang A3 und A4
konkrete QME-FMEA-Auswertungen einiger Unternehmensbeispiele abgelegt sind. Weiters
erfolgt im 4 Kapitel der vorliegenden Dissertation eine Erlduterung sowie Ergebnisdiskussion
einiger Unternehmensbeispiele.

3.2. Dem Verfasser personlich bekannte Unternehmen

Zwei weitere Unternehmen (Branchen), welche der Verfasser aufgrund seiner beruflichen
Tatigkeiten bestens kennt und ein dem Verfasser privat bekannter Handwerksbetrieb der
Holzbranche runden diese Befragungen ab. Diese dem Verfasser aus beruflichen Griinden
bestens bekannten beiden Branchen bzw. Unternehmen sind die Halbleiterherstellung eines
internationalen Konzerns sowie ein Energieversorgungsunternehmen. Erginzend dazu wurden
noch umfangreiche Literaturstellen vom Verfasser ausgewertet.
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3.3 Erginzungen aus der Literatur

Seit dem Ende der 80er Jahre (Aufkommen der ISO 9000 Normen) findet man auch in der
einschlagigen Literatur vermehrt Beitrage, welche den Aufbau von Qualitaitsmanagement-
systemen in Unternehmen beschreiben und damit zusammenhingend Uber aufgetretene
Schwierigkeiten und Erfahrungen berichten. Vom Verfasser der vorliegenden Dissertation
wurden Pubblikationen auf solche verwertbare Erfahrungsberichte und/oder Erkenntnisse aus
anderen Unternehmen und/oder Branchen durchgesehen und in der vorliegenden Arbeit zitiert.
Auf diese Weise konnten Aussagen oder Erfahrungen untermauert, verallgemeinert bzw. auf
Branchen, welche dem Verfasser selbst nicht direkt zuginglich waren (z.B. Kunststofftechnik,
Kabelverlegung, Bau elektrischer Maschien u.a.m) ausgeweitet werden.

3.4 Dienstleistungen

Dienstleistungsbetriebe erfordern eine besondere Behandlung, wie es auch in der Normenreihe
ISO 9004 im Teil2 "Leitfaden fiir Dienstleistungen" zum Ausdruck kommt. Das angefiihrte
Unternehmensbeispiel Nr. 5 "Ingenieurbiiro- Schallpegelpriifstelle” fallt typischerweise unter
diese Kategorie (vergl. Anhang Al-5).

3.5 Verfahrenstechnische Produkte

Verfahrenstechnische Produkte erfordern eine besondere Behandlung, wie es auch in der
Normenreihe ISO 9004 im Teil 3 "Leitfaden fiir verfahrenstechnische Produkte" zum Ausdruck
kommt. Das Besondere der verfahrenstechnischen Produkte liegt darin, daB sie "aus
Festkorpern, Fliissigkeiten, Gasen” oder Kombinationen daraus bestehen (eingeschlossen
Schiitigiiter, Barren, Fiiden oder fldchige Strukturen). Solche Produkte werden typischerweise
in Grofisystemen wie Rohrleitungen, Trommeln, Scicken, Behciltern, Kanistern oder Rollen
geliefert. Infolge ihrer Natur weisen verfahrenstechnische (Massen-)Produkfe einzigartige
Schwierigkeiten beziiglich der Verifizierung des Produktes an wichtigen Stellen im
Produktionsprozef auf (zB. die Frage: Wie definiert man hier eine zusammenhéngende
Charge?). Dies erhoht die Bedeutung der Amvendung statistischer Stichproben- und
Beurteilungsverfahren sowie deren Anwendung auf Qualitiitslenkungsmafnahmen wéihrend des
Prozesses sowie auf Endprodukt-Spezifikationen” ([69], Pkt. 7.11 “Verfahrenstechnische
Produkte").

Das Unternehmensbeispiel Nr. 4 "Trockenmilchpulvererzeugung" fallt typischerweise unter
diese Kategoric (vergl. Anhang Al-4). Als ein weiteres Beispiel flir eine diesbeziigliche
Behandlung in der Literatur sei auf die "Mauer- und Mortelindustrie" [48] hingewiesen.
Desgleichen gilt fiir Zementwerke, Schotterwerke und dhnliches.
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3.6 Brancheneinteilung

Es ist (besonders auch im Hinblick auf eine kiinftige EDV-maBige Auswertung) sinnvoll,
Unternehmen gewissen Branchen zuzuordnen, wobei die Brancheneinteilung nach
unterschiedlichen Gesichtspunkten erfolgen kann.

Die 1SO 9000 Normenfamilie spricht nicht von Branchen sondern definiert in diesem
Zusammenhang den Begriff des Industrie-/ Wirtschaftssektors ([69], Pkt. 3.4) als "eine Gruppe
von Lieferanten, deren Angebotsprodukte dhnliche Kundenerfordernisse erfullen und deren
Kunden auf dem Markt in enger Beziehung zueinander stehen”. Weiters werden in der selben

Norm im Kap. 4.4 yier iibergeordnete Produktkategorien sowie Kombinationen daraus

unterschieden:

a) Hardware (HW) ([69], Pkt. 3.1)

b) Software (SW) ([69], Pkt. 3.2)

c) Verfahrenstechnische Produkte ([69], Pkt. 3.3)
d) Dienstleistungen

Eine mogliche Brancheneinteilung ergibt sich in Anlehnung an [45]; Weitere mogliche
Brancheneinteilungen finden sich in [213], [84-1], [39], [238].
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Unternehmensnummer
A, Berg- und Hiittenwerke
B. Baustoff- und Steinindustrie
C. Glas, Porzellan, Keramik
D. Bauindustrie und Baunebengewerbe
1. Hoch- und Tiefbauindustrie, -gewerbe U9
2. Sanitit- und Heizungsinstallateure
3. Dachdecker und Spengler
4, Bauglaser
5. Hafner, Platten- und Fliesenleger
0. Maler, Anstreicher, Bodenverleger, Tapezierer
7. Sonstige Baunebengewerbe
E. Elektro- und Energiewirtschaft
1. Energieversorgung U8
2. Elektrotechnische Gerdte und Artikel U1l
3. Elektronik u7
4. Elektroinstallationen und -reparaturen
F. Maschinen- und Metallindustrie
1. Maschinenbau U3
2. Fahrzeuge und Reparaturen (Kfz-Industrie)
3. Flugzeugbau, Raumfahrt und Militartechnik
4. Eisen- und Metallverarbeitung U2
5. Gravier- und Metallprigeanstalten, Oberflichenverhandlung
6. Edelmetalle und Edelsteine
7. Optik, Mechanik, Medizintechnik Ul
G. Holzindustrie und verwandte Gewerbe
1. Siagewerk
2 Zimmereien, Bau- und Maobeltischlereien, Holzwaren Uue
H. Leder, pelz- und Lederbekleidung, -waren
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Textilindustrie Unternehmensnummer
L. Spinnereien und Webereien

2. Stickerei-, Strick-, Wirkwaren, Seidengewebe, Spitzen

3. Sonstige Textilindustrien

Bekleidungsindustrie
L, Bekleidung, Mieder- und Wischewaren
2. Schuhe, Handschuhe, Hite, Schirme

Papiererzeugung und -verarbeitung

Graphische Industrie
1. Buch-, Offset- und Siebdruckereien, Satzstudios
2. Druckformen, Reproduktionen und Vervielfiltigungen, Buchbindereien

Chemische Industrie

1. Chemische, pharmazeutische und kosmetische Produkte

2. Rohol, Erdgas, Raffinerien

3. Gummindustrie, Vulaniseure

4. Kunststoffe, Kunststoffprodukte Ulo

Nahrungs- und Genufimittelindustrie

Miihlen

Brot, Back- und Teigwaren

Fleisch- und Wurstwaren

Milch- und Molkereiprodukte U4
Sonstige Nahrungs- und GenufBmittel, Futtermittel

il ol

Getrinkeindustrie

1. Brauereien

2. Alkoholische Getranke
3. Alkoholfreie Getrianke

Verlage, Printmedien und elektronische Medien
Audiovision und Film, Tonstudios
1. Konsumelektronik

2. Telekommunikation

Diverses (z.B. Dienstleistungebetrieb) s
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4 PRAKTISCHE ANWENDUNG DER NEUEN QME - FMEA
METHODE AUF EINIGE UNTERNEHMENSBEISPIELE

4.1 Erlduterung der einzelnen in Frage kommenden QME-
Unterpunkte und der in der Anlage A3 dargestellten
Risikopriorititsprofile einiger Unternehmensbeispiele

Im vorliegenden Kapitel wird ein direkter Quervergleich der 20 (23) QM-Elemente einiger
Unternehmen (welche sich nach Branche, Unternehmensgrofe, LosgroBe und Produkten
unterscheiden) durchgefiihrt. In [226-1], [226-2] wurden samtliche der im Punkt 3
“Empirische Erhebung” bzw. im Anhang Al angefiihrten Unternchmen vom Verfasser einer
QME-FMEA-Analyse unterzogen. Aus Griinden der vorgegebenen Seitenbegrenzung werden
nur drei ausgewihlte Unternehmensbeispiele (je eines aus den Gruppen ISO 9001, ISO 9002
und ISO 9003) in dieser Dissertation ausfiihrlicher behandelt.

Durchfiihrung einer Risik ng von Unternehmensbeispielen durch den Verfasser:

In umfangreichen unverdffentlichten Arbeitsunterlagen [226-1], [226-2] wurde vom Verfasser
auf alle im Kapitel 3 “Empirische Erhebnung” bzw. im Anhang Al angefiihrten
Unternehmensbeispiele die neu entwickelte QME-FMEA-Methode angewandt. Die
Bewertung selbst ist - so wie es der FMEA-Methode inneliegt - weitgehend subjektiv und
durch den Verfasser dieser Dissertation aufgrund von 1993 durchgefiihrten Unternehmens-
befragungen, Literaturstellen und personlicher Erfahrungen getroffen worden. Diese konkret
vorliegenden Unternchmensbewertungen sind daher als das anzusehen, was sie sind, namlich
Beispiele fiir dic Anwendung der QME-FMEA-Methode. Andere Personen bzw.
Bewertungsteams wiirden méglicherweise manche Punkte anders bewerten. Bei anderen
Produkten, anderen Unternehmen, anderen Branchen usw. kann die Bewertung wiederum zu
ganz anderen Ergebnissen fiilhren. Es sei nochmals darauf hingewiesen, daB alle diese
Bewertungen niemals einen Absolutsanspruch haben konnen sondern einfach das sind, was sie
sind, namlich eine auf den Bewertungszeitpunkt bezogene durch eine oder mehrere Personen
vorgenommene subjektive Bewertung von méglichen Risiken. Vorteilhaft ist dabei der
dokumentative Charakter der Methode, welcher Uberlegungen zu Umfang und Prioritét von
MaBnahmen jederzeit nachvollziehbar macht.

Bewertungsfaktoren A und B fiir die vorgenommene Unternehmensbewertung:

Weiters beschriinkt sich die nachfolgende Bewertung auf die beiden Risikofaktoren A u. B,
d.h. anstatt dem wvollstindigen Risikoprodukt (A*B*C) wird das eingeschriinkte
Risikoprodukt A*B zugrundegelegt (vergl. Kap. 2.2.2.3). Wihrend der Faktor A
ausschlieBlich durch eine Branche, ein Produkt bzw. ein Unternehmen bedingt wird, kann eine
Abschitzung des Risikofaktors B, welcher die bestehenden Risiken oder Auswirkungen auf
konkrete Kundenbeziehungen beriicksichtigt, eigentlich gar nicht getroffen werden, ohne
konkrete Kunden bzw. Kundenanwendungen im Auge zu haben. Um jedoch zu konkreten
Bewertungsergebnissen zu kommen, wurde auch fiir den Faktor B vom Verfasser unter
Zugrundelegung “wahrscheinlicher” Kunden bzw. Kundenanwendungen eine Bewertung

versucht.
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Kein B ngsfaktor i der vorgenommenen Unternehmen rfung:

Der Risikofaktor C beriicksichtigt ausschlieBlich die konkrete Situation in einem konkreten
Unternehmen und ist beispielsweise durch ein Review bzw. Audit festzustellen. Aus diesem
Grunde wurde der Faktor C im Rahmen dieser Arbeit aus der Bewertung der
Unternehmensbeispiele herausgenommen.

Erlduterungen zu den erfolgten Risikobewertungen:

Die zuvor beschriebenen, durchgefiihrten Unternchmensbewertungen sind primér in
tabellarischer Form in einer Datenbank abgelegt. Eine detaillierte, sémtliche ISO 9001 Punkte
und Unterpunkte betreffende Dokumentation als Grundlage und Begriindung fiir die im
einzelnen gewihlten Risikopunkte findet sich in unveroffentlichten Arbeitsunterlagen des
Verfassers [226-1,2]. Aufgrund des Umfanges dieser Dokumentation (ca. 500 Seiten) wurde
in das vorliegende Kapitel dieser Dissertation nur eine Kurzbeschreibung der fur das jeweilige
Unternehmensbeispiel wichtigsten ISO 9001 Kapitel und Unterpunkte angefithrt mit kurzen
Interpretationen der erfolgten Einzelbewertungen.

Ergebnisdarstellung als Histogramme (Risikoprioritdten):
Im vorliegenden Kapitel 4.1 wird die Anwendung der jeweiligen QME-Unterpunkte kurz
erlautert bzw. begriindet. In der Anlage A3 kann man auch die den einzelnen QME-
Unterpunkten zugewiesenen Bewertungn (A*B) ablesen. Die Ergebnisse werden fiir einzelne
Unternchmensbeispiele in graphischer Form aufbereitet und als Risikoprofile (Histogramme)
in der Anlage A3 dargestellt.

