1 Einfluss des QM-Systems auf das Unternehmen und die Funktionsfelder

Qualitatsmanagement und Statistik

Was ist Qualitat?
DIN EN ISO 9000 2015
Qualitat ist die Fahigkeit eines Produkts oder Prozesses, Anforderungen zu erfillen.

Was ist Management?
»Aufeinander abgestimmt Tatigkeiten zum Fiihren und Steuern einer Organisation”

Was ist ein Qualitditsmanagementsystem?
»Managementsystem zum Lenken und Leiten einer Organisation bezlglich Qualitat”

Qualitat geht alle an

Nicht nur der Sache der Produktion, sondern auch des Vertriebes, der Entwicklung, etc.
Qualitat darf nicht zufallig sein. Sie muss systematisch eingeplant sein.
Qualitatsmanagementsystem: Qualitat wird aktiv beherrscht.

Normen und Richtlinien

Was sind Normen?
Normen sind standardisierte Regeln fir Qualitat von Produkten, Prozessen oder
Dienstleistungen.

Wer macht Normen?
,DIN, EN, ISO“

Was bedeutet Zertifizierung?
Zertifizierung bestatigt formal die Einhaltung von Standards oder Normen.

Griinde fiir eine Zertifizierung
1. Kundendruck
e Druck vom Markt
e Forderungen von Kunden
e Voraussetzungen fir Auftragsvergabe

2. Nachfragende Firmen
e Kontinuierliche Verbesserung
e Transparente Arbeitsablaufe
e Reduzierung von Lieferantenaudits
e Absicherung im Produkthaftungsfall
e Steigerung der Motivation der Mitarbeiter
e Wettbewerbsvorteil gegeniber nicht-zertifizierten-Mitbewerber




Norm: Ausgabejahr Normtitel Inhalt

DIN EN I1SO 9000:2015 Qualitatsmanagementsysteme Begriffe und Definitionen zu QM-
- Grundlagen und Begriffe Systemen

DIN EN I1SO 9001:2015 Qualitatsmanagementsysteme Anforderungen an ein QM-System
- Anforderungen

DIN EN 1SO 9004:2018 Qualitdtsmanagement - Qualitat Effizienz des QM-Systems, Hinweise

einer Organisation — Anleitung zum  zur Umsetzung
Erreichen nachhaltigen Erfolgs

DIN EN ISO 19011:2018 Leitfaden zur Auditierung von Anforderungen an die Auditierung
Managementsystemen von QM- und Umweltmanagement-
systemen

Ein QM-System fordert die Marktstellung und Weiterentwicklung einer Organisation.
Intern optimiert es Prozesse und reduziert Fehler
Extern starkt es das Vertrauen von Kunden und hilft, Marktanforderungen zu erfillen.

Die Einfiihrung eines QM-Systems wie 1SO 9001 ist oft durch Kundenanforderungen
motiviert und sorgt fur die Einhaltung von Qualitats- und gesetzlichen Vorgaben.

Die Qualitatspolitik ist dabei entscheidend: Sie verkniipft Unternehmensstrategie mit QM-
Anforderungen, setzt Qualitatsziele und muss klar kommuniziert, dokumentiert und
kontinuierlich verbessert werden

Im Qualitdtsmanagement unterscheidet man zwischen verschiedenen Kostenarten:
e Fehlerverhitungskosten: Kosten fiir vorbeugende MalRnahmen wie Qualitdtsplanung
undSchulungen.
e -Prifkosten: Kosten fiir Priifungen zur Verifizierung von Qualitatsmerkmalen.
e -Fehlerkosten: Kosten, die durch Fehler entstehen, wobei interne Fehlerkosten friih
erkannt werden und externe Fehlerkosten oft erst durch Kundenfeedback sichtbar
werden.

Die Zehnerregel besagt, dass die Kosten von einem Prozessschritt zum nachsten
verzehnfachen. Investitionen in Fehlerverhiitung reduzieren langfristig Prif- und
Fehlerkosten.

Fehlerkosten

e fekonitn innerbetrieblich auBerbetrieblich
- Qualitdts- und Prifplanung - Eingangs-, Zwischen- - Ausschuss/ - Ausschuss
- Qualitatsschulungen und Endprifungen Verschrottung - Nacharbeit
- Lieferantenbeurteilungen (Audits) - Personalkosten der - vermeidbarer Abfall - Gewahrleistung
- Qualitatsforderprogramme mit Priifungen be- - Nacharbeit - Kulanz
- Kosten der Umsetzung von Qualitdtstech- fassten Personen - Sortier-/Wieder- - Produzenten-
niken (z.B. FMEA, QFD, DoE, Poka Yoke) - Kosten fur Prifmittel-  holungsprifungen  haftung
- Einfihrung und Zertifizierung von beschaffung und - qualitatsbedingte - Reklamationen
QM-Systemen, Audits -instandhaltung Ausfallzeiten - Riickrufaktionen
- sonstige MaBnahmen der Fehlerver- - Kosten der - Problemunter- - Falschlieferung
hiitung Prifdokumentation suchungen - Imageverlust

- Priifraume/-labors



Qualitat und Umwelt

Integrierte Managementsysteme:
» Betriebe streben ein ganzheitliches System an, in dem neben der ISO 9001 auch:
e Umweltmanagement (ISO 14001)
e und Arbeitssicherheit (OHSAS 18001) Integriert werden.
» Vermeidung von Doppelarbeit und Doppelstrukturen

Vorteile eines QMS:
e Gleichbleibende Qualitat
e Bessere Qualitat
e Kundengewinnung
e Aufwertung des Betriebes
e Effiziente Planung

Nachteile eines QMS:
e Hohere Kosten
e Erhohter Arbeitsaufwand
e Nachristung bei Produkthaftungsfalle

Garantie: Freiwillige Zusage des Herstellers fiir bestimmte Leistungen, unabhangig von
gesetzlichen Mangelansprichen.

Gewadhrleistung: Gesetzlich garantierte Anspriiche bei Mangeln, die aus dem Kaufvertrag
resultieren.

Bei einem Sachmangel kann der Kaufer:

e Nacherfullung (§ 439 BGB) verlangen,

e Kaufpreis mindern (§ 441 BGB),

e Vom Vertrag zurlicktreten (§ 437 Nr. 2 BGB),

e Schadensersatz (§ 437 Nr. 3 BGB) fordern.
Verjahrung: zwei Jahre (12 Monate bei Gebrauchtwaren). Neben Sachméangeln gilt auch die
Produkthaftung (§ 823 BGB, ProdHaftG).

Herstellerpflichten:

e Konstruktion: Einhaltung gesetzlicher Vorgaben und Sicherheitsaspekte.

e Produktion: Qualitatssicherung durch friihzeitige Kontrolle.

e Instruktion: Bereitstellung sicherer Nutzungshinweise.

e Beobachtung: Uberwachung und Riickruf bei Gefahren.
Missachtung kann zu Haftung und Ermittlungen fiihren. Bei unbekanntem Hersteller haftet
der Inverkehrbringer.




