Erfolgsregeln far praventlves
Risikomanagement und
Qualitatsplanung mit FMEA und APQP
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Unternehmensportrait L= == DIETZ
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— Dietz Consultants — Dietz Consultants Management
Dietz Business
Consultants Co. Ltd.
» Griindung: 1990 » Grilndung: 2015
- Ort: Wallenhorst/ = Ort: Nanjing -
Osnabriick China

| CEO Winfried Dietz GM Lassie Li

Innovations- & Risikomanagement
Qualitats- & Produktionsmanagement

Supply Chain Management

— Unsere Mission

“To provide leading edge consulting services and training that
supports our clients to achieve excellence and continual
improvement”
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28 Jahre Dietz Consultants Global = DIETZ
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Neue Kunden:

Driven by performance

5

DAIMLER

Wir sprechen:
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®Locations @Projects

Boston | Wallenhorst | Berlin | Pune | Nanjing | Beijing | Shanghai
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Unser globales Team |__I DIETZ

Kompetenzen:

- FMEA
- Produktionsprozessoptimierung
- Entwicklung von Geschaftsmodellen
- Coaching
Dipl.-Ing. - . - Core Tools: APQP, 8D, PPAP
Winfried K. Dietz - KVP/Kaizen
- Managementsysteme
- Datenmodelle im Risikomanagement
- Betriebs-/Produktionsorganisation
- Prozessstandardisierung
- Produktivitdtsmanagement
- LEAN-Manufacturing
- Investitionsmanagement
- Auto-ID-Systeme
A - Innovationsmanagement
Prmng Kovs  oretng vihsel W sepatian Grescrce [ll - OiPLIng: Stefon - Anforderungsmanagement
- Software-Testing (ISTQB)
- Lean Management - KPIs
- Design of Experiments (DoE)
- Code-Reviews
- Ergonomie Mensch-Maschine-Schnittstelle
- Lieferantenmanagement/-entwicklung
- Six Sigma
- QFD
- Funktionale Sicherheit
- Systemarchitektur

Mr.

Gregor Heilmaier .
9 Henning Haase Aaron Li Dillion Yin
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Unser Serviceansatz Lum DIETZ

Consulting Services & Training

Automotive Industrials Energy Food Aviation Healthcare

Innovations- & Risikomanagement

Anforderungsanalysen| QFD | TRIZ | FMEA | APQP | Zuverlassigkeitsmanagement

Qualitats- & Produktionsmanagement

VDA/AIAG/TS/ISO Standards (e.g. IATF 16949) | Prozessmanagement| LEAN | Six Sigma | CIP | VSM | SMED |

I e A A
Supply Chain Management

Lieferantenentwicklung & -bewertung | Zulieferermanagement | Supplier Process Capability Improvement |
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= 20 Jahre Requirements-Engineering
= 10 Jahre Risikomanagement und FMEA-Moderation

= Zertifizierter Qualitatsmanager und Lead-Auditor
fir 1ISO 9001, IATF 16949 (Automotive) und
ISO 13485 (Medizintechnik)

= Manager fir funktionale Sicherheit nach I1ISO 26262

= Six Sigma Green Belt
= Zertifizierter Softwaretester (ISTQB)

= Stellvertretender Vorsitzender des International Board for Quality and Risk
Management (IBQRM)

=  Ausbildung:
= Promotion Dr.-Ing. Softwaretechnik

= M.A. Kommunikationswissenschaft und Informatik
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Conways Law (Melvin Conway, 1968)

"Jedes Produkt spiegelt die Organisation wieder,
in der es gemacht wurde.”

Konsequenz:

= prozessorientierter Ansatz

= Heute nicht mehr bahnbrechend (schon in ISO 9001-2008)
= Noch friher: APQP (1994)

= Neu/Weiterentwicklung seit ISO 9001-2015: risikobasierter
Ansatz

= Branchen-Standards wie IATF 16949, ISO 13485, ISO 14971
etc. fordern Risikomanagement
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Entwicklung von Fehlerkosten
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Zeitpunkt und Prozess
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Entwurf

Feldeinsatz

Teilefertigung
Montage

Prozessplanung

Prototyp

Phasen Produktentstehung

10er-Regel:

Kosten
verzehnfachen sich
in jeder Folgephase.
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Vermeiden erfordert Frontloading L =u DIETZ
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10.000.000

