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Ipdioyog

Ly epyacia autn napovaidCetat N Swadikacia avdnténg evdg Svoriuatog Alacpdiong
[lowomtag oe Epyacmpia Aoxppay (Quality Assurance System - QAS) nov Basiletar ornv
Aoywn twv Tlpotinwv ISO 3001 xar EN 45001, kat tov nepthapfdvel ta vroxovpévie tou
QAS, v avdnrén Siaxpopévov nepapatikdy Swetdeov kan my uibodo exrnaiSevone xat
OLVEYOUG EVIUENOONG oL Tpoawnikol tov Epyastnplov. Aeiyveton axdun n {oTikn onuaota
Hag TEtowag dpastmpiémrtag, doov agopd v avafdduion ™ OVIaQYOVICTIKOTNTAS TV VRO
TGTOTOIMOT} TROTOVTWV oﬁgcpcovu. kat pe tig tedevtaies Kowvotikég Obnyiee, aAld ko me
eykupdmrag Kot aflometitg Tev TEWPEUATIKGY UETPTIOEEY KAt EPELVITIKGY Spactnplotitev
tou Epyaomptou [Tictomoinong.

Abstract

The process of the development of a Quality Assurance System (QAS) in Testing Laboratories
is illustrated in this paper. This process is based on the guidelines of the ISO 9001 and EN
45001 standards including the QAS documents, the development of calibrated experimental
set-ups and the method of training and continuous updating of the technical status of the
personnel. The vital importance of such an activity is also illustrated concerning the upgrade of
the competitiveness according to the updated EEC directives and the traceability and reliability
of the experimental apparatuses as weil as the research activities of the laboratory.
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[. EIXATQI'H

To kiviiTpo yla TV TPOETOWACIA auTig ™G Epyasiug eival 1 anddelln g avaykaldtaTas mg
urapfng ko1 evepyomoimong  eveg  dlamotevpévou  epyastnpiov  Sokywdv oro EKEQE
"Anudxpirog”. H anddein avuig e avaykaidtroag Bosifetar oe Suo xuproug afoves. O
RATIOTOC EIVEL T LRAPKTH QVEYKQLOTNTA TUCTOMOMONG TGOV REPAYOUEVEY NPOIGVIOV oV
At xabdc kot otnv nepugépardt. O Sedtepog elvan 1 eyyeviic xat anodedsiyuévn Suvatdmra
tou Kévrpou (EMGTNHOVIKOTEXVIKT) KATEPTION) 6T RPOETOWAGIA TTG TEXVOACYLKYG avanTuéng
kat Srayelpnong evog TETOIOU cuoTiAToG. AuTol o1 dUo Adyor amotshovv kot tnv kavii (o
npdTog) Kot avaykoia (0 devtepog) cuvlnikn yia ™y oAokAnpean Tt Mposrdfelag ¢'aLTHY TV
xatevfuvon.  AxOun . onoSElkvUETAL TO  QUUEANPGUOTIKG FALOVEKTNHO NG  ovartuéng
gpeuvnTicriy SpaotpléTTag, o axotekicpata g onoilog elival Kot Adyw oxediacpod Tou
epyaotipiov adiapprofitnTo, 6oov apopd v EYKUPSTTE TRV UNOTEALCUATMY, ROV CLVAYOVTAL
ano 1o npoavagepiy cusTnua epyastnplov Sokiydy.

Béfaia, yo vo yivel katavonti N Evvoia QAAQ Kol Ot EMITWOEIG TG TICTOROMONG oW
rapay@ykn Sadtcasia xat my Texvoloyued avdrtgl, eivar avaykaio va avaiuBolv kai
TpooSLOpIETOdY TPMTA Kat KUpta GAeg Ot mapduetpol ot onoleg kabopillovy T Asttovpyia .
AUTEC Ot RAPAUETPOL Elvat:

® 1) TUROMOLTIOT, TTPOTVIIOMOINGT, RiGTONOlNoN
* 7 Siacpaiton TOLOTNTOG

* 1o ovotnpa StakpiBoong

Eto,, omyv epyasia aumi, Katd spdto Adyo, mepypdgovtar Gheg avtés ov évvoleg, oF
£100LYWYIKS KOl OTTAOROINUEVO GYETIKA Eninedo.

T ouvéyelw mapovctaletal covortikd n Siadikacie avdntulng evdg Siomiatevpévou
epyastnplov SOKMY {IGE KO aLTe anoTeAel Gueco evdraptpov Yia To I5pupa. Avtd yivetal pe
v mapovsiacn TG TPOETOaaiag Ty TPy xipuav afdvev evdg Tétolon epyactnpiov, mov
Elval:

®* n pébodog avginwénc; tou Eyyepidiov Arasparang [Mowdtmyrag (Quality

Assurance Manual)

® 1 uéBodog avanTuEng Tov TeXVOAOYIKOU eEondopol Kot

L]

® 11 cuvexfig Stathpnion ToL LYNAOTEPOL JuvaTol EMMESOL YVACEWV TOL

TTPOCWTLKOV.

TéXoc o {Rtnua g oAOKANPWOTS ™G urodourig Tov epyacmpiov efadikeletal yia v ReptoyxT
Twv svepyelakav Qeppikwv cusTridtwy. Metd v napousiaon g £peuvag ayopas Yo Tig
LRLGpYOLSES Bropmyavies, i TPOGOYT TNG EPYACIAS EMIKEVIPMVETAL GTTV QvAnTUEn £pYasTNpioy
SOKpGV KOL TGTOTOINGNG, MEPOY TWV TALEKGY GLAAEKTGOV KOl SUSTNUGTGV Kat of GAAa
EVERYELRLK G cuaTipaTd Tou flopunyavikol kat owaxod topéa (Béppaven, yiEn) kabog kot tou
yeopyikon Topta (Enpuvinpia, Gepuoktima xis.).



II. TYITOHOIHXH

H tunonotmen cival dpastnodtnta, 1 pdilov Siepyacia, sHpeone, CUNEHVIOS, KaTaypapnig Xat
epappoyg PEATIoTWV AUcewv of enravaiaufoaviueva npofAfpata mov a@opotv 1O KOVOVIKS
guvoro, amoterel 8 apyn mou BIEMEL TIG PUAIKES K&t TI KOWWVIKEG emaThieg (Xyua 1) H
KaTovONon GLTOL TOL OPIGHOY YIVETOL EukoAn, av okepBel kavelc v avaykadthTa yio Ty
Snulovpyia KO TUROMOITGT VOLLOUGTOY, NG Opag, TOL NUEPOAOYIEKOD £toug KAM, Y& jua
npoonaBeia  £xfeomg  xpovikedv  otabudv oty maykdoma  Sadikacia  avdntuing  Tng
TUMONGINGNG, MCTELOUVIE 0Tt Bat Popovatyle va TNV YWPIGOURE GE TPEIG KUPIEG TEPLdSous:

o} H nepiodog opiopol tov mpofripatog. Elval 1 kowveviky nepiodog HEYPL KAy
™y npo-kamTEAOTIKY eROYN, Omou apyilouv va TiBevial Kot xotd KAmowo Mo va
gmAvovTal 1o {NTipata Tunoneineng evvotdy, npoildviov xat vanpeowdv. H peydAn ypovikt
Siudpkeia autric TG mepiddou ogelhetal oTOUG MikpOUg GETIkG puluols avdntuEng Twv
TapaywyLKev SUvEHEDY.

8) H neplodog mpwtng mpocséyyiong tng eRiAvong TV Rpoava@epBiviwv
npofinpdrtev. H paybala avéntuln tov napayayikey Suvapewmy avaykose 1 £REWGE OAD TO
KOWVOVIKG OLKOSSUNUG vel TPOGEYYIsEL 660 M0 KaAd pnopo()ae v PédTiom Adon tav. Tote
oploBrkav Kol o naptccorepa (M olu") npo-runa HeYEOm pétpmong. Tote aéallou ﬁsanoe KoL
n Sadikacio anoTun®eng - xa‘ra'fpaqmg avTdv TV fEATIoTOV AboEwy, TTou Elval Ta TpoTLRA.

Y) H onpepivit mepiodog, omou éxel avainedel o pdiog tng PeAtioTonoinamg xai
eféhifne g ypfiang Tev mpotinmv peyeBov, pe pia tautdypovn mpoondeia diatipnang ato
HEY10TO SUVELTE QUTEV TWV LAAPYOVIGY RPOTUTIWY.

Inig apyés tov 2000 awva 18plovial ot TH®TOL 0pyAvICUO! TUTONOIMGNG, ME OKORG TOV
opBoAoywoud ot Gha to emavaioapfaviueve mpofAfuata, péoa and cuvaiveTikég Sradixacieg
Shov Tav evllageponivev. Tiuepa vrapyouv 90 neplrou eBvixol opyaviauol Tomonoinong oe
waplBua  Kpamm, He TV TopdAAnAn  6puen  dicbvdy kot mEPIPEPLIOKAY  OPYAVIICEQV
tnornoinang (SO, [EC, CEN ktA.). Zuvemikovpikd tav Opyaviesny Toronolnamg Asitoupyoiv
opyaviopol npotunonoinons {Béong npoTinwv peyebdv avagopds), dnag n Fevua] Zovdidokeym
Métpav kat Zrabucv (CGMM), n Awebviic Metewporoyikd Opydvwan (IMO) xAsn.

H turonoinon anookone! omyv enitevdn opboioyicuos ore ayabd xai otig umnpeoteg. Kata
cuvéneid, £yovv xaBoploTel Kot 0t RAPAKETE GTOYOL THG:

* OAurl Owovopta ce avBpomvn npoondfela, vAlkd kKol evépyaia. Ta
TPOTURQ TPETEL VAL GUVTOCCOVTAL [E TPANO WOTE KATA TNV EQAPLOYT TOUG, VA
emttuyydvetat  To  PéATioTo  amotédeopa o avlpdmivn  mpoonddeia,,

KOUTAVAAWAT] DALKGV KO EVEPYELQG.

* Anmdlomoinon. H ypnyopn avantuén kot egéhEn peyaiov apiBuod mpoidvrwv
odnyel 68 1o aQAvIOsTn NMoKIAle Kal Siapopornolnon, £va n Tturomnoinon

Bonba otnv katevbuvan NG CUVEVEONG KXt ATAOTOMANG.

* [lgpoplopdg mowikiag, O otdx0g antds ex1dpd xaBomaTikd 6TV EAGTTOON
TOL KOOTOUG TUNUYWYRG, OIEKIVIONG Kol amofnKeuoTg KAl EMOHEVLS KOt

OTNY TEALKT] TR TOb TPOTOVTOG Ton £Ivel Tpog GPEANG TOL KATAVRAWTH.



Kiaoowd napadeiypa eival i Tumonoinom twv S1acTdoE®@v TOU YOPTIOY,

stipwva pe my ISO.

Evaliafipdmia oe mpoidvia xat efapmijpatd touvg. Evadiafipdmra
OMUAVEL T SLUVRTTNTA AVTIKATAGTAOTG OAOL 1 uépoug evig npo’ic’wfog oo
AALO TPOIoV.

Tpdmog Exppaons Ko eMKOWV@OVIaG, dniadh fedtinon g katavineng ue ™
YOTCILOTOMOT  LOVOSTIHEVITS kol opbig opoAoylog ME yprion mpdTURNG
opoioyluc. '

Acpdieia, Yyela xat [pootacia g avlpomvng (erg. e dha 1o npdTuna
npénel vo Aaufdvovtal vmoyn ta {noigate aopdAsiag Kol mpostaoiag me

vyelag xal mg avBpadmivng Lore.
[Mpostacla xatavaint Kol covidn evdtagépovta Twv avBpdroy.

AndAewyn TeXVIKOV Epmodlnv and 10 eundpio.

H wmonoinon yi@ va METUYEL TOUG GTOYOUG OTOUG OMOLOUG QTOOKOMET S1EMETAUL and Oplopsveg
apyic, mou eTvaL:

1.

A

7.
8

OpBoloyopuds: H aroguyd aveléheyxtng xat asuviéviemg eEéhlng nmov odnyel ot éva
yG.0¢ npocpepduevav ayabav Ka1 VRTIPESIAY,

Topperoxi ka1 Tovaiveon dhev Tov evliagepopévaoy.

Icotipla otnv Afym anopdoewy,

EEunnpémon umapyousdy Kol CUYKEXDIHEVEOV QvayKdy.

Atlapdveia o 0AQ Ta oTddi0 G ExTTdviong TV RpoTUTMY.

Avtavdxiaon docuévov eninedov avdnrvlng: O npoteiviteveg AScewg va elivat
EQUPROGILEC,.

OloxAnpmpuévn yvidan yia TO SUYKEXPYEvo pofinua.

Topgovia pe my e£éddn kat ™y npdodo.

H axoloubia tov napandve apydv efaopaiiler ™y anattoduevn @epeyywdmra xat vrndAnym
yia Ty mpocipeTiky epappoyn g, H pn axolovbie mag ano tig mapandve apyéc dev
onpaivel xat v un vrapln roronoineng.

HI. AIAZOAAIZH ITOIOTHTAX

H rowdmta proped va opatel kar supAnpopaticd tou Babuod g Texviknc aptidtnrag Tou
TEOIGVTOG (g TPOS TIG TEXVIKES mpodtaypapis tov. Xoupova pe 1o SO 8402 nodtra elvar:

"0 GUVORD TAV WOIOTTOV KAl YAPAKTHMETIKGOY EvOg TTpoidviog I plag
nanpesiag rov Apocdiopilovv v 1Ikavémrta tov tpoidvrog | Tng ummpesiag
v IKavoroei pRTG 1 P1 pnTd Statvnopéves avaykeg”.
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Lipepa, W mordtTa elval ovawdne mpobmdBeon emPinong Twv evpeiag mapoyoyc ke
katavaiwong  fropnyavikev  mpoidviov  efaitiag tou  avrayoviouod, mov. Exel  aapdc
uneykAwpiobel and ta épla twv eBvikav ayopdv. Avni n Siamictwon £ival T KaTOVOTT ot
xale ayopd, and xale napaywyd kar kdle medatn. Miveron 6io xo Mo cuxvii n anaitnon
IKQVOROINGTS CUYKEKPIHEVIV TIPOSIAYPaP@Y Tou wne sunoplo npoidvteg. Mepikol faocicol
Adyor ou obriyncav atnv aviyxn aut eiva:

* H pelwon twv ayopiv kabdg npdny neldreg yivovrat rpounBevtic (Kopéa,
TaBav xkAm.)

® H euxodia petaxiviong tav npoidvtov avdpesa otig ydpeg.
* H aAlayn vootponiog Twv KATaVaAGTOY.

* H alporddng avdron tov aviayovianod o mpoidvta pe vymid Selkmn
QVTAYOVICUHOD Kol  Swltepa amo ydpsg pe YaunAd x66ToC epyatiktc

duvaung.

O otdyog M "napayoyn pe obte Eva ehattopanikd npoidv" (Total Quality Systems) tng
petanoiepixric fanwviag eivar afepa choéva kol mo npoceyyioipos, xwplc ume va pmopel
akéun va yivel ipdEn otig Evponaixic ydpes, mov npénel mpdia v epdoouy anto 10 avaykaio
otadlo g avantuEng cusTipatog Siaspdilong nowdmras,

H enfteobn e motdmrag aviipetoniletal pe mv dptia opydvoon g Rapayayric 6t TPELS
Buaoikoveg dEoveg, g Tplhoyiag tov JURAN:

{a} poypauuationds ™G TowdmrTag,
{B) Exeyyog e napaywyikne hadikaoiug Kot
() BeAtiwon ™ motéThTag.

H evpurapdoracn tng roditelag pe t Sidbeon m¢ avaykalug vroSounic ot sBvikd npdtuma xat
Suamoreupéva  coyaatipia Sokywv, eivar anogaciotikrg ongociag otnv  ohoxAnpouévn
avdantoln twv Tpudv npoavapepdéviov afdvay, Waitepa oe ma xopa Oreg 1 dwr pog e my
ALy 1) Gy1 opbm mapaywyikn ™G avdnTugn.

Ligepa, o¢ kafe mponuyEvn OIKOVORIA O MPOYpapLaTIonds kat 1 BeAtinom T towdmtag cival,
euBivn ko apuodioTnTa TG S10iknong T Hovddag, fov Exel TV aMOXASIOTIKY apuodidtnTa
kot v euBuvn 1800 YA TV EMOTHAYVON TV RECO-KAL MOKPORPGHESUWY STPATHYIKGY GToYmY
™G MOAITIKTIG Y& THY ROLGTNTA H10G EMYEIPNOTS Kat Ty e£ao@AAoN TOV avaYKaiwy YI my
LAOMOIMOY TOUG MECWY, G000 KOl yix TNV evnuépwen xai v evatofnroroinon Slwv Tev
KApaxiQv TG EMYEIPTIONG 0TV evpeia onpasia ¢ tadmrag mov nepthaufdvel xabe ypiom
1oL TpoldvTog Ko Sapkel o' dAeg Tig pdoetg Tng Lwiic Tou TPoOidvToc.

H Thetonoinon g Howmrag elvat éva ano ta cnpavtikatepa npofAnuata mov asyokeitat n
Euponaimm Kowomrta 161t Adyw mg ehetbepng Sraxiviong twv npoidvtev n Alxspdiion tme
Howdtnrag elvar ouvavopn g eopubung Aoitovpyiag me ayopds. H CEN, ot suvepyasia e
dAvuG TOug EvBIPLpPOpEVOLG Popeic £xEl aventiletl Sio cripéc MPOTUNEY Yot TV Stacpdion
KaL aviyVELGILOTRTR TG MOWTNTUG:



t. Tnv aepa EN 29000, mov agopd omv Awaspdiion Mowdmrag ety ypapus napayayic
Kat _ -

2. Tnv ceipa EN 45000, mov agopd omv ebpubun Asitovpyia evdg Aramigteupévou
Epyacmmpion Aokipodv.

To vnoypewtixd ofpa 1 moTonOmMTIKG Stacpdiione roldmrac, olpgava pe Tic Koivorikée
odnyleg eyyvdtoy, SuoTuYWS UM TPOIPETIKG, TNV EPAPLOTH KATOLOL GUOTHIATOS ROWGTITAC,
avugava pe ta tpoavagepdivia Evperaikd Ilpdrona. To Metonowmtiké awtd Ba pnopel va
exdooel povo avayvopoivos gopias, Siamatenuivog yie avtiv v epyasia. Evae tétotog
popéog mpenel va Stametevbel ano évav xatdAlnio gopéa mov yia v EAAdSa, extdg aro
toug undpyovies Stebvels gopeic (TUV, LLOYDS xAr.) eivar o EAOT obuguva pe to
ITpoedpixd Arataypa 318/1989. Xnpeidverar 8e, 6t n [Totonoinen propel va yeplobet. e Sto
KOp1eg katevBoveeig: : : _ _

® v motoroinem THMOL 7oL YIVETHL LIOXPEWTIXG ANO0 KAROOV TPITO,

adtafAnto popen,

® ko TV TOTOROINOT CEPdS Nov mopel va yivetan kal o'avmiv xabeaut]

TV TOPAYWYIKT povada.

Onwg avagipbnxe otnv Ewayoyn, oty napolse epyacic 8o aoyoAnfolue gdvo pe mv
avdrtoén Awametevpévon Epyaomplou Aoxyay,



IV.ANAITYEH AIAIIIZETEYMENOY EPFAZTHPIOY AOKIMON

myv  odbnyta  2/1986  ISO/IEC, ¢ &wamistevon  epyaspiov ﬁomud)v- "Laboratory
Accreditation”, opileta

" H Emcnum avuyvmplo'n ™G 1KavOTNTAg evog epyaampion Sokiudy vet exTeAE] GUYKEKPIpEVEG
SOKYIEG 1| CLYKEKPIEVOLG TUROLE HOKIHIOY",

Awurpvfetar 6T1 v SramioTevan epyastnpion pnopal va reptAapfdver v avu'yvmplc'n Ko mg
TEXVIKTG tkaveTTac KL TG apeponyiag evég epyaompiou Sokiudy 1 HOVO TNG TEXVIKTG TOL
IKavOTTTac,

H Swdikaoia ™g Swnictevong elvat npoaipeniky, onme kol 1 Siadikaoio Yid TNV anovoun
oripatog rowdmrtog. - 'ExEl cav okomd va Scoet ota spyam‘npm Soxpav, mou embupolv va
Sramistevtouy, Ty emBefaiwon Tl Te epyaomipia autd eivar ot 8o va napayouv af1émota
anotalacpata H 81amoraucm dev munCsmt He my £ ovolodThon, ntou j.l.TCOpEl va 5obel and
KCI‘.TIOLO Kp(ITI.KO {popaa oe fva spyactnpto ']'lll Vit KU‘.J\.U{FEI UUYKEKPI.;J.EVEC G.VCIYICEC 10U, TCx
aq:appowm unoxpemrmmv oénytmv m¢ EOK, obte pe opiopd xdmoou 1 xdmowwv epyastnplov
and gvav opyavtcpo TICTONOIRONG Y1d Ty KdAvym Tov cwayrcmv G extéAreons SoKWV aTa
TALIGIO. TOL CLOTILOLTOC TIGTOMOTRATG.

Bewpntikd, £va epyaoTiplo unopel va eivan efovstodotmpévo ywple va elvat SamioTeupévo Kat
aviicTpoga.

Hapoko mov T SranicTeuon elvon mpoatpeTiky Stadikasia, oTic npooq:u'raq odnyleg mg EOK
oLOTHVETOL oTIG Upuidieg upxag va nponpouv Slamoreupeva gpyaomipia SOKINGV KoL oTC
npdtona EN 45000 mou ucpopouv otV TaTonolnan, 1 yprion dianmictevpévav pyactpiov and
TOUG OPYEVIGUOVS RIGTOTOIMANG, YIVETHL ERITAKTIK.

H avdnmln evég Sramotevpévou gpyaompion Sokipcv Baciletar otoug mapakdrtw tpelg
Kuploug Topeis, axoAovdavtag ™y Aoyiky tng potg tov Tyfuatog 2.

A. Avdrruln Eyyeipidiov Awaocpdiione Hotdtnras (Quality Assurance Manual).

Autd 7o eyxepidio, mov anoteAel xal Ty ywuyt Tov epyasmpiou, ywpileTan pe Ty oelpd Tov
OT¢ MUPUKATW:

® Eyyepdio Aetrovpylag tov epyasmpion. T'avtd meptypdpetar n Sopn tou
epyactmpiov, N doopévn epapyion Tov, N Aentouepric Siadikacla exTéAeamg
SOKIN@Y KOl HETPNOEWY, 1} OXECELS KUt O K0BOPIHDS TOUG HE TOUG MEAGTES
ToU  Epyactnpiov, nN  akoiovBolpevn  SiaSwaoia Epyokaﬁld)v Kat
urepyorafiadv kot ev yEvel oTid1noTe unayopetETaL ooV AEITOLPYIKY avdykT
ano to mpotuno EN 45001, wou axolouvBeitar ammv EOK yio v edpubun
Aettovpyla evog Sramiotevpévou epyaotmpion Sokiudv. Arnoteiel T0 KOPUOS
tou  Quality Assurance Manual, &idtt  anovrd ota  gpeTiata
GVIYVELOIHOTITAS TWV ERYOCTINIRKWY anoTeALopdtev. O TAfov onuavTikds
kKt akolootntiog kovovag oty avantuén avton tov eyyeymdion, stval n

apyt 0T TO DTG OLGPEAIONG TOMOTNTHS  TOU gpyastnpion Gu sivat
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anoAUTWE GUUBATO KOl QROKAEWOTIKG KATE Ypdupa EQapUGoyLo. Avutd
CMpELVEL OTL v TETOLO EYXEIPIBIO Tpénetl vor elvo acpappéolpd ano dAo 1O
TPOSWITLKG LE HEBGOOLE IOV AMALTOGY TV EAAYLOTN KATAVAAWON EVEPYELOC.
Metadd dvo TEToiwv eYXEIPSI@Y Y1 10 (810 Soouévo epyactiplo SoxkyLty, To
nhéov emiTuNpévo, elval 10 amAolotepo, Snhadh exelvo Tov  given

EVKOAOTEQO GTTV EPAPHOYT TOL ATTO GAO TO MPOGWTIKS.

To Eyyeipioro 6pydvmv kat Babuovdéuneng (Work Document Instmc"tion_s).
Y'avtd 10 eyYEpidio, neptypdgovral xat tafvopodviat dra T Spyava, oL
SraBitet 10 gpyaomiplo, kabdg enlang kot n Sradikacia avafabuovdumone
tav. Auté 10 kafopd texvikd eyxeipidio, amotedel ko o xA£iS{ Mg
SromistevopdTag Tou Epyactnplov piag xar xabopilel - SiaxpiPdver
efotepika Tov gpyaompiov § kot efwtepikd (subcontracting calibration

procedure) v axpifeia oTig petpntikés Tou Siardtelc.

To Eyyepidio extédeons twv Soxipcdv (Test Procedure Instructions). Z'owtd
10 £YXELPIBI0 QTOTUTAVOVTOL YPUMTE KAt avaAUTIKG OAEC Ol HETPMTIKEG
Satalelc TOL EPYQOTNPIOL Yo TG OMOlEG slval SLMIGTELUEVO, EXTOG

ar'autés g Pabuovduneme.

Ta ypantd VIOKOUHEVTO ROL amOdelkvOoUVY TNV VOUIKY] UROGTAGH TOL
epyaotnplov Kol TV WeAdy Tov, kabdx cmiong xat 1a edvikd 1 Siebvr
npdtuna oto onota otnpiletar N omadhnote kivnon 1§ eyxatdotaon Tou

EpYQOTTPIOUL.

HNapadelyuato deAtiov Sokdv Kot mopadelypata QvixveLsIUOTNTAG
SoKdv Kot enefepyaciog oplaKd amodekTdv 1 un anoSexTiy SeSouévov

(boundary conditions).