In QM-Systemen sind Kunden-Lieferanten-Beziehungen entscheidend:

e Kunden: Regeln fiir Anfragen, Vertrage und Auftragsbearbeitung festlegen;
Rickmeldungen dokumentieren und bearbeiten. Das PDCA-Prinzip und
Reklamationsmanagement konnen helfen.

e Lieferanten: Auswahl, Beurteilung und regelmaRige Uberpriifung sicherstellen.
Kriterien wie Referenzen und Audits nutzen, Lieferanten nach Leistung (z. B. A-, B-, C-
Klassen) einstufen.

Ein integriertes Managementsystem (IMS) vereint verschiedene Managementsysteme zur
ganzheitlichen Steuerung und Effizienzsteigerung. Es integriert Systeme wie:

Abb. 1.12: IMS
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Die High Level Structure (HLS) standardisiert die Struktur von Managementsystemnormen
fur einfache Integration und Anwendung. Sie nutzt den PDCA-Zyklus:

e Planen: Ziele und Ressourcen festlegen.

e Durchfiihren: Mallnahmen umsetzen.

e Priifen: Uberwachen und messen.

e Handeln: Verbesserungen umsetzen.

Risikomanagment
Risikobasiertes Denken im Qualitdtsmanagement umfasst:

Risiken identifizieren: Ermittlung moglicher Storquellen.

Risiken analysieren: Untersuchen der Art und Ursachen der Risiken.

Risiken bewerten: Einschatzung der Bedeutung und Eintrittswahrscheinlichkeit.
Malnahmen ableiten: Strategien zur Risikominderung entwickeln.
Malnahmen umsetzen: Durchfliihrung der festgelegten MalRnahmen.
MaRnahmen bewerten: Uberpriifung der Wirksamkeit der MaRnahmen.

ouhkwnNeE

Risiken werden anhand ihrer Bedeutung und Wahrscheinlichkeit bewertet, oft durch ein
Punktesystem, um Prioritaten fir MalRnahmen festzulegen.



Abb. 1.14: Risikolandschaft
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Risikomanagement umfasst:

e Risikomatrix erstellen: Gegeniberstellung der Risiko-Bedeutung und -
Wahrscheinlichkeit fiir eine qualitative Bewertung (z. B. hoch oder gering).

e MaRnahmen planen: Bei relevanten Risiken MaBnahmen zur Vorbereitung
entwickeln, bei nicht relevanten Risiken keine MaRnahmen ergreifen.

Normen und Methoden:

ISO 9001: Anforderungen an das Risikomanagement in Planungsprozessen.
ISO 31000: Leitlinien fir den Umgang mit Risiken.
FMEA-Methode: Risikobewertung und -management.

Prozessorientierung: Prozesse sind zusammenhangende Tatigkeiten, die Eingaben nutzen,
um Ergebnisse zu erzielen und beinhalten auch den Einsatz von Arbeitsmitteln.

Tab. 1.6: Risikomatrix als Entscheidungshilfe zur Risikobewertung

Bedeutung
Wahr- extrem schwer schwer
scheinlichkeit

hoch hohe Relevanz  hohe Relevanz
maBig hohe Relevanz  hohe Relevanz

gering hohe Relevanz relevant

sehr gering relevant relevant

unwahrscheinlich relevant geringe Relevanz

maBig gering unbedeutend
hohe Relevanz relevant geringe Relevanz

relevant relevant geringe Relevanz

relevant geringe Relevanz geringe Relevanz

geringe Relevanz geringe Relevanz  nicht relevant

geringe Relevanz  nicht relevant nicht relevant

Ziel der Prozessorientierung ist Verbesserung der Kundenzufriedenheit und

Unternehmensziele durch:
e Definieren und Kennen der Prozesse
e Gestalten und Verbessern der Prozesse
e Dokumentieren der Abldufe
e Erstellen von Kostenkalkulationen
e Festlegen klarer Schnittstellen



Vorteile des Prozessmanagements:

Fokus auf Wertschopfung

Ergebnisorientierung durch Kennzahlen
Effektivitatssteigerung

Anregung von Verbesserungen

Prozess Priorisierung nach Unternehmenszielen
Bessere Einbindung der Mitarbeiter

Eine Prozesslandkarte zeigt:

Alle Unternehmensprozesse

Ihre logischen Verbindungen

Verantwortliche Prozesseigner

Verbindungen zu externen Kunden und Lieferanten

Abb. 1.16: Prozesslandkarte
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4.1 Audits 4.2 \erbesserungs- 4.3 Priifungen und 4.4 Arbeitssicherheit und
prozesse Statistik Gesundheitsschutz

Arten von Audits im QM

Audits Uberpriifen die Wirksamkeit eines QM-Systems nach DIN EN ISO 9001. Sie miissen
regelmalig durchgefihrt werden und umfassen:

Auditprogramm: Planung unter Berlicksichtigung vorheriger Ergebnisse, Bedeutung der

Prozesse, und Festlegung von Kriterien und Methoden.

Arten von Audit:

: :

Internes Externas
Audit Audit
First Second Third

Party Audit Party Audit Party Audit



Audit-Typen:
e Folgeaudit: Regelmalig nach Auditprogramm.
e Nachaudit: Uberpriifung von KorrekturmaRnahmen.
e Uberwachungsaudit: Jahrlich nach Zertifizierung zur Uberwachung des QM-Systems.
e Rezertifizierungsaudit: Vor Ablauf des Zertifikats, meist alle drei Jahre, fir die
Erneuerung.

Auditarten:
e Systemaudits: Beurteilung des gesamten QM-Systems.
e Prozessaudits: Bewertung spezifischer Prozesse, wie Produktentwicklung oder
e Dienstleistungserbringung.

Audits fordern die Weiterentwicklung des QM-Systems durch:
e Verbesserung von Fehlern und Prozessen
e Unterstltzung beim Benchmarking
e Aufzeigen von Optimierungsmoglichkeiten

Ergebnisse:

o Negative Feststellungen: Erfordern KorrekturmalRnahmen.
e Positive Feststellungen: Motivieren und férdern Fortschritt.

