EinfuUhrung

1.1 Bedeutung der Produkt- und Prozessqualitat

Hoéhere Kundenorientierung und zunehmende Komplexitdt von Produkten und
Dienstleistungen (immaterielle Produkte) riicken Fragen der Qualitdt immer mehr in
den Vordergrund unternehmerischen Handelns. Das Wort ,,Qualitat” ist vom lateini-
schen ,qualis“ — ,wie beschaffen“ — abgeleitet. Qualitdt wird durch die Nutzer wahr-
genommen und dient der Bediirfnisbefriedigung der Kunden.

Qualitativ hochwertige Produkte und Prozesse realisieren eine hohe technische Zu-
verlassigkeit und fithren zu einer Risikominimierung und damit zu einer Verringe-
rung der Produkthaftung.

Die Kriterien Qualitdt, Preis und Termin/Liefertreue sind die wesentlichen Erfolgsfak-
toren eines Unternehmens (Bild 1.1).

Zur Herstellung qualitativ hochwertiger Produkte mit minimalem Aufwand sind fahige
und beherrschte Prozesse Voraussetzung [Hof 86]. Das bedeutet:

Prozessqualitat ist die Voraussetzung fiir Produktqualitat.

Produktionsprozesse werden durch eine Reihe unterschiedlicher Prozessgroéfien be-
schrieben. Diese diirfen nur in vorgegebenen Grenzen schwanken, um das Produk-
tionssystem im Betriebspunkt zu halten und sowohl die Zwischenprodukte als auch
das Endprodukt mit den geforderten Eigenschaften zu erzeugen.



Hohe Qualitat

Kurze Lieferzeit Niedriger Preis

Bild 1.1 Qualitat-Preis-Lieferzeit-Dreieck [Mas 14]

Der wirtschaftliche Erfolg von Unternehmen wird wesentlich durch die Qualitat der
hergestellten Produkte und Prozesse bestimmt. Ziel jedes Unternehmens ist es, den
beabsichtigten Zweck mit moglichst wenig Mitteln bzw. Kosten zu erreichen. Treten
Fehler oder Ausfille auf, verursachen diese unter Umstinden erhebliche Mehrkos-
ten. Diese Mehrkosten sind umso hoher, je spater im Produktlebenszyklus die Fehler
erkannt werden.

Das beschreibt die Zehnerregel der Fehlerkosten: Werden Fehler jeweils eine Stufe
spéater im Herstellungsprozess bzw. erst beim Kunden entdeckt, sind die Kosten fiir
die Fehlerbeseitigung etwa 10-mal hoher. Wenn also tiberhaupt Fehler entstehen,
sollten diese frithzeitig entdeckt werden. Verfahren fiir das praventive Qualitéts-
management sind deshalb von besonderer Bedeutung [Pfe 15].

Fehlervermeidung hat Vorrang vor Fehlerbehebung. 80 % der Fehler in der Serienfer-
tigung haben zu 75 % ihre Ursache in Entwicklungs- und Uberleitungsleistungen vor
dem Serienstart (Bild 1.2).
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Bild 1.2 Ausgangssituation und Potenziale praventiver Fehlervermeidung [Jan 88]
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Dartiiber hinaus beeinflussen Qualitatsméngel kiinftige Kaufentschliisse der Kunden
sehr nachhaltig. Analysen in vielen Unternehmen haben gezeigt, dass die Kosten, die
durch die Nichterfilllung von Qualitdtsforderungen (Nichtkonformitdtskosten) verur-
sacht werden, einen erheblichen Anteil des Umsatzes ausmachen (Bild 1.3).
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Bild 1.3 Prozentualer Umsatzverlust durch Qualitatsmangel in kleinen, mittleren und
grolRen Unternehmen [ExB 09]

Eine Halbierung der Kosten, die durch mangelhafte Qualitdt verursacht werden,
hétte haufig eine Verdoppelung des Gewinns vor Steuern zur Folge. Andere Erhebun-
gen zeigen den hohen Stellenwert des Qualititsmanagements fiir den Unternehmens-
erfolg.