B. Avdntvén efomdiouov

1.

Avantugn efomAiopoy doxipav. O efonhiouds autog mpénet v £Ivat cOUEPOVOS JIE Ta
URGPYOVTA RPOTURG 0TA. Onola amotwnavetar. lpotepaidmra Sivetal ota gfvikd
mpdtuna (EAOT) xau av dev undpyouy pe mv ceipd ora supwnaixd (CEN, CENELEC)
xat Sudvn (SO, TEC). Lmv ordvia mepinttuon mou Hev umdpyouv mpdTuRa mov va
ompiCouv pua péTpnom (T.Y. HETPNON HAYVNTOEARATIKTIC SUUTEPIPONAS GHOPNKOV DAIKGV
yioo Y@ 6 MOMTALKTEG OEPAg) TOTE MPEMEL vl GOSEIKVIETAL avigvevaua n
oplldTta ™ig meipapatikig diatagng,
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2. Avantofn efonhiopot Balpovéunons. Kat 8o ot petpntikig Swataeg npeénet va
urotzAoty Ty BEATioT) anotinmen Soapivav (S1EBvav) TPOTUNWY MOU APOPOUY OTIC
TPTLOLoEG  xat devtepiiovceg peBéSoug Babuovéunene (reference and sccondary
calibration procedures). Av o eforkiopds Sokiudv EEURTIPETED KO CUUUOPPMOVETAL HE TQ
Soopiéva mpétuna, o efomhionds Babuoviunmg MPEREL Oyt HOVO va GULIIOPPUVETAL
pavtd adrd va eyyvatar akpifeies SiaxpiBoame mov va Eemepvotv kata Ha 1één
peyéBoug v akpifera tev vito fabuovdunem suskeudy. '

3. Xdommpa ouvdloyne Sedopévev (Data Acquisition System). O niextpovikdg
efomthiopds mov EELMMPETE! 6TV QLTOpATONOMUEVT Sladikadie HETPROEDY agoipel Tov
UTOKEWEVIKG Mapdyovia ane Ta mbavd cpdhuata petphoswv kot yl'autdy tov Adyo
(xai oyt yiatt ta Data Acquisition Systems eivat "n teAsvtaia AEEN e pddac™), eiva
anopaimra oyeddv oe kdfe epyaomiplo Sokydv vymidc metdmitag. Eva’ tétoio

. ovetnpa mpérel ve Srakpifdvetar xupiwg otig akpalee cuvBikee Aertovpylag tou
. {boundary conditions). : :

4. Xootmpa enefepyacias Sedoubvav (Softwarc). Eivonr 70 Aoywopikd pépoc tav
NAZKTPOVIKV OV KUAE(TA VO GUCTNUATOMOIOEL TG AROTEAETHATA TOV ReTpricE@y, va
TIPOGOUOUHTEL TNV AELTOVPYICL TAV LRO ¥PTiEM CUSTIUGTWY KAl HETPOVHEVOV OpYEv@Y. L&
pa yopa cav thy Sikt) pag TREREL v TovioBel N avaykaldmia mg avBevtixdmroag
QUTOY TOU AOYIOMIKOL 7OV WGAIOTO MPEmEL v eivon Staxpopévo KaL autd ya TG
axpaieg cuvlnikeg Aertovpyiag (boundary conditions). :

5. Epyastipto épevvag xai avéntugne (R&D Dcpartment). H xipia appodidmra
avtol Tou TUNHOTog Efvar % BeAtioon tav cvetnpdtev Sokwdv eAhd  xau
BaBuovounemg, pe kipia éugaon otov Topéa NG METpoAoYiag.

I'. Exnaidevon npoownixov

H brapln xatdAinio eknondevpévoy nposwmixol anoteAel kat v Avdie AiBo Asitoupyiog
awTod Tov GAov cuethuatog. H exmaidevon tov nposwmikad TPEREL va Eival ouvexni, €16 TPOTOV
@OTE VoL ETVOL LOVIRO EVIHERWUEVOD Y1E To state of the art ato YVOOTIKG AVTIKEIIEVO, LIE TO ORDIO
o xabévag aoyoAeltal. njewhvetal 6T oty Aertovpyia evég TéTolon epyastmpion, TPEMEL va
AROTLRDVOVTAL KA1 va TPoPfAEnoVTaL O RapaKdTe cuvinkee:

® Mn aveon piabol - mapayeyikéTITag, Yo texviKd aviyvesoyes Soxipée,

¢ 'Oy dueon efapmon ano EAEYXOUEVO TPOIdv, Y10 THY OTTOQUYT LTOKEIMEVIKGY KPIoEDV

doxipav.

® YynAn motdtnta epyasiog pése Mg mapoyme yveomg kat guveyols exmaiSeuonc.

®  Yymia enineda apofiic.

A. Eva rapdieiypa S1amioTevpuEvoD epyaotnpion Soxiudv

To Epyaotipio Hhaxav kat Evepyeiakev Yoomudrtwy tov EKEGE "Anudkpitog”, Tou orolow
o1 SpastnplomTeg dlvovtal auvonTikd ote Lyfpata 3 xou 4, ota nAaioia Tou Atap8poTikov
HNpoypappatog "PRISMAY, éxe1 avaldfer myv avantuin Stamioteupévoy epyastnplou EAEYYLL
ka1 motonomang Hiwakwy kat aAlav Evepyaiakav Xvomidrmv. To opyavoypaupe anthg g
Spacmprimrag Sivetal oTo Lyniua 5.

H avdrruén wvig titoion epyasmpiov yivetal pe Baom 1o mpotonoe EN 45001, mou o8 mpom
gaan Ba materowt Hiwuka Yvetipara fdoct tov rpotinoy EAOT 388.1+2 (equivalent to
[SO/DIS W806-TE). EAOT 3883 (cquivalent 1o 1ISO/DIS YRO6-2E) xar EAOT 879 (cquivalent
to {SODIS MAY-TE) ‘Hrar, to Fpyaatiygno Haaxay - Lvepysiaxov Luotnpatmy o yiver 1o



TPITO MUMOTEVHEVO  EpYaaTIMO  EAEYYOL  xat retonomaeng  Hhiakov xar  Evepyoiasdv
Luatipc o 6Tov Koopo (ta aAka Suo eivar oy EABetia xat oty South Florida, USA).

Ly kateiduvon TN UAOTOINGNG GUTOL TOL BTGYOL, TO EPYROTHRIO £XEL (VOTTUYBET £T01 (OTE vt

rpaypatonoEl SOKIES oUlpvVa (IE Ta TpoavagepBivia RpdTuma, pe TV SUVEPYROTA TWV
QVTISTOIRY EVBLEUPELOUEVEY POPLwv, ORWE paiveTa: 6T Zynpa 6.

H pehém, oxediaon kot avantuln tov ev Adyw Swatdfeov Kol cuotidtov kofoc kol 1o
anartovpevo Software ohokAnpwdnke oo ko Tov npdron eoyrivou Tov 1992, Y10 Sidotnua
owtd (706/91 Lug kat 706/92) mov amoteder xat ™y in Gdoy SpasTpiotitey ota Thaloia Tou
PRISMA / "AHMOKPITOX", oloxAnp@fmke n Bacwsi uvmoSopm evepyomoinamg  tav
OUYKEKPIEVE@Y TIPOTUTAV Kt S1adikaoidv €ng KAt TV OPLTIKOROIMAN TV TPOTUTOMOIMREVEY
AtATiov AOKIH®V. . o _

H ohokdripaon e avdntudng g urodoprs xat tev Sopdv Tou epyaaTnpion Tov aNOTHAVETHL
atov Hivaka 1, £to1 wote va katastel Alamctevoiyo, anmtel Ta napakdte Prpata:

A. Zivtafn tou Quality Assurance Manual, tov Work Document Instructions xot twv
Test Procedure Instructions, Bdoel twv omolwv B Aeitoupyel To SiamicTELpEVO
epyaoTiplo aAAa kat Ba g1dikeveTal To TEXVIKS RposemikS. Autéd To Manual 6o anotehsl
TOV E0WTEPIKG KOAVOVIOUG A£1TOUPY(OG TOL EpYaampiov Kail Bo E(VEL QVOTTUYMEVO Kat
cuppoppopévo pe faon to EN 45001 xor Bzwpadvrag tov Ndpo 1514, repi "Avantuing e
EMIGTNHOVIKYG Kol TexvoAoyikiic £pevvag”, to ILA. 71/30-3-87, nepi "Opyaviouos tou
E6viko) Kévtpov Epevvag Guaikidv Emotnudv "Anpdkpitog” (EKEQE "A")", tnv Andpaon
tou YIIET pe énuoctevon oto ®EK 298/B/16-5-85, nepi "Evetacne Eidikdv Aoyapraauv
ato YIIET ko1 6T00G EMORTELCHEVOUG e auTd Qopeig yie Ty af10moinon Ty koviuiioy
™G €pevvac” Kol TG Andgoong g 46mg ouvedpiaong tov A.X. tou EKEOE "A" g
10.7.90, cbupuva pe myv nuepnota Sidraén g 5.7.90, nepi "Evtaing tov £pyouv 'Exeyyog
KOt avanTuén NALaKaY Kol dAAGV evepyelakdy cuothpdTav' otov Ediko Aoyapiaoud”. To
TeAKG, ETOMO pog dramicTevan vroxouvuévro tov Quality Assurance Manual and System
vroAoyiferatl val givat €100 oto tEhog 1993, To Epyastipio 6o eival Sounuévo atmy
Xoyikry tou Zynuateg 7.

B. AvadiapBoon - TuprmAripoon tov epyastnpiov omyv xateBuven e THEMOTG TV
OTOLTOUHEVEMY QVOYWY TV 0PYAV@V UETONONG OUPQWVE ME TO Rpoavagepbivia npdtuna,
KATI MOL ENITUYXAVETOL HEGH TNG YPTOTE MLOTOROIMpEVEDY OPYQvVMY KOl NG EMUEANG
npoypappaticpevng  avaBabpovdunoric  twv. Ba  mepllapfdvouy v tadwdunon,
apyerofémon, apyeto Pabuovipnamg xat Swadikasia Pabuoviunane, SAwv Twv vro ¥prion
opydvav. To TeMixd, €100 7mpog Stamictevon epyootnplaxd set-up vmoroyiletal va
anodoBel ato tedog Tovviov 1993, Méyp sty éxouv katainyBel n uébodog rafiviunong
ko apyeroBémong xabes eniong ko n pébodog Pabuoviunamc v opydvmv, Tou ArnoTEAOUV
caL my Bdon twv Work Documents. Han éyet tekewdoet B ueAEm™ Ghev TV oLGTALGTOY
Soxpwv ko Babuovdpnong. .

I'. Npopnileta twv amartotpsvev opydvov. Auvty n Swadikacia Exer #On Lexwvnoer,
rapaAiinia pe Ta mponyolkeva Priwata pe Bdon ta tpoavapcpfivia mpdTuna Kol Tig
avaykeg g fabpovopnong opydvav,

A. Ktpraxog efomhiopos. H Swadikacio auty gival n mpostoyacia tou KTpiou Kot TG
KQTAAANANG Opyavoeng ey ympmy Tou KTIpluw, fon v Saspaitfovy v cipuiun
Asttoupyla tou spyantipion. To xtipw 0o katuoskeoaatel it pe v EEumvny teyvikn 1S
(T g MpoKaTankibaauivee togopata (panels) mg ISOBAU § aiiou LOSUVAIDL BIKOL
KUADTTOVTAG TIC GTanTisig (dopnv xut ouvinkov) tow BN 45001 ko 150 Y001
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E. Mnxuvoloytxog & vdpaviikdg efomhiopde. Aum n dpactmpldmra agopd atmv
npoa’romumu ™mg pnxuvoloytxng & u&puullan £YKOTAGTRONG Rov Ba vrootnpifet Taxvuca
Ta guoTipata pérpneng, endvw omy omoio Ba tomofenfoly ta Gpyava TOV cUCTTRATOV
Soxwv xat Babpovounong awobnmipwv. Avti i epyasia QVQUEVETOL VO oloxlnpmﬁst aTo
1éhog Avyovotov 1993,

Z. Yootpa eréyyov kat cuvrioyng SeSopévav. Eivar n pelém, npounBele xai Béon oc
AclToupyice  TOL  MALKTPLKOU KAl  WAEKTPOVIKOY KUKADPAToS Afyme, peTaqQopds,
apyeroBémong kot enefepyociag twv petprcewv. H epyacioc aLT] GVOpEVETOL vo
ohoxinpwlei oo 1Ehog Avyovetou 1993, )

H. Zuvappoldynon tov diov suvetipatog. Sa apxlcm Tov Zentéfpro kar Ba oroxAnpwlel

- tov Oxtadfiplo tov 1993.

8. Aau:oup-fm Tov gpyacsTnpiov. AElTOUp’Yla yia éve unva (Oxtdfipio 1993) tovhdyistoy,
yloo TV S1aMICTMAT, TG ORAATG AEITOLPYIRG TWY LROOUGTIUATMV.

I. Awaniatzuon Tov epyagtnpiov Tov NoéuBpio tov 1993.

General Manager

1 l

Q. A. Manager Tests Manager Contract Mgr

— Quality Assurance —= Electrical Tests paeme Contracts .
—— Calibration Procedures —~— Mechanical tests — éubcontracting
| System Evolution L Result Treatment L Public Relations

Yynue 7. Opyavoypappa Alamoteupivos Epyastnpion Aokipcv,



V. BAZIKOI OPIZMOI

[TIXTOHNOTHEH: Eivau pla diadikasia pe myv onoia Befatdvetat and éva
TPITO HEPOG KA HE TNV XPTION EVOS GHUATOG 1| EVOE TIGTOMOLTITIKOD TOLOTNTAG
éti éva 7poTlov N pia vInpesia cupEoVEl pe KAHOPIOCHEVR TPOTVRA T} TEXVIKEG

TPOSLLYPOLPES.

YHMA IIOIOTHTAZ: Eivar éva KATOXLPWUEVO oTiHa TTov Befaicover 6T
gvat mpotdv 1 pia vanpedta cupgovel e xaBoplopéva mpdtuna 1 TexviKéS

TPOBLOYPULPES.

INIZTOITOIHTIKO ITOIOTHTAX: Elvan éva éyypago mov Befoicdver dtu
éva mpoidy 1 pla urnpesia cvppovel pe kabopiouéva mpéToRa 1 TEXVIKES

TPOd1aYPOLPES.

TEXNIKH ITPOATATPA®H: Keluevo mov mepiypdger Ta ;taxvm(i
YOPUKTTPIOTIKG  Tpoidvtog N umnpeclag, Omeg: 181dmnteg, 81(1&1&081:;,
katdotaon, anddoon Asttovpylag, acedieia. Mnopel va wepiéyel opoioyia,
cupforicpots, SokipEg xar pebodoug doxpudy, AMAUTHOEIS CRUAVOTIC KXol
sovoxevaoiog. Mid teyvixn rpodiaypagn uropel oucéﬂa va RAPEL TN opeN

gvig KWOOIKO TPOKTIKNG.

KANONIEZMOZ: Keipgvo uvmoypewtikos yapaxtipa mov mepidoappdvet
VOLOBETIKOUG, KOVOvIeTiKOUg 1 Soiknrikode kavdvee kot 10 omolo
viofeteltal Kot exdiBetal amd apyn 7o eival VopIKd KaToYvp@uévn Y1d vo

€xel TNV QATIALITOUKEVN Y18 auTo To okond sfovsia.

TEXNIKOYX KANONIZMOZ: Kavoviopde mov mepthapfdvet 1

QVOUPEPETAL OE TTPOTUTO M TEYVIKT TPodiaypaet.
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DK 658.562 DEUTSCHE NORM Mai 1987

VervicliEltighing Qualitatsmanagement und Elemente eines
gen. DIIA tiztkb)att 34 Qualitatssicherungssystems

—iiier 1 Leitfaden 1ISO
Identisch mit 1SO 9004 Ausgabe 1987

=

O

004

Quality management and quality system elements ~ Guidelines; Identical with iSO 9004 edition 1987
Gestion de la guslité et dléments de systéme de qualilé - Lignes directrices; !dentique 4 IS0 8004 édition 1987

Die Internationaie Norm ISO 9004, Ausgabe 1987-03~15, ,Quality management and quality system'
elements - Guidelines®, ist unveridndert in diese Deutsche Norm libernommen worden.

Waeiterhin enthilt diese Norm auch die engiischspr_achige Qriginalfassung.

Nationales Vorwort

Die Qualitdtssicherung eines Unternehmens/ainer Organisation wird gepragt durch zahlreiche interne und extarne Einflisse
ung Festlegungen, z.B. durch die individueilen Ziele, die jeweiligen Produkte, die spezifischen organisatorischen Abldufe und
die GroRe des Unternehmens/der QOrganisation. Ein ganormtes Qualititasicherungssystem kann es daher nicht geben.
DIN IS 9004 enthidlt jedech Empiehlungen zum Aufbau eines Guatitdtssicherungssystems.

Das Yeriangen nach einem Qualitdtssicherungs-Nachweis gewinnt weltweitimmer gréBere Bedeutung. Dazu entstanden zahi-
reiche nationale und internationaie, teils branchenspezifische, teils branchenunabhidngige Normen und oehordliche Vor-
schritten. Das fiihrte zum dringenden Wunsch einer Vereinheitlichung, sowohl im nationalen als auch im internationalen
Rahmen.

DiN 150 9001, DIN 15O 5002 und DIN 1SO 9003 enthallen QS-Nachweisforderungen in drei :5-Nachweisstufen. €ine Q8-
Nachweisforderung kann aufgrund einer festgelegten QS-Nachweisstufe vom Aufiraggeber nach vorausgegangenen
Verhandlungen mit dem Auftragnehmer Uiber QS-Nachweisumfang und QS-Nachweistliefe oder aufgrund einer gesetzlichen
Auflage in einen Vertrag Uber die Lieferung einer Leistung aufgenommen werden. Dis Qualitatstorderung an die Leistung
seibst wird davon nicht berihrt. Der Nachweis der Erfiillung einer Qualititsforderung an die Leistung ist nicht Gegenstand
dieser Normen.

Qualitatssicherungs-Nachweisforderungen nach DIN ISC 3001, DIN ISO 9002 oder DIN IS0 9003 beziehen sich in erster Linie
auf Unternehmen/Organisationen, die industriell in interner Arbeitsteilung Produkte erstellen oder die in vergleichbarem Ma8-
stab gewerblich Dienstleistungen erbringan. Diesa Quatititssicherungs-Nachweisforderungen sind deshaib in der Regel nicht
fiir die Anwendung auf kleine Handwerksbetriebe oder dhnliche Betrieba mit geringer Arbeitsteilung gadacht.

Dennoch erhalten auch diese Betriebe dadurch und durch die Empfahlungan van DIN ISO 9004 Anregungen, ire Aufgaben
der Qualitatssicherung zu erkennen, zu prizisieren ung die Regelung der Zustandigkaitan hierfirim Rahmen deruntemehme-
rischen Interessen und Pflichten angepaBt vorzunehmen,

QS-Nachweisforderungen, die durch Vorschriften (Begriff siehe DIN 820 Teil 3) oder anderweitig verbindlich geregelt sind,
bleiben unberihet.

DIN 1SO 9000 ist ain Leitfaden zur Auswahl und Anwandung der Normen DIN ISO 9001 bis DIN [SO 9004.
Zur {Ibersetzung sei falgendes angemarkt:

Soweit im englischen Text inhaltlich zweifelsfrei erkennbar, wurden die deutschen Fachworter nach DIN-Normung verwendet,
Aufgrund der Diskussionen Uber die Stellungnahmen zu den vorausgegangenen Entwiirten waren insbesondare in dan
Abschnittsiiberschriften der deutschen Ubersatzung Klarstetiungen nétig. Dem Fachmann zeigt die Benutzung des Begriffs
Qualititssicherungsetement {QS-Element) in den Uberschriften unmiBverstindlich, dad nicht atwa die jeweilige Gesamtput-
gabe gemeint ist, wie man es aus den englischen (berschritten entnehmen kénnte, .
Weitarhin sei auf die folgende einheitliche Verwendung einiger Benennungen hingewiesen:

— _Immaterialles Produkt* fiir .service*, weit aus dem Zusammenhang der Normen hervorgeht, da8 hier das englische Wort
_service* immer das Ergebnis einer Titigkeit und nicht die Tatigkeit selbst meint. (An sich ist Immatarieiies Produkt” auch
in _product® enthalten und meint .intangible products” wie Software odar Ergabnis einer Dienstieistung.}

— _LiefererfAuftragnehmer fir ,suppliert, also fir diejenige Organisationseinheit, die den Qualitiitssicherungs*Nachweis zu
erbringen hat.

Jode Art dar Vervislfifiigung, auch suszugawalze. nur mit Ganshmigung des OiN Dautachas nstiul fUr Hormung & ¥, Barlln, gestaitel.

Fortsatzung Seile 2 bis 34
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. Deutsche Ubersetzung - Englischsprachige Originalfassung
Qualitdtsmanagement und Elemente Quality management ang quality system
eines Qualitatssicherungssystems elements
Leitfaden : Guidelines
Vorwort Foreword
Ois 1SO (Internationale Crganisation filr Normung) ist dis I1SO (the International Organization for Standardization) is a
waltweile Verainigung nationater Narmungsinstitute (1SQ- worldwide federation of national standards bodies {ISO
Mitgliedskérperschaﬂan). Cie Erarbeitung Internationalar membar bodies). Tha work of Preparing Intarnational Stand-
Normen cbliagt den Technischen Komitees der 1SC. Jede ards is normally carriad put through IS0 technical commit-
Mitgliedskérparschatt, die sich fir ein Thema interessiart, fiir tees. Each member body interested in a subject for which a
das ein Technisches Komitea gingesatzt wurda, ist berech- technical committee has been astabiished has tha right to ba
- tigt, in diesam Komitee mitzuarbeiten. Internationale (staat- represented on that committes. Intemational arganizatlons,
liche und nichtstaatliche) Crganisationan, dia mit der 1SO in governmental and non-gavernmental, in iaison with IS0, also
Varhindung stehen, sind an den Arbeiten abenfalls batailigt. take part in the work. . '
Dia von den Technischen Komiteas varabschiedeten Ent- Oraft International Standards adopted by the tachnical com-
wiirte zu Internationalen Normen warden von Mitgliads- mittees are circuiated to the member bodiss for approval
kirperschaften zunichst zur Annahme vorgelegt, bavor sie befors their acceptance as Internationa) Standards by the
~==, ‘f0m Rat der ISO ajs Internationale Norm bestitigt werdan. 1O Council. They ara approved in accardance with 1SO
T ‘} ‘s warden nach den Yerfahrensragein der ISO anganom- procedures requiring at least 75% appravai by tha member
man, wenn mindastens 75% der abstimmenden Mitglieds- bodies voting,

kdrperschaften zugestimmt haben. Internationat Standard (SO 9004 was prepared by Tachnical
Die Internationaie Norm ISO 9004 wurds vom Technischen Committee 1ISO/TC 178, Quality assurance.

Komitee ISO/TC 176 .Quality assurance* ausgearbeitet. Users should note that ait International Standards undergo

Es wird darauf hingewiesen, daB internationale Normen von revisien from time to time and that any reference mads herein
Zait zu Zeit iberarbeitat werden und da8 sich jeder Hinweis in to any other international Standard implies its latest adition,
dieser Norm auf eine andere Internationala Norm auf die unless otherwise statad.

ietzte Ausgabe bezieht, falls nicht anders angegaben.
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0 Einleitung
0.1 Allgemeines

Ein erstrangiges Anfiegen jedes Unternehmens oder jeder

Organisation 'y muB die Qualitét ihrer materisllen ader im-

materiellen Produkts sein.

Um erfolgreich zu sein, musg sine Qrganisation materielle adar

immaterialle Produktie anbieten, welche

4} genau festgelegte Erfordernisse. Gebrauchswiinsche
oder -rwacke erfillen;

b} Erwartungen des Abnehmaers erfiillen; .
¢} die einschifigigen Normen und Spazifikationan erfiillen;

d) die gesetzlichen {oder andare} geseilschaftliche Fords-
fungen efdllen (siehe Abschnitt 3.3);

e} zur Verfligung stehen und zwar zu einem konkurrenz-
* fahigen Prais;

) zu Kosten realisiert werden, die einen Gewinn armag-
lichen. -

0.2 Organisatorische Ziale

Zur Erreichung dieser Ziele sollte sich eine Organisation
selbst in einer Weise organisieren, dad die technischan,
organisatorischen und menschlichan Faktoren beherrschi
werden, welche die Qualitit ihrer materielien und immaterial-
len Produkte beeinflugsan, Die betreffenden MaBnahmen
Zislen dabej auf die Verminderung, die Aussonderung und
— was am wichtigsten ist —~ auf die Verhiitung von nicht zu-
friedensteliender Qualitit.

Um die durch die Qualititspolitik der Organisation festgelag-
ten Ziele zu etreichen, soilte ein Qualitatssicherungssystam
(Q5-System) entwickelt und aingeflhrt werden.

Jedes Element (oder jede Forderung) in einem QS-System
kann unterschiedliche Bedeutungen haben, ja nach der Art
der Betdtigung der Organisation und der Art des matariellan
oder immatarigiien Produkts.

Um eine optimale Wirksamkait zu erzielen und die Erwartun-
gen des Abnehmers (Kuaden) zu erflillen, ist es wesentlich,
daf das QS-System an die Art dar Betitigung der Organiga-
tion und an das angebotene materielle oder immateriaile
Produkt angepaBt wird.