Der ,Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen” (ISO 19011) beschreibt:

Auditoren Prinzipien:
e Integritat: Vertrauen und Vertraulichkeit
e Sachliche Darstellung: WahrheitsgemaR berichten
e Sorgfalt: Erforderliche Kompetenz nutzen
e Vertraulichkeit: Schutz sensibler Informationen
e Unabhangigkeit: Objektivitat wahren
e Nachweisorientierung: Entscheidungen basieren auf Fakten

Kompetenzen des Auditors:
e Fachkompetenz: Branchen- und Normenkenntnisse
e Sozialkompetenz: Kommunikation, Akzeptanz
e Methodenkompetenz: Fragetechnik, Zeitmanagement
e Handlungs- und Flihrungskompetenz: Verbesserungspotenziale erkennen, Flihrung
und Verhandlungsgeschick

Zertifizierung bestétigt die Einhaltung von Anforderungen, z.B. nach DIN EN I1SO 9001.
Ablauf:

1. Audit: Durchgefiihrt von Zertifizierungsstellen (z. B. TUV).

2. Zertifikat: Gultig fir drei Jahre.

3. Uberwachung: Jihrliche Audits.

4. Re-Zertifizierung: Vollstandiges Audit nach drei Jahren.

Akkreditierung: Bestatigt die Kompetenz der Zertifizierungsstelle.



2 Forderung des Qualitatsbewusstseins der Mitarbeiter

Planung und Organisation von Veranderungsprozessen

Verdanderungen in Arbeitsabldaufen erfordern Mitarbeiteranpassungen. Klare
Informationspolitik und Beteiligung fordern Akzeptanz:

o Mitarbeiterbeteiligung: Wichtig bei Audits, Rollenklarung, Qualitatszirkeln und
Vorschlagswesen.

e Vorschlagswesen: Strukturierter Prozess fiir Verbesserungsvorschldage, motiviert
durch Anerkennung und finanzielle Anreize.

Moglichkeiten zur Mitarbeiterbeteiligung:

e Qualitatsaudits: Ergebnisse in Verbesserungen umsetzen.

e Rollenklarung: Verantwortlichkeiten klar definieren.

e Qualitatszirkel: RegelmaRige Treffen zur Verbesserung.

e Vorschlagswesen: Verbesserungsvorschlage durch KVP-Teams und
Ideenmanagement.

Formen und MaRnahmen zur Einbeziehung der Mitarbeiter

In der DIN EN ISO 9001:2015, Abschnitt 10.3, wird die kontinuierliche Verbesserung des QM-
Systems gefordert. Dies umfasst:

o Mitarbeiterbeteiligung: Fehleranalyse und Lésungsvorschlage durch Arbeitsgruppen.

o Teilautonome Arbeitsgruppen: Kleine Teams, die eigenverantwortlich arbeiten und
zusatzliche Aufgaben tGibernehmen.

e Qualitatszirkel: Freiwillige Gruppen, die Prozessverbesserungen vorantreiben.

Vorteile:
e Teilautonome Gruppen: verbessern Qualitat, Produktivitat und Flexibilitat,
reduzieren Durchlaufzeiten und Fluktuation.

e Qualitatszirkel: ergdnzen andere Arbeitsformen und fordern die kontinuierliche
Verbesserung durch Freiwilligkeit und Engagement.

Erfolgreiche Gruppenarbeit erfordert vielfiltige Kompetenzen und professionelle Gestaltung.



3 Methoden zur Sicherung und Verbesserung der Qualitat
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1. Pareto-Diagramm/ABC-Analyse

Das Pareto Prinzip besagt, dass mit 20% Zeit Einsatz 80 % Ergebnis erwirtschaften.
Die ABC-Analyse ist eine Standard Anwendung des Pareto Prinzips.

e Nutzen > Konzentration auf das Wesentliche

e Ranking der Problembearbeitung nach Wichtigkeit

e Nicht geeignet fur Fehler mit hohem Risiko

.. Wichtiges erkennen
Prioritaten setzen
Strategien entwickeln
A

]

il B C

A: héchste PRIO C: niedrige PRIO

UMSATZ IN EURD

2.Datensammelliste (Strichliste, Checkliste)

Eine Strichliste wird als Hilfsmittel verwendet, um die Haufigkeit des Auftretens bestimmter
Merkmale oder Ereignisse zu ermitteln.

Produkt Pumpenqe it se Datum
Fertigungsstufe Endpréifung Hersteller
Fehlerart visetel/ Bereich e
Anzahl| geprift 200 Prifer streng
Anmerkung Keine Partie Nr o003
: Fehlerart | 1 A.rzahi
Kratzer (R PREEE PORRE POERE REEE DEEE TR i Fn 44
Sinkstelle CEOETREE TR T 18
Grat (RO TREEE TR FREEE REEPE TEREE TREE EERE T | 46
Beschadigung (1 3
Diverses 1R 7
' Fehleranzahl ges. [ 118




3.Histogramm

Das Histogramm ist ein Sdulendiagramm, dass aus Messdaten resultiert und diese in Klassen
zusammenfasst.
Es gibt eine variable Klassenbreite und eine konstante Klassenbreite.
Ziel
e Feststellen der Verteilungsform
e Erkennen von Anomalien in der Verteilungsform

Somit wird ermoglicht
e Riuckschluss auf Fehlerursachen
e Zielseiten und Toleranzen festlegen

Histogramm der Mittleren KM Leistung -
Label Haufigkeit Hlstogramm

Intervall Haufigkeit 800 -

Kleiner 3750 3750 50 700

3750 - 6250 250 97

6'250 - 8750 8750 238 600 1

8750 - 117250 11250 432 = 500 -

11250 - 13750 13750 676 4 400 |

13750 - 16250 16250 200 %

16250 - 187750 18750 584 = 300 -

18750 - 21°250 21250 483 200 -

21°250 - 23750 23750 364

23750 - 26250 26250 255 100 1

26250 - 28750 28750 199 0 -

Grosser 28750 und Eﬁﬁel 481

Kleiner 3'750
3'750 - 6250
6'250 - 8750
8'750 - 11°250
11°250 - 13750
13750 - 16250
16'250 - 18750
18750 - 21°250
21'250 - 23750
23750 - 265°250
26'250 - 28750
Griasser 28750

4.Das Korrelationsdiagramm
Die Korrelationsanalyse zeigt den Zusammenhang zwischen zwei Variablen auf und macht
Vorhersagen moglich.

Vorteile:
e Einfache Ermittlung der Beziehungsstarke und mogliche Riickschliisse auf Ursachen.

Nachteile:
e Relativ hohe Datenmengen erforderlich
e Allein eingesetzt, keine Aussage Uber Ursache/Wirkung moglich

Zundchst wird das Feld in vier Quadranten aufgeteilt,
und zwar so, dass jeweils (etwa) 50% der Datenpunkte
oberhalb und unterhalb der senkrechten bzw. links und
rechts der waagerechten Linien zu liegen kommen.
Danach wird die Anzahl der Punkte in den Quadranten |
bis IV festgestelit.

n,=5 o5 b i N=10 Esergibt sich:

n+=n+n=10+10

Beispiel: Ermittlung
der Signifikanz einer Korrelation '

n-=n,+n,=5+5

_ Anhand von (hier nicht aufgefihrten) Tabellen lasst
s N ' sich die Signifikanz einer Korrelation ablesen. Im dar-
' gestellten Beispiel ergibt sich mit 950%iger Sicherheit
i ein signifikanter Zusammenhanag.