Feldeinsatz

1.000.000

Teilefertigung

100.000

Kosten Fehlerbeseitigung

Prozessplanung

Entwurf

Phasen Produktentstehung

DIETZ Consultants, All rights reserved



sz DIETZ

Wann findet Risikomanagement in der Praxis statt? . s

Was bedeutet das vor und nach dem SOP?

| Hardware-Anderungen
SOP Kosten sehr hoch!
A
£ Daten-Anderungen
gi Kosten rel. gering!
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Zeit
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Antizipieren vs. Dokumentieren DIETZ

I I CONSULTANTS

Was hilft mehr? Was hat mehr Akzeptanz?

| Hardware-Anderungen
SOP Kosten sehr hoch!
A
£ Daten-Anderungen
gi Kosten rel. gering!
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Zeit
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Antizipieren vs. Dokumentieren DIETZ
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Was hilft mehr? Was hat mehr Akzeptanz?

| Hardware-Anderungen
SOP Kosten sehr hoch!
A
£ Daten-Anderungen
g’ Kosten rel. gering!
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Zeit
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... Prozesse ... [<= DIETZ

= Satz von in Wechselwirkung stehenden Tatigkeiten, der
Eingaben in Ergebnisse umwandelt

= wird durch Ereignisse ausgeldst
= hat Eigentimer

DIETZ Consultants, All rights reserved




Proaktives Risikomanagement [<= DIETZ
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Mitigation: von sog. inharent sicherem Design zur
Haftung

= technisch
= organisatorisch

vermeiden

= technisch

= organisatorisch

» Information (z.B. Schulung,
Qualifizierung)

= Versicherung
= Vertrag (z.B. Ausschlussklauseln,
Supportvergitung, Vertragsart)

reklamieren
erstatten
kompensieren
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Darstellung von Prozessen: Ubersicht

(22 DIETZ

z.B. Ablauforganisation

= Darstellung von Prozesszusammenhangen
= Typisch: Prozesslandkarten, Blockdiagramme, Prozessdiagramme

= Bsp.
Flihrungsprozesse
. . Management- Ressourcen-
~Z - )
S QRIS bericht Management
Kernprozesse

Produkt- Produkt- Produkttrainings Produkttrainings
entwicklung verkauf entwickeln verkaufen

Supportmodelle
entwickeln

2
2

NN

NN

Supportmodelle
verkaufen

Dokumentation
entwickeln

> 2

Dokumentation
verkaufen

D2
> 2

Lieferanten-
management

Unterstiitzende Prozesse

Labor-
management

Personal-
management

interne
Schulungen
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IATF 16949

0=Einleitung

1=Anwendungsbereich
2=Normative Verweisungen

3=Begriffe

4. Kontext der

Organisation

4.1 Verstehen der
Organisation und ihres
Kontextes

4.2 Verstehen der
Erfordernisse und
Erwartungen
interessierter Parteien

4.3 Festlegen des
Anwendungsbereichs des
QMs

4.4 QMS und seine

Prozesse

PLA

5.1 Fihrung und
Verpflichtung

5.2 Politik

5.3 Rollen,
Verantwortlichkeiten und
Befugnisse in der
Organisation

6. Planung

6.1 MaBnahmen zum
>4 Umgang mit Risiken und
Chancen

6.2 Qualitatsziele und
Planung zu deren
Erreichung

6.3 Planung von
Anderungen

7.
Unterstiitzung

> 7.1 Ressourcen

7.2 Kompetenz

7.3 Bewusstsein

7.4 Kommunikation

7.5 Dokumentierte

Information

8. Betrieb

8.1 Betriebliche
Planung und
Steuerung

8.2 Anforderungen an
Produkte und DL

8.3 Entwicklung von
Produkten und DL

8.4 Steuerung von
extern bereitgestellten
Prozessen, Produkten

und DL

8.5 Produktion und
DL-Erbringung

8.6 Freigabe von
Produkten und DL

8.7 Steuerung
nichtkonformer
Ergebnisse

9. Bewertung
der Leistung

> 9.1
S Uberwachung,
Messung, Analyse
B

9.2 Internes
Audit

BN 9.3 Management-
bewertung

DIETZ

BEME CONSULTANTS

10.
Verbesserung

10.1 Allgemeines

10.2
>4 Nichtkonformitats-
maBnahmen

10.3 Fortlaufende
Verbesserung
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Darstellung von Prozessen: einzelne Prozesse [<= DIETZ