0.3 Erfiliung der Erfordemisse der Organisation und
des Kunden

Ein QS-System hat zwei miteinander varkniiptte Aspekte:

a} Die Badirfnisse und Interessen der Organisation

Fiir die Qrganisation besteht das Geschiftsinteresss, dig
Qualitétsforderung zu optimalen Kosten zu arfilllen und
diesen Zustang aufrechtzuerhaiten. Die Erfilllung dieses
Qualitdtsgesichispunkies steht in Beziehung zur geplan-
ten und wirksamen Nutzung der technologischen,
rmenschlichen und materielien Mittal, die der Qrganisation
zut Verfiigung stehen,

b} Ole Bediirinisse und Erwartungen des Kunden 2)
Fir den Abnehmer bastent das Bediirinis, auf die Fahig-
keit der Organisation zu vertrayen, sowohl die ge-
winschte Qualitd! zu liefarn ais auch diese Quaiitét
konseguent aufrechtzderhalten.

") Nationale FuBnote: Nachfolgend kurz Organisation”
genannt,
2y Naucnale FuBnote: Nachfolgend Abnenmer” genannt.
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0 Introduction

0.1 Genaral

A primary concern of any company or organization must be the
quality of its products and services.

In_order to be successtul, a company must offer _products or

services that

a) peet a well defined need, use or purpose;

bl satisty customers’ expectatons;
¢} gomply with appticable standards and specfifications;

di  comply with statutory (and _other] requirernents of
society isee 3.3}

e} are made availabie — at competitive prices;

fl are provided at a cost which will yield a profit.

0.2 Organizational goals

In_order 1o meet its objectives, the company should or anize

If_i W, hat the technical, administrative and

ing th lity of its products and services

will be under control. ANl such control shouid be oriented
r tion, elimination and, most impartantl

-orevention of quality Jeficiencies,

A quality management system should be developed and im-
plemented for the purpose of accomplishing the objectives set
out in a company’s quality policies.

Each elament {or requirernent} in a quality management system
will vary in importance from one type of activity to another and
from one product or service to anothar.

In order 10 achieve maximum effectiveness and to satisfy
customer expectations, it is essential that the quality manage-
ment system be appropriate 1o the type of activity and 1o the
praduct or service being offered.

0.3 Meeting company/customer nesds
A quality management system has two inter-related aspects !

8l The campany’s needs and interests

+
v

— For the company; there is a business need to at1ain
and ta maintain the desired quality at an optimum cost:
the fulfiment of this quality aspect is related to the
planned and efficient utilization of the technological,
human and materiai resources available 10 the comnpany,

b

The customer’s needs and expectations

— For the customer, there is a need for confidence in
the ability of the company to deliver the desired quality
as well as the consistent maintenance of that quality.

Verviz'Ilinunag
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Jedar der abigen Aspekte eines QS-System arfordert ginen
objektiven Nachwais durch information ynd Daten in bazug
auf die Qualitit des QS-Systems und der Produkte der Qrga-
fnisation,

0.4 Rislken, Kosten und Nutzen

0.41 Allgemeinas

Uberlequngen zu den Risiken, zu den Kosten und zum Nutzen
haben grofie Bedeutung [Ur beide, fiir die Organisation und
fur den Abnehmer. Ciese Uberlegungen sind Gesichtspunkta,
welche fir dia meisten materisilen oder immateriellen
Produkte gaiten, Die miglichen Auswirkungen und Einzei-
aspekie dieser Uberlegungen sind in den Abschmtten 042
bis 0.4.4 angegeben,

0.4.2 Uberlegungen zu den Risiken

0.4.2.1 Fiir die Organisation giit:

Zu erwigen sind Risiken baziighich fehlerhafter matarialler
oder immaterieller Produkte, die zu Veriusten an Firmen-
nrestige oder -ansehen, zu Markiverlusten und Beanstan-
dungen, zu Ersatzansprichen und Produkthaftung sawie zum
Veriust menschlicher und finanzieller Mittel fiihren.

0.4.2.2 Fiir den Abnehmaer gilt:

Zu arwidgen sind baispielswaise Risiken, welche die Gesund-
heit und Sicherheit von Personen, die Unzufriadanheit mit
Gltern und Kundandienst, Verfiigbarkeil, Vartriebsbean-
standungen und Vertrauensverlust betreffen.

0.4.3 Uberegungen zu den Kosten

0.4.3.1 Filir die Orga_nisation Qiit;

Zu erwigen sind Kosten, die infolge von Versdumnissen (bei
der Qualititspianung) im Vertrieb und in dar Entwicktung ent-
stehan, gingaschlassen nicht zutriedenstallende Materialian,
Nacharbeit, Raparatur, Ersatz und- Wiederholfertigung,
Produktionsausfall, Gewihleistung sowie Reparatur beim
Kunden.

0.4.3.2 Fir den Abnehmer giit:

Zu erwigen sind Sicherheit, Beschalfungskosten, Betrieh,
Instandhaltung, Ausfaildauer und Reparaturkostan sowie

- méglicherweise sogar die Kosten fiir dis. Eesesﬂgunq einas
- materiellen Produkts.

0.4.4 Uberlegungen zum Nutzen
0.4.4.1 Fir die Crganization gilt:
Zu arwdgen sind wachsender Gewinn und Marktanteil.

0.4.4.2 Fir den Abnehmer giit:

Zu erwidgan sind verminderte Kosten, verbasserta Ga-
brauchseignung, erhfhte Zufriedenheit und wachsendes
Vertrauen, .

Each of the above aspects of a quality management system re-
quires objective evidence in the form of information and data
concerning the quality of the system and the quality of the
company’'s products.

0.4 Risks, costs and henefit;

0.4.1 Genaral

Risk, cost and benefit consideratians have great impertance

~ for both company and customer. These considerations are

inherent aspects of mast products and services. The possible

- effects and ramifications of these considerations are given in

0.4.2100.4.4.
0.4.2 Risk considerations

0.4.2,1 For the company

Consideration has to be given to risks related to deficient prod-
ucts or services which lead to lass of image or reputation, loss -
of market, complaints, claims, liability, waste of human and
financial resources.

0.4.2.2 For the cystomer

Consideration has to be given to risks such as those pertaining
to the heaith and safety of people, dissatisfaction with goods
and services, availability, marketmg claims and loss of con-
fidence.

0.4.3 Cost considerations

0.4.3.1 For the company

Consideration has to be given to costs due to marketing and
design deficiencies, including unsatisfactory materials, re-
work, repair, replacement, re-processing, loss of production,
warranties and field repair.

0.4.3.2 For the customer

Cansideration has to be given .to safety, acquisition cost,
operating, maintenance, downtima and repair costs, and pass-
ible disposal costs,

0.4.4 Bensfit considerations

0.4.4.1 For the company

Consideration has to be given 1o increased profitability and
markat share.

0.4.4.2 Ffor tha customer

Consideration has to be given to reduced costs, improved
fitness for use, increased satisfaction and growth in con-
fidenca.

Varvieitilligung
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045 Zusammentassung

Ein wirksames Q5-System sollte so ausgalagt gein, dad es die
Erfordernisse und Erwartungen des Abnehmers erfiillt, wobel
gleichzeitig die Interessen der Organisation gewahrt werden,
Ein gut strukturiertes QS-System ist ein wertvolles Fihrungs-
mittel {lr die Optimierung und Uberwachung der Qualitit im
Hinblick auf Risika-, Kosten- und Nutzeniiberlegungen.

1 Zweck und Anwendungsbereich

Disse internationale Norm beschraibt einen Grundsiock von
Elementen, mit denen Q5-Systeme entwickalt und eingefiihrt
werdan kdnnen.

Die Auswanl gesigneter Qualititssicherungs-Elsmente {Qs-

Etemente), die in dieser internationaign Norm enthalten sind,

und der Umfang, in welchem sie von einer Organisation {ber-
nemmen und angewendet werden, hing! von Fakioren wie

dem Grad der Marktversorgung, der Produktart, den Ferti- -

gungsprozessen und den Erfordernissen der Verbraucher ab,

Anmerkung 1: Diese internationale Norm ist nicht zum
Gebrauch als Checkliste beziiglich der Erfiillung einer
Serie von Forderungen vargesehen.

Anmerkung 2: ISQ/TC 178, Quality assurance, arwigt die
Erstellung einer speziellen internationalen Norm fijr
immaterielle Produkle ais Gegenstand der Qualitits-
betrachtung.

2 Verweisungen auf andere Normen

~ 150 8402 Begriffe der Qualitatssicherung 3)

— 130 8000 Leitfaden zur Auswahl und Anwendung der
Normen {iber Qualititsmanagement und Qualititssiche-
rungs-Nachweisstufen (= CIN 1SO 9000}

— IS0 8001 Qualititssicherungssysteme; Qualitaissiche-
rungs-Nachweisstufe fiir Entwicklung und Konstruktion,
Produkticn, Montage und Kundendienst (= DIN (SO 9001)

— 180 8002 Qualitatssicherungssysteme; Qualitdtssicha-
rungs-Nachweisstufe fiir Proguktion und Montage
{= DIN 1S0 9002) )

-~ 150 9003 Qualititssicherungssysterne; Qualititssiche-
rungs-Nachweisstufe fiir Endpriifungen (= QIN 1S0 8003)

3 Begriffe

Fur die Zwecke dieser internationalen Norm getten die in
150 8402 gegebenen Definitionen. AuBerdem werdan die
nachfoigenden Definitionen angewendet.

3.1 Organisation:

Eine Gesellschaft 4), eine Vereinigung, Firma oder ein Unter-
nehmen, gleichgiiltig ob eingetragen oder nicht, &ffentiich
oder privat.

3.2 Geseilschatt 4:

Hauptsdchiich 1fir einen geschiftfichen Auftragnehmer
benutzte Bezeichnung, dessen Zie! es ist, ein materielies oder
immateriefles Produkt zu liefern.

.

3} MNalicnhale Fuinote: Qeutsche siehe

DI 55 350 Teii 11
4y Naticnale FuBnote: In DIN 1SO 9000 bis DIN iSO 9004
meistens ebenfalis Organisation genannt.

Begriffsnorm

DIMN ISO 9004 Seite 5

0.45 Conclusion

An effective guality management system should he designed 1o
iof | " hil .
lect the company's interests, A well-structured quality sysiem

is a valuable management resource in the aptimization and con-
trol of gquality in relation to risk, cost and benefit consider-
ations,

1 Scope and field of application

_This International Standard describes a basic set of slements by
which quality management systems can be developed and im-

‘ plemented.

The selection of appropriate elements contained in this Inter-
national Standard and the extant to which these elements are
adopted and applied by a company depends upon factors such
as market being served, natura of product, production pro-
cesses, and consumer needs,

NOTES

1 This international Standard is not inteanded 1o be used as a check-
list for compliance with a set of requirements. '

2 ISG{TC 176, Quality assurance, is considering preparing a separate
International Standard on the subject of zervica.

2 References

ISO 8402, Quality ~ Vocabulary.

ISO 9000, Quafity management and quality assurance stan-
dards — Guidelines for selection and use.

150 9001, Quality systems ~ Model for quality assurance in
design/development, production, installation and servicing.

IS0 9002, Quakity systems ~ Model for quality assurance in
production and instalfation,

IS0 9003, Quality systems ~ Modef for quaiity assurance in
final ingpection and test,

3 Definitions

For the purposes of this International Standard, the definitions
given in [SO 8402 and the following definitions apply. .

3.1 organization : A comp:any. corporation, firm or anter-
prise, whether incorporated or not, public or private.

3.2 company : Term used primarilty 1¢ refer to a business
first party, the purpose of which is to supply a product or sar-
vice.

VervielfZiqung
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3.3 Gesellschaftliche Forderungen:

Dlase schlieBan Gesetze, Statuten, Yorschriften und Verord-
nungan, anerkannts Verhaitenswaisan, UmwaltbewuBtsein,
Gesundheits- und Sicherheitsmementa sowie pfleglichen
Umgang mit Energie und Rohstoffen ein.

3.4 Abnehmer:

Laetztvarbraucher, Benutzer, Kunde, NutznieBar oder Auftrag-
gabar.

4 Managementaufgabhen
4.1 Aligemelnes

Die Verantwortung fiir eine Qualitiitspolitik und die Verptlich-
tung auf sie gehdren zur hdchsten Ebene der Unternehmens-
leitung/Leitung der Qrganisationseinheit $). Die Fiihrungsaut-
gabe heziiglich Qualitdt ist jener Aspekt der allumfassenden
Fihrungsaufgabe, welcher die Qualititspolitik festlegt und
ainflhrt,

4.2 Qualitdtspolitik

Cie Leitung solite die Qualititspolitik ihrer Organisation ant-
wickeln und festlegen. Diesa Qualititspoitik soil mit anderen
Grundsétzen der Organisation in Einklang stehen. Die Leitung
sollte alle ndtigen MaBnahmen argreifen, umn sicherzustellen,
da8 die Qualititspolitik der Crganisation verstanden, einge-
fiihet und aufrechterhalten wird,

4.3 Qualititszlale

4.3.1 Die Leitung solite in der Qualitédtspalitik der Organisa-
tion Zielsatzungen fiir die Schiiisselelamente der Qualitit
fastlegen, z.B. bezlgfich Brauchbarkait, Laistung, Sicherheit
und Zuveridssigkeit,

432 Die Kalkulation und Bewertung der allen Qualitits-
elamenten und Qualititszielen zugeordneten Kosten solite
stets eina wichtige Uberlegung sein, und zwar unter der Ziel-
setzung einer Minimierung yon QualititseinbuBan.

4.3.3 Die zustindigen Fliihrungsabenen soliten ndtigentalis
spezielle Qualititsziels fostlegen, die mit der Qualitétspolitik
sowie mit den anderen Zielen der Organization in Einklang
stehen.

44 QS-System

4,41 Ein QS-System bestent aus der organisatorigchen
Struktur (Aufbauaiemente), den Zusténdigkeiten (Fiihrungs-
elementa), den Verfahren und Arbeitsahldufan {(Ablauf-
elemante) sowie den Mittein fiir die Durcnfiihrung der Quali-
tatssicherung.

4.4.2 Dis Fithrungskrifte soiiten als Mittel zur Erfiillung der

testgelegten Qualilatspolitik und Quatititsziele ein Q8-
System entwickein und einfUhren.

53 Nationale Fuinole: Nachloigend kurz Leitung” genannt.

3.3 requiremants of sociaty : Requirements inciuding
laws, statutes, rules and regulations, codes, environmental -
considerations, health and safety factors, and conservation of
energy and materials,

3.4 customer : Uitimate consumer, user, client, baneficiary
or secand party,

4 Management respdnsibiiity
4.1 Genaral

The responsibility for and commitment to a quality policy

belongs to the highast lavel of management. Quality manage-
ment s that aspect of the overall management function witich

ng implemants guality policy.

4.2 Quality policy
The management of a company should devslop and stats jts

sorporate quality policy. This policy should be consistent with
other company policigs. Management should take all necessary
measyures to ensura that its corporats gquali licy is
undsrstood, implemented dnd maintained,

4.3 Quality ocbjectives

4.3.1 For the corparate quality policy, management should
define objectives pertaining to key elemants of quality, such ag
fitness for use, performance, safety and refiability.

432 The calculation and evaluation of costs associated with
all quality elements and objectives should always be an impor-
tant consideration, with the objective of minimizing quality
losses.

4.3.3 Appropriate levels of management, whera necessary,
should define specialized quality objectives consistent with cor-
porate quality policy as well as other carporate objectives.

[}
4

4.4 Quality systam

4.4.1 A quality system is tha organizationai structura, respan-
sibilities, procedures, processes and resources for imple-
menting quality managemant.

4.42 Management should develop, establish and in:'ap!lemant
3 guality system as the means by which stated policies and
objectives might be accomplished.
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4.43 Das QS-System sollta entsprechend der basonderan
Art der Betitigung der Organisation strukturiert und ihr ange-
paBt sein, wobaei dia einschiigigen QS-Elemente, dis in disser
internationalen Norm geschildert sind, In Betracht ge2ogen
warden soiiten,

4.4.4 Das QS-System solte in einer Waise funktionieren, die
ain gutes Vertrauen dahingehend bewirkt, dag

a} das System gut verstanden und wirksam ist;

b} die materiellen und immateriellen Produkte tatsichlich
dia Forderungen und Erwartungen der Abnehmer ertitllen;

c) dar Schwerpunkt mehr auf der Vermaidung von Pro-
blemen liegt als auf dem Vertrauen darauf, sie 1osen zu
kdnnen, nachdem sie aufgetreten sind.

5 Grundsitze zum Qua!itétsslche_mngssystem
(QS-System)
5.1 Der Quailtitskrels

5.1.1 Das QS-System wird typischerweise angewendst auf
alle frgebnisse von Titigkeiten beziiglich der Qualitit eines
materiellen und immateriefen Progukts, und es steht in
Wechselbezienung zu diesen. Es enthiilt alle Phasan von
der ersten |dentifizierung bis zur abschlieBenden Erfililung
der Forderungen und Erwartungen der Abnehmer. Diess
Phasen ung Titigkeiten kénnan einschlieBen:

a) VYertrieb und Marktforschung;

b) Produktfestlegung und -entwickiung;

¢} Beschaffung; -

d) Proze8planung und -entwicklung;

8) Produktion;

) Qualititsprifungen und Untersuchungen;

g} Verpackung und t.agerung;

h) Yerkauf und Vereilung;

iy Montage und Betrieb;

) Technische Unterstiitzung und Instandhaltung;

k) Beseitigung (materieller Produkte) nach dem Nutzungs-
ende.

Siehe das Bild einer schematischen Darsteflung des Quali-
tatskreises, der im Konzept der Qualitétsspirale 8 dhnlich ist.

5.1.2 Im Zusammenhang mit den sich wachseiseitig beein-

flussenden Tatigkeiten in der Qrganisation milssen Vertrieb

und Entwickiung als besonders wichtig hervorgehoben

werden fiir das

a) Bestimmen und Festisgen der Erfordernisse und Erwar-
tungen der Abnehmer und der Produktforderungen:

b} Bereitstellen der Konzepts (einschiieBlich untarstiitzende
Angaben) zur Realisierung eines materiailen odar imma-

teriellen Produkis nach festgelegten Spezificationen zu
optimalen Kosten.

5) Nationale FuBinote: In der deutschen Normung wird nur
das Modell Qualitdtskreis banutzt

DIN ISO 9004 Seite 7

443 The quality system should be structured and adapted 10
the company’s particular type of business and shouid take into
account the appropriate elements outlined in this International -
Standard. : )

4.4.4 The quality system should function in such & manner as

o provide proper confidence that

a} the svstern is well understood and effective;

bl the groducts or services actually do satisfy customer
~&xpectations.

¢} _erpohasis is placed on problem prevention rather than

gependence on detection after occurrence,

& AQuality system princi;i!es

6.1 Quality loop

5.1.7 The quality system typically applies 10, and interacts
_with, ail activities pertinent to the quality of a product or sar-
vice, It involves all phases from initial identification to final

satisfaction of requirements and customer axpectations, These
phases and activities may include the following :

a) marketing and markat research;

b} design/specification engineering and product develop-
ment;

¢) procurernant:

d] process planning and davelopment;
el production;

fl inspection, testing and examination;
gl packaging and starage:

hl  sales and distribution:

i} installation and aperation;

i} technical assistance and maintenance;

k} disposal after use. .
See the figure for a schematic representation of the quality
loep, which is similar in concept ta the quality spiral.

£.1.2 Inthe context of interacting activities within a company,
marketing and design shouid be emphasized ag especially im-
portans for

al determining and defining customer needs, axpectatians
and the product requirements;

bl providing the concepts fincluding back-up data} for
producing a product or service to defined specifications at
optirnum cost,

VervielfZitiqunyg
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5.2 Struktur des QS-Systems
521
Dia Leitung ist letztlich verantwortlich tir das Fastiegen der
Cualitdtspolitic und fiir Entscheidungen zur Einfiihrung,

Entwicklung, Einrichtung und Aufrechterhaltung des QS-
Systems.

Allgemeines

5.2.2 Zustindigkeitan (Verantwortungen und Betugnissa)
beziiglich Qualltit

Zur Quaalitdt unmittelbar oder mittetbar beitragande Tatig-

Keiten sollten ermittalt und dokumentiert sowia die folgenden

Ma8nahman getroffen werden:

a) Ois aligemeinen und speziellen Qualititsverantwortungen
sollten ausdriicklich abgegrenzt warden,

" b) Die Zustindigkeiten fir jede qualitdtswirksame THtigkeit

sofiten kiar festgeleqt sein; Verantwertung und Bafugnis
soliten ausreichend sein, um die zugewiesenen Qualitits-
ziele mit der gewlinschten Wirksamkeit zu errsichen.

c) Madnahmen zur Uberwachung und Koordinierung von
Schnitistellen zwischen unterschiedlichen Tiétigkeiten
sollten fastgelegt sein.

Es stehtim Beiieben der Leitung, den Erfardarnissen ant-
sprechend dis Verantwortung fir die interne und dis
externe QS-NachweisfUhrung zuzuteilen; die jeweiis
beauftragte Person sollite unahhingig von den Tatigkeiten
sein, (ber dia sie besichtet.

Bei der Einrichtung eines gut gegliedertan und wirksamen
QS-System sollte besonderer Wert auf die Erkennung von
tatsdchiichen oder potantiellen Qualitdtsproblemen so-
wie auf die Einieitung von vorbeugenden und abhelfenden
MaBnahmen gelegt sein. ’

—

—

QE Vertrieb und
Markttarschung

Marketing and
Mmarket ressarch

QF Begeitigung nach
dem Nutzungsende
Disposal atter use

ABNEHMERS
Verbraucher
Customar!

QE Technische Unterstiitzung
und Instandhaitung

Tachnicai assistanca
and maintenanca

QE Mantage und

Betrieb
insrallation
and operation

QE Verkauf und
Vertellung
Sales and distribution

8.2 Structure of the quality system
5.2.1 General

Management is ultimately respansibla for establishing the qual-
ity policy and for decisions concerning tha initiation, daveiop-
mant, implementation and maintenance of the quality system,

§.2.2 Quslity responsibility and sutharity

Activities contributing to quality, whather dirsctly or indirectly,
should be identified and documented, and the following
actions tzken : :

al General and specific quality responsibilities should be
explicitly defined,

bl Responsibifity and authority delegated ta each activity
contributing to quality should be clearly established:
autherity and responsibility should be sufficient to attain the
assigned quality objectives with the desired etficiency.

¢l Interface contral and coordination measures between
diferent activities should be defined,

d}  Management may choosa to delegate the responsibility
tor internal quality assurance and far external quality
assurance where necessary; the parsons so delegated
shouid be independent of the activities reported on.

el In organizing a well structured and effective quality
system, emphasis should be placed on tha identification of
aclal or potential guality problems and the initiation of
remedial or preventive measures.

QE Produkttestiegung .
und -entwickiung

Dusign/ spacification
;ginesring and

product development

QE Beschaffung

Procurarrant

QE ProzeBplanung und
-entwicklung

Process planning

and development

HERSTELLER/
Lieferar
Producer/
supplier

QE Produktion
Production

QE Quafititspriifungen
und Untersuchungan
Inspection, testing

) and examination

QE Verpackung und

Lagerung
Packing and siorage

ST I o T T FIY TN Y e
Figure — Quality loop
7} Nationaie FuBnote: QE bedeutet nach ON 55 350 Ted 14 «Qualitatseiementte) aufgrund . ~, 2. 8. Qualititselemente aufgrund

der Produktion.
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52.3 Organlsatorische Gliederung

Die organisatorische Gliederung der Fiihrungsaufgaben im
Rahmen des QS-System sollte erkennbar gingeordnet seinin
die Fihrungsaufgaben in der Organisation insgesamt. Die
Zustandigkeits- und Informations-Grundsétze solllen genau
festgelagt sein.

224 Sachliche und parscnelle Ausstattung

Die Leitung sollte susreichende und geeignete Mittel bereit-
stelien, wie sie 10r die Realisierung der Qualititsgrundséize
und zur Erreichung der Qualitdtsziele ertorderlich sind. Diese
Mittel kbnnen enthaiten

a) Potential an Arbeitskridtten und spezielle Fertigkeiten;
%) Einrichtungen fir Konstruktion und Entwickiung;

¢) Fertigungseinrichtungen;

d) Priifmittel und Untersuchungseinrichtungen;

8) Software fiir Einrichtungen und Rechner.

Die Leitung sollte das zur Sicherstellung der Eignung der
Mitarbeiter erfordericha CQualifikations-, Erfahrungs- und
Schylungsniveau festsetzen (siehe Abschnitt 18).

Die Leitung sollte Qualitdtsfaktoren, welche die Markt-
position beeinflussen, und die auf nece materiella oder im-
materiells Produkte und Verfahren bezoganen Zielsaetzungen
feststallen, um die Mitte! der Organisation geplant und zeit-
gerecht einsetzen zu kénnen,

Programme und Zeitpldne zur Erfassung dieser Mittel und
Fahigkeitan soiiten sich in die Gesamtzieisetzung der Organi-
sation einordnen.

525 QS-Verfahren

Das QS-System sollte in einer Weise organisiert sein, dag
eine angemessene und fortdauemde Uberwachung aller
qualititswirksamen Titigkeiten ausgeiibt wird.

Das Fiihrungssystem solite besonderen Nachdruck auf vor-
beugende Mafnahmen zur Vermeidung der Entstebung von
Qualititsproblemen legen, wobei aber nicht die Féhigkeit
verioren gehen darf, aut Fehler zu reagieren und sie zu korri-
gieren, sofarn sie vorkommen soliten,

Verfahren zur Koordinierung der unterschiedlichen Tétig-
keiten sofiten mit Ricksicht auf ein wirksames GS8-System
entwickelt, harausgegeben und aufrechtarhaiten werden, um
Qualititsgrundsitzen und -zielen der Organisation zu ge-
niigen. Diese Verfahren saliten die Ziele und die Ausfiihrung
der verschiedenen qualitdtswirksamen Tétigkeiten nieder-
legen, heispieisweisa Konstruktion, Entwicklung, Beschaf-
fung. Produktion und Verkaul.