5.Regelkarte SPC (Qualitdtsregelkarte (QRK))

Die QRK ist eine grafische Instrument, um erfasste Daten Uber langeren Zeitraum
darzustellen und aus dem Verlauf Riickschliisse auf den Prozess zuziehen.

Ziele des Einsatzes der QRK

Beseitigung systematischer Fehler

Uberwachung und Regelung von Prozessen

Verbesserung von Prozessen

Vorteil:

o
o
o
Nachteil:
o

Frihwarnsystem zur Vermeidung von Fehler

relativ geringer Aufwand

regelnder Eingriff in Prozess moglich

Nicht geeignet fur direkte Prozessverbesserung

Regelmalige Datenerhebung erforderlich

Bestimmung von Warn- und Eingriffsgrenzen bei einer Mittelwert-Prozessregelkarte

Sind die Parameter Mittelwert p und Standardabweichung s einer Grundgesamtheit bekannt (aus
vorausgegangenen Prozess), so konnen die Warn- und Eingriffsgrenzen bestimmt werden.

Qualitatscharakteristik ——e—
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6.Ishikawadiagramm (Ursache-Wirkungs-Diagramm)

Sinnvoll und effektiv nur bei abteilungstibergreifender Teamarbeit unter Einsatz von
Kreativitatstechniken wie Brainstorming.

1.Problem definieren
e Was ist das Problem?
e Wie haufig tritt es auf?
e Wann trat es erstmals auf?
o Welche wirtschaftlichen Auswirkungen hat es

2.Ursachen finden
e Brainstorming: Vielfdltige Ideen sammeln.
e Schriftliche Beitrage: Ansichten notieren, biindeln und diskutieren.

3.Erstellen eines Diagramms
e Problem ins rechte Feld eintragen.
e Hauptursachen in die Ursachenfelder eintragen.
e Brainstorming-Erkenntnisse den Hauptursachen zuordnen.
e Ursachen durch ,Warum?“ und , Was ist die Ursache?” weiter detaillieren.

4. Interpretation des Diagramms
e |dentifizierung haufiger Ursachen.
e Feststellung der Ursache-Haufigkeit.
e Team-Einigung Uber Ursachen (z. B. durch Punkte).
e Priorisierung und systematische Bearbeitung der Ursachen.
e Uberpriifung der MaRnahmen und Fiihrung eines Katalogs, auch mit wirtschaftlichen

Daten.
Material Maschine
Grund 1 Grund 1 Grund

Grund 2

- :
Grund 3

<

Problem-
beschreibung

Grund 1 Grund 1

Grund 2

CGrund 3 Grund 3

Grund 3

Messgenauigkeit Menschen



Die Fehlerbaumanalyse ist eine Methode zur Analyse von Systemausfallen. Sie identifiziert
mogliche Ursachen fiir einen Fehler durch eine hierarchische Darstellung.

Bei der FTA werden drei Ausfallarten untersucht:
e primdrer Ausfall: Ausfall bei zuldssigen Einsatzbedingungen

e sekundarer Ausfall: Ausfall bei unzuldssigen Einsatzbedingungen

e kommandierter Ausfall: Ausfall, der trotz funktionsfahiger Komponenten durch eine
falsche oder fehlende Anregung oder den Ausfall einer Hilfsquelle entsteht

Vorteil:
e gut geeignet zur Modellierung mechanischer, dualer Vorgange

e ermoglicht die Betrachtung komplexer Ereignisse

e erlaubt bei ausreichender Datenbasis eine Quantifizierung

e Dbietet vielfaltige Einsatzmoglichkeiten zur Systemoptimierung
Nachteil:

e zeitabhingige Anderungen sind schwer zu modellieren

o Komplexe Systeme flihren zu uniiberschaubaren Verzweigungen, weshalb die
Beschrankung auf das Wesentliche notwendig ist.

e Eintrittswahrscheinlichkeiten sind schwer zu bestimmen und unsicher.

Der Ablauf einer FTA gliedert sich in mehrere Schritte: Verlist cines Rades
Schritt 1: Systemanalyse
Schritt 2: Definition des unerwiinschten Ereianisses und T

AicFallbritert Fahrzeug im Fahrzeug nach
df’f Ausfalikriterien Auslieferzustand Reifenwechse!
Schritt 3: Festiequng der relevanten Zuverldssigkeits
_ . "
kenngrdBe und des Zeitintervalls e -
Schritt 4: Bestimmung der Ausfallarten der Komponenten T Materialferir

Schritt 5: Erstellung des Fehlerbaums

— —————
1 X
— ~—’

Schritt 6: Bewertuna der Einganae des Fehlerbaums mit
: Jdng :

l“.JSTB (.;.\t?r""lhsiﬂlyze ten USW. Radmuttern nicht

sachgerecht angezogen

fehlende Radmuttern

Schritt 7: Auswertunq des Fehlerbaums

Schritt 8: Bewertung der Ergebnisse ' h



8.FMEA (Fehlermoglichkeit- und Einflussanalyse)

FMEA ist eine systematische Methode zur Identifizierung und Bewertung potenzieller Fehler
in Prozessen, Produkten oder Systemen. Ziel ist es, Schwachstellen friihzeitig zu erkennen,
deren Auswirkungen zu analysieren und MaBnahmen zu entwickeln, um das Risiko von
Fehlern zu minimieren oder zu vermeiden. FMEA wird haufig in der Produktentwicklung und
Qualitatskontrolle eingesetzt, um die Zuverldssigkeit und Sicherheit zu erhéhen.

111 FMEA dient der Fehlervorbeugung und Q damit dem Null-Fehler-Ziel !!!

Je nach Untersuchungsbereich unterscheidet man z.B.:
e System-FMEA (SFMEA) fir die Systementwicklung
e Design-FMEA (DFMEA) fiir die Entwicklung/Konstruktion

e Prozess-FMEA [PFMEA) fur die Fertigungsvorbereitung/Verfahrenstechnik

Vorteil: Nachteil:

-Gezielte Fehlerursachenanalyse | -Hoher Zeit- und Kostenaufwand

-Gezielter Einsatz des Wissens -Subjektive Risikoabschatzung
aller Teammitglieder -Diskussionsprobleme

-Dokumentiertes Fachwissen

Systemanalyse .
Betrachtungsumfang
1.Betrachtungsumfang: Festlegung des e aai———— U
FMEA-Rahmens unter Einbezug von & _g
Erfahrungen aus friiheren Projekten. o
2.Strukturanalyse: Analyse der Strukturanalyse g
Systemstruktur als Basis fur die Y
Funktionsanalyse. l v%
3.Funktionsanalyse: Untersuchung und
Visualisierung der Funktionen als Funktionsanalyse
Grundlage flr die Fehleranalyse.
Fehleranalyse/Risikoreduzierung _i_
Fehleranalyse
4.Fehleranalyse: Bestimmung der T U
Fehlerkette (Folgen, Art, Ursache). i 0. 2.
5.Risikoanalyse: Bewertung und B w 5
Zuordnung von MaBnahmen zur Risikoanalyse .{j g
Risikoreduzierung. %" =
6.0ptimierung: Umsetzung und I Y
Uberprifung von MalBnahmen zur
Risikominimierung. Optimierung
Te—————