' Im Sinne einer iibersichtlicheren Darstellung und leichteren praktischen
Handhabung der Ergebnisse kann man auch hergehen und nur die fir den
jeweiligen Unternehmensfall wirklich wichtigen ISO 9001 Punkt berticksichtigen
und daher alle weniger wichtigen QM-Elemente bzw. Unterpunkte (mit sehr
kleinen Risikofaktoren 1-3) ausfiltern und in der Darstellung unterdriicken.

Im vorliegenden Fall der Unternehmensbeispiele wurde vom Verfasser absichtlich
keine Filterung vorgenommen, mit Ausnahme jener, welche lediglich die
unberiicksichtigten Unterpunkte (mit RPZ < 1) wegfiltert.

Abb. 4-1: Filterung von Verfahrensanweisungen

Allgemeiner Hinweis:
Nachfolgend finden sich nur nur Kurzbeschreibungen jener QME-Unterpunkte bzw.

Verfahrensbeschreibungen, welche auf die betrachteten Unternehmensbeispiele anwendbar
sind. Die ISO 9001- Elemente

47  “Lenkung der vom Kunden beigestellten Produkte”
421 "Qualitdtsbezogene Wirtschaftlichkeit”
422  “Produktsicherheit”

werden im Rahmen dieser Arbeit nicht behandelt.
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Unternehmensbeispiel U1 (ISO 9001- Anwendungsfall):

Branche: Elektronik und Prizisionsmaschinenbau
Unternehmensgrofe: Mittelbetrieb (ca. 200 Mitarbeiter)
LosgroBe: Kleinserienfertigung

In dem betrachteten Unternehmen werden die verschiedenen Produkte fiir unterschiedliche
Miirkte, unterschiedliche Kunden mit unterschiedlichen Forderungen (auch an das QM-
System des Lieferanten) entwickelt und in unterschiedlichen Fertigungsstiickzahlen gefertigt.
Wihrend einige Produkte zur Génze selbst entwickelt werden, wird fiir andere Produkte
wiederum Entwicklungs-Know-how zugekauft. Zur besseren Fertigungsauslastung werden
auch Halbfabrikate fiir Dritte fremdgefertigt. Die Bewertung des QM-Systems ist somit
produktabhiingig. Dies ist auch ein Beispiel dafiir, daf} die Bewertung eines QM-Systems
stets nur anhand konkreter Produkte erfolgen kann und unterschiedliche Produkte durchaus
unterschiedliche Bewertungen liefern kénnen.

Anzahl der vorgeschlagenen Verfahren: 67
davon mit RPZ = A *B von 00 - 20 21
davon mit RPZ = A *B von 21 - 40 20
davon mit RPZ = A *B von 41 - 60 19
davon mit RPZ = A *B von 61 - 80 5
davon mit RPZ = A *B von 81 - 100 2

4.1

Verantwortung der Leitung:
“Oualititspolitik”: Das Bekenntnis zur (Produkt-) Qualitdt ist in diesem vom

Verfasser interviewten Unternehmen bei Unternehmensfiihrung und Mitarbeitern
gleichermaBen stark ausgeprigt und hangt wohl mit der Produktpalette (komplexe
Prézisionsgerite) zusammen. Die Vorgabe der Geschifisleitung beziiglich der
Einfiihrung eines zertifizierten QM-Systems fufit auf einen zunehmenden
Forderungsdruck seitens einzelner Kunden, wobei der Markt je nach Zielgruppe sehr
unterschiedlich reagiert. Beispielsweise im medizintechnischen Bereich ist der Begriff
1SO 9000 (z. Zeitpunkt der Untersuchung) noch weitgehend unbekannt. Daneben gibt
es Kunden aus dem industriellen Bereich, denen eine Zertifizierung wichtig ist. Und
dann gibt es noch besonders kritische Kunden mit kritischen Anwendungen
(Weltraumfahrt), welche sich mit einem Zertifikat alleine nicht begniigen, sondern
dariiberhinaus die Wirksamkeit des QM-Systems lieber selbst durch eigene
(System-)Audit tiberpriifen.

“Qualitdtsziele”: Nachpriifbare und nachvollziehbare Zielvorgaben sind schriftlich
festzuhalten. Diese Zielvorgaben erhalten die Gliederung “Wirtschaftliche”,
“Terminliche” und “Marktgerechte” Ziele, wobei letztere alle produktrelevanten und
fertigungsrelevanten Ziele betreffen.
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“Organisation””. Es gibt im befragten Unternehmen z. Zeitpunkt der Befragung noch
keine festgeschriebene Aufbauorganisation mit Hierarchien und festgeschriebener
Kompetenzabgrenzung. Die Firma éhnelt in ihrer Struktur vielmehr einer
Aneinanderreihung von einzelnen Gewerbebetricben. Wie bei vielen Unternechmen
nach einer starken Wachstumsphase ist auch hier die Organisationsform mit der
UnternehmensgroBe nicht entsprechend mitgewachsen. Im Zuge der 1SO 9000-
Einfiihrung ergibt sich aber die Notwendigkeit einer Festschreibung von Kompetenzen
und Verantwortungen. Im mittlerweile vorliegenden Handbuch (Zertifizierung 1994
erfolgt) ist die Aufbauorganisation festgelegt. Das befragte Unternehmen ist
produktorientiert organisiert. Verantwortlich fiir ein Produkt bzw. eine
Produktgruppe ist ein Produktmanager mit eigenen produktbezogenen Entwicklungs-
und Montagegruppen.

Die Verantwortlichkeiten und Befugnisse sind erst seit der Zertifizierung 1994
festgelegt. Dariiber hinaus aber ist jeder fiir das, was er macht, selbst verantwortlich.
Dieses BewuBtsein wird durch eine hohe Produktidentifaktion und Motivation
gefordert. Durch eine schriftliche Titigkeitsbeschreibung ergeben sich die
Zustandigkeiten, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten.

Wesentliche Aufgaben eines Qualititswesen wurden in der Vergangenheit von den
Produktverantwortlichen  (Entwicklern) ~wahrgenommen. Der Wunsch  der
Geschiftsleitung nach Einfiihrung einer eigenstindigen Organisationseinheit
Qualitditswesen beweist aber, daf3 deren Einfiihrung notwendig geworden war und die
Entwickler nicht mehr in der Lage waren, diese Aufgaben "nebenbei" wahrzunehmen.
1990 wurde von der Geschiftsleitung eine Organisationseinheit Qualititswesen
installiert mit dem Auftrag, ein normkonformes QM-System einzuflihren, was
insbesondere eine formale Beschreibung der Aufbau- und Ablauforganisation sowie
entsprechender Verfahren erforderlich machte. Zum Zeitpunkt der Befragung bestand
die Organisation Qualititswesen aus 6 Mitabeitern. Zu den Aufgaben des
Qualititswesen gehéren die Durchfiihrung von Wareneingangskontrolle, von
Produktqualifikationen und von Audits. Daneben gibt es noch interne Gesprache mit
der Fertigung, wo auch Ergebnisse aus Zwischenprifungen besprochen werden. Im
Sinne kurzer Regelschleifen wird versucht, anstehende Probleme ohne grofien
formalen Aufwand zu losen.

1990 wurde von der Geschiftsleitung auch eine Person mit der hauptamtlichen
Fithrung eines Qualititswesen beauftragt (Beaufiragter der obersien Leitung). Die
Aufgabe des Leiters Qualitatswesen besteht vor allem in der methodischen Beratung
und im Aufbau eines zertifizierten QM-Systems nach ISO 9001 und (redaktionelle
Unterstiitzung  beim Aufbau) eines Qualititsmanagmenthandbuchs sowie der
Verfahrensanweisungen. Zum weiteren Aufgabenbereich des Bereichsleiters
Qualititswesen gehoren die Uberwachung des QM-Systems sowie die Durchfiihrung
interner Audits im Auftrag der Geschaftsleitung und die Berichtsfunktion an diese.
Weiters der Aufbau einer aussagekriftigen Qualitdtsberichterstattung, sowie
hinsichtlich Qualititsmanagementsystem und hinsichtlich Qualitdtstechnik zu
unterstiitzen.
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4.2

43

4.4

Qualitdtsmanagementsystem:

OM-Handbuch und OM-Anweisungen: Beim vorliegenden Unternehmensfallbeispiel
war man zum Zeitpunkt der Befragung mitten im Zertifizierungsproze mit erst
kurz zuvor eingefiihrter Einheit “Qualititswesen”. Dementsprechend spérlich
vorhanden waren festgeschriebene Abldufe und Organisationsstrukturen. 1994
wurde im betrachteten Unternehmen ein Handbuch erstellt und freigegeben.
Aufgrund vieler verschiedenartiger Produkte und Technologien, kleiner bis
mittlerer Stiickzahlen, stark unterschiedlicher Kundenforderungen beziiglich der
QM-Nachweisforderungen und gemaB der Firmenphilosophie wurde bei der
Erstellung des QM-Systems darauf geachtet, flexible und genau auf die jeweiligen
Anforderungen anbgestimmte Verfahren festzulegen. Die vollstindige Ausgabe
enthdlt noch zusitzliche Kapitel iiber Qualititskosten, Abfallwirtschaft und
Umweltschutz und Arbeitnehmerschutz.

Vertragsprifung:
Das betrachtete Unternchmen fertigt mit den vorhandenen hochprizisen

Fertigungsautomaten auch Fremdauftrige fiir andere Unternehmen. Im Zuge der
Vertragspriifung vor der Hereinnahme eines solchen Auftrages gilt es zunéchst in der
Offertphase zu kliren, ob die vorhandenen Fertigungseinrichtungen ausreichen.
Vielleicht miissen fiir einen neuen Zulieferaufirag aber auch neue Prézisions-
einrichtungen beschafft werden. Diese Klarungen erfolgen zwischen Entwicklung und
Fertigung gemeinsam. Vor Vertragsabschlufl sollen unbedingt Muster gefertigt
werden. Nach Abschluf3 dieser Priifungen und Abklarungen und nach Aufiragseingang
werden ein interner Auftrag und eine Auftragsbestitigung erstellt.
Auftragsiinderungen werden entsprechend behandelt und Aufzeichnungen dariber
geflihrt.

Designlenkung;
Die entsprechenden Verfahrensanweisungen, Terminpldne mit Prif- und

Haltepunkten, besonders aber das notwendige und ausreichend qualifizierte
Personal mitsamt den erforderlichen Mitteln ist in einem Unternehmen, welches
ausschlieBlich von Produkten mit technischen Spitzenleistungen lebt, besonders
wichtig. Die “Verfahrensanweisungen fiir Designtdtigkeifen” mussen produkt-
abhingig abgefait werden. Obwohl es sich bei den meisten Produkten um komplette
Neuheiten handelt, darf man den richtigen Markteinfiihrungszeitpunkt nicht verfehlen.
(“Terminplan, Planung der Priif- und Haltepunkte”).Im Regelfall kauft das
betrachtete Unternehmen Entwicklungs Know-how zu, wobei die Produktideen
anschlieBend fertigungsgerecht weiterentwickelt werden. Dies erlaubt die eigene
Entwicklungsabteilung klein zu halten. Trotz Designzukauf sind zumindest Nach-und
Umentwicklungen mit eigenem Personal notwendig. Nachdem dieses Unternehmen
seinen Umsatz vorwiegend mit High-Tech-Produktentwicklungen macht, sind
ausreichend personelle und finanzielle Mittel vorzusehen (“Qualifiziertes Personal
und Mittel fiir Design”’). Diese Struktur hat aber andererseits auch Auswirkungen auf
die Ablaufe und Schnittstellen “Organisatorische und technische Schnitistellen™).
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4.5

Die Entwicklungsvorgaben beginnen mit der Festlegung der Qualitiitsmerkmale samt
Zielvorgaben insbesondere der speziellen Qualitdtsmerkmale Einsatzbedingungen und
Zuverldssigkeit sowie den Vorgaben fiir Handhabung, Lagerung, Verpackung und
Transport. Einen wichtigen Punkt stellt dabei das Aufsuchen der fiir das jeweilige
Produkt geltenden einschlagigen Vorschriften und gesetzlichen Rahmenbedingungen
(externe Rahmenbedingungen) dar. In wesentlich geringerem Ausmal erfolgt die
Beriicksichtigung von infernen Rahmenbedingungen z.B. aus Produktion oder
aufgrund von Kundenreklamationen. AbschlieBend werden diese Vorgaben in einem
mehr oder weniger umfangreichen Lasten/Pflichtenheft festgehalten, wobei auch
Anderungen sorgfiltig dokumentiert werden.

Das Entwicklungsergebnis ergibt sich unter Verwendung entsprechender moderner
Entwicklungstools fur Berechnung und Konstruktion. Eine formale Konstruktions-

FMEA kommt nur selten zur Anwendung (obwohl sie durchaus sinnvoll wiire). Eine
iiber die Verwendung hochqualitativer Zulieferteile hinausgehende Zuverlcssig-
keitsplanung ist nicht ublich. Bei der Produktneuentwicklung kommt dem Nachweis
eines funktionierenden Prototypen eine hohe Bedeutung zu ( “Lrste Funktionsmuster,
Prototypenherstellung, Modell”).

Beim Entwicklungsabschluf} steht das Designergebnis fest und ist entsprechend zu
dokumentieren. Wichtig sind auch eine ausreichende technische Produki-
dokumentation bzw. Beschreibung der meist komplizierten technischen Produkte.
Entsprechend hoch wurde daher dieser Punkt bewertet. Sowohl in Richtung Fertigung
(Konstruktionszeichnungen) als auch eine ausreichende Produktbeschreibung fiir den
Kunden hat einen sehr hohen Stellenwert. Dementsprechenden Stellenwert habt auch
das damit zusammengehorige Kapitel 4.5 “Lenkung der Dokumente und Daten”.
Durch massiven Einsatz moderner CAD-Software ist eine exzellente
Produktdokumentation quasi ein Nebenprodukt, wobei insbesondere auch der
Dokumentations- Anderungsdienst spurbar vereinfacht wird.