Alle schriftlichen VYartahrensanwsisungen saliten einfach,
eindeutig und versténdlich formuliert sein. Sie soliten die
anzuwendenden Verfahren und die zu erfUllenden Kriterien
aufzeigen.

5.3 Dokumentation des QS-Systems

5.3.1 QS-Grundsitze und -Yeriahren

Alle von einer Qrganisation fur ihr QS-System {ibernomme-
nen QS-Elemente, Forderungen und Bestimmungen sollienin
einer systematischen und gecrdneten Weisa in Form schrift-
lich niedergelegier Grundséitze und Verfahren dokumentiert
sein. Eine solche Dokumentation solite ein einheitfiches

DIN 1SO 9004 Seite 9
5.2.3 Organizational structura

The organizational structura pertaining to the quality manage-
ment system should be clearly established within the overall
management of 8 company. The lines of authority and com-
munication should be defired.

524 Resources and parsonnel

Management should provide sufficient and appropriate
resources essential to the implementation of quality policies
and the achievement of quality objectives. These resources

_ enay include

al human resources and specialized skilis:_

bl design an’d development equipment;

c! manufacwring equipment;

d} inspectioﬁ, test and examination equipmant;
e] instrumentation and computer software.

Management should determine the level of competence,
experience and fraining necessary to ensure the capability of
personnai. {See clause 18.)

Management should identify quality factors affecting market
position and objectives relative 1o new products, processes or
services {including new technologies} in order to allocate com-
pany resources on a planned and timely basis,

Programmes and scheduies covering these resources and skills
should be consistent with the company’s overall objectives.

5.2,5 Operational procedures

The quality system shouid be organized in such & way that
adequate and continuous control is exercised over sil activities
affecting quality.

The management system should emphasize preventive actions
that avoid occurrence of problems, while not sacrificing the
ability to respond to and corsrect failures should they occur.

Operational procedures coordinating different activities with
respect to an effective quality systam shouid be developed,
issued and maintained to implement corporate quality policies
and objectives. These procedures should lay down the dbjec-
tives and performance of the various activities having an impact
on quality, e.g. design, developmaent, procurement, production
and sales.

All written procedures shouid be stated simply, unambiguously
and understandably, and should indicats methods to be used
and criteria to be satisfied.

5.3 Documaeantation of the system

§.3.1 Quality policies and procadures

All the elements, requirements and provisions adopted by a
company for its quality management sysiem should be
documented in a systematic and orderly manner in the form of

ﬁ_..p_.-—_v'-".
- ered
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Verstindnis der Qualititsgrundsitze und QS-Verfahren
sicherstellan (das heiBt QS-Programme, -Pldne, -Hand-
biicher, -Autzaichnungen).

Das QS-System solite angemessena Bestimmungen fir die
korrekts Kennzeichnung, Vertailung, Sammiung und Pllege
altar Qualititsdokuments und Qualitdtsaufzeichnungen ent-
halten. Es sollte ater darauf geachtet werden, die Dokumen-
tation aut das fiir die Anwendung nitige AusmaB zu be-
grenzen (sieha Abschnitt 17}

5.3.2 Das AS-Handbuch

5.3.21 Die typische Form daes wichtigsten Dokuments zur
Erarbeitung und Einfiihrung eines QS5-System ist ein Q8-
Handbuch*.

5.3.22 Der Hauptzweck eings QS-Handbuchs ist es, sins
angemesseng Beschreibung des QS-Systemns bereitzy-
stellen und gleichzeitig als stindige Bezugsgrundiage fiir
die Reafisierung und Aufrechterhaltung dieses Systems zu
dianan,

§.3.23 Zur Durchfibrung von Anderungen, Madifikationen,
Uberarbeitungen cder Ergdnzungen des Inhalts des QS-

- Handbuchs soliten Verfahren eingefiinrt werden.

53.24 In gréBeren Organisationen ka}m die Dokumen-

tation des QS-Systems unterschiedliche Formen haben, ain-
geschiassen

) ein QS-Handbuch fiir die ganze Organisation:
b} QS-Handbiicher fiir die Einzelbersicha der Organisation;

c) spezialisierte QS-Handbicher (z.B. fiir Entwickiung,
Beschaffung, fiir ein Projekt, fir Arbeitsanweisungen).

53.3 QS-Pldne

Fiir Projekte, die sich auf neue materielie odar immaterieiie
Produkte oder Prazesse beziehen, sollte die Leitung in ange-
messener Weiss schriftiche QS-Plane erarbeiten, dia mit
aflen anderen Forderungen des QS-Systems.der Organisa-
tien im Einklang stehen.

QS-Pidne sotiten festlegen
a) die zu erreichenden Qualitdtsziele:

b) die spezielle Zuordnung der Zusindigkeiten (der Verant-

wortungen und Batugnisse) wihrend der verschiadenen
Phasen des Projekts:

c} die anzuwendenden speziellan Verfahren, Methoden und
Arbeilsanweisungen;

d) geeignete Programme fir Qualitdtspriifungen, Unter-
suchungen und Quaiititsaudits bei passsnden Ablauf-
stufen {z. B. Konstruktion, Entwickiung):

e) ein Verahren fir Anderungen und Madifikationen eines
Q3-Rlans entsprechend dem Projektablauf;

f) weitere MaBnahmen, die zur Ertiillung der Zielsetzungen
notig sind.

5.3.4 Quaiitdtsaufzeichnungan

Qualitdtsaufzeichnungen und Tabelien betretfand Entwick-
lung, Qualitdtspriifungen, Begutachtungen, Qualitdtsaudits,
Nachweisprifungen oder zugehérige Ergebnisse sind wich-
tige Bestandteile ainas QS-Systems (siehe Abschnitte 17.2
und 17 .3} :

written policies and pracedures. Such documentation should
ansure a cormmon understanding of quality policies and pro-
cedures {i,g. quality programmes/plans/manuals/records}.

The quality managemeant system should include adequate pro-
vision for the proper identification, distribution, coflection and
maintenance of all quality documenis and records. However,
care should be taken to limit dacumantation to the extent porti-
nent to the application. {See clause 17.)

5.3.2 Quality manual

5.3.2.1 The typical form of the main docurmant used in draw-
ing up and implemqming a quafity system is a “Quality

Manual”.

§.3.2.2 The primary purpose of a quality manual is to provida
an adequate description of the quality management system
while serving as 3 permanent reference in the implementation
and maintenance of that system.

6.3.2.3 Methods should be established for making changes,
madifications, revisions or additions to the contents of a quality
mangal,

5.3.2.4 |n larger companies, the documentation relating to
the quality management system may take various forms, in-
cluding the following :

a) a corporate quality manuai;
bl divisional quality manuals;

¢l specialized quality manuals {e.g. design, procurement,
project, work instructions).

5.3.3 CQuality plans

For projects relating to new products, services or processes,
management should prepare, as appropriate, written quality
plans consistent with all other requirements of a company's
quality management system.

Quatity plans should define
a) the quality obj_ectives to be attained;

b} the specific allocation of ‘respons_ibilities and authority
during the different phases of the project; e

¢l the specific procedures, methods and work instructions
to be applied;

d] suitable testing, inspection, axamination and audit pro-
grammes at appropriate stages {e.g. design, development);

el a method for changes and modifications in a quality
plan as projects proceed;

f} other measures necessary to meet objectives.

5.3.4 Quality racords

Quality records and charts pertaining to design, inspection,
testing, survey, audit, review or related results are impartant

constituents of a quality management system {see 17.2 and
17.34,
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54 Internes Qualititsaudit des QS-Systems
5.4.1 Aligemeines

Alle zu einem QS-System gehdrigan Elemente, Gesichts-
punkte und Komponenten soliten regelmafig einem internan
Qualitéisaudit unlerzagen und bewertet werden. Dia Quali-
titsaudits sollten zum Zweck der Feststellung durchgefilhrt
werden, ot die verschiedenen Elemente des QS-Systems zur
Erfillung der vorgegebenan Qualitdtsiele wirksam sind. 2u
diesem Zweck sollte gurch die Leitung ein geeigneter Audit-
plan aufgestellt und eingefinrt werdan.

5.4.2 Auditpian

Der Inhalt des Auditpians sollte die foigenden Punkie ent-
haltan:

a) die einzeinen Titigkeiten und Bereiche, welche einem
Calitidtsaudit 2u unterziehen sind;

b) die Qualitikationen des Personals, welches die Qualitdts-
audits durchiUhrt;

c) die Ve_fanlassung:en zur Durchfiihrung von Qualititsaudits
{z.B. Anderung der Organisation, gemaldete Unzuiding-
lichkeiten, routinemiBige Priifungen und Bewertungen);

d). Verfahren fiir Berichte iiber Qualitdtsaudits hinsichifich
Feststellungen, SchluBtolgerungen und Empfenhlungen.

5.4.3 Durchfiihrung der Intemen Qualltitsaudits

Objektive Beurteilungen der Eiemente eines QS-Systems
durch kompetentes Personal kénnen die folgenden Ttig-
keiten oder Bereiche einschliaBen:

a) Organisationsstrukturen;

b) verwaltungsmagige und operative Verfahren;
¢) Personal, Einrichtungen und Sachmittel;

d) Arbeitsbereiche, -ausfiihrungen und -prozesse;

@) gefertigte Einheiten (um festzustellen, inwiaweit Normen
und Spezifikationen erfiillt werden);

f) Dokumentation, Berichte, Aufbewahrung van Aufzaich-
nungen.

Personal, das interne Qualititsaudits von Elementen eines
QS-Systems durchfiihrt, solite unabhingig von den einzelnen

- Titigkeiten ung Bereichen sein, die dem Qualitsaudit unter-

zogen werden.

5.4.4 Berichtarstattung Uberdie Ergebnlase [ntemer Quail-

tiitsaudits und Konsequenzen daraus
Faststaliungen, Schiubfolgerungen und Empfehlungen aus
internen Qualitdtsaudits sofiten zur Beaurteilung durch die
zustdndigan Mitglieder der Leitung in dokumentierter Form
vorgelegt werden.

Die folgenden Punkte solliten in den Berichten (iber die Ergab-
nisse interner Qualititsaudits und {iber die Konsequenzen
daraus enthalten sein:

a) Speziefia Beispiele von Fehlern oder Unzuldnglichkeiten
sollten im Bericht {iber das interne Qualitdtsaudit doku-
mentiert sein; magliche Ursachen fiir solche Unzuldng-
lichkeiten kdnnen, wenn sie offenkundig sind, einbezogen
sein.

b) ZweckmiBige KorrekturmaBnahmen kdnnen vorge-
schiagen werden. *

c) Austihrung und Wirksamksit van Korrekturmabnahmen,
dig anladlich friherer Qualitdtsaudits vorgeschiagen
wurden, sollien beurteiit werden.

DiN ISC 8004 Seile 11

5.4 Auditing the guality system

54.1 General

I|_at a ts gn m)
inter|
basis, Audits should be carried out in order 1o determine

Hocsive i achievi | cwality abiectives. Eotthi '
£stablished by company managerment,

" 542 Audit plan

The format of the audit plan shouid cover the_fol!éwing points :
a) the specific activities and areas 10 be audited;
b) qualifications of personnel carrying out audits;

¢} the basis for cartying out audits le.g. organizational
changes, reported deficiencies, routing checks and
surveys);

d) procedures for reporting audit findings, conclusions
and recommendations.

5.4.3 Carrying out the audit

Objective evaluations of quality system elements by competant
personnel may include the following gctivities or areas

a) organizational structures;

b) administrative and operational procedures;

¢} personnel, equipment and material resources;
dl work areas, operations and processes;

s} items being produced {to establish degree of confor-
mance to standards and specifications):

) documentation, reports, record-keeping.

Personnef carrying out audits of quality system elements

should be indapendent of the spegific activities or areas being
audited.

5.4.4 Raporting and follow-up of audit findings

Audit findings, conclusions and recommendations should be
submitted in documentary form for congidaration by ap-
propriate members of company management.

Ine following jtems should be covered in the reporting snd
follow-up of aydit findings :

al Specific examples of non-compliance or deficiencies
shouid be documented in the audit report; possible reasons
tor such deficiencies, where evident, may he included.

bl Appropriate corrective actions may be suggested.

c! mplementation and effectiveness of corrective gctions
suggested in previous audits should be assessed.
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. 5.5 Priifung und Bewertung des QS5-Systams
Die Leitung soiite Vorkehrungen fiir eine unabhingige

. Prifung und Bewertung des QS-Systems treften. Soiche
i Prisfungen soliten durch geeignete Mitglieder der Leitung
oder durch von der Leitung dazu beauftragtes unabhiéingiges
e und kampetentes Personal durchgetfiihit werden.
ia

Die Prilfungen sollten sich aus gut gegliederten und um-
fassenden Baurtailungen zusammensetzen, die enthalten

a} Feststellungen der internen Cualititsaudits beziiglich
. verschiedener Elemente des QS-System ({siehe Ab-
schnitt 5.4.3);

b) die Gesamtwirksamkeit des QS-Systems beim Erreichen
der vorgegebenen Qualitdtsziele;

- ¢) Uberlegungen zur Anpassungsfahigkeit des QS-Systems
beziglich Anderungen, die durch neue Technologien, Q3-
Konzeple, Marktstrategien und soziale oder Umwaelt-
bedingungen varursacht werden. .

Feststeliungen, SchiuBfclgerungen und Empfehiungen, die

als Ergebnisse der Priifung und Bewertung erzielt wurden,
: sollten in dokumentierter Form vorgelegt werden, damit die
ﬁ Leitung die erforderlichen MaBnahmen einleiten kann,

-
. 6 Wirtschaftiichkeitsbetrachtungen
— Uberlegungen zu Qualititskosten

8.1 Allgemeines

. Oie Auswirkung der Qualitit auf die Gewinn- und Verust-

- Rechrung kann sehr bedeutungsvoll sein, insbesonderelang-
fristig. Deshally ist es wichtig, dad die Wirksamkeit des Q8-
Systems auch kaufméannisch gemessen wird. Das Hauptziel
der Qualititskosten-Berichterstattung ist die Beraitsteliung

- von Mittein zur Beurteilung der Wirksamkeit des QS-Systems
und zur Schaffung einer Grundiage fiir interne Verbesse-
rungsprogramme,

-

8.2 Auswahl geeigneter Qualititskostenelemente

: < s Ein Teil dor gesamten Kosten der Organisation wird fir das
@ -~ . Erreichen der Qualitatsziele aufgewendel. Die Zusammen-
setzung ausgewdéhlter Elemente dieses Teils der Gesamt-
kosten gibt in der Praxis die natigen Informationen fir die
; Planung der MaBnahmen zur Erreichung der Qualitdtsziele:
- Esist bereits aligemeine Praxis, Qualitdtskosten® nachzuwaei-
sen und zu bewerten. Sowohi Kosten von Titigkeiten, welcha
auf das Erreichen einer angemassenen Qualitit zielen, als
auch Kosten, die durch eine unzuraichande Qualitétslenkung
- verursacht sind, sollten nachgewiesen warden.

6.3 Arten von Qualitétskosten

8.2.1 Allgemeines

Im weitasten Sinne kénnan Qualititskosten in Qualitits-
kosten innerhaib der Organisation (siehe Abschnitt 8.3.2) und
- in extarne QS-Nachweiskasten (siehe Abschnitt 5.3.3) unter-
teilt werden,

6.3.2 Qualititskosten innerhalb der Organisation

N i Qualititskosten innerhalb der Organisation sind solche
Kosten, die bei der Arbeit mit dem Ziel entstehen. die spezifi-
zierten Qualititsiagen zu erreichen und zu sichern. Sie
enthalten:

5.5 Raview and evaluation of the quality
management system

Provision should be made by company management for in-
dependent review and evaluation of the quality system. Such
reviews should be carried out by appropriate members of com-
pany management or by competent independent personnel as
decided on by company managemerft.

Reviews should consist of welt strugtured and comprehansive
evatuations which inglude
al findings of audits centred on various elements of the
quality system {see 5.4.3);

bl the overail effectiveness of the quality management
systemn in achieving stated quality objectives;

¢ considerations for up-dating the guality management
system in relation to changes brought about by new
technologies, quality concepts, market strategies, and
social or environmental conditions.

Findings, conclusions and recommendations reached as a
result of review and aevaluation should be subrmitted in docu-
mentary form for necessary action by company managemant,

6 Economics — Quality-related cost
considerations

6.1 Genaral

‘The impact of quality upon the profit-and-loss statement can
be highly significant, particulerly in the long term. It i8,
therefore, important that the affectiveness of a quality system
be measured in @ business-like manner. The main objective of
guality cost reporting is to provide means for evaluating effec-
tiveness and establishing the basis for internal improvernent
programmes.

6.2 Selacting appropriate slaments

A portion of total business costs is earmarked for meeting the
quality cbjectives. In practice, the combination of selacted
elements from this portion of total costs can provide the necess-
ary information for marshalling stforts towards achieving guai-
ity goals. It is now common practice to identify and measure
"quality costs”. Both costs of activities directed at achiaving
appropriate quality and resultant costs from inadequate conirol
should be identified. -

6.3 Types of quality-related costs
8.3.1 “ Genaral

Quality costs can be broadly divided into operating quality
cosis {see §.3.2} and external assurance guality costs {ses
6.3.3.

6.1.2 Operating quality costs

Qperating quality costs are those costs incurred by a business
in order to attain and ensure specified quality levels. Thesa in-
clude the following :
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a) Fehlerverhitungs- und Priitkosten (oder zugehorige In-

vestitionen)
— Fehlerverhitung: Kosten fir Tétigkeiten zur Fehler-
verhiitung
= Prifung: Kosten 1ir Qualititsprifungen und

Untersuchungen zur Feststeltung.
ob Quaiitédtstorderungen erflilt sind
b) Fehlerkosten {oder zugehdrige Verluste) tir

— interne Fehler; Kosten infolge Nichterfillung der
Qualitédtsforderung durch ein materielles ader im-
materielies Produkt vor der Ausliefecung (Z. B, wiader-
holte Ausfithrung einer Tatigkeit, erneuts Fertigung,

Nacharbeit, Wiederholungspriifung, Ausschu)

— externe Fehler: Kosten infolge Nichterfillung der
Qualititsforderung durch ein materieiies oder im-
materielles Produkt nach der Auslieferung (z. B. anlag-
lich Kundendienst, Leistungen fUr Garantie und
Riicklieferungen. Abldsungskosten und Entschidi-
gungen, Kosten fir Produki-Riickrufe, P.odukthaf-
tungs-Kosten} ’

6.3.3 Externe QS-Kachwaiskosten

Externe 0S-Nachweiskosian sind solche Kosten, die sich aus
dem Nachweis und der Prifung srgeben, wie sie durch den
Auftraggeber als objektives Zeugnis gefordert werdan, ein-
geschlossen Kosten fir besondere und zusitzliche Q3-
Nachweis-MaBrahmen, -Verfahren, -Unterlagen sowie Nach-
weispriifungen und Beurtsilungaen {z.B. Kosten fir die
Pritfung speziefier Sicherhaitsmerkmale durch anerkannte,
unabhingige Priffinstitutionen). i

6.4 Sichtbarmachung der Quailitdtskosten fiir die
Fohrungskrifte

Quaiititskosten sollten regetmiBig den Flihrungskréften vor-
gelegt und durch diese iiberwacht sowie 2u anderen Kosten-
groden (durch Verhdltniszahten) in Beziehung gesetzt
werden, etwa zum Verkauf*, zum Umsatz” oder zur Wert-
schdpfung® und zwar mit dem Ziel,

a) die Angemessenneitund Wirksamkeit des QS-Systems zu
beurteilen;

b} zusdtzliche Gesichitspunkte festzuste'llen, die Aufmerk-
samkeit veriangen;

¢) Qualitdtsziele und Qualitatskostenziete festzulegen.

7 QS-Element Vertrieb
7.1 Aufgaben des Veririebs

Die Vertriebsabteilung hat bei der Fastlegung der Qualitéts-
forderung fir das Produkt dblicherweise die Federfithrung.
Sie sofite

a) die Erfordernisse fiir das materielle oder immateriella
Produkt bestimmen;

t) den Marktbedarf und Markisektor genau feststellen,
wobei in bezug auf das materielle oder immaterielie
Produkt besonderer Wert auf die Ermittlung des An-
spruchsniveaus, der Menge, des Preises und von Schitz-
werten zum Zeitptan 7o jegen ist;

c) durch Vertragspriifung oder durch Priifung der Markter-
tordernisse die Abnebmerforderungen genau fest-
stellen, wobei diese MaBnahmen eine Einschiatzung nicht
festgelegter Erwartungen oder Neigungen der Kunden
ginbeziehen sollten;

d) innerhalb der Crganisation alle Abnehmerforderungen
unmiBverstandlich und genau bekanntgeben.
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al Prevention and appraisal costs (or investrnants)
— prevention ; Costs of efforts to prevent faitures

— appraisal 1 Costs of testing, inspection and ex.
amination to assess whether specified quality is being
maintained

b

Failure costs (or losses)

— imternal failure : Costs resulting from a product or
service fqiling to meet the quality raquirements prior to
delivery {e.g. reperforming of service, reprocessing,
rewaork, retest, scrapl

— external failure: Costs resuiting from a product or
service failing to meet the quality requirements afler
delivery (e.g. product service, warranties and retums,
direct costs and allowances, product racall costs, liability
costs)

6.3.3 External assurancs quality costs

External assurance quality costs are those costs relating to the
demonstration and proof required as objective evidence by
customers, including particular and additional quality
assurance provisions, procedures, data, demenstration tests,
and assessments (e.g. the cost of testing for specific safety
characteristics by recognized independent testing bodies].

6.4 Management visibility

Quality costs should be regularly reported to and menitored by
management and be related to other cost {ratio) measures,
such as “sales”, “turnover”, or “added value” so as to

a8l evaluate the adequacy and effectiveness of the quality
management system;

b) identify additional areas requiring attention;

¢} establish quality and cost objectives.

7 Quality in markating

+
v

7.1 Marketing requiraments

The marketing function should take the lead in establishing
quality requirements for the product. It should

al determine the need for a product or service;

b} accurately define the market demand end sector, since
doing so is important in determining the grade, quantity,
price and timing estimates for the product or service;

¢l accurately determina customer requirements by o
review of contract or market needs : actions include an
assessment of any unstated axpectations or biases held by
customers;

d) communicate ail customer requirements clearly and ac-
curately within the company.
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7.2 Kurzfassung der Qualitdtstorderung fiir das

Produkt {,Lastenheft“)

Die Vartrisbsabteilung sollte die Organisation mit siner
farmaien Darsteliung oder Skizze der Produktiorderung ver-
sorgen, beispielswaise in Form eines Lastanheftes. Dag
Lastanheft ibertrigt die Forderungan und Erwartungen des
Abnehmers in eine vorfdufiga Sarie von Speritikationen ais
Basis flir die nachfolgenda Entwicklungsarbait. Unter den Ela-
menten, die im Lastenheft enthaiten sein kdnnen, betindan
sich die folgenden Forderungen:

a)
b)

c)
d
8)

f)

—

Leistungsmerkmale (z. B, Umwaeli- und Finsatzbedingun-
gen, Zuverldssigkeit}

Empfindungsmerkmate {(z.B. St Farbs, Geschmack,
Geruch);

Einbauanordnung ader Einpassung;

Einschldgige Normen und gesetzliche Regelungen;
Yerpackung;

QS-Nachweisfihrung.

7.3 Rickinformation vom Abnehmer

Die Yerriebsabteilung sollte ein System der informations-
Uberwachung und Informations-Rilckkopplung auf konti-
nuierlicher Basis einfihren. Alle qualititsbezogenen informa-
tionen Ober gin materielles pder immaterielles Produkt sollten
sntsprechend festgelegten Verfahren anaiysiert, kritisgh
verglichen, kommentiert und bekanntgemacht warden.
Salche Informationen werden bei der Feststeilung der Artund
des AusmaBes von Qualititsprobieman mit materiellen oder
immateriellen Produkten im Hinblick auf Erfahrungen und
Erwartungen des Abnehmers behilflich sein. Zuséitzlich kann
Riickinformation Anhaltspunkte fiir mégliche Entwicklungs-
&nderungen wia auch fiir zweckmébige PFihrungsmaBnah-
men listern (siehe auch die Abschnitte 8.8, 8.9 und 16.3).

8

QS-Element Entwicklung

8.1 Beitrag von Entwickiung und Konstruktion zur

Quaiitat

Die Entwicklungs- und Konstruktionsabteilung soflte fir dia
Ubartragung der Abnehmer-Erforgarnisse aus dem Lasten-

- heft in technische Spezifikationen fiir Materialien, Produkta
' und Prozesse sorgen. Das sollte zu einem Produkt fiinren, das

den Abnehmer zu einem akzeptablen Preis zufrisdenstaiit,
der fiir die Organisation einen auskdmmlichen Gewian aus
den Autwendungen ermdglicht. Spezifikation und Entwurt
soliten so sein, daf das materielle odar immatarielle Produkt
unter den vorgeschlagenen Produktions-, Montage-, inbe-
triebnahme- oder Qurehfiibrungsbedingungen realisiarbac,
prifbar und benerrschbar ist.

8.2 Entwicklungsplanung und Entwicklungszisle

(Projektbeschreibung)

8.2.1 Dis Fihrung sollte speziell Verantwortungen zuteilen
beziglich der verschiedanen Verpilichtungen der Entwick-
lungsabteilung zu Titigkeiten innerhalb undfoder auBarhaib
dar Qrganisation. Sie sollte sichersteilen, daB alle, die Bei-
trége zur Entwickiung liefern, sigh ihrer Verantwortung zur
Erfillung der Quaiititstorderung bewuyBt sing.

8.2.2 Mit dieser Ubertragung von Qualitdtsverantwortung
solite die Filhrung sicherstellen, daf die Entwickiungsab-
teilungen kiare und eindeutige technische Unterlagen Hir
Beschaftung, Arbeitsausfiihrung und die Nachweistihrung
dariber erstellen, daB die Produkie und Prozesse die spazifi-
zierten Forderungen ertilien.