Beispiel: Grundlagen einer Konstruktions-FMEA

Spezifikation Wie hat der Entwick- FehlerartenlBautell Risikozahlen der z.B. Anderung der

Umwelteinflisse: ler die Funktion(en) Konstruktion Konstruktion einer

- Temperatur in Hardware umge- Baugruppe

- Erschiitterungen  setzt? Ursachen

- Luftfeuchte I Untersuchung
Auswahl Bauteile Zuverldssigkeit von

Art der Benutzung,  und Baugruppen, Auswirkungen auf Baugruppen und

Anzahl der Benut- Funktion nach stati- die Funktion des Bauteilen

zungen in verschie-  schen und dynami-  Produkts (Zeitfaktor)
denen Funktionen schen Bedingungen

Beispiel: FMEA-Formblatt ’

Welche
Kompo-
nente
wird
betrach-
tet?

Wofur Was kann schlefgehen? Was wird bereits Wie hoch ist das Wne kann
ist die gegen den Fehler Risiko? gegen-
Kompo- getan? gesteuert
nente werden?
erfor-

derlich?



Anwendung der Statistik

Statistik
|
beschreibende (deskriptive) Statistik beurteilende (analytische) Statistik
l l
Ordnen von Daten SchlieBen von Stichproben
Darstellen von Daten auf die Grundgesamtheit
Berechnen von Kennwerten Formulieren und Priifen von Hypothesen

Schitzen von Parametern

Drei Eigenschaften der statistischen Qualitadtssicherung:
e Stichprobenpriifung: Priift nicht das gesamte Los, sondern eine Stichprobe, was
schneller und glnstiger ist
e Losbewertung: Beurteilt das gesamte Los, nicht einzelne Exemplare.
e Fehleranfalligkeit: Ergebnisse kdnnen falsch sein, auch bei 100%-Prifungen sind
Fehler moglich.

Zur Beurteilung der Qualitdt werden quantitative und qualitative Merkmale definiert:
e Quantitative Merkmale: Messbare Eigenschaften wie Lange oder Gewicht.
e Qualitative Merkmale: Eigenschaften ohne Zahlenwert, bewertet nach festgelegten
Kriterien, z.B. Lehren Prifung.

Prozessbewertung:
o Fahiger Prozess: Alle Ergebnisse liegen innerhalb der Spezifikationsgrenzen.
e Beherrschter Prozess: Ergebnismittelwerte bleiben konstant.

Das untere Diagramm zeigt einen Trend des ansteigenden Durchmessers, was auf
Werkzeugabnutzung hindeutet. Ohne Gegenmalinahmen gilt der Prozess als nicht
beherrscht.

Merkmalswert a

fahiger und beherrschter Prozess

OGW |
X ‘

UGW |

Merkmalswert a Prozess mit Trend; nicht beherrscht, aber fahig Zeit, Losfolge

|,\ |

OGV} A /A\ A
A N \( Aol

UGW |

>

5 Zeit, Losfolge
OGW oberer Grenzwert o
J";'l"l unterer :;IV".'\',"”

Pre

pzessmittelwert



Prifmitteliiberwachung umfasst:

e MaRnahmen zur Minimierung der Abweichung vom wahren Messwert.

e Transparente Uberwachungsintervalle durch Kennzeichnung und EDV-Systeme.

e Standardprufanweisungen und Checklisten, wie in Richtlinien (z. B. VDI/VDE/DGQ
2618) beschrieben.

e Aufgaben wie Sduberung, Instandsetzung, Kalibrierung, Justage und ggf. Eichung.

Die Prifmitteliberwachung stellt die Genauigkeit von Messgeraten sicher:

1. Kalibrierung: Vergleich des Priifmittels mit einem Referenzstandard zur Ermittlung
von Abweichungen.

2. Justierung: Anpassung des Messmittels, wenn Abweichungen festgestellt werden.

3. Eichung: Gesetzlich vorgeschriebene Kalibrierung durch Eichbehérden, die auf
nationale Standards zuriickgefihrt wird.

Diese Mallnahmen gewahrleisten die Prazision und Zuverlassigkeit von Messgeraten.

Eigenschaften der Priifmittelfdhigkeit die untersucht werden:

1. Wiederholprazision (repability): Streuung bei wiederholten Messungen durch
denselben Bediener.

2. Genauigkeit (accuracy): Zeigt die Nahe des Mittelwerts zum wahren Wert.

3. Vergleichsprazision (reproductability): Bewertet die Streuung bei Messungen unter
unterschiedlichen Bedingungen (z. B. verschiedene Prifer oder Orte).

4. Stabilitat (stability): Veranderung der Messergebnisse liber die Zeit.

Es werden meist zwei Untersuchungsmethoden eingesetzt:

e Verfahren 1: Bestimmung von Wiederholprazision und Genauigkeit.

e Verfahren 2: Analyse der Vergleichsprazision unter verschiedenen
Rahmenbedingungen.

e Verfahren 3 ist ein Sonderfall ohne Einwirkung eines Bedieners.



Kundenzufriedenheit

Kundenbefragung

Schriftliche Befragung (Fragebogen)

e GroRe Stichproben moglich
e Keine Interviewfehler
e Anonymitat fordert ehrliche Antworten

Nachteile:

e Geringe Riicklaufquote
e Zeit- und kostenintensiv

Miindliche Befragung (telefonisches/persénliches Interview)

e Hoher Informationsgehalt
e Hohe Ricklaufquote
e Klarung von Fragen moglich

Nachteile:
o Zeitaufwendig
e Hohere Kosten durch Personalaufwand

e Fehleranfalligkeit durch Interviewer

Online Befragung (Email/App Umfragen)

e Geringe Kosten
e Schnelle Bearbeitung und Auswertung
e Hohe Reichweite

Nachteile:

e Unseriose Antworten moglich
¢ Keine Kontrolle Giber den Befragenden

Erginzende Methoden

e Fokusgruppen: Bieten tiefe Einsichten, sind jedoch kostenintensiv.
¢ Interaktive Feedback-Tools: Ermoglichen sofortiges Feedback, konnen aber
Ubersehen werden.

Die Wahl der Methode sollte auf den Zielen, Ressourcen und gewlinschten Daten basieren



Reklamationsmanagement

Umgang mit Reklamationen

N

Gesprachsziel: Kunden zufriedenstellen.
Professionelle Gesprachsfiihrung: Schulungen fir Mitarbeiter einplanen.
Entschadigungsangebote:

o Umtausch, Erstattung, Nachldsse, kleine Prasente.
Entscheidungsbefugnisse:

o Bis 50 EUR eigenstandig, hohere Betrage erfordern

Vorgesetztenentscheidung.