Entwicklungsbegleitend (Stichwort: Haltepunkte) erfolgt die “Designpriifung”. Ein
formales Designpriifungsverfahren wurde 1993 eingefiihrt und man hat damit gute
Erfahrungen gemacht. Der Einfiihrung formaler Designreviews (Gegenkontrolle
durch unabhidngige Entwickler) wird im betrachteten Unternehmen ein hoher
Stellenwert beigemessen, worauf im Zuge der Unternehmensbefragung besonders
hingewiesen wurde. Eigene Produktqualifikationen mit Zuverlissigkeitsnachweisen
(Designverifizierung und Designvalidierung) werden im betrachtetn Unternehmen
zwar nicht durchgefiihrt, werden vom Verfasser jedoch als sinnvoll angesehen und
dafiir notwendige Verfahrensanweisungen angenommen. Eine klare Regelung der
Designdinderungen ist gerade fiir ein Unternehmen, dessen Firmenphilosophie auf
stindig neue Produkte ausgelegt ist, unumganglich notwendig.

Lenkung der Dokumente und Daten:

Die umfangreichen Produktdokumentationen sind sinnvoll zu verwalten. Die bei der
Konstruktion eingesetzten CAD-Systeme sind hierbei sehr hilfreich. Samtliche arbeits-
platzrelevanten Unterlagen, welche zur Erfilllung der Arbeiten notwendig sind,
unterliegen einer dokumentierten Freigabe und werden von einer zentralen Stelle des
Unternehmens nachweislich verteilt und unterliegen einer systematischen Aktua-
lisierung/ Anderung, wobei die alten Ausgaben nachweislich eingezogen werden.
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4.6

4.8

4.9

4.10

Beschaffung:
Das Beschaffungsverfahren ist intern festgehalten, wobei in Abhéngigkeit von einem

Punktesystem unterschiedliche MaBnahmen getroffen werden. Eine gezielte
Lieferantenauswahl mit Vorgaben das OM-System des Lieferanten betreffend wird
nur in geringem Ausmal} betrieben. Die erforderlichen Beschaffungsangaben werden
von den Entwicklungsabteilungen beigestellt. Fir die relativ einfachen und un-
kritischen Zukaufteile wird eine den Erfordernissen angepalBte Eingangskontrolle
durchgefihrt. Zingangspriifungen (Priifung von beschafften Produkten) erfolgen nur
mit minimalem Aufwand und PC-Unterstiitzung, wobei die Spezifikationen im PC
hinterlegt sind.

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Produkten;

Aufgrund der geringen Stiickzahlen (Kleinserienfertigung) und der Fertigung in
kleinen, produktspezifischen Montagegruppen, ist das Kennzeichnungs- und
Riickverfolgungssystem sehr einfach gehalten.

ProzeBlenkung:
Die Fertigungsprozesse sind keine hochtechnologischen Prozesse sondern im

wesentlichen Montageprozesse bzw. Grundprozesse wie Prizisions-drehen, -frisen
usw. Eine gezielte Prozeflentwicklung (wie beispielsweise in der Halbleitertechnik
ablich) entfillt daher weitgehend. Ebensolches gilt fiir Prozefanalyse,
Prozefioptimierung und die diesbeziiglichen Verfahren wie Prozeff-FMEA, statistische
Versuchsplanung oder SPC-statistische Prozefkontrolle. Nachdem in der Produktion
fast ausschlieBlich hochqualifiziertes Fachpersonal in kleinen produktabhingigen
Montagegruppen beschiftigt ist, sind auch genaue Arbeitsanweisungen kaum
gefordert.

Bei neuentwickelten Produkten ist stets auch eine Priifung der Herstellbarkeit und
Fertigharkeit durchzufuhren (Frage: Ist der Auftrag mit den bestehenden Maschinen
durchfiihrbar oder sind hierfiir neue erforderlich?). Eine gezielte Produktionsplanung
(Arbeitsvorbereitung) sowie ein ausgereiftes /nstandhaltungsmanagement (teures
Equipment) sind sinnvoll. Nach dem erfolgten Funktionsnachweis durch Prototypen
erfolgt eine Anpassung an die Fertigungsbedingungen (Fertigungsiiberfiihrung). Eine
gezielte Fertigungsiiberfihrung aus der Entwicklung mit anschlieBendem
Fertigungshochlauf (Serienlieferung/ Nachnutzung) hat im vorliegenden Falle nicht
ganz diese Bedeutung, weil die produktnahe organisierten Montagegruppen
organisatorisch  zur  Produktentwicklung gehéren, und damit manche
Kommunikations- und Schnittstellenprobleme entfallen.

Priifungen:

Die Priifplanung erfolgt durch den Produktentwickler. Bei den Zwischenpriifungen
wird grofer Wert auf eigenverantwortliche Selbstpriifung gelegt. Die Endpriifungen
der Produkte erfolgen durch eine produktspezifische Montagegruppe unter der Obhut
des Produktentwicklers. Diese Endprifung (Ausgangspriifung) hat einen hohen
Stellenwert und erfolgt durch hochqualifiziertes Personal der Entwicklungsgruppe.
Die Prifprotokolle (Priifaufzeichnungen) sind Teil des Lieferumfanges. Mit einer
entsprechend hohen Punktezahl wurde daher die Endpriifung bewertet.
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4.11

4.12

4.13

4.14

4.15

Priifmittelitberwachung:
Die Priifmittelauswahl erfolgt durch den Produktentwickler. Erforderlichenfalls

werden Kalibrierungen durchgefiihrt bzw. veranlafit. Bei der durchgefiihrten
Unternehmensbefragung wurde dem Verfasser allerdings mitgeteilt, wie skeptisch
altgediente Fertigungsmeister dem Thema Kalibrierung gegeniiberstehen.

Priifstatus:
Einem Halbfertigprodukt oder Endprodukt muB der Priifsiatus beiliegen. Durch die
kleinen produktspezifischen Montagegruppen lafit sich dies einfach losen.

Lenkung fehlerhafter Produkte:
Prinzipielle MaBnahmen zur Behandlung fehlerhafter Anlieferungen, fehlerhafier

Zwischenprodukte und fehlerhafter Auslieferungen (Reklamationsmanagement) sind
vorzusehen. Aufgrund der kleinen, gutausgebildeten Montagegruppen werden Fehler
unbiirokratisch korrigiert. Eigene Sperrlager sind daher nicht erforderlich.
Ebensolches gilt auch fiir die Lenkung von Sonderfreigaben.

Korrektur un b imesmaBnahmen:
Wie Punkt 4.13

Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konservierung und Versand:

Besondere Gefahrenpotentiale, hervorgerufen z.B. durch falsche Handhabung
(falsches Handling) der elektronischen und/oder feinmechanischen Praszissionsgerite
(z.B. elektrostatische Beschadigung elektronischer Bauteile) miissen entsprechend
beriicksichtigt werden. Werden beispielsweise empfindliche elektronische Bauteile
eingebaut, sind die elektrostatischen Schutzvorschriften bei der Handhabung
(leitfihiger Boden und Arbeitsauflage, Verwendung von ladungsabfithrenden
Armbandern und leitfihigen Spezialschuhen usw.) zu beachten, einzuhalten und in
Verfahrensanweisungen festzuschreiben. Weiters sind in Verfahrensanweisungen
geeignete Lagerungsvorschriften festzuschreiben und einzuhalten. Die empfindlichen
Produkte (Prazisionsgerite) sind geeignet zu verpacken  (Verpackung,
Konservierung), so daB sie moglichst ohne Transportschaden (Versand) den Kunden
erreichen.

Lenkung von Qualititsaufzeichnungen

Aufgrund der gegebenen Aufbauorganisation gibt es nur eine wenig ausgeprigte,
wenig systematisierte interne Qualitatsberichterstattung. Diese sollte vermutlich etwas
intensiviert werden. Qualititsaufzeichnungen tber Wareneingangs-, Fertigungs-
priffungen und Endpriifungen werden in Ordnern (oder teilweise im PC) abgelegt und
10 - 15 Jahre aufbewahrt, um erforderlichenfalls bei Kundenanfragen/ Kunden-
reklamationen reagieren zu konnen.
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4.18

419

4.20

4.23

Schulung:

Im vorliegenden High-Techunternehmen wird auf Aus-und Weiterbildung der
Mitarbeiter groB3ter Wert gelegt.

ng/ Kundendienst, Reklamationsmanagement:
Aus Kostengriinden ist es fur einen Mittelbetrieb sinnvoll, sich fiir den weltweiten
Vertrieb namhafte Vertriebspartner zu suchen. Der Kundendienst wird teilweise von
solchen Vertriebspartnern tibernommen. Reklamationen sind aber duflerst selten.
Ansprechpartner bei Reklamationen oder Verbesserungswiinschen von Kunden sind
die verantwortlichen Entwickler in den einzelnen Produktsparten.

Statistische Methoden

Zur Zeit der Befragung kamen kaum statistische Methoden zur Anwendung. Die
geringe Anwendung statistischer Methoden und Verfahren mif3te nach Meinung des
Verfassers intensiviert werden

Marktanalyse/ Kundenforderungen:

Marktanalysen und eine systematische Erfassung von Kundenforderungen sind
erforderlich, um neue Produktnischen herauszufinden und auf Kundenwiinsche
zeitgerecht zu reagieren. Die Produktentwickler machen sich gemeinsam mit den
Vertriebspartnern Gedanken tiber neue Produkte. Anregungen ergeben sich aus dem
universitdren Bereich. Neue Produktideen werden auf Marktchancen abgetestet.
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Unternehmensbeispiel U2 (ISO 9002- Anwendungsfall):

Branche: Maschinenbau, Alu-Druckguf
Unternehmensgrofie: Mittelbetrieb (ca. 200 Mitarbeiter)
LosgroBe: Serienfertigung

Der vorliegende Unternehmensfall ist ein Zulieferbetrieb der Automobilindustrie ohne eigene
Entwicklungsabteilung. Er ist ein reiner Produktionsbetrieb von ALU-DruckguBteilen und hat
sich von einer “verlangerten Werkbank” zum Zulieferanten mehrerer Automobilhersteller
entwickelt. Dieses Unternehmensbeispiel stellt somit einen typischen ISO 9002 Anwendungs-

fall dar.

Damit entfillt auch das Kapitel 4.4 “Designlenkung”. Durch die enge Kopplung von
Lieferant und einigen wenigen Kunden entfallt auch Punkt 4.23 “Marketing/Marktanalyse/
Kundenforderungen”. Die Kundenforderungen sind vertraglich fixiert und daher als ein
Bestandteil des Punkt 4.3 “Vertragspriifung” anzusehen.

Als langjdhriger Zulieferant der Automobilindustrie war in diesem Unternehmens-
fallbeispiel zum Zeitpunkt einer ISO 9002 Implementierung bereits ein mehr oder weniger
umfangreiches, funktionierendes QM-System etabliert. Bei einer Auditierung wiirde man
also feststellen, daB viele Verfahrensanweisungen schon eingefiihrt und auch wirksam sind,
was sich in einem niedrigen Faktor C dufiern wiirde.

Anzahl der vorgeschlagenen Verfahren: 52
davon mit RPZ=A *B von 00- 20 5
davon mit RPZ=A *B von 21 - 40 17
davon mit RPZ=A*B von 41 - 60 14
davon mit RPZ=A *B von 61 - 80 13
davon mit RPZ=A *B von 81 -100 3

4.1  Verantwortung der Leitung:
Qualititspolitik und Qualitdtsziele miissen in angemessener Weise festgelegt sein.

Das betrachtete Unternechmen ist ein Zulieferbetrieb der Automobilbranche, welche
ausgeprigte Forderungen hinsichtlich einer angemessenen Qualititspolitik ihrer
Zulicferanten stellt. Der Fertigungsstandort mit Mehrschichtbetrieb bedarf einer
angemessenen Festlegung der Aufbau- und Ablauforganisation sowie der
“Verantwortung und Befugnis”. Die ca. 200 Mitarbeiter teilen sich ca. zur Halfte auf
Mitarbeiter in der Produktion, ca 6% im Qualititswesen, und der Rest auf
Instandhaltung und Administration auf. In der Produktion wird in drei Schichten
gearbeitet (auch nachts), was eine ausgeprigte Aufbauorganisation erfordert,
beginnend von Schichtfihrern bis hin  zu Abteilungsleitern und  zur
Unternchmensfithrung.
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Als Zulieferbetrieb fir die Automobilindustrie existiert schon seit langem eine eigene
Organisationseinheit “Qualitéitswesen” mit einem “Beaufiragten der obersien Leitung”. Das
Qualitatswesen des betrachteten Unternehmens besteht aus 10 Mitarbeitern inklusive der
Leitung. Die vorrangigen Aufgaben des Qualititswesen sind die Datenverwaltung,
Datenaufbereitung bei Kundenanfragen und fiir interne Aushdnge am Anschlagbrett, die
Qualititsnachweisfiihrung sowie das Betreiben der MeB- und Priiflabors.

4.2

4.3

4.5

4.6.

Qualititsmanagementsystem:

Fiir die Anlernkrifte in der Produktion sind ein umfangreiches QM-Handbuch sowie
umfangreichere Verfahrensbeschreibungen und Arbeitsanweisungen erforderlich.

Vertragsprifung:
Der Punkt Vertragspriifung ist von besonderer Wichtigkeit. Das vom Verfasser

befragte Unternehmen ist ein reiner Produktionsbetrieb von Druckgufteilen. Wenn
nun ein Unternehmen "blue plan"-Auftrige als Zulieferant eines anderen
Unternehmens hereinnimmt, so ist vor Vertragsabschlufl die Machbarkeit im eigenen
Unternehmen genau zu priifen. Gegebenenfalls sind entsprechende MalBnahmen zu
setzen. Vor allem bei auslindischen Kunden ist unbedingt abzuklaren, welche Normen
der (auslidndische) Auftraggeber zugrundelegt und ob die zur Verfugung gestellten
Dokumente, Pline, Spezifikationen ausreichend und eindeutig sind. Diese Kldrungen
haben zwischen Entwicklung (beim Kunden) und Fertigung gemeinsam zu erfolgen.
Geforderte Toleranzen sind mit jenen der eigenen Fertigungseinrichtungen zu
vergleichen und die Voraussetzung fiir eine stabile Fertigung zu tiberpriifen. Ebenso
ist eine geeignete Aufzeichnung von Vertragen und Vertragsinderungen/
Spezifikationscinderungen vorzusehen.