Vorlage: DIN EN ISO 9001 - 2015

[ - . . Empfanger
AL Eingaben —> Tatigkeiten Ergebnisse —> mpta g.
quellen von Ergebnissen

|
Vorganger- Materie, Anfang Ende Mater!e, Folge-
prozesse, : Energie, prozesse,
. Energie, . .
intern o. extern, Information Information Intern o. extern,
z.B bei (Produkte, auch bei
. (Werkstoffe, . . .
Anbietern o. Ressourcen) Dienstleistungen, Anbietern o.
Kunden Entscheidungen) Kunden
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Etwas mehr: Turtle Diagramme fiir Auditoren L= DIETZ

Mit Was? Womit? Prozesseigner Mit wem? Wer?

Name,
Abteilung,
Kontaktdaten

Ausrilistung, Gerate,
Hardware, Software

Ressourcen, Mitarbeiter,
Fremdfirmen

Lieferant Input Output Kunde

Was, wann, wo, wie, womit? ProzeSSSCh r|tt 1 Was, wann, wo, wie, womit?

Produkt

Rohstoff, Materialien Dienstleistung

7
Messen Anforderungen Wi rn)?
Gesetze, Normen, BSC, PFA
KPI s, Kennzahlen, Regelwerke, Anweisungen, Regelkarten
Ziele (SMART) Kundenforderungen, Einsatzplane
FMEA's, Info s, ... Produktionsplane
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Etwas mehr: Turtle-Diagramme fiir Auditoren L= DIETZ

Mit Was? Womit? Prozesseigner Mit wem? Wer?

Name,
Abteilung,
Kontaktdaten

Ausrilistung, Gerate,
Hardware, Software

Ressourcen, Mitarbeiter,
Fremdfirmen

Lieferant Input Output Kunde

Prozessschrittl

Was, wann, wo, wie, womit? Was, wann, wo, wie, womit?
, 1 WO, ’ !
Produkt

Rohstoff, Materialien Dienstleistung

Messen Anforderungen Wi rn)?
Gesetze, Normen, BSC, PFA
KPI s, Kennzahlen, Regelwerke, Anweisungen, Regelkarten
Ziele (SMART) Kundenforderungen, Einsatzplane
FMEA's, Info s, ... Produktionsplane

DIETZ Consultants, All rights reserved




Turtle-Diagramm + Risiken [<= DIETZ

Risiko Mit Was? Womit? Prozesseigner Risiko Mit wem? Wer?
Ausrlstung, Gerate, Atﬁzmﬁ; Ressourcen, Mitarbeiter,
Hardware, Software 9 Fremdfirmen
Kontaktdaten

Lieferant Input Risiko Risiko Output Kunde

Prozessschrittl

Was, wann, wo, wie, womit? Was, wann, wo, Wie, womit?
’ ’ ' ’ f
Produkt

Rohstoff, Materialien Dienstleistung

Risiko Messen Risiko Anforderungen Risiko Wie (steuern)?
Gesetze, Normen, BSC, PFA
KPI’'s, Kennzahlen, Regelwerke, Anweisungen, Regelkarten
Ziele (SMART) Kundenforderungen, Einsatzpléne
FMEA’s, Info s, ... Produktionsplane
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Turtle-Diagramm +

Risiken + Schnittstelen
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Mit Was? Womit?

Ausristung, Geréte,
Hardware, Software

Lieferant Input

Was, wann, wo, wie, womit?

Rohstoff, Materialien

Messen

KPI’'s, Kennzahlen,
Ziele (SMART)

Prozesseigner

Name,
Abteilung,
Kontaktdaten

Prozessschritt 1

Anforderungen

Gesetze, Normen,
Regelwerke, Anweisungen,
Kundenforderungen,
FMEA’s, Info s, ...

Risiko Mit wem? Wer?
Ressourcen, Mitarbeiter,

Fremdfirmen

Risiko Output Kunde
Was, wann, wo, wie, womit?
Produkt

Dienstleistung

Risiko Wie (steuern)?

BSC, PFA
Regelkarten
Einsatzplane

Produktionsplane
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Turtle-

Diagramm
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keine

Mit Was? Womit?

Ausriistung,
Gerdte,
Hardware,
Software

Computer
Beamer
GoToMeeting

Prozesseigner

Name,
Abteilung,
Kontaktdaten

Geschaftsfuhrung

Lieferant

alle Abteilungen

Input
Was, wann, wo, wie, womit?