Umfragen in 3000 Unternehmen in den USA zeigen den Zusammenhang zwischen
Qualitat, Marktanteil, Return On Investment (ROI) und der Verzinsung des eingesetz-
ten Kapitals. Dabei zeigt es sich, dass bei gleichem Marktanteil die Verzinsung des
eingesetzten Kapitals umso hoher ist, je besser die Qualitdt der Produkte des Unter-
nehmens von den Kunden eingeschétzt wird. Der Unternehmenserfolg hdngt also
wesentlich von der Zufriedenheit der Kunden ab.

Die Erwartungen der Kunden hinsichtlich der Qualitit von Produkten und Dienstleis-
tungen steigen - sie sind nicht allein mit einem funktionstiichtigen Produkt zu befrie-
digen.
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Der Kunde hat besondere Erwartungen an Zuverlassigkeit, Haltbarkeit, leichte Hand-
habbarkeit, einfache Inbetriebnahme, Wartung und Service. Er legt zudem immer
mehr Wert auf kompetente Beratung und Unterstiitzung bei der Auswahl und An-
wendung der Produkte oder Dienstleistungen. Die Qualitit ist deshalb ein besonderer
Wettbewerbsfaktor, der iiber den langfristigen Geschiftserfolg entscheidet. Quali-
tativ hochwertige Produkte werden verstarkt nachgefragt, erzielen einen héheren
Preis und tragen so zum Wachstum von Gewinn, Marktanteilen und Rentabilitédt der
Unternehmen bei (Bild 1.4).
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Bild 1.4 Aussagen zum Kaufverhalten in der Bevdlkerung [ExB 09]

An dauerhaft wettbewerbsfahige Unternehmen werden folgende Anforderungen ge-
stellt:

= Gewinn steigern

= Qualitdt kundenorientiert produzieren

= Liefertermine einhalten — Liefertreue verbessern

= Stdndige Verbesserungen von Produkten und Prozessen initiieren

= Kosten senken

= Verteilung, Service, Wartung und Recycling organisieren und optimieren

Qualitat ist ein Anspruch an das gesamte Unternehmen. Ein Unternehmen kann je-
doch nur dauerhaft erfolgreich gefiihrt werden, wenn die Anforderungen fiir Pro-
duktivitat und Qualitat auch stdndig gemessen und im Wettbewerb angepasst wer-
den. Die Herstellung der Qualitdt muss geplant werden. Qualitdt muss realisiert und
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beim Kunden im Gebrauch erhalten werden. Qualititsforderungen konnen nicht in
Produkte und Dienstleistungen ,hineingepriift“ werden. Die stindige kontinuierli-
che Verbesserung der Produkt- und Prozessqualitdt durch geeignete Werkzeuge zur
Qualitiatsverbesserung in den Unternehmen ist daher Voraussetzung fiir einen dauer-
haften Geschéftserfolg. Die Globalisierung der Markte und beschleunigte Innovation
von Produkten und Prozessen lassen die Anforderungen an das Qualitdtsmanage-
ment in Unternehmen standig steigen.

So ist die Umsetzung der Null-Fehler-Strategie eine ehrgeizige Zielstellung. Die Aus-
wirkungen von nur 99,9 % Fehlerfreiheit waren beispielsweise [DGQ 86]:

= Jeden Monat eine Stunde verschmutztes Trinkwasser!

= Jeden Tag zwei unsichere Flugzeuglandungen auf dem Frankfurter Flughafen!

= 1600 Postsendungen, die jede Stunde durch die Post verloren gehen!

= 20000 falsche Rezepte fiir Medikamente jedes Jahr!

= 500 falsch durchgefiihrte chirurgische Operationen jede Woche!

= Jeden Tag 50 neugeborene Babys, die von den Arzten bei der Geburt aufgegeben
werden!

= 32000 aussetzende Herzschlédge pro Person jahrlich!