Lenkung der Dokumente und Daten:

Verfahren zur Ireigabe/Herausgabe neuer Ausgabestinde von Dokumenten wie
Konstruktionszeichnungen, Spezifikationen und Verfahrensanweisungen sowie
Festlegungen fiir den verpflichtendem Austausch geédnderter Ausgabestinde
(Anderung von Daten und Dokumenten) sind erforderlich.

Beschaffung:
Im vorliegenden Unternehmen stellt die Giite des zugelieferten Rohaluminiums

einen ganz entscheidenden Faktor fiir die Qualitit des Endproduktes dar. Der
Beschaffungsvorgang ist daher von zentraler Bedeutung und muB in einem
geeigneten Verfahren (Beschaffungsverfahren) festgelegt sein. Es gibt nur einige
wenige, daflir aber sorgfiltig ausgewihlte und tberpriifte Zulieferanten
(Lieferantenbewertung, QOM-System des Lieferanten). Weiters sind geeignete
Beschaffungsunterlagen (Beschaffungsangaben) mit einer ausreichenden Parameter-
Spezifikation wichtig. Aus dem gleichen Grunde ist eine wirksame
Wareneingangspriifung unerlaBlich. Im befragten Unternehmen wird zwischen
qualifizierten und nichtqualifizierten Zulieferanten unterschieden, wobei alle
Schwesterunternehmen des Konzerns als qualifiziert gelten und der Umfang der
Wareneingangskontrolle abhingig von diesem Lieferantenstatus gewdéhlt wird. Die
"Priifung von beschafften Produkten” erfolgt im Falle der Anlieferung der
Aluminium-Umschmelzbarren durch Priif- und Labor- Personal der Abteilung
Qualititswesen. Bei den angelieferten Umschmelzbarren (Aluminium- Chargen)
wird anhand von Stichproben entschieden, ob die Qualitdt der Anlieferung den
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4.8

4.9

Spezifikationen entspricht. Neben der optischen Kontrolle (Aussehen und
Oberfliche der Barren) wird noch deren chemische Zusammensetzung gepriift.
Weiters werden die Barren mittels Rontgenuntersuchung auf Einschliisse tiberpriift.
Bei qualifizierten Lieferanten erfolgt nur eine papierméBige Identititskontrolle. Im
Falle von Zuliefermaterial wie z.B. Stahl- Einlegeteile erfolgt eine
Geometriekontrolle (Abmessungen) mittels Lehren oder elektrischen MeBmittel,
wobei hier die MeBdaten auch gleichzeitig elektronisch gespeichert werden. Die
Priifergebnisse werden entsprechend aufgezeichnet und aufbewahrt (vergl. Kap.
4.10.5 Priifaufzeichnungen).

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Produkten:

Durch entsprechende MaBnahmen und Kennzeichnungspflicht muf vom Endprodukt
auf den Fertigungszeitpunkt (Schichtplan, eventuell GieBanlage) sowie auf die
Rohmaterialcharge riickgeschlossen werden konnen, was einen entsprechenden
Dokumentationsaufwand voraussetzt. Bereits die angelieferten Barren haben eine
eindeutige Chargennummer, welche auch nach dem UmschmelzprozeB beibehalten
werden mul. Daneben gibt es noch produktspezifische Kundennummern, sogenannte
Teilereferenznummern bzw. Losnummern. Dadurch lassen sich Endprodukte bis auf
die Aluminiumchargen zurickverfolgen. Siamtliche Priifergebnisse werden auf den
Laufkarten vermerkt bzw. elektronisch gespeichert.

Prozefllenkung:
Neben der Priifung der eingehenden Rohmaterialien wird in diesem Unternehmen

einer umfangreichen ProzeBlenkung breiter Raum geschenkt. Da vorwiegend
“fremdes” Design gefertigt wird, muB bei Produktneuanldufen zuvor eine “Priifung
der Herstellbarkeit und Fertigharkeit” erfolgen. Dazu werden im Zuge von
Erstmusterpriifungen vom Personal des Qualititswesen die Forderungen des VDA-
Erstmusterpriifberichtes iiberpriift, wobei samtliche in der Zeichnung stehenden
Abmessungen iiberpriift werden sowie Fihigkeitsuntersuchungen durchgefiihrt
werden. Neue Produkte werden nach einer eigenen Prozedur freigegeben, welche
auch eine FMEA enthilt (Vorgehensweise gemiB VDA Schriftenreihe).

Die Durchfiihrung von “Prozef-I'MEA's”, “Statistischer Versuchsplanung” und
“SPC-Statistical-Process-Control” waren z. Zeitpunkt der Unternehmensbefragung
im befragten Unternchmen nicht tiblich, wéren aber nach Meinung des Verfassers
wiinschenswert. Mafinahmen zur Mitarbeitermotivation aber auch zur aktiven
Einbindung der Mitarbeiter wie betriebliches Vorschlagswesen oder Quality Circles
werden in diesem Unternehmen besonders gepflegt und sind auch wichtig. Um die
Mitarbeiter verstdrkt einzubinden und zu motivieren wurden “Quality Circles”
erfolgreich installiert.

Ebenso wichtig sind die Prozefidokumentation. Die Prozesse sind in Verfahrens- und
Arbeitsanweisungen beschreiben und hinsichtlich ihrer Parameter spezifiziert.
Besonders wichtig im Mehrschichtbetrieb ist auch das Anderungsmanagement von
Prozefvorschriften.
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4.10

ProzeB-Review/ Prozefqualifikation miissen bei Neuanldufen oder bei Anderungen
der ProzeBfiihrung (Prozefdnderung) durchgefiihrt werden. Besonders wichtig ist
auch eine Produktionsplanung (Arbeitsvorbereitung), welche bei Serienfertigungen im
Mehrschichtbetrieb immer eine komplexe Angelegenheit ist. Ebenso wichtig ist das
Instandhaltungsmanagement. Neue Produkte wie neue ProzeBeinstellungen mussen
gezielt in die Fertigung iibergefithrt und dokumentiert zur Serienfertigung

freigegeben werden, Das selbe gilt fur die von der Produktion strikt getrennt

gehaltenen Fertigungsversuchen (eigenes Equipment, Versuchsdurchfiihrung nur am
Wochenende), mit welchen Prozef-Neueinstellungen erprobt werden. Von besonderer
Bedeutung sind neben den Freigabeverfahren im Zusammenhang mit Neuanldufen
auch die serienbegleitenden Mafnahmen bis hin zu Mafinahmen der Nachnutzung.

Prifungen
Die unterschiedlichen Priifungen an Produkten und Prozessen erfordern eine geeignete

“Priifplanung”.

Die “Zwischenpriifungen” erfolgen chargenmaBig, nicht losweise. Der GieBer an der
Maschine iiberpriift das Produkt durch Sichtprifung der Oberflache und die Male
mittels Vorrichtungen (zB. Stecklehren oder Auswerterechner- Ergebnisse, welche
dann speziell fiir SPC-Auswertungen zur Verfligung stehen). Nach der Umschmelzung
und der Tiegelreinigung erfolgt eine Spektralanalyse sowie eine Probenentnahme flir
eine Untersuchung der Elementezusammensetzung durch das Qualitatswesen-
Priiflabor. AnschlieBend durchlaufen die Chargen die Prozesse “Ofenbehandlung,
Druckgiefen und Entgraten”, wobei jeweils Stichpobenpriifungen vorgenomimen
werden. Bei laufender Serie werden die 3D-Abmessungskontrollen (Labor des
Qualitatswesen) durchgefiihrt.

Der Endpriifung wird im betrachteten Unternchmen breiter Raum gewidmet. Die
Priifimerkmale umfassen eine optische Kontrolle laut Checkliste, eine Messung mit
Priiflehren oder MeBautomaten (3D), eine Rontgenpriifung (auf Einschliisse) und
eine Uberpriifung der Laufkarten auf korrektes Ausgefiilltsein. Die Kunden
(Automobilindustrie) verlangen spezielle MaBnahmen wie “Just In Time”-
Lieferungen direkt auf Lager bei gleichzeitiger Reduktion der Priifkosten. Diese
Kosteneinsparungen einerseits stellen aber andererseits enorme Anforderungen an
das Qualititsmanagementsystem von Lieferant und Kunden. Deshalb erfolgt die
Umstellung in Etappen. Die Endkontrolle wird beim befragten Unternehmen auf
Stichprobenbasis durchgefiihrt und erfolgte zum Zeitpunkt der Befragung noch
durch Personal des Qualititswesens, wobei beabsichtigt war, diese spiter vom
Fertigungspersonal selbst durchfithren zu lassen. In der ersten Etappe soll das
Fertigungspersonal geschult und auf die neue Aufgabe vorbereitet werden. Beim
Kunden wiederum gehen die Lieferungen ohne zusitzliche Eingangspriifung direkt
auf Band (Stichwort: Ship to stock). Begleitend fiihrt das Personal des
Qualititswesens nur noch punktuelle Stichprobenkontrollen von Behdltnissen an
einzelnen Losen durch, diese jedoch umso genauer (Stichwort: Produktaudits).
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4.11

4.12

4.13

4.14

Priifaufzeichnung: Bei  Eingangspriifungen  werden die losbezogenen

Aufzeichnungen der Eingangschargen schon aus Griinden der Riickverfolgbarkeit
viele Jahre aufbewahrt. Zwischenpriifungen: Die Dokumentation der Priif-
ergebnisse erfolgt beim befragten Unternehmen iiber Magnetbinder und stellt somit
die Basis fiir weitere, statistische Auswertungen dar. Auslieferung: Jeder
Auslieferung ist ein Freigabeformular (griin) beigelegt, welches nur die Freigabe
bestitigt, jedoch keine zusétzlichen Qualitdtsdaten enthilt. Aufbewahrungsfristen
und Modalititen sind unter Punkt 4.16 “Lenkung von Qualititsaufzeichnungen”
geregelt.

Priifmitteliiberwachung:
Die Priifmittelentwicklung erfolgt in Absprache zwischen Fertigungspersonal,

Kundenexperten und dem Qualititswesen. Neue Gerite oder Priifimittel werden nach
der Beschaffung in eine Priifmittelkartei aufgenommen und mit einer eindeutigen
Identifikationsnummer gekennzeichnet. Die zu Messungen in der Fertigung
herangezogenen MeB- und Priifgerite miissen vor dem Ersteinsatz bzw. spater in
geeigneten Intervallen gemiB einer festgelegten Prifanleitung diberpriift  bzw.
kalibriert und mit einer ensprechenden Kalibrierplaktette versehen werden. Fur
Erfassung, Uberprifung und Kalibrierung ist im betrachteten Unternechmen das
Qualitétswesen zustindig. Neuerdings bieten viele Hersteller von Priifgeraten auch
Kalibrierdienste an. Aufzeichnungen iiber diese Uberpriifung miissen gefiihrt werden.
Bei Verdacht auf Abweichung erfolgt eine sofortige Uberpriifung.

Priifstatus:

Der jeweilige Priiffortschritt muf8 an den jeweiligen Fertigungspunkten aus den
Losbegleitpapieren ersichtlich sein.  Versuchslose —miissen eindeutig von
Fertigungslosen getrennt sein und als solche eindeutig auf den Begleitpapieren
erkennbar sein.

Lenkung fehlerhafter Produkte:
Entsprechende MaBnahmen wie bespielsweise Sperrlager oder Sonderfreigaben sind

eingefiihrt. Geeignete Festlegungen fuir die Behandlung fehlerhafter Anlieferungen,

fehlerhafter Zwischenprodukte oder fehlerhafter Auslieferungen sind zu treffen.

Beispielsweise kommen fehlerhafte Anlieferungen auf ein Sperrlager. Innerhalb
festgesetzter Fristen wird eine Stellungnahme des Lieferanten inklusive Korrektur-
und VorbeugungsmaBnahmen erwartet. Der Fertigungsablauf sieht am Ende der
ProzeBschritte die Endkontrolle (geplante Sortierung) vor. Aussortierte Teile wandern
zur Nacharbeit wieder in die Produktion zuriick. Dabei wird von der Fertigung
nochmals eine Stichprobe gezogen und entschieden, was damit zu geschehen hat (z.B.
Weitergabe zur weiteren Selektion, oder Nacharbeit oder was sonst mit der Ware
gechehen soll).

Korrektur und Vor ngsmabBnahmen:

Die Automobilindustrie als Kunde fordert besondere Mafnahmen bei den Punkten
“Korrektur- und VerbesserungsmaBnahmen” . Treten gehduft Ausfille auf, verlangt
der Kunde eine Stellungnahme inklusive Verbesserungsvorschldgen. Geeignete
MaBnahmen miissen eingefiihrt und festgeschrieben werden.
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4.15

4.16

4.18

4.19

4.20

Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konservierung und Versand:

Geeignete Mafnahmen miissen eingefiihrt und festgeschrieben sein. Gewicht und
Grofe der DruckguBteile sind nicht ungewohnlich, so daB keine tiber das iibliche Mal3
an Sorgfaltspflicht hinausgehende Malnahmen fir Handhabung, Lagerung,
Verpackung bzw. Konservierung erfordern wiirden. Lediglich dem Transport
(Versand) wird ein etwas groBerer Aufwand an Festlegungen zugebilligt.

Lenkung von Qualitiatsaufzeichnungen;

Die Automobilindustrie als Kunde fordert besondere MaBnahmen beim Punkt
“Qualititsaufzeichnungen”. Losbezogene Aufzeichnungen miissen gefiihrt werden.
Im Fehlerfalle beim Kunden sind hierzu losbezogene Aufklarungen erforderlich
(vergleiche auch Punkt 4.19 “Wartung”).