Rohstoff,
Materialien

Alle Quellen nach ISO
9001, 9.3.2 a), b)

c1) bis c7), d), &), ) unzureichende

Informationen
beim Top Mgmt

Messen

KPI s, Kennzahlen,
Ziele (SMART)

Protokolle (quartalsweise)
Teilnahme > 96%
Agenda 60% umgesetzt
neue MaBnahmen m.
Terminen
Verfolgung v. MaBnahmen
der vorangegangenen Mgmt-|
Reviews

Fehlende
Teilnehmer/
InformationsfluB
unterbrochen

Mit wem? Wer?

Ressourcen,
Mitarbeiter,
Fremdfirmen

Top Management
alle Abteilungsleiter
Raum P122

falsche
Priorisierungen

Output
Was, wann, wo, wie, womit? Kunde
Produkt,
Dienstleistung

Entscheidungen

= (iber MaBnahmen zu
Verbesserungen

= Uber Anderungsbedarf
am QM-System

= Uber Bedarf an
Ressourcen

Anforderungen

Gesetze, Normen,
Regelwerke, Anweisungen,
Kundenforderungen,
FMEA’s, Info’s, ...

= ISO 9001:2015
= VA Mgmt Review
* VA Dokumentenlenkung

Wi rn)?

BSC, PFA
Regelkarten
Einsatzpldne

Produktionspléne

Agenda Mgmt Review
Checkliste Mgmt Review
Meeting Agenda Template
Meeting Protokoll Template
Teilnehmerliste Template
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.und on Top: ,Risikofilter" L= #= DIETZ
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Projekt Motor Produktentwicklung Prozess Kundenrelevanz

Neuheitsgrad  Komplexitatsgrad Zeitfaktor | Herstellbarkeit Montierbarkeit | Betriebskosten ~ Sicherheitsanforderung  Komfort| Summe | Prioritat
Abgassystem 3 3 9 0 3 3 9 3 3 2
E-Gas-System 9 9 3 3 9 1 9 3 46 1
Kihlsystem 1 3 1 1 9 0 3 9 27 3
Kurbeltrieb 0 1 3 0 0 0 1 0 5 5
Ventiltrieb 3 9 3 3 1 0 1 1 21 4
Produktion E-Gassteller Prozessentwicklung Wirtschaftlichkeit Kundenrelevanz

Neuheitsgrad  Komplexitétsgrad ~ Zeitfaktor | Prozesskosten Ausbringung | Betriebskosten  Sicherheitsanforderung  Komfort | Summe | Prioritat

Fertigung Gehause 0 3 1 3 0 3 9 9 28 4
Fertigung Getriebeeinheit 9 3 3 9 9 3 9 9 54 1
Fertigung Kabelsatz 0 3 1 1 9 1 3 9 21 5
Vormontage Getriebeeinheit 1 3 3 3 9 3 9 9 40 2
Komplettmontage E-Gassteller 9 1 3 1 3 3 9 9 38 3
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ISO 9001, ISO 13485, IATF 16949 ...: PDCA-Prinzip EE DIETZ
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‘ Kunde ’
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Hintergrund: ein 3-Stufen-Modell [<= DIETZ
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Ausgangsbasis
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FMEA - Vorgehensweise |__I DIETZ

FMEA - Sechs Schritte

System Analyse Fehleranalyse und Risikominderung

2. Schritt
Struktur-

analyse

3. Schritt

Funktions-
analyse

4. Schritt

Fehler-
analyse

5. Schritt

Risiko-
analyse

6. Schritt

System
Optimierung

_—C— - {
—( = E}.G N I I D
- — J ,
Struktur- Funktions- Fehler- Risiko- System
analyse analyse analyse analyse Optlmlerung
System & Funktionalitat Fehlfunktionen & Zuordnung von Identifikation,
Prozess der System- Fehlernetze MaBnahmen Dokumentation,
Visualisierung elemente (System & (Vermeidung & Umsetzung
Identifikation (System & Prozess) Entdeckung) weiterer
der Design- Prozess) und (Zusammenhang Bewertung der notwendigen

Schnittstellen
Basis fur den
Funktions-
analyseschritt

deren Wechsel-
wirkungen
(Funktionsnetze)
Grundlage fir
die
Fehleranalyse

von Fehlerfolgen,

Fehlern,
Fehlerursachen)