= 22000 Schecks, die jede Stunde von falschen Bankkonten abgezogen werden! [DGQ]

Demgegeniiber haben beispielsweise fahige Produktionsprozesse mit einer Pro-
zessfahigkeit von ¢, = 1,33 eine Fehlerfreiheit von 99,997 %. Unternehmen missen
100 % fehlerfreie Produkte und Dienstleistungen an Kunden liefern. Die konsequente
Anwendung moderner Methoden und Werkzeuge des Qualititsmanagements ermog-
licht die Erreichung dieses anspruchsvollen Ziels.

1.2 Historische Entwicklung des Qualitatsmanagements

Das Bediirfnis der Menschen nach qualitativ hochwertigen Produkten und Dienstleis-
tungen gab es schon in frithen Zeiten der menschlichen Existenz. Aus dem alten Baby-
lon ist in Keilschrift der ,,Codex Hammurapi“ iberliefert, die erste Gesetzessammlung
der Welt (Bild 1.5).

Die von franzdésischen Archédologen im heutigen Irak entdeckten eingemeifSelten Keil-
schriften von Hammurapi (1728-1686 v. Chr) beinhalten Bestrafungen nach dem
Prinzip ,Auge um Auge, Zahn um Zahn*:



Bild 1.5
Der Gesetzestext in Keilschrift zur
} .gerechten Ordnung” Hammurapis

.Wenn der Baumeister fir jemanden ein Haus baut und es nicht fest
ausfuhrt und das Haus, das er gebaut hat, einstiirzt und den Eigen-
timer totschlagt, so soll jener Baumeister getotet werden. Wenn
es den Sohn des Eigentiimers totschlagt, so soll der Sohn jenes
Baumeisters getotet werden. Wenn es Sklaven des Eigentimers
erschlagt, so soll der Baumeister Sklaven fiir Sklaven geben” [nach
Hammurapi].

Bedeutende Personlichkeiten der jiingeren Geschichte formulierten den Quali-
tatsgedanken wie folgt:

., Das Beste oder nichts”

Gottlieb Daimler (1834 - 1900)

»Qualitat ist das Anstandige”

Theodor Heul3 (1884 - 1963)
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Das Qualititsmanagement wurde besonders durch folgende Branchen und Aktivi-
tiaten vorangetrieben und entwickelt:

= Militdrtechnik

= Energie- und Kernenergietechnik

= internationale Automobilindustrie

= nationale und internationale Ubereinkiinfte zur Produkthaftung
= japanische Qualitdtsoffensive

= amerikanische Qualitdtsprogramme

= Medizintechnik und Medizingeratetechnik

= Luft- und Raumfahrt

Die nationalen Gesetze zur Produkthaftung, unter anderem das Produkthaftungsge-
setz der Bundesrepublik Deutschland vom 1.1.1990, haben ebenfalls zu einem be-
deutenden Aufschwung des Qualitdtsmanagements beigetragen [Pro 17].

In der historischen Entwicklung des Qualitdtsmanagements haben wie immer Einzel-
personlichkeiten bedeutende Vorleistungen erbracht. Beispielsweise hat der Begrin-
der des weltbekannten Unternehmens Bosch das stindige Streben nach Qualitiat wie
folgt formuliert:

»Es war mir immer ein unertriglicher Gedanke, es konne jemand
bei der Priifung eines meiner Erzeugnisse nachweisen, dass ich
irgendwie Minderwertiges leiste.”

Robert Bosch (1861 -1942)

Die im Jahr 1986 erstmals veroffentlichte ISO-9000-Normenreihe gilt heute als die
weltweit bedeutendste Normenfamilie. Im industriellen Bereich haben der Aufbau
und die Zertifizierung von Qualitdtsmanagementsystemen weltweit kontinuierlich
zugenommen (Bild 1.6).
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Bild 1.6 Entwicklung der ISO-9001-Zertifizierungen weltweit [ISO 22]
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In der Wissenschaft haben in den letzten Jahrzehnten die Qualitdtswissenschaft/
Qualitatssicherung in Deutschland durch ihre Buchveroéffentlichungen und For-
schungsarbeiten besonders vorangetrieben:

Prof. Dr. Walter Masing  Prof. Dr. Tilo Pfeifer Prof. Dr. Dietrich Prof. Dr. Gerd Kamiske
Hofmann

Durch die USA wurde auf Basis des Taylor-Systems der Weltmarkt mit neuen kompli-
zierten Massenartikeln von mechanisierten Produktionsstétten versorgt. Die neue Ar-
beitsorganisation war durch Linienstruktur und einen hohen Grad der Arbeitsteilung
gekennzeichnet. Das Taylor-System erhohte die Arbeitsproduktivitdt in vorher unbe-
kanntem Ausmal’, fiihrte aber gleichzeitig zur Differenzierung, Spezialisierung, Ver-
wendung einseitiger Arbeitscharakteristiken, Disqualifizierung und Verlust der Uber-
sicht und der Verantwortung fiir den gesamten Produktionsprozess inshesondere in
der Fertigungsebene [Jur 87, Fei 87, Dem 87, Seg 13].

Die hochsten Qualitdtsanforderungen in den USA wurden in der Militdrproduktion
gestellt. So blieben viele potenzielle Qualitédtsreserven zur Befriedigung von Kéaufer-
wiunschen im zivilen Bereich ungenutzt. Jedoch verursachte riesiger Mangel an Kon-
sumgiitern nach dem Ersten und insbesondere nach dem Zweiten Weltkrieg eine
hohe Nachfrage nach amerikanischen Giitern, da sie sich durch gute Qualitdt und
akzeptable Preise auszeichneten. ,MADE IN U.S.A.“ wurde von etwa 1920 bis 1960
zum fiihrenden Qualitatssiegel [Jur 87, Dem 87].

Die japanische Qualitdtsoffensive (Joseph M. Juran, William E. Deming) wurde nach
dem Zweiten Weltkrieg durch die amerikanische Besatzungsmacht ausgelost, als die
militdrische Produktion in Japan verboten, die méchtigen Konzerne aufgeldst und
demokratische Verhéltnisse eingefiihrt wurden.

Um ihre hochgesteckten nationalen Qualitdtsziele zu erreichen, setzten die japani-
schen staatlichen, politischen, wissenschaftlichen und wirtschaftlichen Fithrungs-
kréafte auf beispielgebende Qualitdt der zivilen Produktion. Dabei legten sie ameri-
kanische Militarstandards zugrunde und ergriffen landesweit Mafnahmen in
Erziehung, Ausbildung, Investitionen, Forschung, Entwicklung, Produktion sowie In-
nen- und Auflenhandel mit starker Anlehnung an européische Vorbilder, um ganz
bewusst das Handelssiegel ,MADE IN JAPAN“ zum fiilhrenden in der Welt zu machen,




was ab etwa 1960 gelang [Jur 87]. Im japanischen Management wurde in gewissem
Grade das alte Handwerksprinzip ,,grofe Ubersicht und integrierte Verantwortung®
eingeflihrt. Dazu wurden die schopferischen Fahigkeiten der Arbeitskréfte mobili-
siert. Hinzu kamen ein groffer Binnenmarkt, massiver innerer Wettbewerb, staat-
liche Forderung sowie strategische und taktische Koordinierung des Exports.

Der Vater der japanischen Qualitdtsoffensive, Kaoru Ishikawa, formulierte folgende

Qualitédtsphilosophie:

= Gute Qualitét ist das Erste und Wichtigste — nur dann stellt sich anhaltender Quali-
tatserfolg ein.

= Qualitdtsforderungen miissen kundenorientiert sein — nicht herstellerorientiert.

= Finsatz/Anwendung sind entscheidend - nicht die technisch anspruchsvollste
Losung.

= Mit Daten und Fakten arbeiten — nicht nur mit Meinungen.

= Den Faktor Mensch beachten — Arbeitszufriedenheit nicht vergessen.

= Funktional managen — Funktion erfillen.