Intern lit4 its:

Die Automobilindustrie als Kunde fordert besondere MaBnahmen beim Punkt
“Qualititsaudit”. Interne Audits unter der Obhut des Qualitatswesen werden daher
regelméBig durchgefiihrt. Zusitzlich sind Kundenauditierungen haufig.

Schulung:
RegelmiBige interne Personalschulungen werden durchgefiihrt und dokumentiert.

Wartung/ Kundendienst/ Reklamationsmanagement:

Reklamationsfille werden tiber das Qualitdtswesen abgewickelt. Nach Verzicht von
eigenen Eingangspriifungen sind bei Direktanlieferung an das Montageband des
Kunden (Just in time) die einzigen, dem Kunden direkt zur Verfiigung stehenden
Qualititsdaten die eigenen Bandausfille aus der Montage. Ein laufender Qualitéts-
datenaustausch zwischen Kunde und Lieferant ist beim vorliegenden Unternchmen
nicht iiblich. Fiir die laufende Lieferantenbewertung werden ausschlieBlich die
Bandausfille beim Kunden herangezogen. Treten gehéduft Ausfille auf, verlangt der
Kunde eine Stellungnahme inklusive Verbesserungsvorschligen sowie losbezogenen
Daten und fiihrt eventuell ein anlaBbezogenes Produkt- oder Verfahrens- Audit
durch.

Statistische Methoden:

Die insgesamt geringe Anwendung statistischer Methoden und Verfahren miifite nach
Meinung des Verfassers intensiviert werden



4.1

ERLAUTERUNGEN ZU DEN UNTERNEHMENSBEISPIELEN (US) 141

Unternehmensbeispiel U5 (ISO 9003- Anwendungsfall):

Branche: Ziviltechnikerbiiro, Schallpegelpriifstelle
Unternchmensgriofe: Kleinstbetrieb (4 Mitarbeiter)
Losgrofie: Auftragsdurchfithrung (Losgrofe =1)

Im vorliegenden Fall handelt es sich um einen Dienstleistungsbetrieb, dessen Produkt oder
Dienstleistung eine Schallpriifung darstellt und das "Produkt" eigentlich nur aus einem
MeBergebnis besteht. Die geplante Akkreditierung dieser Priifstelle macht “vom Gesetz
wegen” eine entsprechende Darlegung eines QM-Systems erforderlich. Nach Meinung des
Verfassers werden diese Forderungen aber ausreichend durch eine ISO 9003 Zertifizierung
abgedeckt.

Das Produkt wird demnach hauptsichlich durch den Teil 4.10.”Priifen” erfalSt. Die Punkte 4.4
“Designlenkung”, 4.6 “Beschaffung”, 4.9 “Prozeflenkung”, 4.17 “Interne Qualititsaudits”
und 4.20 “Statistische Methoden” sind beim vorliegenden Fallbeispiel nicht sinnvoll und
entfallen daher. Die Punkte 4.19 “Wartung” und 4.23 “Marketing” sind nicht Teil der ISO

9003.

Anzahl der empfohlenen Verfahren: 28
davon mit RPZ = A *B von 00 - 20 18
davon mit RPZ = A *B von 21 - 40 6
davon mit RPZ = A *B von 41 - 60 4
davon mit RPZ = A *B von 61 - 80 0
davon mit RPZ = A *B von 81 - 100 0

4.1 Verantwortung der Leitung:
Qualitéitspolitik/Unternehmensleitlinie: Das Priflabor setzt sich zum Ziel, die

Kundenauftriige bestmoglich nach dem letzten Stand der Technik auszufiihren.
Zufriedene Kunden sind oberstes Gebot. Nur dadurch kann sichergestellt werden,
auch in Zukunft Aufiréige zu erhalten und damit langfristig den Unternehmenserfolg zu
garantieren. Das Unternehmen arbeitet nahe am Kunden und liefert genau
zugeschnittene Losungen mit einem umfassenden Kundenservice. Damit kann den
Kunden ein hoher Qualititslevel garantiert werden. Im Sinne einer ganzheitlichen
Betrachtung des Qualititskreises beginnt und endet die Qualitat nicht beim Produkt.
Die Mitarbeiter sind vielmehr standig bemiiht, die gesamte Auftragsabwicklung
qualitativ hochwertig zu erledigen. Die Kunden wollen schon vor der Auftrags-
erteilung optimal beraten werden. Der Dienst am Kunden endet nicht mit dem
AuftragsabschluB, sondern die Mitarbeiter stehen dem Kunden jederzeit zur

Verfugung.
Darlegung des OM-Systems: Die geplante Akkreditierung dieser Priifstelle macht eine

entsprechende Darlegung eines QM-Systems erforderlich. Die Darlegung des zu
dokumentierenden Qualitdtsmanagementsystems erfolgt sinnvollerweise nach ISO
9003.
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42

43

4.4

4.5

4.8

Im Akkreditierungsgesetz [37] ist die Festlegung von Verantwortung und Befugnis
gefordert. Darin ist weiters festgehalten, daBl der Laborleiter (Zeichnungsberechte)
auch iiber eine entsprechende Ausbildung auf dem Gebiet der Qualifditssicherung
verfiigen mubl (Beaufiragter der obersien Leitung).

Qualitdtsmanagementsystem:

Die gewiinschte Akkreditierung fordert ein (eingeschrénktes) OM-Handbuch mit
(sehr eingeschrinkten) QM-Verfahrensanweisungen.

ertragsprifung:

Es erfolgt nur eine sehr eingeschrinkte Vertragspriifung, solange ausschlieBlich (sich
shnelnde) Schallpegelmessungen durchgefiihrt werden. Die Priifauftrage sind auf
Durchfithrbarkeit zu priifen und ein entsprechendes Angebot ist zu erstellen. Meist
erfolgt eine Anfrage eines Interessenten um Offertstellung, wonach eine
Projektdurchsprache anhand eines Planes oder direkt vor Ort in der Regel mit dem
Laborleiter erfolgt. Dieser erstellt sodann ein Offert, wobei die Einschidtzung und
Abklidrung der technischen Machbarkeit und der kaufmannischen Belange (Preis,
Kosten) eine wichtige Rolle spielen. Sollten Abweichungen vom Auftraggeber
gewiinscht werden, werden diese dokumentiert (Vertragsinderungen, Vertrags-
aufzeichnung).

Vorgaben: Wesentliche Vorgaben sind die Einsatzbedingungen (Wetter, Regen,
Schnee, Tag oder Nacht, Werktag oder Feiertag), unter welchen die Messungen
durchzufiihren sind. Weiters von Bedeutung sind die ausreichende Erfiillung der
Priifnormen und gesetzlichen Vorschriften (exferne Rahmenbedingungen). Diese
Punkte entsprechen in der ISO 9000-Systematik den “Designvorgaben”, gehoren
jedoch eigentlich zur Priifvorbereitung (vergl. Punkt 4.10.1 “Prifplanung”).

Lenkung der Dokumente und Daten:
Im Akkreditierungsgesetz [37] sind teilweise auch die internen Abldufe inklusive

Ablagesystem festgelegt. Das Sekretariat stellt dokumentiert sicher (z.B. durch
Fiihrung einer Anderungsliste und durch dokumentiertes Entfernung des
Altstandes), daB stets der neueste Ausgabestand des QMHBes, der Priifvorschriften
und einschlagigen Normen zur Verfiigung stehen. Abénderungen des Qualitits-
sicherungshandbuches oder der darin angezogenen Verfahrensbeschreibungen und
-anweisungen diirfen ausschlieflich vom Zeichnungsberechtigten vorgenommen
werden, wobei jede Seite mit Datum, Unterschrift und Angabe des Anderungs-
standes versehen sein soll. Es diirfen nur Priifprotokolle verwendet werden, welche
vom Zeichnungsberechtigten dafiir vorgesehen wurden. Das heifit, es diirfen keine,
wie immer geartete "Selbstanfertigungen" verwendet werden.

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit von Produkten:

Produktidentifikation. Jede durchgefiihrte Priifung und das zugehorige Ergebnis (ist
hier das "Produkt") sowie alle Priifaufzeichnungen, Protokolle, Mefstreifen usw.
miissen in eindeutiger Form gekennzeichnet sein, sodal Verwechslungen
auszuschlieBen sind. Diese Kennzeichnung ist auch fiir die Archivierung und eine
spatere Wiederauffindung der abgelegten Ergebnisse notwendig. (Vergleiche Punkt
4.10.5 "Prifaufzeichnungen") Riickverfolgbarkeiten: Die Protokolle miissen so
erstellt werden, daB auch noch nach Jahren eine eindeutige Zuordnung moglich ist.
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4.10

Das konnte insbesondere wichtig sein bei nachtréglichen Vergleichsmessungen. Um
das zu gewibhrleisten, miissen alle denkbaren Parameter, welche fur eine
Riickverfolgung nétig sind, dokumentiert sein. Das kénnen sein: eine moglichst
genaue Beschreibung des Ortes (eventuell mit Foto) unter Berticksichtigung aller
schallbeeinflussenden Einfliisse, wie Jahreszeit, Regen, Schnee, Baumbewuchs,
Baumhohe usw. inklusive der genauen Entfernungsangaben; Art des Gerites und
dessen Einstellparameter; genaue Art des Mefiverfahrens, MeBfrequenz; Zeit, Ort,
Person usw. Hinweis: Die Minimalanforderungen hinsichtlich einer eindeutigen
Zuordnung der Priifergebnisse stehen unter Punkt 4.10.5 "Priffaufzeichnung”.

Prifungen:
Die Priifungen stellen das eigentliche Produkt bzw. die Dienstleistung dieses

Unternehmens dar. Unter Priifplanung fillt in diesem Fall auch die ausreichende
Beschiftigung mit den einschligigen Normen und Prifvorschriften. Bei der
Priifplanung sind einige Vorgaben, wie sie vom Gesetzgeber [37] vorgegeben sind, zu
beachten. Das beginnt mit einem genauen Anfiihren der einschlagigen und anerkannten
Priifnormen (Rahmenbedingungen, Vorschriften), nach welchen die Priiffungen zu
erfolgen haben. Die Priifanweisungen, beginnend mit einer genauen Beschreibung des
Priifvorganges und der Methode miissen vorliegen. Diese miissen dem Priifpersonal
zuginglich sein und auf dem neuesten Stand gehalten werden. (Vergl. dazu Kap. 4.5
"Lenkung der Dokumente u. Daten"). Alle tber die Prifnormen hinausgehenden,
angewandten internen Verfahren und Abldufe miissen schriftlich festgehalten sein. Alle
Berechnungen (des Schallpegels aus den Messungen) miissen in geeigneter Form
iiberpriifbar sein. Weiters miissen die Spezifikationsgrenzen bzw. die zuldssigen
gesetzlichen Hochstgrenzen oder Kriterien, anhand derer die Beurteilung erfolgt,
angegeben werden. Fehlermoglichkeiten, Fehlbedienung und Storfille, die das
Ergebnis verfilschen konnten, miissen angeflihrt sein. Weiters hat ein Funktions-
nachweis z.B. mit einer Normstorquelle zu erfolgen. Der Funktionsnachweis hat durch
entsprechende Ringversuche (Korrelationsmessungen) zu erfolgen, deren Ergenbnis
nachzuweisen bzw. zu dokumentieren ist. Die entsprechenden Priifpline miissen
aufliegen. In der Priifvorschrift sollen die Abstinde, Prifhéufigkeit, -Dauer, Anzahl
der MeBpunkte, Priifumfang usw. genau festgelegt sein. Bei der “Prifplanung” bzw.
Priifvorbereitung ist weiters die Ortlichkeit zu inspizieren und eine sinnvolle Planung
der Priifung durchzufithren (Uhrzeit, Larmquelle, Tag/Nacht, jahreszeitlich bedingte
Dampfungen durch Pflanzenbewuchs, Schnee usw.).

Endpriifung: Tm vorliegenden Fall besteht das "Produkt" eigentlich nur aus dem
Mefergebnis dieser Endpriifung, weshalb nach Meinung des Verfassers ein typischer
Fall fiir eine eine ISO 9003 vorliegt. Die Priifung selbst (Endpriifung) und das
Priifergebnis mitsamt Priifbericht finden besonderes Kundeninteresse, was durch einen
hohen Kundenfaktor B berticksichtigt wird. Die MeBergebnisse der Endpriifung
werden in geeigneten Auswerteformularen eingetragen. Die von der Priifstelle
durchgefiihrten Priifungen werden in einem Ergebnisbericht dokumentiert, welcher
vor allem die Auswertung sowie Bewertung der Mef3ergebnisse samt Empfehlungen
enthilt. Dieser Bericht wird vom Zeichnungsberechtigten der Priifstelle erstellt. Jeder
Priifbericht ist entsprechend der in EN 45001 [79] Kap.5.4.3 festgelegten Punkte
aufgebaut.
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4.11

4.12

4.13

Die Bewertung des Priifergebnisses erfolgt durch den Zeichnungs-berechtigten,
welcher auch sicherstellt, daf} innerhalb einer angemessenen (vereinbarten) Frist und
in einer angemessenen Form das Ergebnis (= Prifbericht) an den Auftraggeber zu
versenden ist.

Die Priifstelle mul} geeignete Priifaufzeichnungen (nach [79], Pkt. 5.4.4) unterhalten.
Es sind alle MeBergebnisse, Berechnungen und abgeleitete Daten sowie alle
Aufzeichnungen iiber die Kalibrierung sowie der endgiiltige Priifbericht eine
angemessene Zeitdauer aufzubewahren (Aufbewahrungsfristen siehe Kap. 4.16
"Lenkung von Qualititsaufzeichnungen").

Priifmitteliiberwachung:
Die Auswahl der Priifmittel ist durchaus Bestandteil des gewdhlten MeBverfahrens.

