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Qualitatsanforderungen gemaf 1SO 9001:2000

Was iIst ein Prozess ?

Ein Prozess ist ein Satz von Tatigkeiten,
der Eingaben in Ergebnisse umsetzt

Prozesse werden gelenkt !
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Qualitatsanforderungen gemalf3 ISO 9001:2000

Prozel3modell nach ISO 9000
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Qualitatsanforderungen gemalf3 ISO 9001:2000

Begriffsdefinitionen

Qualitat
Grad in dem ein Satz inharenter (einer Einheit
iInnewohnender) Merkmale Anforderungen erfullt

Anforderung
Erfordernis oder Erwartung, die festgelegt, tblicherweise
vorausgesetzt oder verpflichtend ist

Qualitatsmerkmal
Inharentes Merkmal eines Produktes, das sich auf eine

Anforderung bezieht
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Qualitatsanforderungen gemalf3 ISO 9001:2000

Begriffsdefinitionen

(Prozess-) Fahigkeit
Eignung eines Prozesses zum Realisieren eines Produktes,
das die Anforderungen an dieses Produkt erfullt

Konformitat
Erfullung einer Anforderung (Gegenteil von ,Fehler”)

Spezifikation
Dokument, das Anforderungen angibt
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Qualitatsanforderungen gemalf3 ISO 9001:2000

Begriffsdefinitionen

Prafung; Inspektion
Konformitatsbeurteilung durch Beobachten und Beurteilen,
begleitet durch Messen, Testen oder Vergleichen

Test (Prafung)
Ermittlung eines Merkmals durch ein festgelegtes Verfahren

Verifizierung
Bestatigung durch Bereitstellen eines objektiven
Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erflllt wurden



Vertragsgestaltung/ Qualitatskennzall Ko SCHETIR el LTI el el ERA 28 =] | ETK
Qualitatsanforderungen gemalf3 ISO 9001:2000

Begriffsdefinitionen

Validierung

Bestatigung durch Bereitstellen eines objektiven
Nachweises, dass festgelegte Anforderungen fur einen
spezifischen beabsichtigten Gebrauch erfullt worden sind

Effektivitat (Wirksamkeit)
Ausmal’ in dem geplante Tatigkeiten verwirklicht und
geplante Ergebnisse erreicht werden

Effizienz
Verhaltnis zwischen dem erreichten Ergebnis und den
eingesetzten Ressourcen
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Qualitatsanforderungen gemaf 1SO 9001:2000

,Interessenspartner”

Kunde

Eigentimer

Mitarbeiter

Lieferanten und Partner
Behorden

Gesellschaft

Umwelt

[x] [x] [x] [x] [x] [x] [x]

Bertcksichtigung der Erwartungen und Erfordernisse bei der
Auswahl von Leistungsparametern zur Prozessmessung !
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Qualitatsanforderungen nach ISO 9001:2000

Prozessmessung

Messung Analyse und
standige Verbesserung

Fuhrung

Qualitats
Kennzahlen

essourcen
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Qualitatsanforderungen nach ISO 9001:2000

Prozesskennzahlen

Prozessfahigkeit
Reaktionszeiten
Durchsatzleistung
Verfugbarkeit

Massen- und Inhaltsausbringen
Spezifische Verbrauche
Effektivitat

Effizienz

[x] [x] [x] [x] (x] ] [x] [x]
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Qualitatsanforderungen nach ISO 9001:2000

Prafplanung / Produktmessung

Auswahl der Prufpunkte im Prozess

Eignung erforderlicher Prafmittel

Ausbildung und Schulung des Prufpersonals
Ausreichende Dokumentation der Ergebnisse
Fremduberwachung (, Third Party Inspection®)

Nutzung der Prufergebnisse zur Leistungsverbesserung
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Vertrag als Basis der Kunden-Lieferantenbeziehung

Ermittlung der Kundenforderungen

festgelegte Forderungen (einschliel3lich Tatigkeiten
nach Lieferung)

nicht festgelegte aber fur den Gebrauch notwendige
Forderungen

gesetzliche und behérdliche Produktanforderungen
weitere - intern festgelegte - Forderungen

Vor der Liefervereinbarung sind die Forderungen zu
bewerten, Widerspriche auszuraumen !

Die Fahigkeit zur Forderungserfullung mufd gegeben sein !
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Vertrag als Basis der Kunden-Lieferantenbeziehung

Pflichtenheft
Kundenwunsch / Forderung

Lieferant

Lieferung / Dienstleistung Leistungs-
I beschreibung

Anforderungen und Zusagen sind haufig nicht deckungsgleich!
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Vertrag als Basis der Kunden-Lieferantenbeziehung

Risiko Pfiichtenheft

Kundenwunsch / Forderung

Lieferant \ Ve
‘\\
\
™ beschreibun

Lieferung / Dienstleistung

Aufwand

Aufwand der Vertragserstellung versus Vertragsrisiko
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Vertrag als Basis der Kunden-Lieferantenbeziehung / Einkauf

Beschaffungskriterien

Qualitatsrelevanz bestimmt Art und Umfang der
Uberwachung beschaffter Produkte und Dienstleistungen !