Bedeutung, des
Auftretens und
der Erkennung
fir jede
Fehlerkette

MaBnahmen zur
Risikoreduzierung
Bestatigung der
Wirksamkeit
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Alignment of APQP Processes L= == DIETZ
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CONCEPT

INTIATION PROGRAM PROTOTYPE PILOT LAUNCH
APPROVAL APPROVAL

PHASE 1

PLANNING
PHASE II

PLANNING

PRODUCT DESIGN & DEVELOPMIENT

PHASE III

PROCESS DESIGN & DEVELOPMENT
PHASE IV

PRODUCT & PROCESS VAIIDATION

PRODUCTION

PHASE V

FEEDBACK ASSESSMENT & CORRECTIVE ACTION
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Alignment of APQP Processes

CONCEPT
INTIATION PROGRAM PROTOTYPE
APPROVAL APPROVAL

PHASE 1

PRODUCT DESIGN 6 DEVELOPMIZNT

PHASE V

PHASE II

PROCESS DESIGN & DEVELOPMENT

PILOT

LAUNCH

PHASE III

PHASE IV

sz DIETZ
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Outputs of Each Phase are Inputs to Subsequent Phases EI DIETZ

BB CONSULTANTS

PHASE I PHASE I Determine Customer Expectations; ability to meet requirements, plan the
ACTIVITY OUTPUTS program; provide inputs to development processes.

PHASE II
INPUTS

DFMEA,
PHASEII | PHASE II create and test prototypes;
ACTIVITY | ouTPUTS finalize features, functions,
Special Characteristics;
DVP&R and manufacturing feasibility.

PHASE III
INPUTS

Process Flow,
PFMEA,

ControI_PIan, W.I.’s; PHASE III [piacE II1
determine process controls, ACTIVITY |OUTPUTS

methods for monitoring & recording
results

=
=
<ﬂ_
T2
o

Verify and Validate product & process; production trial run, capability PHASE IV | phaSE 1V
studies, engineering tests, PPAP, PSW and Project Sign Off. ACTIVITY | OUTPUTS

= Management Review
. . PHASE V
= monitor and measure manufacturing processes & product;
. . ACTIVITY
= manage continual improvement.

PHASE V
QUTPUTS
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23 Steps Diagram

Product Specifications New Equipment

Requirements Preli
Management reim.
(VOC VOB VOR) Dwgs/ Designs

_ Plan Prototype
Toc_>l_|r_19 Prototype Builzp
Facilities Control

TT % Tv T TN

\ A

Design for
Manufacturability]
& Assembly

s

Boundary
Diagram

Pre-Launch

Mfg.Process Control Plan

Flow Chart

ue|d buibeypded

A 4

‘ Packaging
Std.Work & @

Process
Instructions

Interface
Analysis

ue|d VSK

Design Reviews

o mm o ==y

|

1 — Measurement Production
1 Team Feasibility

|

|

System Trail
Analysis Run

Noise Factor

Management Commitment

— o e o e o e e o o

Quality DFEMEA PFMEA
History & (Recommended (Recommended
Lessons Learned Actions) |y Sl Actions)

Preliminary External
— 5 Process Supplier

Nominated g Confirmed Capability PPAP s

SC’s SC's
Previous ! Production
Failure

Validation,
Modes Design @
Verification
(DVP&R)

Production

Control Plan

Pof Internal

Proactive Components
Reliability PAP

SUCCESSFUL
LAUNCH!
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Anregungen zusammengefasst:

= Front Loading
= Antizipierend anwenden, nicht dokumentierend
= Design und Prozess zusammen entwickeln

= ]SO 9001 Minimalanforderungen: Turtle Diagramme mit
Risiken (hier: Storeinflissen) nutzen

= einfache Verbesserung dazu: Prozesse auflisten/sammeln und mit
einfachen Faktoren bewerten

= Stichwort Risikofilter
= GGgf. Risikomethode nach Bedarf festlegen

Regulierte Branchen:

= FMEA nutzen (Regel-Empfehlung)
= Ggf. Risikofilter zum Steuern des FMEA-Verfahrens einsetzen

= FMEA erfordert alle 5 (bzw. zuklnftig 6) Analyseschritte - ein
Formblatt in Excel fullen ist nicht auditkonform
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