Eskalationsstufen:

o Beischwierigen Fallen den Geschaftsfiihrer einbeziehen.
ABC-Kundenanalyse:

o Hohe Umsatze priorisieren.

Kundenkommunikation

ukhwnN e

Fristen: Anliegen innerhalb von 1-3 Tagen bearbeiten.
Eingangsbestatigung: Sofortige Bestatigung per Mail, Brief oder Telefon.
Termine mitteilen: Konkreten Losungstermin angeben.

Uber Verzégerungen informieren: Sofort neue Termine mitteilen.
Zufriedenheit priifen: Nach Abschluss die Kundenzufriedenheit abfragen.

Lieferantenbewertung

Ziele des Lieferantenmanagements

Optimierung des Lieferantenpools

Risikominimierung

Zugang zu Innovationen sichern

Effektivitats- und Effizienzsteigerung bei der Lieferantenauswahl
Sicherstellung der Produktionsversorgung

Aufbau einer partnerschaftlichen Zusammenarbeit
Verbesserung der Anlieferqualitat

Schaffung von Transparenz im Umgang mit Lieferanten

Kriterien der Bewertung

Houptkriterium | Gewichtung | Subkriterium Gewichtung

1 .Preis 20% Rohmenvereinbarung 80%
Zohlungsbedingungen mit Skonto 20%

2.Qualingt 40% PPM 60%
Zomﬁziewng 40%

3.Lisferung 30% [ Termintrove 50%
Mengentreve SO0%

4 Leistung 10% Bevorzugter Lieferant 10%
Bonusvereinbarung 0%




Terminkontrolle und -iiberwachung

Planung: Unterschiedlich je nach Fertigungsverfahren (FlieRfertigung vs.
Grolserienfertigung).

FlieRfertigung: Arbeitstaktplanung.

GroBserienfertigung: Standardisierte Planung.

Kontrolle: Teil der Produktionssteuerung, neben Kosten- und Qualitatskontrolle.
Soll-Termin: Geplanter Abschluss.

Ist-Termin: Tatsachlicher Abschluss.

Ziel: Vermeidung von Verspatungen durch Abgleich von Ist- und Soll-Terminen.

Tools fiir Terminiiberwachung

Kalender

Elektronische Kalender
Planer

Plantafel
Gantt-Diagramm

Beispiel Gantt-Diagramm




Reklamationsmanagement

Kundenzufriedenheit hangt von direkter (z.B. Befragungen, Reklamationen) und indirekter

Rickmeldung (z.B. Kennzahlen) ab.
Reklamationsmanagement umfasst:

e Stimulierung: Kunden zur Riickmeldung anregen

e Kanalisierung: Strukturierte Erfassung und Weiterleitung

e Bearbeitung: Schnelle und griindliche Losung

e Auswertung: Analyse von Ursachen und Haufigkeiten
e Controlling: Bewertung und Ableitung von Verbesserungen

Ein effektives Management senkt Fehlerkosten und verbessert Kundenbeziehungen

Automobilindustrie wird der 8D-Report verwendet.
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Six Sigma

Six Sigma zielt auf héchste Qualitat durch drastische Prozessverbesserungen ab.
Urspriinglich bei Motorola entwickelt, strebt die Methode Null-Fehler-Qualitat an, indem sie
Abweichungen minimiert und Fehler eliminiert.

Ziel: Perfektion durch kontinuierliche Verbesserung und systematische Fehlerreduktion.

Ansatz: Basierend auf statistischen Methoden und Datenanalyse.

Phasen des DMADV-Zyklus:

Define: Klare Zieldefinition und Umfang des Projekts.
Measure: Datensammlung und -analyse.

Analyze: Ursachenanalyse und Entwicklung von Lésungen.
Improve: Implementierung und Testen von Verbesserungen.
Control: Uberwachung der Nachhaltigkeit der Verbesserungen.

vk wnN e

Voraussetzungen fiir Erfolg:

e Praktischer Nutzen fiir Mitarbeiter
e Unterstltzung durch das Management

Die Einflihrung von Six Sigma ist aufwendig und erfordert mallgeschneiderte Anpassungen,
um erfolgreich zu sein.

Tab. 3.5: Das Sigma-Niveau

: Fehlerquote Defekte
Sigma " g6) (e Mio.)

2 31 308.538
(nicht wettbewerbs-
fahiges Unternehmen)

6,7 66.807

4 0,62 6.210
(Durchschnitt)

5 0,023 233

6 0,00034 3,4

(Weltklasse)



4 Kontinuierliche Umsetzung der QM-Ziele

Um Prozesse in der Produktion oder Dienstleistung dauerhaft und reproduzierbar erfolgreich
durchzufiihren, missen sie , gelenkt (Priflenkung/Prifsteuerung) und
tiberwacht (Priifnotwendigkeit) werden.

Ziele des QM

e Ablaufe effizient und messbar gestalten

e Klare Standards einfiihren

e Arbeiten einfacher, schneller und geregelter gestalten

e Kommunikationsaufwand reduzieren

o Effizienz steigern

e Qualitatsnormen als Grundlage verwenden (z. B. DIN EN ISO 9001:2015)

Qualitatsplanung

Ziele der Qualitatsplanung:

e Optimierung des Produkts: Verbesserung der Produktmerkmale und -qualitat.

e Optimierung der Produktentstehungsprozesse: Effizienzsteigerung in der
Herstellung.

e Optimierung der Vertriebsprozesse: Verbesserung der Ablaufe im Vertrieb.

e Festlegung der Merkmale: Definieren und Dokumentieren der Produktmerkmale in
Lastenheften und Pflichtenheften.

Das Lastenheft enthalt alle Anforderungen des Auftraggebers an den Lieferanten und dient
als Ausschreibungstext, Angebotsgrundlage, Vertragsgrundlage.

Das Pflichtenheft beschreibt, wie der Auftragnehmer die Anforderungen des Lastenhefts
umsetzt. Es dient dem Auftraggeber zur Bewertung der Bearbeitung des Auftrags.

Mit dem Pflichtenheft dokumentiert man wie und womit man die Anforderungen des
Lastenheftes erfiillt.

Erstellung von Lastenheften und Pflichtenheften:

e Eindeutig kennzeichnen: Klare Vorgaben wie ,Warnhinweis muss nach 3 s erfolgen”.
¢ Keine vagen Adjektive: Vermeiden Sie Begriffe wie ,schnell” oder ,gut”.

¢ Verbindlichkeit: Verwenden Sie ,,muss”.

¢ Konsistente Begriffe: Inmer denselben Namen verwenden.