System zur Auswahl und regelmal3igen Beurteilung der
Fahigkeit der Lieferanten !

Genehmigung von Produkten, Prozessen, Ausristungen
Personalqualifikation
Qualitatsmanagement des Lieferanten

Verifizierung beschaffter Produkte (Wareingangsprufung)
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Nutzung von Qualitatskennzahlen

Auswahl und Messung

Beispiel 1 - Qualitatsmerkmal Korngrol3e eines Pulvers
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,20 um Produkt” ?
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - Auswahl und Messung

,20 um Produkt” ?

Welcher Korngrof3enparameter d50, d90, d98 ?
MelRmethode ?

Mel3unsicherheit / Annahme und Ablehnungskriterien
Ort und Art der Probenahme

Zusatzliche (nicht genannte) Anforderungen (Spritzkorn)
Fehlereinflisse (Entmischung)
Dokumentation der Prifergebgis
Eigenuberwachung / Prozess gl
Behordliche / gesetzliche For s}
Transport / Einfuhr- und Ausf éw
Gleichmaligkeit ?

[x] [x] [x] [x] [x] [x] [x] [x] [x] (%] [%]
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - Datenanalyse

Datenanalyse / Statistik

Beurteilung der
Gleichmaligkeit:

Standardabweichung

Die Standardabweichung ist die nichtnegative Quadratwurzel
der Varianz

Die Varianz ist die Summe der Quadrate der Abweichungen
vom Mittelwert, dividiert durch die um eins verringerte Anzahl
der Einzelwerte
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - Datenanalyse

68% liegen innerhalb der einfachen, 95% innerhalb der
doppelten Standardabweichung !
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - Datenanalyse

Beispiel 2 - Qualitatskennzahl Gleichmal3igkeit

Kalkstein fur metallurgische Zwecke
(Schlackenkomponente)

Maximale Korngrof3e

Maximaler Staubantelil

Mindest CaO-Gehalt

Grenzwerte fur Alkalien und Kieselsaure
Gleichmaligkeit
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - Datenanalyse

Lieferantenvergleich:

2 Lieferanten Aund B
jeweils 300 Lieferungen pro Jahr
Forderung: SiO2 < 2,0% (kritisch > 3,0%)

Durchschnittlicher SiO,-Gehalt 1,9%
(Mittelwert u der Einzellieferungen)

Standardabweichung s der Einzellieferungen 0,1%

Anzahl kritischer Lieferungen > 3 % SiO,
(berechnet aus L und s)
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - Datenanalyse

Verteilungsfunktionen Lieferantenvergleich Kennzahl SiO2-Gehalt

2 Kalksteinlieferanten Aund B, jeweils 300 Lieferungen
geforderter SiO2 Maximalwert 2%, kritischer Wert fiir Anwendung 3%

Lieferant A
Durchschnitt 1,9% SiO2, s=0,6%
10 Lieferungen > 3% SiO2

Lieferant B

Durchschnitt 2,1% SiO2;
s=0,1%

keine Lieferungen > 2,4%

Anzahl Lieferungen

2
SiO2-Gehalt
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - cp und cpk

Beurteilung der Fahigkeit eines Produktionsprozesses

Cp-Wert pruft ob die Verteilung eines
Qualitatsmerkmals in die vorgegebene Toleranz pal3t

Cpk-Wert gibt an wie gut die gegebene Verteilung in
der Toleranzmitte zentriert ist
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - cp und cpk

oGW -UGW Cp-Wert: Verhaltnis

Toleranzbereich
zur sechsfachen
Standardabweichung

Cpk-Wert: (kleineres)
Verhaltnis des Abstandes
von Grenzwert zum
Mittelwert zur dreifachen
Standardabweichung
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Nutzung von Qualitatskennzahlen - cp und cpk

Prozessfahigkeit und Zentrierung mit Qualitatskennzahlen cp und cpk

Mittelwert p = 304,5
StabW s= 9,5

cp = (340-260)/(6*9,5) = 1,404
cpo = (340-304,5)/(3*9,5) = 1,246

cpu = (304,5-260)/(3*9,5) = 1,561

da cpo < cpu ist cpk = cpo

Prozessfahigkeit cp = 1,404
Zentrierung cpk = 1,246

300

MeRwerte
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Zusammenfassung

Prozessmanagement nach ISO 9001:2000
Ermittlung, Bewertung, Festlegung und Erfllung von
Kundenforderungen

Vertrage als Ausdruck des gemeinsamen Willens von
Kunde und Lieferant - Sichtweisen und Probleme

Qualitatskennzahlen als objektive
Leistungsparameter fur Produkte und Prozesse

Langfristige Kundenbindung durch Vertrauensbildung
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Herzlichen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit

Gluck auf !