Aufgrund der vom Akkreditierungsgesetz vorgeschriebenen Ringversuche ist die
Richtigkeit der MeBergebnisse und damit des gewahlten Mefgerates nachzuweisen
Fuir eine entsprechende Priifinitteliiberwachung (Kalibrierung der MelBgerite) ist zu
sorgen. Die Akkreditierungsvorschrift fordert insbesondere vor dem Ersteinsatz auch
Ringversuche [37], [79] bis [81]. Kalibrierung von Mef- und Priifeinrichiungen
entsprechend [79], Pkt. 5.3.3: Im Priiflabor verwendete Mefgercite und Priifein-
richtungen miissen vor Inbetriebnahme und danach einem hiefiir fesigelegien
Programm kalibriert werden. ...Nach Moglichkeit muff dabei auf nationale oder
internationale Mefnormale zuriickgefithrt werden ...oder ein zufriedenstellender
Nachweis iiber Korrelation oder Genauigkeit der Priifergebnisse erbracht werden.
Zur Kalibrierung miissen folgende Unterlagen vorhanden sein: eine Beschreibung des
Kalibriervorganges, detaillierte Aufzeichnungen, Termin fur eine schriftliche
Wiederholungspriifung und oder ein anlaBbezogener Kalibriertermin. Die
MeBeinrichtungen sind ordnungsgemal zu warten. Genaue Wartungsanweisungen
miissen zur Verfligung stehen. Unzureichende Wartung/ Kalibrierung kann zu falschen
Messergebnissen fiihren.

Priifstatus:

Die Priifung stellt hier das eigentliche Produkt dar. Der Prifstatus hat hierbei die
Bedeutung, dafB die Umstinde der Prifung klar nachvollziehbar und eine
Verwechslung auszuschlieBen ist. Akkurate Aufzeichnungen von Priifungssténden, der
eventuell verwendeten Softwarerelease usw. sind zu fithren. Aus dem Priifprotokoll
muf} eindeutig ersichtlich sein, mit welchen, aktuellen Einstellungen des Priifgerites

die Messung durchgefiihrt wurde.

Lenkung fehlerhafter Produkte:
Behandlung fehlerhafter Mefergebnisse: Eine unbeabsichtigte Weitergabe falscher

oder fehlerhafter Priifberichte mufl verhindert werden. Der Zeichnungsberechtigte
priift die MeBergebnisse auf Richtigkeit, klart gegebenenfalls die Notwendigkeit einer
MefBwiederholung bzw. die Moglichkeit einer eingeschrankten Weiterverwendung der
Mefergebnisse. Im Falle von Beanstandungen prift der Zeichnungsberechtigte deren
Berechtigung.
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4.14

4.15

4.16

4.18

Korrektur und VorbeugungsmaBnahmen:

Gefordert ist eine Systematik, welche Fehlmessungen weitgehend verhindern hilft.
Solche Fehler konnen z.B. sein: systematische MeBfehler, nachtragliche Eintragungen
von MeRwerten, Abstinden, nachtrigliche sonstige Anderungen usw. Solche
Nachtragungen sollen nach Moglichkeit vermieden werden, um die Gefahr von
Verwechslungen (Fehleintrdgen) weitgehend ausschlieBen. Werden systematische
Fehler erkannt, ist umgehend Abhilfe zu schaffen und falls erforderlich, sind die
festgelegten Verfahrensablaufe zu éndern. Die Anderungen selbst haben nach den
unter Punkt 4.5.3 "Anderungen von Dokumenten und Daten" beschriebenen
Verfahren zu erfolgen. Aufgrund der kleinen Gruppe und hohen Qualifikation des
Priifpersonals bedarf es hier keiner groBartigen Festlegungen, was durch eine
moderate Punktevergabe beriicksichtigt wurde.

Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konservierung und Versand:

Die richtige Handhabung der MeBgerite soll erforderlichenfalls iiber die
Gebrauchsanleitung hinaus in geeigneten Anweisungen festgeschrieben werden.
Allerdings handelt es sich beim Bedienpersonal um keine Anlernkrifte sondern
Fachpersonal.

Lenkung von Qualitatsaufzeichnungen:
Die Priifstelle muB ein geeignetes Aufzeichnungssystem (nach [79], Pkt. 5.4.4)

unterhalten . Es sind alle MeBergebnisse, Berechnungen und abgeleitete Daten sowie
alle Aufzeichnungen iiber die Kalibrierung sowie der endgiiltige Priifbericht eine
angemessene Zeitdauer aufzubewahren. Alle Aufzeichnungen und Priifberichte sind
sicher aufzubewahren und im Interesse des Auftraggebers vertraulich zu behandeln,
soweit gesetzlich nichts anderes verlangt ist. Das Priifergebnis/ der Endbericht (hier
Qualitatsaufzeichnung) stellt gleichzeitig auch die Ergebnisaufzeichnung dar (was
nach Meinung des Verfassers sinnvoller ist als diese unter Punkt 4.4.5 “Technische
Produktdokumentation” einzureihen.

Aufbewahrungsfristen: Es wird detailliert festgelegt, wieviele Jahre die Berichte,
MeBergebnisse,  Aufzeichnungen iiber durchgefiihrte Kalibrierungen und
Wartungsarbeiten am Priifgerit sowie Aufzeichnung tiber Schulungsmalinahmen
aufzubewahren sind. Eine Festlegung zu gesetzlich geforderten Aufbewahrungsfristen
(10 Jahre) findet sich in ([37], B §25).

Schulung:
In [37] und [79] bis [81] ist festgelegt, den Ausbildungsstand des Priifpersonals zu

dokumentieren und fiir ausreichende Schulung zu sorgen. Der Zeichnungsberechtigte
fur eine Priifstelle fiir Schallpegelmessungen hat eine mindest zweijahrige Praxis von
Qualititssicherungsverfahren, Uberwachungstechniken und Produktionsmethoden
nachzuweisen. Das "Priifpersonal” sind Ingenieure und Techniker. Eine tabellarische
Auflistung der bereits durchgefiihrten (mit Datum und Besuchsbestitigung) und
geplanten Schulungen ist erforderlich.
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4.2  Ergebnisdiskussion einiger Unternehmensbeispiele auf der Basis des
Anhanges A3 und A4

4.2.1 Einzelpunktebewertung der Risikoprioritiitsprofile

Im Kapitel 4.1 wurde die Anwendung der jeweiligen QME-Unterpunkte fir einige
Unternehmensbeispiele kurz erldutert bzw. begriindet. Die Ergebnisse sind im Anhang A3
dargestellt, wobei auch die den einzelnen QME-Unterpunkten zugewiesenen Bewertungen am
Produkt (A*B) abgelesen werden kénnen. Hohe Punktevergaben stehen fiir eine aufwendigere
Behandlung mit umfangreichen schriftlichen Festschreibungen, niedrige Punktevergaben
bedeuten das Gegenteil.

Das Unternehmensbeispiel Ul stellt einen 1ISO 9001-Anwendungsfall mit ausgepragten
Entwicklungsaktivitaten dar. Es ist ein High-Tech Unternehmen mit einem sehr hohen Anteil
an Facharbeitern und Spezialisten. Aufgrund der hohen Selbststindigkeit und Eigen-
verantwortlichkeit der einzelnen Mitarbeiter sowie einer {berschaubaren Kleinserien-
produktion bedarf es in vielen Bereichen des QM-Systems eines nur sehr eingeschrankten
Festlegungsaufwandes. Daraus resultiert eine moderate Punktebewertung, was bei der
Betrachtung des Anhanges A3-1 sofort auffillt. Lediglich die bei diesem Unternehmen
neuralgischen Punkte im Designbereich wie Punkt 4.4.2 “Design- und Entwicklungsplanung”
sowie die Schnittstellen im Designbereich (Punkt 4.4.3 Organisatorische/ technische
Schnittstellen) oder die technische Produktbeschreibung der High-Tech-Gerite (Punkt 4.4.5
Technische Produktdokumentation) haben herausragende Bedeutung und daher hohe
Punktevergaben.

Das Unternehmensbeispiel U2 ist ein typischer Zulieferbetrieb der Automobilindustrie ohne
eigene Entwicklung. Entsprechend fehlen auch die Designbereiche (ISO 9002-
Anwendungsfall). Die typische Serienproduktion im Mehrschichtbetrieb unterstreicht die
Notwendigkeit von Organisations- und Verantwortlichkeitsfestlegungen. Das vorwiegend
angelernte Produktionspersonal macht weiters eine Vielzahl an Festlegungen erforderlich.
Dartiberhinaus fordert auch der Hauptkunde "Automobilindustrie" einen hohen Aufwand an
Festschreibungen und Dokumentation. All das fuhrt zu generell hoheren
Einzelpunktebewertungen der Risikoprioritdtszahlen, was ein kurzer Blick auf den Anhang
A3-2 bestatigt.

Das Unternehmensbeispiel US ist ein kleines tiberschaubares Priiflabor mit einigen wenigen
Mitarbeitern (Fachpersonal). Umfang und Forderung nach einem eingefiihrten QM-System
leiten sich primar aus der Akkreditierungsverordnung des Bundesministeriums ab. Das
"Produkt" stellt die Dienstleistung "Schallpegelmessung" dar und ist aus der Sicht der ISO
9000 eigentlich ein typischer ISO 9003 Anwendungsfall. Fiir das Endprodukt maBgeblich sind
im wesentlichen nur die Punkte 4.10 Priifen, 4.11 Priifmittel und die Aufzeichnungen.
Naturgemil entfallen dadurch eine Reihe von Punkten, andere sind nur duBerst niedrig
bewertet, wie ein kurzer Blick auf den Anhang A3-3 zeigt.
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4.2.2 Vergleich der Anzahl der vorgeschlagenen (Verfahrens- und Arbeits-)
Anweisungen

Ein sehr einfacher, aber durchaus aussagekriftiger Ansatz flr Unternehmens- bzw.
Branchenquervergleiche stellt ein Quervergleich der bendtigten Verfahrensanweisungen dar.
Ein mogliches Unterscheidungskriterium ist mit Sicherheit die Anzahl der erforderlichen
Verfahrensanweisungen, welche ein zentrales Ergebnis der durchgefiihrten Risikoanalyse
darstellt. Die Anzahl der vorgeschlagenen Anweisungen (samtliche schriftlichen Unterlagen
zur Aufbau- und Ablauforganisation, alle Verfahrens- und Arbeitsanweisungen) spiegelt die
erforderliche Nachweisfiihrung wider.

Dazu sehen wir uns die im Anhang A3 ausgewiesene “Anzahl der vorgeschlagenen
Verfahrensanweisungen” etwas niher an. Die angegebenen Zahlen verstehen sich als grobe
Richtwerte fir die Anzahl moglicher Anweisungen fir die jeweils betrachteten
Unternchmensbeispiele. In der nachstehenden Tabelle Abb. 4-2 werden diese Zahlen
Ergebnisse aus drei Unternehmensbeispielen kurz zusammengestellt.

Beriicksichtigung eingestellter Filter bei der Anzahl der empfohlenen Verfahrensanweisungen:
Bei der Angabe der empfohlenen Anzahl der Verfahrensanweisungen eines Unternehmens
oder beim Quervergleich verschiedener Unternehmen ist stets anzumerken, ob ein Filter zur
Anwendung gekommen ist und wenn ja, welches. Wie schon in Kapitel 2.2.3.4 “Diverse
Darstellungsfilter ~ (Softwarefilter)” erldutert, kann es durchaus Sinn  machen,
Verfahrensanweisungen unterhalb vorgegebener Grenzwerte von Risikofaktoren
unberiicksichtigt zu lassen. Von Vorteil ist hierbei eine grofere Ubersichtlichkeit der
Ergebnisse bzw. Biindelung der Ressourcen. Im  vorliegenden Fall der drei
Unternehmensbeispiele wurde jedoch kein Filter verwendet, lediglich die nicht
beriicksichtigten Unterpunkte mit RPZ<1 wurden ausgeblendet.

Das Unternehmensbeispiel U1 als typischer ISO 9001 Reprasentant mit einer ausgepragten
eigenen Designentwicklung benotigt naturgemal eine Vielzahl von Anweisungen. Ohne
irgendwelche Filter anzuwenden, welche die Anzahl der vorgeschlagenen Anweisungen
verringern wiirde, ergeben sich 67 vorgeschlagene Anweisungen.

Beim Unternehmensbeispiel U2 als reinem Zulieferbetrieb ohne ausgeprégte eigene
Entwicklungsabteilung (Anwendungsfall fir ISO 9002) entfallen naturgemif einige
Anweisungen. Die Anweisungen konzentrieren sich hauptséchlich auf die QME
“ProzeBlenkung, Priifungen und Bestellung”. Ohne Anwendung eines Filters werden 52
Anweisungen vorgeschlagen.

Beim Unternehmensfall U5 (Anwendungsbeispiel flir ISO 9003-Anwendung) ergeben sich
wiederum ohne Anwendung eines Filters 28 Anweisungen, welche hauptsachlich das QME-
“Priifungen” betreffen.



4.2  ERGEBNISDISKUSSION

DER UNTERNEHMENSBEISPIELE

148

Unter- Produkt- Branche Betriebs-grofle | Durch- Anzahl
nehmens- beschreibung (Anz. der schnittliche vorgeschlagene
beispiel Mitarbeiter) Losgrofie Anweisungen
(ohne Iilter)
Ul Elektronische Elektronik ca. 200 10 - 250 Stk. : 67
Prizissions-gerite Prizisions-
maschinenbau
u2 Aluminium- Maschinenbau 52
druckguf} Zulieferbetricb ca. 200 ca. 600 Stk.
tiir Kiz
uUs Schallpegelpriifung | Techn. Biirofiir 4 Auftrags- 28
Maschinenbau durchfithrung
Akkreditiertes (Losgrofie =1)
Priiflabor
Abb. 4-2: Anzahl der vorgeschlagenen Verfahrensanweisungen (VA) fur drei

verschiedene Unternehemensbeispiele

Hinweis: Bei der praktischen Realisierung dieser vorgeschlagenen Verfahren kann es zu
weiteren Einschrinkungen kommen. Beispielsweise konnen mehrere Verfahren, welche sich
erginzen, zu einem einzigen Verfahren zusammengefalt werden. Oder aber konnen Verfahren
auch aus derart einfachen Abldufen bestehen, daB es keiner separaten Verfahrensbeschreibung
bedarf. Die in Abb. 4-2 angegebene Anzahl der vorgeschlagenen Verfahren kann sich daher
noch weiters (z.Teil drastisch) reduzieren.