¢ Quelle angeben: Dokumentieren Sie, woher die Anforderung stammt.

e Klar formulieren: Kurze, prazise Satze verwenden



Qualitat erfordert eine sorgfaltige Planung, um klare Ziele zu setzen und Prozesse effektiv zu
gestalten. Dies gilt sowohl fiir Produkte als auch fiir Dienstleistungen. Die Qualitatsplanung
umfasst methodische Uberlegungen und Alternativen, eingebettet in einen strukturierten
Meilensteinplan.

Prototyp
an Kunden

f

Prototyp
herstellen

Prozess I
verfligbar?

Qualitatspriifung

Zweck: Feststellen, ob ein Produkt die Qualitdatsanforderungen erfillt (Qualitatsprifungen).
QM-Systeme wirken unternehmensweit, nicht nur im Fertigungsbereich.

Es gibt dabei 3 wichtige Phasen: Fiir jede Phase miissen die Anforderungen messbar sein, um
Marktentwicklung und Fertigungsreproduzierbarkeit sicherzustellen

Marktforschung Design
| Entsorgung —
—— PfDZCSSplﬂﬂUﬂg
| Nutzung B—
& Beschaffung
Service
Produktion
e
! Montage
- . Verifizierung
N
Handhabung
——— Verkauf



QFD-Methode (Quality Function Deployment)

Zweck: Wandelt Kundenanforderungen in Produkt- oder Dienstleistungsspezifikationen um.

Vorteile:

e Kundenorientierung von Entwicklung bis Produktion.

e Bessere Ausrichtung auf Kundenbeddrfnisse.

e Kostensenkung und schnellere Projektumsetzung.

e Weniger Anderungen erforderlich.

e Optimierung der Qualitit durch Ubertragung von Anforderungen auf

technische Parameter.

Ao -0 G

| B9 N 111

| WIE e

YT a l
12F Produkt-
Ll =L entwicklung

WIE VIEL

T

|

i

Teile-
konstruktion

=

Prozess-
planung

[T
]

Fertigungs-
vorbereitung

(T

i)

Fertigung

Zusatzliche Methoden: Design of Experiments (DoE) und Fehlerméglichkeits- und

Einflussanalyse (FMEA) unterstiitzen den Prozess.

Das Grundprinzip des QFD-Prozesses:

e Kunden

e Kundenanforderungen

e Vergleich mit Konkurrenzprodukten
e Korrelation und Gewichtung

e Messbare Merkmale

e Konkurrenzvergleich

e Schlisselfunktionen



Qualitatslenkung

Qualitatslenkung im TQM (Total Quality Management):

Ziel: Qualitat beginnt schon in der Unternehmensplanung und erstreckt sich iber Produktion
bis zum Service. Es geht darum, Fehler von Anfang an zu vermeiden, statt nur das

Endprodukt zu prifen.

Hintergrund: Steigende Kundenanforderungen, verscharfter Wettbewerb und komplexere

Produkte erfordern ein praventives Qualitatsverstandnis.
TQM-Kernmerkmale:

e Kundenorientierung

o Mitarbeiterorientierung

e Prozessorientierung
Erweiterte QM-Prinzipien:

¢ Kontinuierliche Verbesserung

e Prdventives Verhalten

¢ Umfassendes Qualitdatsdenken
¢ Qualitatsmanagement als Fiihrungsaufgabe

Es wird unterschieden zwischen:

e Unmittelbarer Qualitatssteuerung

e Mittelbarer Qualitdtssteuerung

Priifung beschafften Stichproben,
Materials AQL-Werte Priifung beschafften
SPC - Statistical Haufigkeit des Materials
Process Control Eingreifens? Beurteilung durch den
Féhigkeitsindex I_;efe[anfen
verbessern?
zerstorende Tests Verhalten im Uberlast- qualititsbezogene
bereich
Kosten
Endpriifung Stichproben versand-
(zusatzliche Stichpro- fertiger Produkte auf
ben?) Einhaltung der Spezi-
fikationen, Kennzeich-
nungen, Verpackung Marktbeobachtung

Lieferlogistik, Liefertreue Verfolgung des tatsach-
lichen Eintreffens der
Waren beim Kunden,
wichtig bei Just-in-time-
Vereinbarungen

Tab. 4.2: Mittelbare Qualititssteuerung

Stichproben,
AQL-Werte

Korrektur- und Vorbeu-
gungsmaBnahmen gegen
Wiederholung

Verbesserung interner
Ablaufe (Prozesswir-
kungsgrad), Bearbeitung
von Reklamationen,
Folgekosten

Verbesserungspotenziale
aus dem Verhalten der
Produkte gewinnen,
Notfallplan fir evil.
Warn- und Riickruf-
aktionen



Qualitatsziele

P R
e — — L SBLL
B sede sistreffend relevant fiir die Konformitat von
Fw 'J(e_ s 7E‘b'e e‘;‘d 9 Produkten und Dienstleistungen messbare Ziele im Einklang
unktion/Ebene oder sowie fur die Erhéhung der mit der Qualitdtspolitik

jeden Prozess Kundenzufriedenheit

Produktfreigabe und Lenkung fehlerhafter Produkte

Um die Qualitat im Produktionsprozess sicherzustellen, miissen Produkte eindeutig
gekennzeichnet werden, um Riickverfolgbarkeit und Priifstatus zu gewahrleisten. Die
Produktfreigabe Gberprift, ob alle Anforderungen erfiillt sind, und wird intern, durch
Kunden oder externe Stellen durchgefiihrt. Nichtkonformitaten erfordern eine Analyse und
KorrekturmaBnahmen zur Fehlervermeidung.

Produkt herstellen

v
fehlerhaftes Produkt feststellen
x
fehlerhaftes Produkt kennzeichnen

-
fehlerhaftes Produkt getrennt lagern

v
Verwendbarkeit priifen

I

ja
Ausschuss? <
nein L
ja
Nacharbeit? - Produkt nacharbeiten
B
nein nachgearbeitetes Produkt priifen
. v .
nein nein
Sonderfreigabe? Produkt i.0.?
i | I
a o Ja
v J . v
Produkt entsorgen Produkt zum Versand bringen

1 !
—————

Kosten erfassen

_—

KorrekturmaBnahmen einleiten




Kompetenz der Mitarbeiter

Um ein effektives Qualitdtsmanagementsystem zu etablieren, missen Mitarbeiter von
Beginn an einbezogen werden, einschlieBlich des Betriebsrats. Jeder Mitarbeiter tragt
Verantwortung fiir die Qualitat seiner Arbeit, und Transparenz beziiglich der Folgen von
Fehlern fordert ein Qualitatsbewusstsein.