In unterschiedliche Regionen der Welt sind sehr unterschiedliche wirtschaftliche Be-
dingungen gegeben. Das zeigt beispielsweise ein Vergleich Deutschland—China (Bild 1.7).

Auch kulturelle Unterschiede in den Regionen der Welt haben starken Einfluss auf
Unternehmensfilhrung und Qualitdtsmanagement.
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Um einen Vergleich zwischen der Kultur einer Gesellschaft und der Kultur in einem
Unternehmen zu haben, ist es sinnvoll, einen sog. Werthaltefragebogen (Tabelle 1.1)
anzulegen. Hofstede hat von 1967 bis 1978 bei dem internationalen Konzern Interna-
tional Business Machines (IBM) 116 000 Mitarbeiterfragebdgen zur Kultur der einzel-
nen Mitarbeitenden unterschiedlicher Lidnder ausgewertet [Hof 83]. In der ersten
Spalte befindet sich die Fragennummer. In Spalte drei erfolgt je nach Antwort die
Zuordnung eines Wertes zwischen 1 und 5. Die Kulturdimensionen lassen sich mit-
hilfe der Fragennummer und des zugeordneten Werts ermitteln.

Tabelle 1.1 Werthaltefragebogen [Hof 83]

Bitte denken Sie an eine ideale berufliche Tatigkeit - IThre 1 = duBerst wichtig
gegenwartige Tatigkeit, falls Sie berufstatig sind, auBer 2 = sehr wichtig
Acht gelassen. Wie wichtig ist es fiir Sie bei der Auswahl 3 = einigermafen wichtig
einer beruflichen Téatigkeit, dass ... 4 = nicht so wichtig

5 = nicht wichtig

1 Sie genligend Zeit fur sich personlich oder fir Ihr S.0.
Familienleben haben?

2  Sie gute Arbeitsbedingungen haben (gute Be- und S.0.
Entliftung und gutes Licht, angemessener Arbeitsplatz
usw.)?

3  Sie eine gute Beziehung zu Ihrer/m direkten Vorge- S.0.

setzten haben?
4 Sie einen sicheren Arbeitsplatz haben? S.0.

5 Sie mit Menschen arbeiten, die gut miteinander s.0.
kooperieren kénnen?

6  Sievon Ihrer/m direkten Vorgesetzten bei ihren/seinen  s.o.
Entscheidungen konsultiert werden?

7  Sie Aufstiegsmoglichkeiten zu einer beruflichen Tatigkeit s.o.
auf héherem Niveau haben?

8 Ihre berufliche Tatigkeit Abwechslung und Abenteuer S.0.
enthalt?

Wie wichtig ist im Privatleben Folgendes fiir Sie?
9  Personliche Stetigkeit und Stabilitat s.0.
10  Sparsamkeit S.0.

11 Ausdauer (Beharrlichkeit) s.0.



Tabelle 1.1 Werthaltefragebogen [Hof 83] (Fortsetzung)

12

13

14

Respekt der Tradition

Wie oft flhlen Sie sich bei Ihrer Arbeit nervés oder
angespannt?

Wie haufig haben Ihrer Erfahrung nach Personen Angst,
ihren Vorgesetzten gegentber zum Ausdruck zu
bringen, dass sie ihnen nicht zustimmen?

Inwieweit stimmen Sie folgenden Aussagen zu oder

nicht zu?

15  Den meisten Menschen kann man trauen.

16 Man kann ein guter Manager sein, auch ohne auf alle
Fragen, die untergeordnete Mitarbeitende bezuglich
ihrer Arbeit haben, genaue Antworten geben zu
kénnen.

17  Eine Organisationsstruktur, bei der bestimmte Beschaf-
tigte zwei Vorgesetzte haben, sollte auf alle Falle ver-
mieden werden.

18  Konkurrenz unter Beschéftigten schadet mehr, als sie
natzt.

19  Die Regeln einer Firma oder einer Organisation sollten
immer eingehalten werden, auch dann, wenn der
Beschaftigte denkt, sie liegen nicht im Interesse der
Firma.