7.2 Product brief

The marketing function shaould provide the company with a
tarmal statement or putline of product requirements, 8.0. a
product brief. The product brief translates customer require-
ments and expectations into a preliminary set of specifications
as the basis for subsequent design work. Among the elemants
that may be included in the product*brief are the foilowing re-
quirements :

al performance characteristics {e.g. environmental and
usage conditions and reliabitity];

bl sensory characieristics {a:g. style, colour, raste, smell):
¢} instaltation conﬁguraﬁon or fit;

.d} applicable standards and statutory regulations;
e} packaging;

f! quality assurance/verification.

7.3 Customer feedback information

The marketing function should establish an information
monitoring and fesdback systern on a continuous basis. Al
informatian pertinent to the quality of a product or service
should be analysed, collated, interpreted and communicated in
accardance with defined procedures. Such information will
help to determine the nature and extent of product or service
probiems in relation ta cystomer experience and expectations.
In addition, feedback information may provida clues to possible
design changes as well as appropriate management action,
[See also 8.8, 8.9 and 16.3.)

8 Quality in specification. and design

8.1 Contribution of specification and design to
quality

The specification and design function should provida for the
translation of customer needs from the product brief into
technical specifications for materials, products and pracesses,
This should result in a product that provides customer satisfac-
tion at an acceptable price that enables a satisfactory return on
investment for the enterprise. Tha specification and design
should be such that the product or service is producible,
verifiable and controliable under the proposed production, in-
staliation, commissioning or operational conditions.

8.2 Design planning and objectives {defining the
project)

8.2.1 Management should specifically assign responsibilities
for varioys design duties to activities inside and/or outside the
organization and ansure that all thosa who contribute to design
are aware of their responsibilities for achieving quality.

8.2.2 In its delegation of respansibilities for quality, manage-
ment should ensure that design functions provide clear and
definitive technical data for procurement, the axscution of
work and verification of conformance of products and gro-
cesses 10 specification requiraments.




8.2.3 Dis Fihrung solte ein in Zeitabschnitte eingeteites
Entwicklungsprogramm mit geeigneten Priifpunktan fest-
legen, das an die Art des Produkts angepagt ist. Der Umfang
jedes Abschnitts sowie die Stufen, an denen Entwurfspriifun-
gen oder -bewertungen vorgesehen sind, kdnnen von der
Anwendung des Produkis abhdngen, von seiner Entwurfs-
komplexitit, vom Umfang der Innovation und der einzu-
fihrenden Technologie, schlieBiich vom Grad der Vereinheit-
lichung und der Ahnlichkeit mit schon erprobten Entwick-
lungen.

B.2.4 Zusdtzlich zu den Erfordernissen des Abnehmers
sclite der Entwickler die Forderungen beziglich Sicherheit,
Umwelt und andere Verordnungen genau beachten, sin-
geschlossen Gesichispunkte aus der Qualititspolitik der
Organisation, weiche iber die Forderungen in bestehenden
Regelwerken hinausgehen kdnnen.

B.2.5 Die Qualititsgesichtspunkte des Entwurfs sollten

- unzweideutig sein und die qualitdtswirksamen Eigenschaften

angemessen festlegen, wie beispielsweise die Annahme- und
Rickweisekriterien, Sowohl die Tauglichkeit fur den Verwen-
dungszweck ais auch die Sicherheitsvorkehrungen gegen
MiBbrauch soiliten bedacht sein. Die Produktbeschreibung
kann, wenn es zweckmiBig ist, flir eine vertretbare Lebens-
erwartung auch Zuverlassigkeit, Instandhaltbarkeit und
Bedienbarkeit enthaiten, aingeschlossen unkritische Ausfilie
und sichere Beseitigbarkeit.

8.3 Pnrifplanung

Die Methoden der Qualititsprifungen und die zur Bewertung
der Produktie und Prozesse sowoht wihrend der Entwick-
lungsphasen als auch wahrend der Realisisrungsphasen
anzuwendenden Annahmekriterien soiiten  spezifizient
werden. Parameter soliten das Folgende enthalten:

a) Sollwerte fir die Leistungsmerkmale, Toleranzen und
qualitative Merkmale

by Annahme- und Rlckweise-Kriterien,

¢) Prufmethoden, -einrichtungen, Forderungen beziglich
Richtigkeit und Prézision sowie Ubertegungan zur
Rechnar-Scftware,

8.4 Entwurfsqualifikation und -giittigkeitserklarung

Der Entwicklungsprozefi sollte eine periodische Entwurls-
bewertung an signifikanten Entwicklungsstufen vorsehen.
Solche Bewertungen kdnnen die Form einer anafytischen
Methade haben wie beispielsweise FMEA {(Failure Mode and
Effects Analysis = Ausfalieflektanalyse), Fehlerbaumana-
tysen ader Risiko-Einschdtzungen, sie kénnen aber auch
Qualititspriifungen eines Entwicklungsmusters und/cder
von Proben aus der laufenden Fertigung sein. Priifumtang
und Priittiefe sollten den im Entwicklungsplan festgelegten
Risiken angepaBt sein (siehe Abschnitt B.2}. Sofem es zweck-
miBig ist, kann eine unabhéngige Bewertung in Anspruch
genommen werden, umn die Originalberechnungen zu priifen,
alternative Berechnungen zu beschatfen oder Quakititspri-
fungen ausfilhren zu lassen. Bei Quafititspriifungen soiite
aine angemesseng Anzahl von Proben untersucht werden,
damit fiir die Ergebnisse ein angemessenes Verirauens-
niveau erreicht wird. Die Priifungen soliten die foigenden
Tatigkeiten enthalien:

a) Beurteilung der Leistung, Dauerhaltbarkeit, Sicherhait,
Zuverlassigkeil und Instanghaltbarkeit unier den erwarte-
ten Lagerungs- und Einsatzbedingungen:
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8.2.3 Managasment should establish tima-phased dasign pro-
grammes with checkpoints appropriate to the nature of the
product. The extent of each phase and the stages at which
design reviews or evaluations will take place may depend upon
the product's application, its design complexity, the extent of
innovation and technology being introduced, the degree of
standardization and similarity with past proven designs.

8.2.4 In addition 10 customer needs, the designer should give
due cansideration to the requirements relating to safety, en-
vironmental and other regulations, including items in the com-
pany’'s quality policy which may go beyond existing statutory
requirements.

B.25 The quality aspects of the design should be un-

ambiguous and adequately define characteristics important to

- quality, such as the acceptance and rejection criteria. Both

fitness for purpose and safeguards against misuse should be
considered. Product definition may also include reliability,
maintainability and serviceability through & reasonabla life
expectancy, including benign failure and safe disposability, as
appropriate.

8.3 Product testing and measurement

The methods of measurement and test, and the acceptance
criteria applied to evaluate the product and processes during
both the design and production phases should be specified.
Parametars should include the following :

a) performance target values, tolerances, and attribute
features;

bl acceplance and reiection criteria; -

c} test and measurement methods, equipment, bias and
precision requirements, and computer software considera-
tions,

8.4 Daesign qualification and validation

The design process should provide periodic evaluation of the
design at significant stages. Such evaluation can take the form
of anaiytical methods, such as FMEA (Failure Mode and Effects
Anahysis), fault tres analysis-or risk sssessment, ag well &s in-
spection or test of prototype models and/or actual production
samples. The amount and degree of testing should be related
ta the risks identified in the design plan {see 8.2). Independent
evaluation may be employed, as approgriate, 10 verify original
calculations, provide alternative calculations or perform tests.
Adequate numbers of samples should be examined by tests
and/or inspection to provide adequate statistical confidance in
the resuits. The tests should include the following activities .

al evaluation of performance, durability, safety, reliability
and maintainability under expected storage and operational
conditions;
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by Qualitatsprisfungen zur Bestdtigung, dad alle Entwurfs-
merkmalae wie gefordert existieren, und da8 alle ge-
nehmigten Entwurfsiinderungen durchgetihrt und auf-
gezaichnat sind;

¢} Giiltigkeitserkidrung fiir die Rechnersystame und -Soft-
ware,

Die Ergebnisse atier Prifungen und Bawertungan seliten

wihrend des Zyklus der Qualifikationspriitung regelmébig

dokumantiert werden. Die Durchsicht der Prilfergebnisse

soilte ainae Fehler- und Austalianalyse enthalten,

8.5 Entwurtsprifung
8.5.1 Allgemeines

2Zum Abschiufl einer jeden Entwickiungsphase sollts eine for-
malle, dokumentierte, systematische und kritische Priifung
der Entwicklungsergebnisse vorgenommen werden. Diaser
Vorgang sollte unterschieden werden von der Besprechung
tiber den Projektfortschritt, die sich hauptsdchlich mit
Terminen und Kosten befaBt. Teilnehmar jeder Entwurfs.
prifung soiten, soweit es rweckmdBig ist, Vartreter aller
Stellen sein, weiche die Qualitit bis zu der Phase hin beein-
flugsen, dis gepriift wird Die Entwurtspriifung sollte Problem-
bereiche und Unzuldnglichkeiten feststellen und vorweg-
nehmen sowie Korrekturmadnahmen einleiten, um sicherzu-
stellen, daB der endgtitige Entwurf und die zugehdrigen
Daten die Forderungen des Abnehmers erfGlien.

8.5.2 Bestandtslle der Entwurlspriifung

Soweit es im Hinblick auf Entwurfsphase und Produkt zweck-
mibig ist, soliten die unten skizzierten Bestandteile in
Betracht gazogen werdsn.
a) Geslchtspunkte betreffend Erfordernissa und Zufrieden-
heit des Abnehmers
1) Vergieich dar Erfordernisse des Abnehmers gemaB
Lastenheft mit den technischen Spezifikationen fiir
Materialien, Produkte und Prozesse;

2) Bestidtigung des Entwurts durch Entwickiungs-
musterpriiffungen;

3} Funktionseignung unter arwartaten Gabrauchs- und
Umweltbedingungen: '

4) {berlegungen zu nicht vorgesshenem und mid-
briuchlichem Gebrauch;

5 Sicherheit und Umweltvertrigiichkeit;

§) Erfillung gesetzlicher Vorschriftan, nationaler und
internationaler Normen sowie intemer Varfahrens-
bestimmungen;

7} Vargleiche mit Konkurrenz-Entwiirten;

8) Vergleich mit #hnlichen Entwirfen, insbesandere
Analyse der Yorgeschichta interner und externer
Qualitdtsprobleme, um eine Wiederholung der
Probleme zu vermeiden.

b} Geaichtspunkte zu Produktspezifikation und Kunden-
dienstforderungen

1) Forderungen beziglich Zuvertdssigkeit, Bedienbar-
keit und instandhaitbarkeit; '

2) Tolaranzen und Vergiaich mit der Qualitatsfinigkeit
der Prozesse:

3) Annahme- und Riickweisekriterien fiir das Produkt;

4) Einbaubarkeit, leichte Montierbarkeit, Lagerungs-
bedingungen, Lagerfihigkeit und Beseitigbarkeit;

b) inspections to verify that all design features are as in-
tended and that all authorized design changes have been ac-
complished and recorded; ’

¢) validation of computer systems and softwara.

Tha results of ail tests and evaluatiogs shouid be documented
regularly thraughout the quaiification test cycle. Review of test
rasults should inciude defect and failure analysis.

8.8 Design review

8.5.1 Gensral

At tha conclusion of each phass of design davelopment, a for-
mal, documented, systematic and critical review of the design
results should be conducted, This should be distinguished frem
a project progress meeting, which is primarily cancerned with
time and cost. Participants at each design review should in-
clude representatives of all functions affecting quality as ap-
propriate 10 the phase being reviewed. The design review
should identify and anticipate problem areas and inadequacies,
and initiate corrective actions to ensure that the final design
and supporting data meet custorner requirements.

8.5.2 Elements of design reviews

As appropriate 1o the design phase and product, the follawing
elements outlined balow should be considered :

al itema partaining to customaer needs and
satisfaction

11 comparison of customer needs expressed in the
product brief with technical specifications for materials,
products and processes;

2} wvalidation of the design through prototypae tests:

3) ability to perform undar expected conditions of use
and environmernt;

4) considerations of unintended uses and misuses;
§) safety and snviranmental compatibility;

8] compliance with regulatory requirements, national
and international standards, and corporate practiqasj‘

7} comparisons with competitive designs;

8} comparison with similar designa, aspeciaily analysis
of internal and extemal problem history to avoid
rapeating problems.

b} Itams partaining to product specification and
service raquirements

1} reliability, serviceability and maintainability re-
quirements;

2} permissible tolerances and comparison with process
capahilities;

3) product acceptanca/rejection criteria;

4) instaliability, ease of assembly, storage needs, shelf-
iife and disposability;
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5} Merkmale zu unkritischen Fehlern und zur Ausfall-
sicherheit;

B) Asthetischa Spezifiziarungen und Annahmekritarien;
7) Austalletfektanalyse und Fehlerbaumanalyse;

8) Eignung zum Bestimmen und Beseitigen von Quati-
tatsproblemen;

8} Forderungen an Beschrittung, Warnhinweise, Kenn-
zeichnung, Riickverfolgbarkeit und Bedienungsan-
laitungen;

10) Prijfung und Gebrauch van genormten Teilen, '

¢) Gesichtspunkte zu ProzeBspezifikation und Kunden-
dienstforderungen

1) Ausfiihrbarkeit des Entwurfs, eingeschlossen spe-
zielle Prozedforderungen, Mechanisierung, Automati-
sisrung, Montage und Einbau von Teilen;

2) Priifbarkeit des Entwurfs, eingeschlossen'besondem
Farderungen an Cualititsprifungen;

3) Spezifizierung der Materialien, Teile und Baugruppen,
eingeschlossen freigegebene Wareneingénge und
Liefaranten wie auch Verfligbarkeit;

4} Forderungen an Verpackung, Handhabung, Lage-
rungsbedingungen und Lagertihigkeit, insbesondere
Sicherheitsgesichispunkte im Hinblick auf ein-
gehende und ausgehende Gegenstinde.

8.5.3 Entwurfs-Oberwachung

Eine Entwurfs-(}berwachung kann unabhiingig von oder in
Erginzung zur Entwurfspriifung unter Anwendung der folgen-
den Varfahren durchgefiihrt werden:

a) Alternative Berechnungen, um die Richtigkeit der
urspriinglichen Bereschaungen und Analysen nachzu-
weisen;

b) Prifungen, beispielsweise anhand einer Entwicklungs-
musterprisfung; sofern dieses Verfahran angewendet
wird, soliten das Prifprogramm kiar festgeiegt und die
Ergebnisse dokumentiert sein;

¢} Eing unabhingige Uberwachung, um die Richtigkeit der
urspringlichen Berechnungen und/oder anderer Ent-
wicklungstitigkeiten nachzuwsisen.

8.6 Realisierungsspezifikation und Fertigungs-
freigabe :

Die Ergebnisse der letzten Entwurisprifung soliten in den
Spezifikationen und Zeichnungen, weiche die Realisierungs-
spezifikation darstellen, in zweckmigiiger Weise dokumen-
tiert sein. Wa es passend ist, solite diese Dokumentalion
die Beschreibung _wie gebaut® fiir Qualifikationspriifungs-
Einheiten einschlieBen und geidndert werden, um UnZullng-
lichkeilen, die sich wihrend der Programme der Qualifi-
kationspriifungen gezeigt haben, zu beheben und in die
Qualitatsienkung wihrend des Produktionsveraufs einzu-
bringen. Fiir die Gesamtheit aller Dokumente, weiche die
Realisierungsspezifikation darstellen, sollte die Genehmi-
gung durch entsprechende Fiihrungskrifie erforderlich sein,
welche mit dem Produkt zu tun haben oder einen Beitrag
dazu leisten. Diese ,GutheiBung” bildet die Produktions-
freigabe und bedeutet Zustimmung, dad der Entwurl realisiert
werden kann.

e aig — — s e A
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51 benign failure and fail-safe charactaristics;
§) aesthetic specifications and acceptance criteria;

71 failure modes and effects analyses, and fault tree
analysis;

8] ability 1o diagnose and correct problems;

9} lsbeliing, warnings, identification, traceability re-
quirements and usear instructions;

10) review and uss of standard pans.

cl items pertaining to process specifications and
sarvice raguirements

1} manufacturability of the dasigﬁ, i‘ncluding special
process needs, mechanization, automation, assambly
and instaliation of components; ' o

2) capability to inspect and test the design, inciuding
special inspection and test requirements;

3) specification of materials, components and sub-
assemblies, including approved supplies and suppliars as
well as availability;

4) packaging, handling, storage, and sheif-life require-
ments, especiaily safaty factors relating to incorning and
outgoing iterns.

8.5.3 Design verification

Design verification may be undertaksn independently or in sup-
port of design reviews by applying the following methods :

a) aiternative calculations, made to verify the correctness
of the original calculations and analyses;

b} testing, e.g. by modet or prototype tests — if this
method is adopted, the test programmes should be clsarly
dafined and the results documented;

¢} independent verification, to verify the comectriess of
the original calculations and/or other design activities.

8.6 Design baseiine and production release,

The results of tha final design review should be appropriately
documented in specifications and drawings that define the
design basefina. Where appropriste, this should include
description of qualification test units “as built"” and modified to
correct deficiancies during the qualification test programmes
for configuration control throughout the production cycle. The
total document package that defines the design baseline should
require approval at appropriate levels of management affected
by or contributing to the product. This “approval’ constitutes
the production release and signifies concurrence that the
design can ba realized.
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8.7 Priifung der Bereitschaft fir den Markt

Das QS-System sollta eine Priifung vorsehen, um festzu-
stallen. ob dis Produktionseignung und dia Marktunter-
stistzung tiir das neue oder weiterentwickeite Produkt anga-
messen sind. Abhingig von der Art des Produkls kann die
Priifung dia folgenden Gesichtspunkts batreften:

a) Vorhandensein und Angemessenheit von Anweisungen
liir Einbau, Betrieb, Wartung und Reparatur;

by Vorhandensein einer angemessenan Vertriebs- und
Kundenbetreuungs-Organisation;

¢) Schulung von AuBendienstpersonal,
d)y Verfigbarkeit von Ersatzteilen;
e} Einsatzerprobungen;

f) Nat_:hweis lber den zufriedensteilenden Abschiu8 von
Qualifikationsprifungen;

@) Korparliche Prifung der ersten Fertigungseinheiten, inrer
Verpackung und Beschriftung;

h) Nachweis der Qualititstahigkeit der Prozesse zur Erfil-
lung der Spezifikaticnen mit den Fartigungseinrichtungen.

8.8 (Uberwachung von Entwurfsinderungen
(Bestandtel! des ,Konfigurationsmanagement®)

Das QS- System sollte ein Verfahren zur Ubarwachung der
Freigabe, Anderung und Benutzung jener Dokumante vor-
sehen, welche die Realisierungsspezifikation darsteilen
(Endergebnis Produktgestaltung), und zur Festlegung der
Befugnis zur Ausfithrung der nétigen Arbeiten zur Einfihrung
einar Anderung, dis das Pradukt wdhrend seines ganzen
Lebenslaufs beeinflussen kann. Die Verfahren sollten
verschiedene erforderliche Freigaben, spezleile Sach- und
Zeitpunkte fiir die Durchfiihrung ven Anderungen, fir die Ein-
ziehung iiberhoiter Zeichnungen und Spezifikationen aud den
Arbeitsbereichen sowie fir den Nachweis vorsehen, daB die
Anderungen zu den festgesetzten Zeitpunkten und an dan
festgelegten Steilen durchgefiihrt wurdan. Diaser Lenkungs-
prozed wird dem Konfigurationsmanagement 2ugeordnset.
Die Verfahren solitan auch Notfall-Anderungsn abwickeln
4«6nnen, die erforderiich sind, um die Fartigung fehlerhafter
Einheiten zu verhindern. Uberlegungen fiir die Regelung von
formeilen Entwurfs- und Bestatigungsprifungen soliten
angestalit werden, wann die Bedeutung, die Komplexitdt oder
das Risikg, welche mit der Anderung verbunden sind, solche
Verfahren rechtfertigen.

8.9 Wilederhoite Entwurtsqualiflkation

Perindisch wiederholte Entwurfsqualifikationen soliten
durchgafiihrt warden, um sicherzustellen, da8 der Entwurl
alle spezifizierten Forderungen noch ertiilit, Dabei sollte eine
Priifung beziiglich der Abnehmerforderungen und der techni-
schen Spezifikationen enthalten sein, und zwar im Hinbfick
auf die Markterfabrungen, auf Becbachtungen iiber den
Produktsinsatz odar auf neue Technologien und Tachniken.
Die Priifung solite auch ProzeBinderungen in Hetracht
ziehen, Das QS-System sollte sicharstellen, da jegliche Her-
stetiungs- und Einsatzerfahrung, welche auf die Notwendig-
keit einer Entwurfsanderung schiieBen lassen, zwecks Ana-
lyse riickgemeldet wird. Es soll dafir gesorgt werdan, daf
Entwurfsinderungen keine Qualitdtsminderung des Produkis
verursachen, und daB vorgeschlagene Anderungen beziglich
ihrer Auswirkung auf zlle im Lastenheft fastgelegten Produki-
merkmale untersucht werden.

8.7 Market readinass review

Tha quality system should provide for a review (o determine
whather production capability and tield support are adequats
tor the new or redesigned praduct. Depending upon the type of
product, the review may cover tha following paints :

L]
a) availability and adequacy of instailation, operation,
maintenance and repair manuals;

bt existence of an adequata distribution and gustomer ser-
vice organization;

c} training of field personnel;
d) availability of spare parts;
e} field trials;

f} cartification of tha satisfactory completion of qualifi-
cation tests;

g! physical inspection of early production units and their
packaging and labelling;

h} evidence of process capability to meet specification on
production equipment,

8.8 Dasign changa controi {Configuration
managemant}

The quality system should provide a procedure for contralling
the release, change and use of documents that define ths
design baseline (resultant product configuration) and for
authorizing the hecessary work to be perfarmed to implement
changes that may atfect product during its entire fifa cycle, Tha
procedures should provide for various necessary approvals,
specified points and times for implementing changes, remaving
obsolete drawings and specifications from work areas, and
verification that changes are made at the appainted times and
places. This control process is refarred 1o as “configuration
management”, These procedures should handie emergency
changes necessary to prevent production of nonconforming
product. Consideration should be given to instituting formal
design reviews and validation testing when the magnitude,
compiexity or fisk associated with the change warrant such
actions.

8.9 Design requalification

Periodic re-avaluation of product should be performed in order
to ensure that the design is still vaiid with respect to all
specified requirements. This should include a review of
customer needs and technical specifications in the light of field
experiences, field performance survays, or new technology and
techniques. The review should also consider process modifica-
tions. The quality systam should ¢nsure that any production
and field experience indicating the need for design change is
fed back for analysis. Cara shoulid be taken that design chanyes
do not cause product/quality degradation and that proposed
changes are evaluated for their impact on aii product
characteristics in the design baseline definition.
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¢ QS-Element Beschaffung
8.1 Allgemeinas

Eingekaufte Materialien, Komponenten und Baugruppen
wearden Bestandteil des Endprodukts der Organigsation und
beeinflussen direkt die Qualitdt des Produkts. Die Qualitét
von {eingekautten) Taligkeiten, wie z. B. das Kaiibrieren, und
spezielle Arbeitsablidufe, soliten ebenfalls beachtet werden.
Die Beschatfung einzukaufender Waren sollte gaplant und
{iberwacht sein. Der Einkdufer sollte mit jedem Lieferanten
eine enge Zusammenarbeit und ein Rickkopplungssystem
ainrichten, Auf diese Weise kénnen Programme zur laufen-
den Qualititsverbesserung aufrechterhalten und Meinungs-
verschiedenheiten zur Qualitdt varmieden oder schnell
gekldrt werden, Diese enge Zusammenarbeit und das Riick-

kopglungssystem ntitzen beiden, dem Kéufer wie dem Liefe- -

ranten.

Das QS-Programm fiir die Beschaffung sollte mmdestens dIB
folgenden Elemente enthaiten: .

a) Forderungen an - Spezifikationen, Zeichnungen und’

Bastelungen (siehe Abschnitt 9.2}

by Auswahl von Zulieferanten mit hinreichénder Qualitéts-
fahigkait (stehe Abschnitt 8.3);

¢} eine Vereinbarung {iber einen Q8-Nachweis (siehe
Abschnitt 9.4);

d) eine Vereinbarung tibar die Methoden des Cualititsnach-
weises (siehe Abschnitt 9.5);

e) Bestimmungen zur Schiichtung von Meinungsverschie-
denheiten Gber die Qualitdt (siehe Abschnitt 8.6},

f) Prifplane fiir die Eingangsprifung (sieha Abschnitt 9.7);
g} Eingangspriiffungen (siehe Abschnitt 9.7);

h) Aufzeichnungen Uber Zulieferguafitét
schnitt 9.8}, )

{siehe Ab-

9.2 Forderungen an Spezifikationen, Zeichnungen
und Bestellungen

Dis eroigraiche Baschaffung von Waren beginat mit einer
klaren Festlegung der Farderungen. Ublicherweise sind diese
Forderungen in den vertraglichen S$Spezifikationan, Zeich-
nungen und HBestellungen enthalten, die dem Lieferanten
gegeben werden.