Hiufigkeitsverteilung der Risikopriorititszahlen

Neben der Anzahl sinnvoller Anweisungen als alleinige KenngroBe, gibt es bei der
Einschitzung des erforderlichen Aufwandes natarlich auch die Moglichkeit, die ermittelten
RPZ-Werte mit zu beriicksichtigen. Niedrige RPZ Werte bedeuten auch einen sehr
eingeschrankten Umfang der erforderlichen Festschreibungen; in Einzelfillen wird man auf
Festschreibungen iiberhaupt verzichten kénnen. Anweisungen mit hohen RPZ- Werten sind
entsprechend ihrer beigemessenen Wichtigkeit fur das Produkt oder die Dienstleistung mit der
notigen Sorgfalt zu verfassen und in einem angemessenen Umfang festzulegen.
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4,2.3 Vergleich der Tortendarstellungen

Nachstehend werden die Ergebnisse der Tortendarstellung von drei Unternehmensbeispielen
kurz diskutiert. Dadurch, daB das Unternehmensbeispiel Ul einen typischen ISO 9001-
Anwendungsfall, das Unternehmensbeispiel U2 einen typischen ISO 9002- Anwendungsfall
und das Unternehmensbeispiel U3 einen typischen ISO 9003 -Anwendungsfall darstellt, sind
die Unterschiede besonders drastisch und im Quervergleich besonders gut erkennbar.
Samtliche Einzelergebnisse sind im Anhang A4 einzusehen. Fir die Ergebisinterpretation
hilfreich sind die im Anhang A3 dargestellten Einzelergebnisse.

Fiir die anschlieBende Ergebnisdiskussion wird/werden die pro ISO 9001-QM-Element

* maximal mogliche Punktezahl (vergl. Kapitel 2.2.3 “QME-FMEA Darstellung und
Auswertung” Tabelle Abb.2.31) als auch die

* tatsiichlich aufgetretenen Punktezahlen (im Anhang AS fiir die behandelten
Unternehmensbeispiele)

benotigt.
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Unternehmensbeispiel Ul

Designlenkung:
Beim vorliegenden Unternehmensfall Ul (ISO 9001-Anwendungsfall) hat naturgemél} der

Punkt “4.4 Designlenkung” eine herausragende Bedeutung. Allerdings wird mit den erzielten
948 von max. 2600 moglichen Punkten lediglich etwas tiber ein Drittel der moglichen
Punktezahl im Kapitel “Designlenkung” erreicht. Das kommt daher, dafl das betrachtete
Unternehmen grundsitzliche Produktentwicklungen zukauft. Einerseits werden daher
einzelne Unterpunkte niedrig bewertet oder zutreffen nicht zu. Andererseits flihrt es dazu,
daB Verantwortung, Informationsfliisse und Schnittstellen sehr prizise abzukliren und
festzulegen sind. Diese Schnittstellen setzen sich auch innerhalb der Firma mit einer
produktorientierten Organisation fort. Prototypen werden von Forschungseinrichtungen
zugekauft und anschlieBend im eigenen Unternehmen bis zur Fertigungsreife
weiterentwickelt. Bei einem Unternehmen mit ausschlieBlicher Eigenentwicklung wiirde die
erreichte Punktezahl noch hoher liegen.

Prafungen:

Als nichster, jedoch bereits weit abgeschlagener Punkt ergibt sich Kapitel “4. /0 Priifungen”
mit 194 von 700 moglichen Punkten. Hierbei sind es vor allem die Ausgangspriifungen der
High-Tech-Produkte, welche besonders wichtig sind und in produkbezogenen Kleingruppen
erfolgen. Zwischenpriiffung und Ausgangsprifung (Funktionspriifung) eines jeden
Einzelgerites werden in entsprechendem Umfang durchgefiihrt. Trotz des Fachpersonals sind
Priifvorschriften entsprechend festzulegen.

rtragspriifung:
Das QM-Element “Vertragspriifung” hat 177 von 400 moglichen Punkten. Die relative
Bedeutung des QM-Elements "Vertragspriifung" im befragten Unternehmen ergibt sich
ausschlieBlich aus der Tatsache, daB dieses Unternehmen zur besseren Auslastung der eigenen
Fertigungskapazitaten fir Dritte fertigt.

Verantwortung der Leitung:
Die relativ hohe Bedeutung des QM-Elements "Verantwortung der Leitung" mit 156 von

max.600 Punkten resultiert im betrachten Unternehmen vor allem aus den Forderungen der
"Organisation". Hier kommt vor allem die Schnittstellenthematik zum Tragen.
Verantwortungen und Befugnisse hin zu externen Institutionen (z.B. universitire
Forschungsstellen), aber auch innerhalb des Unternehmens zwischen den diversen Produkt-
entwicklungsateilungen, Fertigungen, Vertrieb usw. erfordern von der Unternehmensleitung
eine genaue Festlegung.
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Lenkung der Dokumente und Daten:
Die mit 144 von max. 300 Punkten relativ hohe Bewertung resultiert aus der fiir Kunden sehr

wichtigen und umfangreichen Produktbeschreibung bzw. Produktdokumentation unter
Beriicksichtigung der verschiedenen Designstande und -varianten.

Handhabung, Lagerung, Verpackung und Konservierung:

135 Punkte von 600 moglichen wurden vergeben. Da es sich um sehr komplizierte,
empfindliche Produkte handelt, wurde dem fachgerechten Handling, der Verpackung und dem
Transport eine entsprechende Bedeutung beigemessen, was in entsprechenden Vorschriften
angemessen zu beriicksichtigen ist.

Beschaffung:

110 Punkte von 600 méglichen wurden vergeben. Wareneingangsprifungen werden in einem
gewissen Umfange durchgefiihrt. Insgesamt hat diese jedoch keine besondere Bedeutung.

M- m:
109 Punkte von 300 moglichen Punkten wurde vergeben. Aufgrund des hohen
Ausbildungsgrades der Mitarbeiter sind QM-Handbuch und QM-Verfahrensanweisungen auf

das Notwendigste beschrankt.

ProzeBlenkung:
Weit abgeschlagen liegt das Element "ProzeBlenkung" mit 100 von max. 1500 méglichen

Punkten, d.h. daB nicht einmal ein Zehntel der moglichen Punktezahl erreicht wird. Die
Fertigungsprozesse im betrachteten Unternehmen weisen bei einer geringen Arbeitsteiligkeit
und geringen Stiickzahlen handwerksihnliche Strukturen auf. Im Wesentlichen handelt es sich
um bekannte Grundfertigungsprozesse wie "frasen”, "drehen" usw. Aufwendige Verfahren
wie beispielsweise statistische ProzeBkontrolle, statistische Versuchsplanung usw. und
entfallen daher weitgehend.

Marketing:
Mit 96 von 200 moglichen Punkten wurden immerhin fast die Halfte der moglichen Punkte
vergeben. Marktanalysen und systematische Erfassung der Kundenforderungen sind

erforderlich, um Marktnischen aufzuspiiren und auf Kundenwiinsche zeitgerecht zu reagieren.

Schulung:
48 von 100 zu vergebenden Punkten zeigen, daB eine angemessene Aus- und Weiterbildung

(Facharbeiter, Ingenieure) in diesem Unternehmen einen grofien Stellenwert hat, obwohl sie
aufgrund der geringen Anzahl moglicher Punkte eindeutig unterreprésentiert ist.

Wartung:

48 von 100 zu vergebenden Punkten zeigen ebenfalls die relative Wichtigkeit der Wartung
(chemals Kundendienst), welche von externen Vertriebsorganisationen oder von den
Produktentwicklern wahrgenommen wird. In dieser Darstellungsform ist die Wartung
eigentlich unterbewertet.
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Unternehmensbeispiel U2

Das betrachtete Unternehmen fiihrt als reiner Zulieferbetrieb (verlangerte Werkbank) von
diversen Automobilherstellern selbst keine Designentwicklung durch. Damit ist dieses
Unternehmen ein typischer ISO 9002 Anwarter.

ProzeBlenkung:
NaturgemiB steht im betrachteten Unternehmen an erster Stelle der Reihung das QM-Element

"ProzeBlenkung". Die erzielten 640 von max. 1500 méglichen Punkten, welche beinahe die
Hilfte der moglichen Punktezahl darstellen, unterstreichen weiters die durchaus grof3e
Bedeutung dieses QM-Elements fiir dieses Unternehmen. Diese hohe Punktezahl resultiert aus
einer typisch arbeitsteiligen Fertigung mit hohen Stiickzahlen (Serienfertigung), wobei
samtliche Unterpunkte des QM-Elements "ProzeBlenkung" zum Tragen kommen.

Beschaffung:
Das QM-Element "Beschaffung" mit 304 von max. 600 moglichen Punkten zeigt den hohen

Stellenwert der Beschaffung an. Die Qualitdt der Zulieferchargen geht unmittelbar in die
Qualitat des Endproduktes ein, weshalb hier ein entsprechend hoher Aufwand getrieben wird.

Verantwortung derleitung:
Mit 272 wurden fast ein Drittel der 600 moglichen Punkte vergeben. Das QME 4.1 beinhaltet

die Punkte Qualitatspolitik und Organisation. Ein Zulieferbetrieb der Automobilindustrie muf3
angemessene Forderungen seiner Kunden hinsichtlich der Qualitétspolitik des Unternehmens
erfiillen. Als Fertigungsstandort mit einer gewissen Grofe und Mehrschichtbetrieb muf3 das
Unternehmen doch auch einen angemessenen organisatorischen Aufwand inklusive der
erforderlichen organisatorischen Festlegungen beziiglich Zustandigkeiten etc. betreiben. Auch
das Qualitiatswesen mitsamt dem Beauftragten der obersten Leitung hat eine gewisse Grofie
und organisatorische Auspragung.

Priifungen:
Die 248 von 700 moglichen Punkten zeigen die hohe Bedeutung dieses QM-Elements flir das
vorliegende Unternehmen. Zwischenpriifungen und Endpriifungen haben eine sehr hohe

Bedeutung.

QM-System:
Mit 153 Punkten wurde praktisch die Halfte der 300 moglichen Punkte vergeben, was den

hohen Stellenwert des QM-Handbuchs und der Verfahrensanweisungen unterstreicht. Fur die
Anlernkrifte in der Produktion sind umfangreichere Verfahrensbeschreibungen und
Festlegungen erforderlich.
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Lenkung der Dokumente und Daten:
Auch die 144 vergebenen von 300 moglichen Punkten unterstreichen den Stellenwert der

Dokumentenlenkung, Die etwas umfangreicheren Verfahrensbeschreibungen, die betriebliche
GroBe und der Mehrschichtbetrieb machen einen gewissen Aufwand bei der Daten- und
Dokumentenlenkung erforderlich.

Lenkung fehlerhafter Produkte:

144 von 400 moglichen Punkten wurden vergeben. Ein entsprechend formalisierter
organisatorischer Aufwand sowie Sperrlager oder Sonderfreigaben sind bei einem
Fertigungsbetrieb dieser Grofle mit Mehrschichtbetrieb aufgrund der ausgepragten
Arbeitsteiligkeit unumgénglich.

Vertragsprifung:

140 von 400 moglichen Punkten zeugen von der Bedeutung der Vertragsprifung. Der
Fertigungsbetrieb ohne eigene Entwicklung tbernimmt von seinen Kunden “blue plan”-
Auftrige, welche vor Produktionsbeginn eingehend auf deren Machbarkeit zu priifen sind.

Korrektur- un r ngsmafBnahmen:
96 Punkte von 300 moglichen Punkten wurden vergeben. Im Fehlerfalle werden von den

Kunden umfangreiche Korrekturmafnahmen gefordert.

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit:

80 Punkte von 100 moglichen Punkten zeugt von der Bedeutung der Riickverfolgbarkeit. Im
Fehlerfalle stellt bei der vorliegenden Serienfertigung eine eindeutige Kennzeichnung und
Rickverfolgbarkeit zur Eingrenzung von Fehlchargen und zur Einfilhrung von
Verbesserungsmafinahmen eine unabdingare Notwendigkeit dar.

Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen:

80 Punkte wvon 100 moglichen Punkten zeugt von der Bedeutung der
Qualitatsaufzeichnungen. Die Automobilindustrie als Kunde hat besonders hohe
Anforderungen an die Qualitatsaufzeichnungen ihrer Zulieferanten. Insbesondere bei direkten
Bandanlieferungen und Just In Time Programmen ohne eigene Wareneingangspriifungen
stehen im Fehlerfalle neben den Bandausfillen nur die losbezogenen Qualitdtsaufzeichnungen
des Lieferanten zur Verfligung.

Priifmitteliiberwachung:

72 Punkte von 200 moglichen Punkten wurden vergeben. Die Serienfertigung mit ihren
Forderungen nach stabilen Prozessen macht auch eine Uberwachung der Fertigungs- und
Priifimittel erforderlich, wobei es in erster Linie um eine geeignete, regelmaBige Uberpriifung
und Kalibrierung der Priifmittel geht.
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Unternehmensbeispiel US

Das hier vorliegende Unternehmensbeispiel stellt einen typischen ISO 9003-Anwendungsfall
dar. Tm vorliegenden Fall besteht das “Endprodukt” ausschlieBlich aus Mef3ergebnissen.
NaturgemiB liegt daher der Schwerpunkt im Kapitel “Prifen”, in der
“Priifmitteliberwachung” und im “Lenken von Qualititsaufzeichnungen”. Aufgrund der
Kleinheit des Betriebes und der Durchfiihrung der Messungen ausschlieBlich durch Fachleute
ist der Festlegungsaufwand daher gering. Deswegen wurden insgesamt nur geringe
Punktezahlen vergeben.