QualifizierungsmalBnahmen sind entscheidend, insbesondere bei Umstrukturierungen oder
bei der Anwendung neuer Qualitatswerkzeuge und statistischer Methoden. Fiihrungskrafte
sollten den Qualifizierungsbedarf in enger Zusammenarbeit mit den Mitarbeitern ermitteln
und sicherstellen, dass das notige Wissen und die erforderlichen Fahigkeiten vermittelt
werden, um die Unternehmensziele zu erreichen

Beispiel:

Ergebnis einer Umfrage zur Ermittlung des Ausbildungsbedarfs zur Férderung der Qualifiktationen

Anzah! der Stimmen

250
5 Bedarf des Unternehmens
200 1w B personlicher Bedarf
150
100 4 - — —~
i {hﬁijﬂi
0 T T T T i Schwerpunkte
1 2 3 4 5 6 7
| Fremdsprachen 4 EDV 7 Wirtschaftswissenschaft
2 allg. techn, Themen 5 Allgemeinwissen

3 Organisationstheorie 6 spezielle techn. Themen

Um den Qualifizierungsbedarf zu ermitteln, beachten Sie:

1. Bedarfsanalyse:
o Befragungen: Mitarbeiter und Fihrungskrafte fragen.
e Leistungsbeurteilungen: Schwiachen erkennen.
e Prozessdaten: Engpasse analysieren.

2. Ziele und Nachfolge:

e Zukunftsbedarf: Fahigkeiten fiir Ziele planen.
¢ Nachfolgebedarf: Qualifikationen fiir Nachfolger bestimmen.

3. Anderungen beriicksichtigen:
e Technologie: Schulungen fur neue Werkzeuge und Prozesse.
4. Regulatorische Anforderungen:

e Gesetze: Anforderungen erfillen.



Aspekte

e Erfahrung: Vorhandene und notwendige Kenntnisse priifen.

e Fiihrungskompetenz: Weiterentwickeln.

e Werkzeuge: Schulungen fiir Planungs- und Verbesserungswerkzeuge.

e Teamarbeit: Gruppenbildung und Zusammenarbeit fordern.

e Problemlésung: Fahigkeiten zur Problemldsung starken.

e Kommunikation: Kommunikationsfahigkeiten verbessern.

e Kulturelle Aspekte: Kulturelle und soziale Kompetenzen beriicksichtigen.
e Markt- und Kundenkenntnis: Kenntnisse erweitern.

o Kreativitat: Kreativitat und Innovation fordern.

Diese Schritte und Aspekte helfen, gezielte WeiterbildungsmaRnahmen zu planen.

Planung, Durchfiihrung und Evaluierung von QualifizierungsmaRnahmen

Tab. 4.4: Unternehmensinterne Personalentwick-

lungsmaBnahmen

Training on the Job Training off the Job

- Traineeprogramme - Rollenspiele

- Beratung und Unterwei- - Planspiele
sung durch Vorgesetzte - programmierte

- Ubernahme von Sonder- Unterweisung
aufgaben - Vorlesungen

- Arbeitsplatzwechsel durch - Fallstudien
Jobrotation - Konferenzen

- planmabBige Anleitung
- Einsatz als Stellvertreter
oder Nachfolger

Zur Einhaltung der DIN EN ISO 9001, Abschnitt 7.2, miissen Schulungsmafnahmen
dokumentiert werden:

1. Dokumentation:
o Teilnehmerdaten: Namen, Schulungsinhalte, Datum.
o Ziele und Inhalte: Lernziele und Themen.
o Dauer und Art: Schulungsform und Dauer.
2. Erfolgskontrolle:
o Teilnehmerbewertungen: Feedback und Beurteilungen.
o Ergebnisse: Prifungsresultate und Lernerfolge.
3. Nachverfolgung:
o Fortschritt: Auswirkungen auf die Praxis Gberwachen.
o Wirksamkeit: Schulungseffektivitat analysieren.

Diese Schritte gewahrleisten die Dokumentation und Nachweisfiihrung gemaR ISO 9001.



Beispiel: Beurteilungsbogen

Bitte beurteilen Sie die Seminarreihe und kreuzen Sie jeweils ein flr Sie zutreffendes
Bewertungsfeld an

(++ sehr gqut | O ausreichend [ - - sehr schlecht)

1. Entsprach die Behandlung des Themas lhren Erwartungen?

+ |+ Z |0 L - L - S
2. War die Seminardauer dem Thema angemessen?

RS 7~ |+ 7|0 S - L -
3. War das Seminar lehrtechnisch gut, folgerichtig und verstandlich?

R 7~ |+ 7|0 L - L --
4. War die Vortragsweise lebendig, entstand Kontakt zum Teilnehmerkreis?

++ |+ Z |0 g l - £ -- 7

Aufbau der QM-Dokumentation

QM Uberblick tiber das QMS
Handbuch Fir alle MA, Kunden, Behérden
Prozessbeschreibung Prozessspezifisch
Und -bereichsspezifisch fir
Verfahrensanweisungen Fihrungskrafte, MA

Arbeitsanweisung
Prafungsanweisung Einzelne MA
Checklisten

~ =

Qualitdtsaufzeichnung

Qualitatsdokumente= Vorgabedokumente (SOLL)
Qualitatsaufzeichnungen= Nachweisdokumente (IST)



Prozessbeschreibungen
Erlautern bereichstbergreifend und qualitatsrelevante Prozesse im Unternehmen
enthaltene wichtige Informationen

Arbeitsanweisungen
Beschreiben detailliert den Ablauf einheitlich zu wiederholend durchzufiihrenden
Tatigkeiten

Priifanweisungen
Enthalten genaue Beschreibungen der Priifvorbereitung und des Priifverfahren und sind
Inder Regel Produktspezifisch.

7 Arten von Verschwendung (Muda)
Transport: Materialbewegung
Undtiges Transportieren von Materialien
I nventory: Bestande
Unnétige Bestdnde von End- und Zwischenprodukten

DD otion: Bewegung
Unnotige Bewegungen von Menschen und Maschinen

aiting: Wartezeiten
Geplante und ungeplante Wartezeiten

Overproduction:Uberproduktion
Produkte ohne Kundenanforderung
O ver Processing: Uberbearbeitung
Unétig aufwdndige Bearbeitung / Prozesse

efects: Fehler
Ausschuss, Nacharbeiten oder Korrekturen



5S Mhde (5A-Methode)

Seiketsu
Standardisieren

5A
Anordnung
als Regel

KVP-Methode(KAIZEN)

Verbesserung des Prozesses durch standige Beteiligung der Mitarbeiter

Vorteile:
e Starkung der Motivation
e Verantwortungsbewusstsein
e Standige Behebung von kleinen Fehler mit einfachen Mittel

Nachteile:
e Standige Konzentration und Druck
e Nicht geeignet bei laufender Produktion
e Kosten durch Schulungen

G PLANEN 2
Ist-Analyse
Potenziale + Probleme erkennen
Ziele formulieren
Umsetzung planen PLAN 11}

( PDCA n
‘4 AKTION scr e CHECK 3
Verbesserungen umsetzen Fortschritt prifen
Erfolg protokollieren Erfahrungen studieren
Prozess reflektieren Zielvorgaben kontrollieren

t&sung implementieren Veranderungen evaluter?