Der Einkaut soiite geeignete Verfahren entwickeln, dia sicher-
stellen, daB dis Forderungen an die Einkaufsgiiter klar
definiert, mitgetsilt ung — das ist am wichtigsten —vom Liefe-
ranten volistandig verstanden sind. Ciase Verfahren kiinnen
schriftlich niedergelegte Methoden filr die Erstellung von
Spezifikationen, Zeichnungen und Bestellungen, fiir Be-
sprechungen zwischen Verkdufer und Einkidufer vor Freigabe
der Bestellung sowie fiir andere Methoden enthatten, die fiir
die zu beschatfenden Einkaufsgiiter zwackmésig sind.
Einkaufsdokumente sollten klare Beschreibungen des einzu-
kaufenden materiellen oder immateriellan Produkis ent-
halten, Foigende Elemente kinnen enthalten sein:

a) Eine genaue Bezeichnung von Produktart und Anspruchs-
niveau;

* .
b} Prifanweisungen und anzuwendende Spezifikationen;
¢) Anzuwendende genormtes QS-Nachweisstufe.

Vor ihrer Freigabe soliten Einkaufspapiere beziglich ihrer
Genauigkeit und Vollstandigkeit gepriift werden.
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9 AQuality in procurement
9.1 Geanaral

Purchase materials, components and assemblies become part
of the company’s product arx directly affect the quality of its
product. Quality of services such as calibration and special
processes shouid also be considered. The procurement of
purchased supplies should be planned and controlled. The
purchaser should establish a close working relationship and
feedback system with each supplier. In this way, a programme
of continual gquality improvements can be maintained and qual-
ity disputes avoided or sertled quickly. This close working rela-

"tionship and feedback system will bensfit both the purchas-er

and the suppher.

" The procurement quality programme should include the follow-

ing elements as a minimum :

a8l requirements for specification, drawings and purchase
orders (see 9.2);

bl selection of qualified suppliers {see 9.3};

¢l agreernent on quality assurance (see 9.4);
d} agreement on verification mathods {see 9.5);
el provisions for settlement of quality disputes (see 9.6);

fl recaiving inspection plans {see 8.7);
g}l receiving controls {see 9.7);

h} receiving quality records (see 9.8).

9.2 Requirements for specification, drawings
and purchase orders

The successful procurement of supplies begins with a clear
definition of the requirements. Usually these requiremants are
contzined in the contract specifications, drawings and pur-
chasa orders which are provided to the suppliet.

The procuring activity should develop appropriate methods
to ensure that the requirements for the supplies are claarly
defined, communicated and, most importantly, are complgtely
understocd by the supplier. These mathods may include
written procedures for the ~preparation of specifications,
drawings and purchase orders, vendor/purchaser conferences
prior to purchase order release, and other methods appropriate
for the supplies being procured.

Purchasing documents should contain data clearly describing
the product or service ordered. Elements that may be includad
are as follows :

al precise identification of style and grade:

b) inspection instructions ancl applicable specifications;

¢} quality system standard to be spplied.

Purchasing documents should be raviewed for accuracy and
completeness before releass.
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9.3 Auswah! von Lleferanten mit hinrelchender
Cualititstahigkelt

Jader Uielerant solite sine nachgewiesane Eignung zur Liefe-

rung von Waren haben. die alle Forderungen der Spezifikatlo-

nan, Zaeichnungen und Bestelungen ertiillan.

Die Methoden des Nachweises dieser Eignung kdnnen

irgendeine Kombination der folgendan Gasichtspunkte sain:

a) Einschitzung und Beurteilung der Eignung des Liefa-
ranten und/oder seines Q5-Systems vor Qrt;

b) Beurteilung von Produkt-Mustern;

¢) Vorgeschichte bei dhnlichen Waren:

g} Prufergabnisse bei dhnlichen Waren;

o) Veariflentlichte Erfatrung anderer Anwendar.

9.4 Versinbarung lber eine QS-Nachwelsfiihrung

Ein klares Einvernebmen sollte mit dem Lieferanten iiber
jenen QS-Nachweis erzieit werden, fir den der Liaterant ver-
antwortlich ist. Der durch den Lieferanten bereitzustellende
QS-Nachweis kann wia folgt variieren:

a) der Kdufer vertraut auf das QS-System des Lieferanten;

b) Vorlaga ven Ergebnissen festgelegter Qualitatsprisfungen
ader Aufzeichnungen Gber Zwischenprifungsen mit den
Lieferungen:;

c) 100%-Priifungen durch den Lieferanten;

d) Losweise Annahmestichprebenpritfung durch den Liefa-
ranten;

s) Einrichtung aeines formaeilen Systems fir GS-Nachwsise
nach Vorgabe durch den Kaufer;

) keiner — der Kiufer vertraut auf Eingangspriifung oder
Aussortierung hai sich.

Die Vorkehrungen fir den QS-Nachwais soilten den ge-
schaftichen Erfordernissen des Kiufers antsprechan und
unniitige Kosten vermeiden, Es gibt Fille, in denan formelle
Systema fiir QS-Nachweise einbezogen sein kénnen {(siehe
1S 9001, ISO 9002 und ISO 9003). Hierin kann die perio-
dische Beurteilung des QS-Systams des Lieferanten durch
den Kiufer enthaiten sein,

8.5 Vereinbarungen iiber die Methoden des Quall-
tatsnachwelses

Eine kiare Vereinbarung sollte mit dem Liefaranten erarbeitet
werden (ber die Methoden, mit denen dia Erflllung der
Farderungen des Kiufers nachgewiasan wird. Soiche Vearain-
barungen kdnnen auch den Austausch von Ergebnissan von
Quatitatspriifungen mit dem Ziel siner weiteren Qualitédts-
yverpasserung enthalten. )

Eine solche Vereinbarung kann Schwierigkeiten bei der Aus-
lequng sowohl der Fardarungen als auch der Verfahren der
Qualitdtspriifungen cder Stichprobenprisfungen minimieren.

g6 Bestimmungen zur Schiichtung von Meinungs-
verschiedenheiten iiber die Qualitat

Es sollten Systeme und Verfahren festgelagt sein, durch
welche eine Schlichtung von Meinungsverschiedenheiten
{iber dis Qualitat mit dem Lieferanten arraicht werden kann.
Es soliten Vorkenrungen zur Behandlung von routinemasigen
una van besonderen Angelegenheiten getrotfen sein.

9.3 Salection of gualified suggliars

Each supplier should have a demonstrated capability to furnish
supplies which can meet all the raquiremants of the specifi-
cations, drawings and purchase order.

The methods of establishing this capability may include any
combination of the following :  °
a) on-site assessment and evalvation of suppiier's
capabiiity and/or quality system;

bl evaluation of product samples;
¢} past history with similar supplies;
- dl test res_uits of similar. supplies;

e} published axparieance of ather users,

9.4 Agreement an quality assurance

A clear understanding should be developed with the supplisr on
quality assurance for which the supplier is rasponsible. The
assurance to be provided by the supplier may vary as follows :

al the purchaser refies an supplier's quality assurance
system;

b submission of specified inspection/test data or process
control records with shipments;

¢} 100 % inspection/testing by the supplier;

di ot acceptance inspection/testing by sampiing by the
supplier; ' '

sl implementation of a formal quality assuranca system as
specified by the purchaser;

fi none — the purchaser relies on receiving inspection or
in-hause sorting.

The assurance provisions shouid be commensurate with the
needs of the purchaser's business and should avoid un-
necessary costs. In certain casss, formal quality assurance
systems may be involved {see ISO 9000, ISO 9001, IS0 9002
and 1SQ 9003}, This may include periodic assessment of sup-
plier quality systam assurance by the purchaser.

3.5 Agresment on verification methods

A clear agreemant should be developed with tha supplier on the
mathods by which conformance to purchaser's requirements
will be verified. Such agreemants may aiso include the ex-
changs of inspection and test data with the aim of furthering
quatity improvements. Reaching agreement can minimize dif-
ficuities in the intarpretation of requirements as weil as inspec-
tian, test ar sampling methods.

9.6 Provisions for settlemant of quality disputes

Systems and procedures should be established by which settla-
ment of disputes regarding quality can be reached with sup-
pliers. Provisions should exist for dealing with routine and nan-
routine matiers.
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Ein sehr wichtiger Gesichtspunkt dieser Systeme und Ver-
{ahren ist die Schaffung von verbesserten Maglichkeiten des
Informationsaustauschs zwischen Kaufer und Lieferant in
Guaiitdtswirksamen Angelegenheiten.

9.7 Pritpianung fiir die Eingangspriifung und Ober-
wachung der Eingangspriifung

Zweckmifige MaBnahmen solllen eingefibri werden, um
sicherzustelten, da8 angelieferte Einkaufsgiiter ordnungs-
gemaB iberwacht werden, Diese Verfahren sollten Sperr-
zonen oder andere zweckmasige Verfahren zur Vermeidung
einer versehentiichen Yerwendung ungesigneter Einkaufs-
girter enthalten.

Der Umfang der durchzufilhrenden Eingangsprifung sollte
sorgfaltiq geplant werden. Wird eine Eingangspriifung fiir
ndtig gehalten, salite die Pridfschidrfe mit Ricksicht auf die
entstahenden Gesamtkosien ausgewdhit werden,

ist die Entscheidung zur Durchfilhrung einer Eingangs-
prifung getrotien, se ist es zusitzlich erforderlich, die Prif-
merkmale sorgfiltig auszuwihien.

Vor Eingang der Einkaufsgiiter #st es auch ndtig, sicherzu-
steilen, daf aile erforderiichen Werkzeugse, Lehren, MaB-
stibe, Instrumente und Priifmittel verfigbar und ordnungs-
gemaB kalibriert sind, zugleich mit angemessen geschultem
Personal.

8.8 Aufzeichnungen {iber Zulieterqualitat

Zweckmabige Autzeichnungen dber die Zulieferqualitét
scliten aufrechierhaiten werden, um die Giltigkeit friherer
Daten zur Bewertung der Leistungsfahigkeit des Lieferanten
und der Qualitdtstrends sicherzustellan.

Zusitzlich kann es zweckmiBig und, in speziallen Fillen,
wesenilich sein, die Aufzeichnungen zur Ydentifizierung der
Lose zum Zweck der Rilckverfoigbarkeit aufzubewahran.

10 QS-Element Produktionsvorbereitung
10.1 Planung einer beherrschten Realisierung

10.1.1 Die Planung der Realisierungsvorgédnge solite sicher-
siellen, daB diese unter beherrschten Bedingungen in der
spezifizierten Weise und Aufeinanderfolge ablaufen, Be-
herrschtea Badingungen enthalten zweckmaBige Uber-
wachisngen von Materialien, Fertigungssinrichtungen, Pro-
zessen und Verfahran, Rechner-Software, Personal sowia
zugehdriger Varsorgungsleistungen, Einfichtungen und
Umgebungsbedingungen.

Die Reafisierungsabldufe sollten im notwendigen Umfang
durch schriftliche Arbeitsanweisungen festgelegt sein.

Untersuchungen der Qualititstihigkeit von Prozessen scllten
zur Bestimmung der maglichen Leistungsfahigkeit eines Pro-
zesses durchgefiihrt werdan (siehe Abschnitt 10.2).
Bestimmungen Uber allgemeine ArbeitsausiGhrungen, die
tiberall im ganzen Realisierungsbereich angewendet werden,
soliten in gleichem Worttaut dokumentiert und in den einzel-
nen Arbeitsanweisungen zitiert werden. Ciese Anweisungen
sollten die Kriterien beschreiben, mit denen ein zufrieden-
stellendes Arbeitsergebnis und die Erfiiflung der Spezifika-
tionen und Normen durch gute Arbeitsausfiihrung festge-
stellt werden kann. Forderungen an die Arbeitsaustihrungen
solten im notwendigen Umfang durch schriftliche Normen,
Fotografien undfoder  Anschauungsmuster festgelegt
werden.
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A very impartant aspect of these systems and procedures is the
provision of improved communication channels between the

.purchaser and the supplier on matters affecting quality.

9.7 Receiving inspaction planning and controla

Appropriate measures should be established to ensure that
supplies which have been recsived are properly controlied.
These procedures should include quarantine areas or ather ap-
propriate methods to prevent unquslified supplies from being
inadvertently used. (Sesa 14.4.}

The extent to which receiving inspection will be performed
should be carefully planned. The level of inspection, when in-
spection is deemed necessary, shoulid be selected with overall
¢ost being borne in mind. ’

In addition, when the decision has been made to perform an in-
spection, it is necessary 10 select with cara the characteristics
10 be inspected.

It is also necessary to ensure, before the supplies arrive, that all
the necessary tools, gauges, meters, instruments and equip-
ment are available and properly calibrated, along with ad-
equately trained personnel.

9.8 Receiving quality records

Appropriate receiving quality records should be maintained to
ensure the availability of historical data to assess supptlier par-
formance and quality trends.

In addition, it may be useful and, in certain instances, essential
to maintain records of lot identification for the pumposes of
tracaability.

10 Quality in production
10.1 Planning for controlled production

16.1.1 Planning of production operations should ensure that
thesa proceed under controlled conditions in the specified man-
ner and sequence. Cantrolled conditions include approprista
controls for materials, production equipment, processes and
procedures, computer software, personnel, and qssoc:atad
supplies, utilities and environments.

Production operations should be specified to the necessary
extent by documented work instructions.

Process capability studies should be conducted to datermine
the potential effectiveness of a process (sea 10.2).

i th. hout the
duction fagility shoyld ba similarty documented and ruferencad

in individual work instryctions. .Thase instryctions shauld
describe the criteria_for determining satisfagtory work com-

i i ificati nd standards of good
I hig. .
{he necessary extent by written stapdards, photographs andfor
physical samples.
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10.1.2 Ein Nachwaeis der Qualitéitslage eines Produkts. Pro-
zesses, der Software, des Materials oder der Umgebung salite
an kritischen Punkten des Realisierungsablaufs vorgesehen
waraen, um Auswirkungen von Fahlarn zu minimieren und die
Ertrige zu maximieren. Die Benutzung von Qualitdtsregel-
karten und statistischan Stichprobenverfahren und -pidnen
sind Beispiele fir Techniken, die zur Erleichterung der Ubar-
wachung der Realisierung und der zugehdrigen Prozasse
angawandet werden {siehe auch Abschnitt 12.2).

10.1.3 Je nach ZweckmiBigkeit soliten Qualitdtsnachweise
in jeder Aealisierungsstufe direkt auf die Spezifikationen fir
das Endprodukt oder aut interne Forderungen bezogen
werden. Sofern eine Uberwachurig anhand der ProzeSmark-
male physikalisch oder wirtschaftlich nicht praktikabei oder
nicht ausfiihrbar ist, soilte ein Qualitdtsnachweis anhand des
Produkts benutzt werden. In allen Fillen sollten Wechsel-

beziehungen zwischen Fertigungspriifungen, ihren Spezifika- -

tionen und den Spezifikationen fir das Endprodukt heraus-
gearbeitet, dem Produktions- und Priifpersonal mitgateiit und
dokumentiert werden.

10.1.4 Ala Zwischen- und Endpriffungen sollten geglant
und spezifiziert sein. Dokumentierte Verfahren der Qualitats-
priifungen sollten aufrechterhalten werden, eingaschlussen
sowohi dia speziefle Einrichtung zur Durchfiinrung soicher
Quaiitdtspriifungen als auch die spezifizierta{n) Forde-
rung{en) und/oder Arbeitsanweisung(en) fir jedes zu pri-
fande Qualitdtsmerkmal.

1015 Zu Bemiitungen zwecks Entwicklung neuer Ver-
fahren zur Verbesserung der Realisisrungsquaiitdt und der
Qualitétstihigkait der Prozesse soilte ermutigt werden.

10.2 Qualititstihigkeit der Prozesse

Fartigungsprozesse sollten beziglich ihrer Eignung zur Fertl-
gung im Einklang mit den Produktspezifikationan gepriift
werden. Arbeitsginge, die mit Produki- oder ProzeB-Merk-
malan zusammanhéngen, walcha einen entscheidenden Ein-
flud auf die Produktqualitit besitzen, soliten festgesteilt
werden, Eine zweckmatige Uberwachung solite eingefihrt
werden, um sicherzustelien, dag diese Merkmaie die Spezifi-
kation erfilllan, ader daf angemessena Modifizierungen oder
Andarungan vorgenommen werden,

Cie Uberwachung von Fertigungsprozessen sallte Material,
. Einrichtungen, Rechner-Systeme und Software, Yeriahren
* und Mitarbeiter ainschiieBen.

10.3 Versorgungsleistungen, Hilfsmittel und
Umgebungabedingungen

Sofern filr Quaiititsmerkmate wichtig, soliten die fisr den Pro-
zef benutzien Hilfsmatarialien und Varsorgungsleistungan
wig Wasser, Drucklutt, efektrische Energie und Chemikalien
zur Sicherstallung ihrer gleichartigen Wirkung auf den Prazed
iiperwacht und ragalmiBig gepriift werden, Wo gina Ferth
gungs-Randbedingung wie etwa Temperatur, Feuchte und
Sauberkeit fir die Produktquatitiat wichtig ist, soliten Grenz-
werte spezifiziert und beziglich ihrer ZweckmaBigkeit Uber-
wacht und geprift werden.

11 QS-Element Produktion
11.1  Allgemeines

Der Cualititskreis hat Bezishung zur Lenkung der Quaiitdt in
ginem Fartigungszyklus (siene auch Abschnitt 5.1, wo die
Wachselwirkung der verschiedenen Funktionen im QS-
System erldutert wurde).

10.1.2 Verification of tha quality statug of \

software, material or environmen i im-
rant points in_the producti

statistical_sampling procedures and plans are examples of

technigyes emploved to fgcilitata proguction/process control

{sea also 12.2}. :

10.1.3 Verifications at each stage should refate directly to
finished product specifications of to an internal requirement, as
appropriate. If verification of characteristics of the process
itseif is not physically or economically practical or feasible, then
varification of the product shouid be utilized. In ail cases, re-
jationships batween in-process controls, their specifications,
and final product specifications should be develeped, com-
municated to preduction and inspection personnel, and
documented. ' ' '

10.1.4 All in-process and final inspections should be planned
and specified. Documented test and inspection procedures
should be maintained, including the specific equipment to per-
form such checks and tests, as well as the specified require-
mentis] and/or workmanship standard(s) for each quality
characteristic to be checked.

10.1.5 Eforts to devsiop new methods for impreving produc-
tion quality and process capability should be encouraged.

10.2 Process capability

Production hould verified as capable of pro-
duging in accordanca with product specificationg. Operations
associatad with product of process characteristics that can

have 2 significant effect on product guality should be identified.
R ¥, 0 noyig o8 85 &, Meqg 10 811 11 Ng5o

Varification of production processes should include marerial,
' tam_and software, procedures and

Efsonnel.

10.3 Supplies, utilities and environmants

Whera important to guality characteristics, auxiliary materials

i jodical re yniformity of aff n_the pro-
. i i is_ important to product quality, ap-
1ate limi ified, controlled and verified.

11 Control of production

1.1 General

The quality loop invalves the control of quality in a manufactur-
ing cycle. {See also 5.7 in which the interaction of various quaii-
ty systemn functions is outlined.)
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11.2 Dperwachung und Riickverfolgbarkeit von
Material

Alla Materialien und Teile soliten die einschldgigen Spezifi-
kationen und Quakitdtsnormen erfillen, bevor sie in die Pro-
duktion eingebracht werden. Bei der Festlegung des niitigen
Prifumtangs sollten jedoch die Kestenbelastung und die
Wirkung von nicht anforderungsgerechter Materialqualitét
euf den ProduktionsfluB beachtet werden (siehe Abschnitt 8)
Wihrend der Produkiion soilten Materialien zweckm3si
gelagert, voneinander getrannt, gehandhabt und geschil
sein, um ihre Brauchbarkeit aufrechtzuerhalten. Besondera
Aufmerksamkeit ist der Lagertdhigkeit und der Ubearwachung
von QualilatseinbuBen zu schanken. Wo werksinterne Riick-
verfolgbarkeit von Material fiir die Qualitiit wichtig ist, soilte
zur Sicherstellung der Rickverfolgbarkeit bis hin zur ur-
spriinglichen Kennzeichnung und zur urspringlichen Guali-
tilslage des Materiais eine zweckmi8ige Kennzeichnung

- durch den Produktionsprozed hindurch aufrechterhalten

wergden {siehe Abschnitt 11.7 und Abschnitt 16.1.3).

11.3 Uberwachung und Instandhaitung der Produk-
tionseinrichtungen

Vor ihrem Einsatz sollten alle Produktionseinrichtungen auf
Richtigkeit und Prizision geprift werden, eingeschliossen
deninstallierten Maschinenpark, Vorrichtungen, Spannmittel,
Werkzeuge, Schablonen, Modelle und Lehren. Spezielle Aut-
merksamkeit solite den fir die ProzeBiberwachung benutz-
ten Aechnern und ganz besonders der Wartung der zugehori-
gen Software gewidmet werden (siehe Abschnitt 13.1).

wihrend Benutzungspausen solite die Einrichtung zweck-
maBig gelagert und angemessen geschitzt sowie in zweck-
méBigen Abstédnden geprift oder erneut kalibriert werden,
um (die Erfiillung cer Forderungen beziiglich} thre(r) Richtig-
keit und Prazision sicherzustetien,

Ein Programm zur varbeugenden Wariung sollte zur Sicher-
steliung einer fortdauernden ProzeBeignung eingefiihrt
werden, Besondere Aufmarksamkeit sollte jenen Eigen-
schafien der Einrichtung gewidmet werden, welche zu
Schliissaimerkmalen der Produktqualitit beitragen,

11.4 Spezlelle Uberwachung besonders qualitéts-
relevanter Prozesse

Spezielle Beachtung soilte Produktionsprozessen geschankt

werden, bei denen die Qualititslenkung besonders wichtig

fiir die Produktquabitit ist. Eine solche besondere Beachtung

kann fiir Produktmerkmaie erforderlich sein, deren Warte

micht ieicht oder nicht wirtschafilich me8bar sind, die

bascndere Fertigkeiten bei ihrer Realisierung oder Aufrecht-

erhaltung erfordern, oder fiir ein Produkt oder einen Prozes,

dessen Eigenschaften durch eine nachfoigende Qualitéts-

prifung nicht vollstindig erfaBt werden kdnnen. Haufigere

Priifungen besonders qualititsrelevanter Prozesse sollten

durchgefihrt werden in bezug auf

a) die Richtigkeit und die Verdnderlichkeit der fiir Produkt-
Herstellung oder -Messung benutzten Einrichtung samt
Einstellungen und Justierungen;

b} die Fertigkeiten, Eignung und Kenatnisse der Mitarbeiter
zur Erfisilung der Qualitatsiorderungen;

c) spezielle Umgebungsbedingungen, Zeit, Temperatur oder
andere Faktoren, weiche die Qualitit beeinflussen;

dy filr Mitarbeiter, Prozesse und Einrichtungen unterhaltena
Qualifikations-Aufzeichnungen, sofern zweckmaBig.

115

Arbeitsanweisungen, Spezilikationen und Zeichnungen
sollten entsprechend den Festlegungen im QS-System Uber-
wacht sein (siehe Abschnitte 53 und 17.2}.

Dokumentation
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11.2 Material control and tracesability

Afl materials and parts should conform to appropriate spacifica-
tions and guality standards before being introduced into pro-
duction. However, in determining the amount of test and/or
inspection necessary, consideration should be given 10 cost
impact and the effsct that substandard material quality will
have on production flow [see clause 9). Materials should be ap-
propriately stored, segragated, handled and. protected during
production to maintain their suitability. Special consideration
shouid be given to shelf-life and deterioration control. Where
in-plant traceability of material is important 10 quality, ap-
propriate identification shouid be maintained throughout the
production process to ensure traceability to original mateniat
identification and quality status (see 11,7 and 16.1.3}

11.3 Equipment control and maintenance

All production equipment, including fixed machinery, jigs,
fixtures, tooling, templates, patterns and gauges, should be
proved for bias and precision prior to use. Special attention
should be paid to computers used in controlling processes,
and especially the maintenance of the related software
(sea 13.11.

Equipment should be appropriately stored and adequately pro-
tected between use, and verified or recalibrated at appropriate
intervals to ensure its bias and precision.

A programma of preventive maintanance should be established
1o ensure continuing process capability. Special sttention
shoyid be given to equipment characteristics that contribute ta
key product quality characteristics.

11.4 Special processes

Special consideration should be given to production processes
in which control is particularly important to product quality,
Such special consideration may be required for product
characteristics that are not easily or economically measured, for
special skills required in their operation or maintenance, of for a
‘product or process the resuits of which cannot be fulty verified
by subsequent inspection and test. More frequent verfica-
tion of special processes should be made to keep a check on

al the accuracy and variability of equipment used 1o maks
or measure product, including settings and adjustments;

b} the skill, capability and knowledge of operator: 10 meat
quality requirements;

¢} special environments, time, temperature or other fac-
tors affecting quality;

d) certification records maintained for personnel, pro-
cesses and equipment, as appropriate.

11.8 Documentation

Work insteuctions, specifications and drawings shouid be con-
troiled as specified by the guality system {see 5.3 and 17.2).
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11.8 Uberwachung von ProzeBanderungen

Die fur die Genehmigung von ProzeBinderungan Verantwort-
lichen soiiten Klar banannt sein. Wenn nbtig, sollte die Ge-
nehmigung des Kiutars eingaholt werden. Wie bei Entwurts-
anderungen soilten atla Anderungen von Produktionswerk-
zeugen oder -sinrchtungen, ven Materialien ader Prozessan
dokumentiert sein. Die Eintiinrung einer Anderung sollta nach
tastgeleqten Varfahren erfoigen.

Mach jeder Anderung sollte ein Produkt zum Zweck des
Nachweises gepriift werden, daB die eingafiihrte Anderung
die gewinschte Wirkung aut die Produkiquaiitit hatte. Aus
der Anderung resultierende Verinderungen in dar Wechsel-
beziehung zwischen den ProzeB8- und Produktmerkmalen
sollten dokumentiert und in  zweckmiBigem Umifang
bekanntgemacht werden.