Prifungen:

Fiir das QM-Element “Priifungen” wurden 150 von 700 moglichen Punkten vergeben. Das
betrachtete Unternehmen ist ein kleiner Dienstleistungsbetrieb, welcher Schallpegelpriifungen
durchfiihrt. NaturgemiB haben die Punkte Prifvorbereitung, Endprifung und
Priifaufzeichnungen (Priifdokumentation) einen hohen Stellenwert.

Priifimitteliberwachung:

Es wurden 66 von 200 moglichen Punkten vergeben. Eine geeignete Uberwachung der
Prifmittel (z.B. Kalibrierung) ist von grundlegender Bedeutung fiir die Richtigkeit und
Reproduzierbarkeit der Mefergebnisse.

Lenkung von Qualitatsaufzeichnungen:

Es wurden 56 von 100 méglichen Punkten vergeben. Insbesondere die ordentliche
Herstellung, Verteilung und Aufbewahrung der Priifberichte hat einen hohen Stellenwert.

Verantwortung der Leitung:
Das QM-Element 4.1 beinhaltet die Punkte Qualitatspolitik und Organisation. Hierfiir

wurden 42 Punkte von 600 méglichen Punkten vergeben. Im Akkreditierungsgesetz [37] sind
geeignete Festlegungen von Verantwortung und Befugnis sowie auch eine geeignete
Ausbildung des Laborleiters auf dem Gebiet der Qualitatssicherung (Beaufiragter der obersten
Leitung) gefordert.

Schulung:
Hierfir wurden 40 Punkte von 100 maoglichen Punkten vergeben. Ausbildung und

Schulungsnachweise sind im Akkreditierungsgesetz [37] festgehalten.

Lenkung der Dokumente und Daten:

Hierfiir wurden 36 Punkte von 300 méglichen Punkten vergeben. Eine sinnvolle Lenkung der
aktuellen Priffvorschriften, Datenbléatter etc. ist erforderlich.
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Prifstatus:

Hierfiir wurden 32 von 100 moglichen Punkten vergeben. Die Feststellung des Priifstatus hat
hier den Sinn, daB die Umstande der Schallpegelpriifung eindeutig festgehalten sind, klar
nachvollziehbar sind und eine Verwechslung auszuschlieBen ist. Spiter zu wiederholende
Messungen miissen sich auf diesen Priifstatus eindeutig beziehen kénnen.

Vertragsprifung:
Hierfir wurden 30 von 400 méglichen Punkten vergeben. Solange dhnliche

Schallpegelmessungen durchgefiihrt werden, geniigt bei Neuauftragen nur eine eingeschrénkte
Vertragspriifung hinsichtlich der Machbarkeit der Messung.

OM-System:

Hierfur wurden 28 von 300 moglichen Punkten vergeben. Nachdem die Messungen
ausschlieBlich von Fachleuten durchgefiihrt werden, wird man mit einem Minimum an
Verfahrensniederschriften auskommen.

Lenkung fehlerhafter Produkte:
Hierfiir wurden 28 Punkte von 400 méglichen Punkten vergeben. Aufgrund der Kleinheit des

Ingenieurbiiros und der Ausbildung des MeBpersonals sind Fehlmessungen weitgehend
auszuschlieBen. Trotzdem muB eine unbeabsichtigte Weitergabe fehlerhafter Prifberichte
vermieden werden. Eine Weitergabe eines Priifberichtes ohne Uberpriifung und Unterschrift
des Zeichnungsberechtigten ist eigentlich nicht maglich.
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5: Zusammenfassung und Ausblick

5.1 Zusammenfassung

Seit die ISO 9000- Normenreihe im Jahre 1987 eingefiihrt wurde, erlebte sie weltweit einen
ungeahnten Siegeszug. Die anfingliche Ausrichtung auf GroBbetriebe mit Serienfertigung
weitete sich in den letzten Jahren auf Unternehmen aller Gréfien und Branchen aus bis hin zu
reinen Dienstleistungsbetrieben (wie beispielsweise Touristikbetriebe).

Die ISO 9000-Normenreihe ist von der Konzeption her branchenneutral. Erfahrungsgemaf
bereitet die branchenmaBige, normkonforme Umsetzung der sehr allgemein gehaltenen ISO
9000 Vorgaben betrichtliche Schwierigkeiten. Dies gilt insbesondere flir KMU, welche zur
Einfiihrung eines normkonformen QM-Systems nicht die finanziellen Mittel und die
Personalressourcen von GroBbetrieben zur Verfligung haben.

Es haben sich daher insbesondere Berufs- und Branchenverbiande dieser Thematik
angenommen und bieten Unterstiitzung bei der branchenmaBigen Umsetzung der Vorgaben
an. Trotz allem bleibt die Einfiihrung eines normkonformen QM-Systems zwar ein vom Markt
zunchmend gefordertes, teils von Institutionen gefordertes aber letztlich trotz allem ein
personal- und kostenintensives Unterfangen, welches héufig fur KMU eine nicht zu
unterschitzende Hirde darstellt.

In dieser Situation macht sich der Mangel an systematischen Hilfsmittel zur branchenmaligen
Umsetzung der allgemein gehaltenen Normvorgaben sehr nachteilig bemerkbar.

Daher ist es Ziel und Zweck der vorliegenden wissenschaftlichen Arbeit, insbesondere fuir
KMU eine moglichst systematische Methode zur Einfiihrung eines normkonformen “Lean
Quality Management System” auf der Grundlage der ISO 9001 zu entwickeln und deren
praktische Anwendbarkeit anhand von Unternehmensbeispielen nachzuweisen. Mit moglichst
geringem Aufwand soll fiir kleinere und mittlere Unternehmen ein normkonformes QM-
System fiir unterschiedliche Branchen eingefiihrt werden.

Bei der erforderlichen branchenmiBigen Umsetzung der branchenneutral gehaltenen 1ISO 9000
Vorgaben macht sich der geringe Strukturierungsgrad der ISO 9000 nachteilig bemerkbar. Es
erweist sich daher als notwendig, die vorhandene Grobstruktur auf der Basis der [ISO Norm
zu verfeinern. Mit anderen Worten wird der vorgegebenen Grobstruktur eine Feinstruktur
unterlagert. Wie kommt man aber zu einer solchen Feinstruktur?

Zu diesem Zwecke besteht ein wesentlicher Teil der vorliegenden Dissertation darin, auf der
Basis der FMEA-Methode (Failure Mode and Effects Analysis), des Phasenmodells der
Produktentstehung und der QFD (Quality-Function-Deployment) eine geeignete
Feinstruktur zu entwickeln. Was damit konkret gemeint ist, wird im Kapitel 2.4 der
vorliegenden Arbeit sehr augenscheinlich aufgelistet.
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Mit der gefundenen Feinstruktur ist nunmehr die Basis geschaffen, um jeden einzelnen Punkt
daraus einer Risikobetrachtung zu unterziehen. Das heifit, es muf3 hierzu ein geeignetes
Bewertungsverfahren entwickelt werden. Dieses ist mit der Entwicklung der QME-FMEA-
Methode eindeutig gelungen, fiir welche sowohl ein theoretisches Modell hergeleitet wird als
auch die Kriterien zur praktischen Anwendbarkeit ausgearbeitet werden.

Die QME-FMEA-Methode ordnet jedem einzelnen QM-Element (QME) bzw. jeder
zugehorigen Tatigkeit ein bestimmtes, qantifizierbares Risiko zu, dessen Hohe durch einen
Risikofaktor zwischen minimal 1 und maximal 1000 ausgedriickt wird.

Die Bewertung selbst erfolgt sinnvollerweise durch Bewertungsteams dhnlich den FMEA-
Teams in den jeweiligen Unternehmen, wobei bei der Auswahl derTeammitglieder sehr
sorgfiltig vorgegangen werden sollte. Sowohl Fachkompetenz, ausreichende Kenntnis der
QM-Techniken aber vor allem personliche Erfahrung miissen in ausreichendem Malle
vorhanden sein. Das Ergebnis der durchzufiihrenden Risikobewertung kann nur so gut sein,
als es die Erfahrung und die Kompetenz der Teammitglieder zulaBt. EDV-unterstiitzte
Expertensysteme konnen hier in Zukunft moglicherweise eine geeignete Unterstiitzung
darstellen.

Wird einer bestimmten Titigkeit bei der Bewertung durch das Team ein hoher Risikofaktor
zugewiesen, so bedeutet dies, daB die betrachtete Tatigkeit fir das Produkt oder die
Dienstleistung eines Unternehmens sehr wichtig ist und daher das Versagen dieser Tatigkeit
fiir den nachhaltigen wirtschaftlichen Erfolg des Unternehmens gravierende Folgen haben
konnte. Im Extremfall kénnte sogar der langfristige wirtschaftliche Erfolg bzw. in letzter
Konsequenz sogar das wirtschaftliche Uberleben des Unternchmens davon abhidngen. In
diesem Fall wird eine solche Titigkeit, welche fiir den nachhaltigen Erfolg eines
Unternehmens derart wichtig ist, eine vertiefte Darlegung erfahren.

Im gegenteiligen Falle jedoch, wenn einer bestimmten Titigkeit nur ein geringes Risiko
beigemessen wird, wobei der Risikofaktor moglicherweise sogar unterhalb eines
festzulegenden Grenzwertes liegt, wird man vorerst auf die Darlegung verzichten oder nur
eine sehr geringe Darlegungstiefe wahlen.

Im praktischen Quervergleich von unterschiedlichen Unternehmen aus unterschiedlichen
Branchen sind geeignete Ordnungskriterien erforderlich. Diese wurden mit den nachfolgend
angefiihrten Kriterien gefunden:

¥ die ungefihre Unternehmensgrofie (Handwerksbetrieb, Betrieb mittlerer Grofe, GroBbetrieb
g g

* die Branche mit

%

dem Hauptprodukt des Unternehmens (auf die mit dem Produkt zusammenhangende
Komplexitit, Sicherheitsrelevanz und aus der Anwendung resulticrende spezielle Kundenforderungen wird
dann im jeweiligen Punkt niiher eingegeangen)

* mit einem Hinweis auf die ungefihre Losgrofie

- Auftragsfertigung (Los=1)

- Kleinserienfertigung

B Serienfertigung
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Ergebnis: Um die praktische Verwendbarkeit dieser im Rahmen der theoretischen
Modellbildung abgeleiteten bzw. auf einen Vorschlag von GEIGER zuriickgehenden QME-
FMEA-Methode nachzuweisen, wird diese vom Verfasser auf eine Reihe von
Unternehmensbeispielen konkret angewandt, wovon drei Beispiele im Kapitel 4 der
vorliegenden Dissertation naher erlautert werden. Es konnte dabei in der vorliegenden Arbeit
der Nachweis erbracht werden, daf3

% die als Hypothese ausformulierte QME-FMEA-Methode ein sehr gut geeignetes
Tnstrumentarium zur methodischen, strukturierten und auditierbaren Implementierung
eines normkonformen Systems darstellt.

* die systematische Bewertung jedes einzelnen QM-Elementes durch Risikofaktoren ein
duBerst zielgerichtetes Vorgehen bei der Einfiihrung bzw. Verbesserung eines QM-
Systems in einem Unternehmen erlaubt. Personal und Mittel kénnen dadurch
wesentlich effizienter eingesetzt werden.

Weiters hat die konkrete Anwendung der QME-FMEA-Methode auf Unternehmen
unterschiedlicher Grofe und Branchen gezeigt, daB die gewonnenen Ergebnisse fiir jedes
einzelne Unternehmen tatsédchlich so etwas dhnliches wie einen Fingerabdruck darstellen, da
sie auf das jeweils betrachtete Unternehmen in optimaler Weise zugeschnitten sind. Eine
Gegeniiberstellung solcher Unternehmensbeispiele zeigen die Abb.: 5-1 und Abb.: 5-2.

Die konkreten Anwendungsbeispiele durch den Verfasser haben allerdings auch gezeigt, dal3
ein handisches Vorgehen bei der Anwendung der QME-FMEA-Methode wenig effizient und
eine Unterstiitzung durch eine geeignete Software sehr hilfreich ist.
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5.2 Ausblick

Weiterfiihrende Auswertungen und Quervergleiche:

Der Verfasser wiirde sich wiinschen, daf} in Zukunft vermehrt Quervergleiche hinsichtlich der
branchenmiBig umgesetzten QM-Systeme durchgefiihrt wiirden, so wie im Rahmen dieser
Dissertation bereits begonnen wurde. Die Ansitze fiir solche Quervergleiche miissen noch
weiterentwickelt bzw. verbessert werden.

Erweiterun f weitere Branchen und Unternehmensfille:

Bei einer verstirkten praktischen Anwendung werden auch Bewertungen fiir Unternchmen
aus bisher noch nicht behandelten Branchen durchgefiihrt werden. Dadurch konnten
beispielsweise weitere Branchen, Unternehmen und produktbezogene Besonderheiten erfal3t
werden.

Erweiterung auf andere Qualititsmanagementanforderungssysteme:

Eine verstirkte ProzeBorientierung kiinftiger ISO-Revisionen stellt durch die bereits jetzt
gewihlte prozeBorientierte Feinstruktur fiir die QME-FMEA kein Problem dar. Auch eine
verstirkte Einbezichung von bzw. Erweiterung auf andere QM- Anforderungssysteme wie
beispielsweise QS 9000 oder VDA 6.1 wire jederzeit moglich.

Praxiserprobung:

Der Verfasser hat bereits mit Unternehmen Kontakt aufgenommen, wo das neue Verfahren
auf seine Praxistauglichkeit erprobt werden soll.
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