11.7 Prifzustand

Der Priifzustand von Material und Montagen sollte iiber die
gesamte Produktion hin nachgewiesen sein. Ein solcher
Nachweis kann gefihrt werden in Form von Stempeln, An-
hingarn oder Vermerken auf Produktionsbegleitkarten oder
in Prifaufzeichnungen, die das Produkt hegleiten. Oie Kenn-
zeichnung sollte es ermdglichen, zwischen geprittem und
ungepriiftem Material zu untarscheiden und die Annahme arn
Punkt der Priifung anzuzeigen. Sie sollte auch die Riickver-
folgbarkeit zu der Stelle erméglichen, welche fiir den Arbeits-
gang verantworllich ist.

118 Uberwachung fehlerhafter Einheiten

Eur die sichere Feststellung und Uberwachung allen fehlar-
haften Materials sollten Vorkehrungen getroffen sein {sisha
Abschnitt 14).

12 QS-Element Qualititsnachweise
12.1 Eingekautte Materialien und Teile

Das Vectahren zur Sicherstellung der Qualitét von eingekauf-
tem Material, von Bauteilen und Baugruppen, welche vom
Realisierungsbereich ibarnommen werden, wird abhingig
sain von der Sadeutung des Teils fir die Quakitit, vom Uber-
wachungsstand und der vom Zulieferanten zur Yerfigung
gestelten Information sowie von der Auswirkung auf dia
Kosten {siehe Abschnitt 9, inshesondere die Abschnitte 8.7

) und 9.8).

12.2 Qualitdtsnachweise wiihrend der Fertigung

Quaiititsprifungen sollten ats geeignete Punkte im ProzeB-
verlauf angesehen werden, dis Erfillung der Qualitdtstorde-
rung nachzuweisen. Ort ungd Haufigkeit werden von der
Bedeutung der Merkmale und von dar Leichtigkait des Nach-
weises an der betretfenden Stelle des Produktionsablaufs
abhingen. Im allgemainen solita der Nachweis so nahe wie
moglich an der Steile der Realisierung der Merkmale und
Merkmalswerte erbracht werden.

Nachweise kéinnen die folgenden Priifungen enthalten:
a) Einsteilungs- und Erststiick-Priifung;

b} Qualitatspeifungen durch Maschinentiibrer;

¢) Automatische Qualitdtsprifungen;

d) Prifungen beifestan Priistationenin festgelegten Zeitab-
standen wihrend des Prozesses;

e) taufprifungen durch inspektoren mit der Aufgabe, fest-
gelegte Arbeilsgange zu tberwachen.

12 Product verification

11.6 Process change control

Those responsibla for authorization of process changes should
be clearly designated and, whers necassary, customar approvat
should ba sought. As with design changes, all changes to pro-
duction tocling or equipmant, materials or processes shouid
be documented. The implementation should be covered by de-
fined procedures. »

A product should be evaluated after any change to verify that
tha change instituted had the desired effect upon product
quality. Any changes in the refationships between process and
product characteristics resulting from the change should be
documented and appropriately communicated.

11.7 Controt of verification status

Verification status of material and assemblies should be iden-
tified throughout production. Such identification may take tha
form of stamps, tags or notations on shop travellers or inspec-
tion records that accompany the product. The identification
should include the ability to distinguish between verified and
unverified material and indication of acceptance at the point of
verification. It should also provide traceability to the unit
respensible for the operation.

11.8 Control of nonconfarming materials

Provision should be made for tha positive identification and
control of all nonconforming material (see clause 14).

12.1 incoming materiais and parts

The method used to ensure quality of purchased materials,
component parts and assemblies that are received into tha
production facility will depend on tha importance of the item to
quality, the state of control and information available from the

supplier and impact on costs {see clause 9, in particular sub-
clauses 9.7 and 9.8}.

12.2__\n-process inspection

Inspections or tests shoyl ngt

Verifications may include tha following checks :
a} " set-up and first piece inspection:
b} ipspection or tast by maching opergaior;

c) gytomatic inspection or testy

d] Hxed inspectian station intervals th -

cess;

ol . , . . ified
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12.3 Qualititsnachweise am Endprodukt

Zur Ergénzung der Qualitdtspriifungen wihrand der Produk-
tion gibt es zwei Formen des abschlieBenden Qualitdisnach-
weises am Endprodukt. Von den folgenden kann entweder
eine, oder es kbnnen beide angewendel werden, wie es
jeweils zweckmabig ist:

a) Annahmegprifungen kdnnen angewendet werden, um
sicherzusiellen, dad produzierte Einheiten oder Lose die
Leistungs- und andere Qualitdtstorderungen erfiifit
haben, Es kann auf die Bestellung Bezug genommen
werden, um nachzuweisen, dad das zu versendende Pro-
dukt nach Art und Menge mit dieser Ubereinstimmt, Bei-
spiele sind die Sortierpriifung (100% der Einheiten},
tosweise Stichprobenpriifung und kontinuierliche Stich-
probenprifung;

by Produkiaudit an Stichprobeneinheiten, ausgewdhit ais
reprasentativ fir vollsténdige Praduktionsiose, seies ken-
tinuierlich oder periodisch.

Annahmepriifung untd Preduktaudit kdnnen fiir eine unver-
ziigiiche Rickkepplung zwecks KorrekturmaBnahmen beim
Produkt oder beim ProzeB benutzt werden. Unzuldnglich-
keiten oder (unzuldssige) Abweichungen scllten gemeldet,
nachgearbeitet oder repariert werden. Nachbehandelte
Produkte soliten einer Wiederholungsprifung unterzogen
werden. :

13 QS-Element Priifmitteliiberwachung
13.1 Art und Umfang der Priifmitteliberwachung

Eine ausreichende Uberwachung solite sich auf alle Me8-
systeme erstrecken, die in der Entwickiung, Produktion, Mon-
tage und im Kundendienst benutzt werden, um Vertrauen in
Entscheidungen oder MaBnahmen herbeizutiihren, dis auf
MeBergebnissen beruhen. Die Uberwachung soitta sich auf
Lehren/MaBverkdrperungen, Instrumente, Mefwertaufneh-
mar, spezielle Priifeinrichtungen und zugehdrige Rechaer-
Software erstrecken, Zusatziich sollten Vorrichtungen,
‘Spanamittel und Instrumante zur Prozeflenkung, welche die
spezifizierten Merkmale eines materiellen oder immateriellen
Produkis oder eines Prozesses beeinflussen kdnnen, ange-
messen Uberwacht werden (siahe Abschnitt 11.3), 2ur (ber-
wachung und Erhaltung einer statistischen Beherrschung des
Mefvorgangs selbst sollten Vertahran eingerichiat werden,
welche die Ausriistung, die Verfahren und die Fertigkeiten der
Bediener einschiieBen. MeBabweichungen scllten mit den
Forderungen verglichen und geeignete MaBnahmen ergriffen
werden, wenn die Forderungan beziglich Prizision und/oder
Richligkeit arfiillt werden.

13.2 Elemente der Priifmitteiliberwachung

Die Uberwachung der Pritmittel und der Priitverfahren sollte,
soweit zweckmiBig, die folgenden Elemente enthalten;

a) Genaue Spezifikation und Herkunftsbeschreibung ein-
schiieBlich MeBbereich, Richtigkeit, Préazision, Robustheit
und Dauerhaftigkeit unter festgeiegien Umgebungsbe-
dingungen liir die vorgesehene Benutzung.

b) Anfangskalibrierung vor erstem Gebrauch, um die Er-
fillung der Forderungen bezigich Richtigkeit und Prézi-
sion zu bestiligen; die Software und die Verfahren zur
Steuerung automatischer Prifeinrichtungen sollten eban-
falls geprift werden.

¢} Periodischer Riickruf zur Justierung, Reparatur und
erneuten Kalibrierung unter Beachtung der Spezifikation
des Herstellers, der Ergebnisse der vorausgehenden Kali-
brierung, des Verahrens und des Umfangs des
Gebrauchs zwecks Aufrechierhaitung der geforderten
Genauigkeit wihrend der Benutzung.
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12.3 Completed product verification

To augment inspections and tests made during preduction, -
two forms of final verification of completed product are
available. Eithar or both of the following may be used, as ap-
propriats :

al Acceptance inspections or tests may be used to ensure
that items or iots produced have met performance and other
quality requirements. Reference may be made to the pur-
chase order to verify that product to be shipped agress in
type and quantity. Examples include screening (100 % of
iterns}, lot sampling and continuous sampling.

b} Product quality auditing of sample units selected as
representative of completed production lots may be either
continuous of perodic, '

Acceptance inspection and product guality auditing may be
used 10 provide fapid feedback for corrective action of product
and process. Deficiencies or deviations shouid be reported, and
reworked or repaired. Modified products should be re-
inspected or retested.

-

13 Control of measuring and test gquipment

13.1 Measurement controi

Sufficient control should be maintained over alt measurement
systems used in the development, manufacture, installation
and servicing of a product to provide confidence in decisions
or actions based on measurement data. Controf should be exer-
cised over gauges, instruments, sansors, special test equip-
ment and related computer software. In addition, manufactur-
ing jigs, fixtures and process instrumentation that can affect
the specified characteristics of 8 product, process or service
should be suitably controlied (see 11.3}. Procedures should be
estanlished to monitor and maintain the measurement process
itself under statistical control, including equipment, procedures
and operator skills. Measurement error should be compared
with requirements and appropriate action taken when precision
and/or bias requirements are not achieved.

13.2 Elemaeants of control ’

Tha control of measuring and.test equipment and test methods
should include the following factors, as appropriate

al Correct specification and acquisition, including range,
bias, pracision, robustness and durability under specified
environmental conditions for the intended sarvice.

b} Initial calibration prior to first use in order to validate the
required bias and pracision; the software, and procedures
contrailing automatic test equipment, should also be tested.

¢) Pericdic recall for adjustment, repair and recalibration,
considering rmanufacturer's specification, the resuits of
prior calibration, the method and extent of use, 10 maintain
the required accuracy in use.

T g e e

’-—-—-':'1:...._.-..--—_-,—\;--_-... e .__.1
|

i

2



T

.

Saite 26 DIN ISO 9004

d) Dokumentierter Nachweis dber dia Identifizierung der
Gerite, die Hiufigkeit der Katibrierungen, Gber den Kali-
brierzustand und dia Verfanren fir das Rickrufsystem,
iiber Handhahung und Lagerung, Einsteliung, Reparatur,
Kalibrierung, Montage und Benutzung.

@) Rickfilhrbarkeit auf Bezugsnormale bekannter Genauig-
keit und Stabilitit, vorzugsweise auf nationale oder
internationale Normate, oder in industriebereichen adar
bei Produkten, wo so0icha nicht verfilgbar sind, auf speziell
entwickelte Bazugsgrifen.

13.3 Priifmitteliiberwachung bel Zulieferanten

Die Uberwachung der Prifmittei und der Priifvarfahren kann
auch auf alle Zulieferanten ausgedehnt werden, welche
materielle oder immaterielle Produkte Hefern.

13.4 Komekturmanahme

Wenn festgesteilt wurde, dafi Mefverfahren nicht mehr
beherrscht arpeiten, oder daB Priifmittel auBerhalb der vor-
gegebenen Fehlargrenzen liegen, ist eine Kaerrekturmag-
nahme erfordaerlich. Eine Abschitzung solite durchgefiihrt
werdan, um die Rickwirkungen auf bereits fertiggestellte
Produkte festzustellen, und in weichem Umfang Nacharbeit,
Wiederholungspriifung, erneute Kaiibrierung oder vollstén-
dige Riickweisung notwendig sind. Zur Vermeidung gines
Wiederauftretens ist zusdtzlich eine Untersuchung der
Ursacha wichtig. Sie kann eine Priifung der Kalibriarverfahren
und -haufigkeit, der Schulung und der Angemessenheit der
Priifmittel enthalten.

13.5 Exteme Qualititsprifungen

Die Maglichkeiten extermnar Qrganisationen kiinnen tilr die
Durchfithrung von Messungen, Prifungen oder Kafibrierun-
gen banutzt werden, um Mehrkosten oder zusitziiche investi-
tionen zu varmeiden, vorausgesetzt, die Forderungen nach
den Abschnitten 13.2 und 13.4 werden ertfiillt,

14 @QS-Element Behandlung fehlerhafter
Elnheiten

14.1 Allgemeines

Die in den Abschnitten 14.2 bis 14.7 erldutarten MaBnahmen
sollten argriffen werden, sobald as Anzeichen gibt, dafl Mate-
rialien, Bauteile oder Endprodukte die spezifizierten Forde-
rungan nicht erflillen oder nicht ertilien kdnnten.

14.2 Kennzeichnung fehlerhafter Einheiten

Einheiten oder Lose, die im Vardacht stehen, fehierhaft zu
sein, sollten unverziglich gekennzeichnat und-das Ereignis
(die Ereignisse) aufgezeichnet werden, Sowaeit méglich, soll-
ten im notigen Umiang MaBnahmen getroffen werden, um
vorausgegangene Produktionsiose zu prifen..

14.3 Aussonderung fehlerhafter Einheiten

Wo maglich, salften die fehlarhatten Einheiten van den fehier-
freien getrennt und angemessen gekennzaeichnat werden, um
deren waitare Verwendung zu verhindern, bis die Tweck-
mibige Weiterbshandiung beschlossen ist.

14.4 Priifung fehlerhatter Elnheiten

Fehlernatte Einbeiten sollten durch benannte Mitarbeiter
einer Priifung unterzogen werden, um tastzustellen, ob sie so,
wie sie sind, verwendat warden kdnaen ocder ob sie repariert,
nachgearbeitet, ruckgestuft oder verschrotiet werden
missen. Mitarbeiter. welche die Prufung durchfiihran, sollten

d} Documentary evidence covering identification of instru-
mants, frequency of re-cafibration, calibration status. and
procedures for recall, handling and storage, adjustment,
repair, calibration, installation and use.

al Traceability to reference standards of known accuracy
and stability, praeferably ta national or international stan-
dards, or, in industries or products whare such do not exist,
to specially developad criteria,

13.3 Supplier measurement controls

Tha control of measuring and test equipment and procedures
extend to all suppliers furnishing goods and services.

13.4 Correctiva action

Where measuring processes are found to ba out of control or
where measuring and test equipment is found to be outside the
required calibration limits, corrective action is necessary.
Evaiuation should be made to determine the effects on com-
plated work and t© what extent reprocessing, retesting,
recalibration or complete rejection may be necessary. In
addition, investigation of cause is important in order to avaid
recurrence. This may include review of calibration methods and
frequency, training, and adequacy of test equipment.

13.5 Qutside testing

Tha facilities of outsida organizations may be used for measure-
mant, testing or calibration services to avoid costly duplication
or additional investment, provided that the requirements given

‘in 13.2 and 13.4 are satisfied. N

14 Nonconformity

14.1 General

The steps outlined in 14.2 to 14.7 should be taken as soon as
indications occur that materials, components of complatad
product do not or may not meet the specified requirements.

14.2 ldentification

Suspected noncanforming items or iots should be immediately
identified and the occurrencels) recorded. Whenever possible,
pravision should be made as necessary 10 axaming previcus
praduction [ots,

14.3 Segregation

The nonconforming items should be segregated, wheraver
possible, from conforming items and adequately identified to

prevent further use of them until the appropriate dispaosition is
decided.

14.4 Review

Nonconforming items should be subjected to review by
designated persons to datermine whaether thay can be used as
they are or whether they shallbe repaired, reworked, reclassified
or scrapped. Persons carrying aut the review should be compe-
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fihig sein, die Auswirkungen der Fehler aut Austauschbarkeit,
Wwaeiterverarbeilung, Leistung, Zuverldssigkeit, Sicherheit
und Aussehen zu beurleilen (siehe Abschpitt 9.7 und Ab-
schnitt 11.8).

14.5 Entscheidung Gber fehlerhafte Einheiten

fine Entscheidung Uber fehlerhafte Einheiten solle so
schnell wie praktisch moglich entsprechend den Feststellun-
gen nach Abschnitt 14.4 getrofien werden. Entscheidungen
zum  Passiereniassen” einer Einheit sollten bei angemesse-
nen Vorsichtsmafragein (siehe Abschnitt 15.8) begleitet sein
durch genehmigte Sonderfreigaben.

14.6 Dokumentation (iber MaBinahmen zur Behand-
lung fehlerhafte Einheiten

Die MaBnahmen zur Behandlung fehlerhafter Einheiten soli-
ten in dokumentierten Verfahran niedergelegt sein, und zwar
‘unter Beifiigung von Beispielen fir die Art der Keanzeichnun-
gen, fiir Formulare und Berichte (sishe Abschnitt 17.2).

14.7 Verhiitung des Wiederauftretens von Fehlem

Zur Verhiitung des Wiederauftretens von Fehlern soilten
zweckmifige MaBnahmen getroffen werden (siehe Ab-
schnitte 15.5 und 15.6). Die Einrichtung einer Sammelmappe
fiir die Auflistung von Fehlern sclite in Erwdgung gezogen
werden. um zur Erkennung von Qualitdtsproblemen mit
gemeinsamer Ursache beizutragen und sie von denen zu
unterscheiden, die nur vereinzelt vorkommen.

15 QS-Element KorrekturmaBnahmen
15.1 Allgemeines

Die Einfiihrung siner KorrekturmaBnahime baginnt mit der
Entdeckung eines qualititsbezogenen Probiems und schliedt
Madnahmen zur Ausschaitung oder Verkleinerung des Wie-
deraufiretens des Problems ein. Eine KorrektitrmaBnahme ist
yerkniipft mit der Bedingung, da8 fehlerhafte Materiafien
oder Einheiten repariert, nachgearbeitet, zuriickgerufen oder
verschrottet wurden.

15.2 Zuweisung der Verantwortung fiir Kommektur-
maBnahmen -

Als Element des Q5-Systemns solite die Verantwortung und
Befugnis fir das Anordnen einer KerrekturmabBnahme fast:
getegt werden. Die Koordinierung, Protokollierung und
{Uberwachung einer KorrekturmaBnahme beziglich aller
Qrganisationsgesichtspunkte oder beziglich einas sinzeinen
Produkts sollte einer einzelnen Stelle innerhalb der Organisa-
tion Obertragen werden. Allerdings kdnnen Analyse und
Durchfithrung der KoreekturmaBnahmen eine Vielzahl von
Stellen einbeziehen, etwa Vertrieb, Entwickiung, Fertigungs-
vorbereitung, Fertigung und Qualitdtswesen.

15.3 Abschiitzung der Bedeutung eines Qualitéits-
problems

Die Bedeutung eines Qualitiisproblems soilte geprift
werden im Hinblick auf seine maglichen Auswirkungan auf
Produklionskosten. Qualitdtskosten, Leistungstahigkent,
Zuveridssigkeit, Sicherheit und Zufriedensteflung des Ab-
nehmears.

15.4 Emmittlung mogiither Ursachen fir ein Quali-
ttsproblem

Die Wechselwirkung von Ursache und Wirkung solite aut-
geklart werden, wobei alle méglichen Ursachen in Betrachi
zu ziehen sind. Wichtige EinfluBgréBen, die auf die Eignung

des Prozesses zur Ertlilung vorgegedener Forderungen ein- .

wirken, solllen bestimmt werden.
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tent to evaluate the effects of nonconformity on inter-
changaeability, further processing, performance, reliability,
safety and esthetics. (See 9.7 and 11.8.)

145 Disposition

Dispesal of nonconforming iterns should be taken as soon as
practicable in accordance with decisions made in 14.4. Deci-
sions to “pass” an itam should be accompanied by authorized
concessions/waivers, with appropriate precautions, (Se¢15.8.)

_ 146 Documantation

The steps for dealing with nonconfarming items should be set
out in documentéed procedures with examples of the format of
markers, forms, and reports (see 17.2}.

14.7 Prevention of recurrence

Appropriate steps should be taken to prevent the recurrence of
nonconformity {see 15.5 and 15.6). Consideration should be
given to establishing a file listing nonconfermities to help iden-
tify those problems having a common source, contrasted with
those that are unique occurrences,

15 Corrective action

15.1 General

The implementation of corractive action begins with the detec-
tion of a quality-related problem and involves laking measures
1o eliminate or minimize the recurrence of a problem. Corrective
action also presupposes the repair, rewarking, recafl or scrap-
ping of unsatisfactory materials or itams.

- 15.2 Assignment of responsibility

The responsibility and authority for instituting corrective action
shouid be defined as part of the quality system. Ths coordi-
nation, recording and monitoring of corrective action related to
all aspects of the organization or a particular product should be
assigned to a particular function within the organization.
However, the analysis and execution may involve a variety of
functions, such as sales, design, production engineering, pro-
duction and gquality control.

+
F

15.3 Evaluation of importance

The significance of a problem affecting quality should be
evaluated in terms of its potential impact on such aspects as
production costs, quality costs, performance, reliability, safety
and customer satisfaction.

15.4 Investigation of possible causes

The relationship of cause and effect should be determined,
with all potential causes considersd. Important variables af-
fecting the capability of the process to meet required standards
should be identified.
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15.5 Analyse des Qualltitsproblems

Bai der Analysa eines Qualititsproblems solite die wesent-
liche Ursache festgestellt werden, bevor vorbeugende MaB-
nahmen geplant werdan. Oft ist dia wesentliche Ursache
nicht bekannt, weshalb eine sorgtiltige Analyse der Spezifi-
kationen des materialien ader immaterigilen Produkls sowie
afier zugendrigen Prozessa, Arbeitsabwicklungen, Qualitats-
aufzeichnungen, Kundendienstberichte und Abnenmer-Re-
klamationan erforderlich ist. Bei der Problemanalyse k0nnen
statistische Verfahren niitzlich sein {siehe Abschnitt 20).

15.8 Vorbeugende MaBnahmen

Zur Verhinderung des kiinftigen Wiederauttretens einesFeh-
lers kann es nétig sein, einen Herstellungs-, Verpackungs-,
Transport- oder Lagerungsprozef zu verdndern, gine Pro-

duktspezifikation zu dndern undfoder das GS-System 2u

verbessern. £ine vorbeugende MaBnzhme sollte in einem
Umlang in die Wage gsleitet werden, welcher beziglich der
Bedeutung des potentiellen Problems angemessen ist.

15,7 ProzeBlenkung

Zur Verhinderung eines Wiederauftretens des Quafitdts-
problems solite eine ausreichends Prozed- und Verfahrens-
lenkung eingerichtet werden. Wenn dia vorbeugenden Ma8d-
nahmen eingefiinrt sind, solite inre Wirkung iberwacht
werden, um sicherzusteflen, daé das gewiinschte Ergebnis
erzielt wird.

15.89 Entscheidung iiber fehlerhafte Elnheitan

Im Verlauf des Arbeitsfortschritts soliten Abhilfematnahman
so bald wie mdglich eingeleitat werden, um die Kosten fiir
Reparatur, Nacharbeit und Verschrottung in Grenzan zu
halten. Zusdtzlich kann der Ricknut von Endprodukten ntig
sein, gleichgdiltig, ob sie in einem Endprodukt-Lager, auf dem
Transport zu Verteilern, in daren Lagern oder schon imn Ein-
satz sind {siehe Abschnitt 18.1.3). Rickrufbeschlisse sind
heeinflut durch (Jberfegungan im Hinblick aut Sicharheit,
Produkthaftung und Zufriedenstellung des Abnehmers (siehe
Abschnitt 14.8).

15.9 Bleibende Anderungen

Aus KorrekturmaRnahmen aatstehende bleibende Anderun-
gen solltan in Arbeitsanweisungen, Baschreibungen von Her-
stallprozessen, in Produktspezifikationen und/oder der
Beschreibung des QS-Systems aufgezeichnet werden. Es
xann auch erforderlich sein, die angawendeten Vertahren
abzuindarn, um potentielie Qualititsprobleme zu entdecken
und zu besaitigen. :

16 QS-Elemente Umgang mit Produkten
(,handling*) und Autgaben nach der
Produkt-Realisierung

18.1 Umgang mit Produkten, Lagerung, Kennzeich-

nung, Verpackung, Montage und Lisferung

18.1.1 Allgemeines

Der Umgang mit Materialien erfordert eine ordnungsgemiBe
Planung und Uberwachung sowie ain dokumentiertes System
fiir eingehende Materiaiien, tir Materialien in der Verarbei-
tung und flir Endprodukte. Letzteres bezieht sich nicht nur auf
den Zeitraum dar Ausiigferung, sondern reicht bis zum Zeit-
punkt der Ingebrauchnahme.

16.1.2 Umgang mit Produkten sowie Lagerung

Das Verfahren des Umgangs mit Produkten und der Lagerung
von Materialien sall fir ordnungsgemige Paletten. Behilter,
Betorderungs: und Transportmittel sorgen. damit Schiden

15.5 Analysis of problem

In the analysis of a quality-related problem, tha root cause
should be determined bafore the preventive maasures are
planned. Often the root cause is not abvious, thus requiring
careful analysis of the product or service spacifications and of
all related processes, operations, quality records, service
reports and customer complaints. Statistical methods can be
useful in problem analysis (see clause 20).

15.6 Preventive action

In order to prevent a future recurrence of a nonconformity, it
may be necessary 1o change a2 manufacturing, packing, transit
or storage process, revisa a product spacification and/or revise
the quality system. Preventive action should be initiated to a
degree appropriate to tha magnitude of potential problems.

15.7 Process controls

Sufficiant controls of processes and procedures should be im-
plemented to prevent recusrence of the problem, When the
preventive measures are implemented, their effect should be
manitored in order 1o ansure that desired goals are met.

15.8 Disposition of nonconforming itams

For work in progress, remedial action should be instituted as
soan as practical in order to limit the costs of repait, reworking
ot scrapping. In addition, it may be necessary to recall com-
pleted items, whether thesa items are in a finished goods
warenhousa, in transit ta distributors, in their stores or already in
field usa {see 16.1.3). Recall decisions are affected by con-

siderations of safety, product liability and customer satisfaction
{sea 14.5).

15.9 Permanent changes

gt specifications and/or the ouality system. [t may also be
necessary to revise the procedyres used to detect and elimingte
potential problems.

[}
r

16 Handling and post-production functions

16.1 Handling, storage, |dentification, packaging,
installation and delivery

16.1.1. Genaral

The handling of materials requires proper planning, control and
a documented systemn for incoming materials, materials in pro-
cess and finished goods; this applies not only during defivery
but up to the time of being put into use.

16.1.2 Handling and storage

The method of handling and storage of materials should pro-
vide for the correct pallets, containers, conveyors and vaehicles
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varhindert werden infolge Vibration, Sto8, Verkratzen, ¥.Orro-
sion, infolge von Temperatur- oder anderen winhrend des
Umgangs mit Produkten oder dar Lagerung vorkommenden
Bedingungen. Lagerware solite wiederkehrend gaprift
wearden, um maglicha Qualititsainbuben zu entdecken.

16.1.3 Produktkennzelchnung

Die Markierung und Beschriftung von Materialien sofite leser-
lich, dauerhaft und entsprechend den Spezifikationen
vorgenommen sein. Die Kennzeichnung solite vom Zeitpunk}
des ersten Emptangs bis zur Auslieferung am letzten Bestim-
mungsort intakt bleiben. Die Markierung solite zur Identitizie-
rung eines einzelnen Produkis fiir den Fall ausreichend sein,
gaB ein Rilckruf oder eine Sonderprifung nitig werden soilte.

16.1.4 VYerpackung

Die Verfahren zur Reinigung und Konservierung sowie die
Einzelheiten zur Verpackung sollten, soweil es angemessen
ist, in schriftlichen Anweisungen niedergelegt sein, ‘ginge-
schlossen FeuchtigkeitsausschluB, Polsterung, Befestigung
und Sammelverpackungen.

16.1.5 Montage

Schrifiliche Unterweisungen soliten zu orénungsgemében
Montagen beitragen und soiiten Vorkehrungen vorsehen, die
gine nicht ordnungsgemiaBe Montage oder Einflisse aus-
schiieBen, durch welche die Qualitit, Zuveridssigkeit, Sicher-
heit und Leistungsfihigkeit eines Produkis oder Materials
baeintrachtigt werden.

16.1.8 Lieferung

Einheiten mit begrenzter Lagerfahigkeit oder solche, die wah-
rend Transport oder Lagerung eines besonderan Schutzes
bediirfen, sollten gekennzeichnet sein. Es solften Verfahren
aufrechterhalten werden, die sichersteflen, das fehlerhafie
Einheiten nicht eingesetzt warden. Vorsorge fiir die Bewah-
rung der Produktqualitét ist wihrend aller Phasen der Liefe-
rung wichiig.

16.2 Kundendienst

18.2.1 Ebensco wie fir jedes Produkt sollte es einen geneh-
migten Plan und eine zustindige Stelle auch im Hinblick auf
Spezialwerkzeuge oder -ausriistung fir den Umgang it und
fiir die Betrauung der Produkte wihrend oder nach der Mon-
tage geban.

16.2.2 Priifmittel fir AuBanmontage und -priifungen sollten
iiberwacht sein (siehe Abschnitt 13).

16.2.3 Gebrauchsanieitungen, welche fiir ein Produkt die
Montage sowie FEinbau, (nbetriebnahms, Arbeitsweise,
Ersatzteile oder Teile-Listen und die Badienung behandein,
sollten umfassend sein und rachtzeitig zur Verfilgung siehen.
Die Eignung von Gebrauchsanleitungen fiir den kinftigen
{.eser solite nachgewiesen sein.

16.2.4 Eine angemessene Unterstutzung versorgungs-
technischer Art sollte sicherstellen, daf tachnischa Beralung,
Lieferung von Ersatz- oder Ergdnzungsteilen und eine ange-
messene Betreuung einbezogen sind, Die Varantwortung
soilte klar zugewiesen und zwischen Lieferern, Veririahs-
steflen und Benutzern vereinbart sein.

16.3 Marktberichte ungd Produktverhaltens-
priifungen

wenn es angemessen ist, kann ein Frihwarnsystemn ein-
gerichtet werden zum Zweck der Berichterstatiung iiber
Beispiele van Produktaustillen oder -unzuldnglichkeiten, ins-
besondere fir neu eingefithrte Produkte, um schnelle Korrek-
turmafnahmen sicherzusteilen.
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to prevent damags due to vibration, shock, abrasion, corro-
sion, temnperature or any other conditions occurring dufing
handling and storage. items in storage should be checked
periodically to detect possible deterioration.

16.1.3 idsntification

The marking and labelling of materials should be legible,
durable and in accordance with the specifications. |dentifica-
tion should remain intact from the time of initial receipt to
delivery to the final destination. Marking should be adequata io
identify a particular product in the event that a recall or special
inspection becomes necessary.

16.1.4 Packaging

The methods of cleaning and preserving, and the details of
packing, including moisture elimination, cushioning, blocking
and crating, should be laid down in written instructions, as
appropriate.

16.1.5 Installation

Instructional documents should contribute to proper instal-
lations and should include provisions which preclude improper
installation or factors degrading the quality, reliability, safety
and performance of any product or material.

16.1.€ Delivary

ltems with limited sheif-life or requiring special protection
during transport or storage should be identified, and pro-
cedures should be maintained 1o ensure that deteriorated items
are not put into use. Provision for protection of the quality of
product is important during all phases of defivery.

16.2 After-sales sarvicing

16.2.1 Spécial-purpose tools or equipment for handling and
servicing products during or after installation should have their
design and function validated, as for any new product.

16.2.2 Measuring and test equipment used in field installation
and tests should be controlied {see clause 13}

16.2.3 Instructions for use dealing with the assembly and
instadiation, commissioning, operation, spares Of pars lists,
and sarvicing of any product shouid be comprehensive and
supplied in a timely manner. The suitability of instructions for
the intended readar shouid be verified.

16.2.4 Assurance should be provided for an edequate logistic
back-up, to include technical advice, spares or parts supply,
and competent servicing. Responsibility shouid be clearly
assigned and agreed among suppliers, distributors and users.

16.3 Markat reporting and product supervision

An sarly warning system may be established for raporting in-
stances of praduct failure or shortcomings, as appropriats, par-
ticularly for newly introduced products, to ensure rapid correc-
tive action,
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Ein Rickmeldesystem beziglich Leistung im EinsaiZ scite
wastehen, um die Qualitatsmerkmale des Produkls wiahrand
seiner Labensdauer zu lberwachen. Dieses Systemn sollta
fiir dia standige Analyse des Ausmabes antwickeit sain, in
walchem das materielle oder immatarieile Produkt die Quali-
tatserwartungen des Abnehmers erfillt, eingeschlossen
Sicherhaeit und Zuverldssigkeit,

Eir Entwurfspelifungen und KorrekturmaBnahmen im Var-
trieb und/oder fiir den Einsatz der Einheit sollten Informatio-
nen zuginglich gemacht werden Ober Reklamationen, uber
Miuligkeit und Arten von Ausfillen, dber Erfordernisse und
Erwartungen des Abnehmers oder iber andere bei der
Benutzung auftauchenda Probleme.

17 QS-Element Qualitdtsautzeichnungen
17.1  Allgemeines

Das QS-System solita Mittal fir die (dentifizierung, Samm-
lung, Registrierung, Archivierung, Lagerung, Ptlege, Priifung
und Verteilung qualititsretavanter Dokumenta und Aufzeich-
nungen einrichten und deran Aufrechterhaitung veriangen.
Grundsitze beziiglich der Verfiigbarkeit und Zuganglichkeit
von Aufzeichnungen fir Abnehmaer und Zuliateranten soliten
festgelagt sein. Auch fir Verfahren der Anderung und Modifi-
kation der unterschiedlichen Typen von Dokumenten sollten
Grundsitze festgelegt werden.

17.2 Qualititsdokumentation

Das QS-System sollte verlangen, daB eine ausreichende
Dokumentation verfigbar ist, um die Erfiillung der Qualitéts-
forderung an das Produkt und das wirksame Arbaiten des Qs-
Systems zu verfoigen. Eine gesignete Dokumentation von
Unterauftragnehmern sollte Bestandteil sein. Die gesamie
Dokumentation sollte lesbar, sauber, datiart {singeschlossan
die Revisionsdaten) und leicht zuordenbar sein sowie in
ordentlichem Zustand gehaiten werden. Die Daten diirfen in
Papierform oder in einem Camputer gespeichert vorliegen.

Zusitzlich solite das QS-System ein Verfahren zur Zurick-
ziehung undfoder Beseitigung ven Dokumenten fiir dia Her-
stellung von Produkten vorsehen, wenn diese Dokuments
ungiltig geworden sind.

Beispielsweise bedirten die folgenden Arten von Cokuman-
tan dar Uberwachung:

— Zeaichnungen;
. — Spezifikaticnan;
Zeichnungskopien;
— Prifanweisungen;
— Prifverfahren;
— Arbeitsanweisungen,
- (8-Verfahrenspidne;
— {QS-Handbuch {siehe Abschnitt 53.2);
- Arbeitsverfahren;
— Verfahren dar QS-Nachwaeisfiihrung.

17.2 Qualititsaufzeichnungen/Quailtitsberichta

Das 05-Systemn solite verlangen, daB ausreichende Auf-
zeichnungen zur Nachweistibrung Uber die Erfiliung dar
Qualitatsiorderung sowie Uber die wirksame Arpeitsweise
des Q5-Systems aufrechterhaiten werden

A feedback system regarding performance in use should exist
10 manitor the quality characteristics of the product throughout
its life cycle. Thia system should be dasigned to analyse, as a
continuing operation, the degrea tQ which the product or sar-
vice satisfies customer expectations on quality, inctuding safety
and reliability.

Information on complaints, the ogeourrance and modes of
tailura, customar needs and expectations or any problem en-
countered in uss should be made available for design review
and corrective action in the supply and/or use of the item.

17 Quality documentation and records
17.1 Genaral

The quaiity management system should establish, and require
the maintenance of, a means for identification, collection, in-
dexing, filing, storage, maintenance, retrieval and disposition
of pertinent quality documentation and records. Policies should
be established concerning availability and access of records to
customers and suppliers. Policies should also be established
concerning procedures for changes and modifications in
varicus types of documents.

17.2 Quality documentation

The system should require that sufficient docurnentation be
available to foilow the achievement of the required product
guality and the sffective operation of the quality management
system. Appropriate sub-contractor documentation should be
included. All documentation should be fegible, dated lincluding
revision dates}, clean, readily identifiable and maintained in an
orderly manner. Data may be hard copy or stored in a com-
puter.

In addition, the quality management system should provide a
method for removing and/or disposing of documentation used
in the manufacture of products whan that documentation has
become out-of-date. ’

Thefoilowing are examples of the types of documents requiring
control :

— drawings;

—~ specifications;

— blueprints;

— inspection instructions; . . .
— test procedures; -

—  work instructions;

— operation sheets;

— . quality manual {see 5.3.2);

— operational procedures;

— quality assyrance procedures.

17.3 Quality racords

The system should require that sufficient records be main-
tained to demonstrate achievernent of tha required quality and
verify effective operation of the guality management system.
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MNachtolgend tinden sich Be!'_s.piele tiir die Arten von Qualitéits-
auyfzeichnungen, die einer Uberwachung bediirfen:

— Prifberichta;

—  Prifdaten;

— Barichia bezigiich Qualifikation;

— Barichte iber Gllligkeitserkldrungen;

— Barichte Gber Qualititsaudits;

- Berichte Gber Materiaipritungen;

—~ Kaiibrierdaten:

— Berchte ibar Qualititskosten.

Qualitdtsaufzeichnungan soitten tilr sinan festgelegten Zeit-
raum in ainer Weise aufbewahrt werdan, das sie wiederaul-
findbar sind fir eine Analyse von Quaiititstrends sowle tir
aine Analyse der Notwendigkeil von Korrekturmagnahmen
und ihrar Wirksamkait, -

- Wihrend ihrer Aufbewahrung sind Quaiitétsaufzeichnungen

vor Schiden, Verlust oder Beeintrdchtigung durch Umwelt-
einflissa zu schiitzen. ) :

18 QS-Elemente betreffend Mitarbeiter
18.1 Schulung

1811 Aligemeines

Der Schulungsbedarf fiir Mitarbeiter sollte ermittelt warden.
Ein Verfahren zur Realisierung dieser Schulung solfte fest-
gaiegt sein. Es solite beriicksichtigt werden, daB auf alien
Hierarchiesbenen des Betriebes innerhalb der Organisation
Schulung vorzusehen ist. Insbesondere sollte der Auswahi
und der Schulung neuer Mitarbeiter und von Mitarbeitern mit
neuen Aufgaben Aufmerksamkait geschenkt werdan,

18.1.2 Flhrungskratie

Eine Schulung solite erwogen werden, weiche den Fiihrungs-
kréften Yerstandnis tir das QS-System vermittsit, zusammen
mit den Werkzaugen und Techniken, wie sie fir die volle
Betailigung der Fihrungskrifte an den Funktionsabliuten
des Systems unentbehrlich sind. Fithrungskrifte sollten auch
-die Kritarien verstehen, die zur Beurteilung der Wirksamkaeit
des Systems verfigbar sind.

18.1.3 Mitarbeliar In der Technik

Den Mitarbeitern in der Technik sollta Schulung vermittelt
werden, um ihren Beitrag zum Erfolg des Q5-Systems zu
steigern. Schulung sollte nicht auf die vorwiegend mit QS-
Aufgaben betrauten Mitarpeiter beschrinkt werden, sondern
Stellen wie Vartrieb, Beschatfung, Verfahrens- und Produkt-
entwicklung einschlisen. Besondare Aufmerksamkait sollle
der Schulung in statistischen Verfahren geschenkt werden,
beispielsweise in ihrer Aawendung auf Untersuchungen zur
Qualitatstahigkeit eines Prozesses, auf Stichprobennahme,
auf Datenerfassung und -analyse, auf die Identitizierung und
Analyse van Problemen sowie suf KorrekturmaSnahmen.
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The following are axampies of the types of quality records
requiring control :

— inspection raports;

~ test data;

- qualification reports;

— validation reports;

— audit reports;

— material review reports;
— calibration data;

— quality cost reports.

Quality records ‘should be retained, for a specified period, in
such a manner as to be retrievable for analysis in order to iden-
tify quality trends and the need for, and effectivaness of, cor-
rective action.

While in storage, quality records should be protected from
damage, loss and deterioration due to emvironmental con-
ditions,

18 Personnel
18.1 Training

18.1.1 General

The need for training of personnel should be identified and g
method for providing that training should be established. Con-
sideration should be given to providing training to all lavels of
personnel within the organization. Particular attention should
ba given to the selection and training of recruited parsonnel and
personnsl transferred to new assignments,

18,1.2 Executive and management peraonnel

Training should ba considered which will provide executive
management with an understanding of the quality system
together with the tools and techniques needed for full ex-
ecutive management participation in the operation of the
system. Executiva management should also understand the
criteria available to evaluate the effectiveness of the system,

18.1.3 Technical parsonnal

Training should be given 1o the technical personnel to enhance
thsir contribution to the success of the quality system. Training
should not ba restricted to personnel with primary quality
assignments, but should include assignments such as
marketing, procurament, and process and product éngineer-
ing. Particular attention should be given to training in statistical
techniques, such as process capability studies, statistical
sampling, data collection and analysis, problem identification,
problem anaiysis and correctiva action.
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{8.1.4 Fiihrungskrifte und Mitarbelter In der Produktion
Ale Filhrungskrafte und Mitarbeiter in der Produktion soliten
beziglich der Methoden und Fertigkeitan, wie sia zur Erledi-
gunyg ihrer Aufgaben nétig sind, grindlich geschult werden,
das heifit beziiglich der ardnungsgeméBen Bedienung von
Instrumenten, Werkzeugen und Maschinen, dia sie benutzen
missen, beziglich des Lesans und Verstehens der fir sia
bastimmten Arbeitsinterlagen, bezigiich der Verknipfung
ihrer Pflichten mit der Qualitdtssicherung und beziglich
Sicherheit am Arbeitsplatz, Wenn es zweckmagig ist, soliten
Mitarbaiter beziglich ihrer Kenntnisse, wie beispielswaise
Schweien, sinen FachabschluB haben. Auch gine Schulung
in den Grundlagen statistischer Yerfahren sollte in Betracht
gezogan werden.

18.2 Qualifikation

Der Bedarf an verlangter formeller Qualifikation von Mitar-
beitarn, die spezielle Arbeiten, Proze8abwicklungen und Qua-
litatspritfungen durchflihren, solite ermittelt und, wo nétig,
artiiit werden. Berilicksichtigt werden sciiten sowohi Er-
fahrungen als auch nachgewiesene Fertigkeiten.

18.3 Motivierung

18.3.1  Allgsmeines

Motivierung ven Mitarbeitern beginnt mit ihrem Verstandnis
fiir diejenigen Aufgaben, deren Erfiillung von ihnan arwartat
wird und welchen Beitrag diese Aufgaben zu allen andaren
Titigkeiten leistan. Den Mitarbeitem sollten die Vorteile einer
guten Arbeit in allen Ebenen bewuBSt gemacht werdan,
ebansc die Auswirkungen einer schlechten Arbeitsaustih-
rung, und Zwar in ihrer Auswirkung auf andere Mitarbeiter, auf
die Zufriedenheit des Abnehmers, auf dia Arbeitskosten und
das wirtschattliche Wohlergehen der Organisation.

18.3.2 Aanwendungsbreite

Bemiihungen, Mitarbeiter zu qualifizierter Laistung zu moti-
vieren, sollten nicht nur auf Beschitftigte in der Produktion
gerichtet sein, sandern ebanso aut Mitarbeiter im Vartrieb, in
der Konstruktion und Dokumentation, im Einkauf, in Quafi
tatsprifung, Verpackung und Versand sowie im Kunden-
dienst. Fihrungs-, Fach- und Stabskrafte soliten einbezogean
. werdan,

1833 Férderung des QualitStsbewuBtseins

Die Notwendigkeit zufriedensteliendar Qualitat sollte durch
ein Programm zur Farderung des QualitdtsbewuBtseins
unterstrichen werden, das Einfiihrungs- und Elementarlshr-
génge fir neue Mitarbeiter, periodische Auffrischungslehr-
gange fiir die Stammbelegschaft, sine Einrichtung fir Mit-
arbeiter zur Anregung von Verbesserungsvarschldgen sowia
andere Varfahren enthalten kann.

18.3.4 Schatfung von QualltitsmaBstiben
Wirkiichkeitsgetreus, definitive MaBstdba fiir die erreichte
Qualitdt, die Einzelnen oder Gruppen zuordenbar sind,
kdnnen bekannigemacht werden, um den Mitarbeitern und
Fihrungskraften der Produktionslinie fiir sich selbst erkenn-
bar zu machen, was sie, als Gruppe oder als Einzalne, erraicht
haben, und um sia zur Erzeugung zufriedenstellender Quali-
t4t zu ermutigen. FGhrungskrafte soilten eina Leistungsanar-
kennung vorsehen, wenn zufriedenstellende Qualitatsiagen
erreicht wurden.

18.1.4 Production supervisors and workars

All production supervisors and workars should be thoroughly
trained in the methods and skills required to perform theit
tasks, i.e. the proper operation of instruments, tools, and
machinery they have 10 use, reading and understanding the
documentation provided, the relationship of their duties to
quality, and safety in the workplace.*As appropriate, gparators
shauld be centified in their skills, such as welding. Training in
basic statistical techniques should also be considered.

18.2 Qualification

Tha need to requira formal qualification of personnel perform-
ing certain specialized operations, processes, tests or inspec-
tions should be evaluated and implemented where necessary.
Consideration should be given both to experience and demon-
strated skils.

18.3 Maotivation

18.3.1 General

Motivation of perscnnei begins with their understanding of thes
tasks they are expected to perform and how those tasks sup-
port the overall activities. Employees should be made aware of
the advantages of proper job performance at ail levels, and of
the effects of poor job performance on other employees,
customer satisfaction, operating costs and the economic well-
baing of the company.

18.3.2 Application

Efforts to motivate employess towards quality of performance
should nat be directed only at production werkers, but also at
personnel in marketing, design, documentation, purchasing,
inspection, test, packing and shipping, and after-saling ser-
vices. Management, professional and staff employees should
ba included.

18.3.3 CQuaiity awareness .
¥

The need for quality should .be smphasized through an
awareness programme which may include introduction and
elementary programmes for new ampiayees, periodic refrashor
programmes for long-standing employses, provision for
employees to initiate corrective actions and other methods.

18.3.4 Measuring guality

Accurate, definitive measures of quality achievement atni-
butable 10 individuals or groups may be publicized to let
employees and production line supervisors see for themselves
what they, as a group of as individuals, are achieving and to en-
cousage them to produce satisfactary guality, Management
should provide recognition of performance when satisfactory
quality levels are attained.




19 Produktsicherheit und Produkthafiung

Die Sicherheitsaspekte der Qualitidt von materiellen oder
immateriellan Produkten scllten ausgewiesen sein mit dem
Ziel, die Produktsicherheit zu steigern und die Produkt-
haftung zu minimieren. MaBnahmen soliten getroffen werden,
um sowoh! die Risiken der Produkthaftung zu begrenzen als
auch die Anzah! solcher Félie zu minimieren durch

a) Ermitteln einschlagiger Sicherheitsnormen mit dem Ziet,
die Fermulietung der Spezifikationen flr materielle oder
immaterielle Produkte wirkungsvoller zu gestalten;

b) Durchiiihren von Entwurisbewertungs- und Entwicklungs-
mustarpriiffungen im Hinblick aut die Sicherheit sowie
fokumentieren der Priifergabnisse;

¢) Analysieren von Anleitungen und warnhinweisen fir den
Anwender, von Instanchaltungsanweisungen, von

- Beschriftungs- und Werbematerial, jeweils mit dem Ziel,
mifverstindliche Auslegungen zu minimierer; '

Entwickeln von Mitteln und Wegen der Alickverfolgbar-

keit, die einen -Produktrickruf erieichtern, wenn die

Sicherheit beeintrichtigende Eigenschaften entdeckt

warden, und um eine geplante tUntersuchung materialler

oder immaterielier Produkte zu erméglichen, die im Var-
dacht stehen, unsichere Eigenschaflen zu haben {siehe

die Abschnitte 154 und 16.1.3).

d

—

20 QS-Element Statistische Verfahren

20.1 Anwendungsmdéglichkelten

Eine richtige Anwendung modemner statistischer Verfahren

ist ein wichtiges Element in ailen Phasen der Qualitatskreise,

und sie ist keineswegs eingeschriinkt auf die Phasen nach

der Produkticn (oder aul die Endprifung). Anwendungen -
kammen baeispielsweise in Frage fir Zwecks wie

a) Marktanalyse; -

b) Produktentwickiung;

c) Festlegung der Zuverlassigkeitsforderung sowie Vorher-
sage von Lebensdauer/Langzeitverhalten;

d) Untersuchungen der ProzaBtenkung/Qualitatsfihigkeit
von Prozessen;

e) Festlegung von Quaiititslagen/Prifplanen:

f DatenanaIysa.-'LeistungsbeurteiIunngahleranalyse.

20.2 Anwendungsbeispieie

Verfiighare spezieile statistische Verfahren und Anwendun-

gen sind nachfolgend ohne Anspruch aut Volistdndigkeit

aufgefihr:

a) varsuchspianungen/EinfluBgrégen-Analyse;

b) Varianzanaiyse/Regressionsanalyse;

¢) Sicherheitsbeurteilung/Risikcanalyse;

d) Signifikanzpriifungen;

a) Qualititsregeikartens,Cusum”-Mathoden;

f) Statistische Stichprobenpriifung.

Anmerkung: Zu beachten sind die Tatigkeiten von ISO/TC 69
_Anwendung statistischer Verfahren® (sieha IS0-
Normenhandbuch 3, Statistische Verfahren) und von
1EC/TC 56 .Zuverldssigkeit und instandhaltbarkeit”,
Sie haben mehrere genormte Richtlinien (oder
Regein fiir Verfahren) veraffentlicht, die auf desem
xomplexen Gebiet hillreich sind.

Ende der deutschen Ubersetzung

DIN ISO 9004 Seite 33

19 Product safety and liability

The safety aspects of product or service quality should ba iden-
tified with the aim of enhancing product safety and minimizing
product liability. Steps should be taken 10 both to limit tha risk
of product liability and 1o minimize the number of cases by

a) identifying relevant safety standards in order to make
the formulation of product or service specifications mere ef-
fective;

bl carrying out design evaluation tests and prototype {or
model) testing far safety and documenting tha test resuits;

¢) analysing instructions and warnings. to the user, .
maintenance . manuals and labeling and promoticnal
material in order to minimize misinterpretation;

dl developing a means of traceability to facilitate product
recall if features are discovered compromising safety and to
allow a planned investigation of products or sarvices
suspected of having unsafe features {see 15.4 and 16.1.3).

20 Use of statistical methods

20.1 Applications

Correct application of modern statistical methods is an impor-
tant element at all stages in the quality locp and is not fimited
to the post-productian {or inspection) stages. Applications may
be tor purposes such as

al market analysis;

b] product design;

¢} reliability specification, longevity/durability prediction;
d) process contral/process capability studies;

e} determination of quality levels/inspection plans;

f) data analysis/performance assessment/defect analysis.

20.2 Statistical techniques

Specific statistical methods and applications available include,
but are not limited to, the following :

*

al design of experiments/factorial analysis;
bl analysis of variance/regression analysis;
¢] safety evaluation/risk analysis,

d} tests of significance;

e} quality control charts/cusum techniques;

fi swatistical sampling inspection.

NOTE — Atiention is drawn 10 the activities of I1SQ/TC 63, Applica-

tions of statistical smethods, isee 1S0 Standards Handbook 3,
Statisnical methods) and 1EC/TC 55, Refiability and maintainabiity,
which have published several standard guides (o codes of practicel ta
assist in this complex sphere.

Ende der englischsprachigen Originalfassung
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