20 Wenn jemand im Leben gescheitert ist, ist es oft durch

eigene Schuld.

s.0.
1 =nie

2 = selten

3 =manchmal
4 = gewodhnlich
5=immer

1 =sehr selten

2 = selten

3 = manchmal

4 = haufig

5 = sehr haufig

1 = abs. gleicher Meinung
2 = gleicher Meinung

3 = unentschieden

4 = anderer Meinung

5 = abs. anderer Meinung

S.0.

S.0.
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Aus dem Werthaltefragebogen lassen sich folgende Kriterien zur Beurteilung und
Einteilung von Kulturdimensionen selektieren [Hof 93]:

Individualismus versus Kollektivismus (Individualism — IDV)

Dieser Index spiegelt die Beziehung des Individuums in der Gesellschaft wider. Der
Wert 0 lasst auf eine kollektivistische und der Wert 100 auf eine individuelle Kultur
schliefien.

Machtdistanz (Power Distance Index — PDI)

Diese Skala zeigt, wie eine Gesellschaft die Unterschiede ihrer Mitglieder akzep-
tiert. Geringe Werte bedeuten, dass die Gesellschaft versucht, die Verschieden-
heiten ihrer Mitglieder zu verdecken. Ist der Wert hoch, dann werden die Unter-
schiede in Macht und Wohlstand der Mitglieder unter Akzeptanz der Gesellschaft
wachsen.

Unsicherheitsvermeidung (Uncertainty Avoidance Index — UAI)

Dieser Aspekt trifft Aussagen dariiber, wie sich eine Gesellschaft hinsichtlich der
Unsicherheit in der Zukunft verhélt. Wenn Gesellschaften ihre Mitglieder lehren,
die Unsicherheit in der Zukunft zu akzeptieren, dann besitzen sie einen geringen
UAl-Index. Menschen werden leichter Risiken eingehen. Ist der UAI-Index hoch,
werden die Gesellschaften versuchen, die Unsicherheit der Zukunft zu umgehen.

Maskulinitédt versus Femininitat (Masculinity — MAS)

Als feminin bezeichnete Gesellschaften zeichnen sich durch Zuriickhaltung, Beto-
nung von zwischenmenschlichen Beziehungen, Lebensqualitat und Umwelterhal-
tung aus. Die maskulinen Gesellschaften bevorzugen Eigenschaften wie Prahlen,
Vorfiihren, sichtbare Zielerreichung und Geldverdienst. Der MAS-Wert der masku-
linen Gesellschaften liegt hoher.

Langzeitorientierung (Longterm orientation — LTO)

Dieser Wert trifft eine Aussage iiber den zeitlichen Planungshorizont einer Gesell-
schaft. Ein hoher LTO-Index spiegelt hohe Langzeitorientierung wider. Sparsam-
keit und Beharrlichkeit sind Werte einer derartigen Gesellschaft. Angehorige kurz-
fristig ausgerichteter Gesellschaften sind meist flexibel und egoistisch [Hof 93].

Zur Quantifizierung der Kulturdimension kénnen Berechnungsformeln zur Bestim-
mung der Werte fir die verschiedenen Faktoren, die in Tabelle 1.1 ermittelt wurden,
aufgestellt werden (Tabelle 1.2). Der Wert m(x) ist der Mittelwert der Antworten zur
Frage x. Der Faktor vor jedem Mittelwert dient der Gewichtung der einzelnen Frage.
Der Summand am Ende jeder Formel dient der Normierung, sodass das Ergebnis
meist einen Wert zwischen 0 und 100 aufweist. Ergebnisse, die grofier als 100 und
kleiner als 0 sind, sind ebenfalls moglich [Hof 93].



Symbole

2nd party 165

3rd party 165
8D-Report 275

21 CFR Part 803 194
21 CFR Part 806 194
21 CFR Part 807 194
21 CFR Part 820 166
21 CFR Part 821 194

A

abgekurztes Freigabeverfahren 792
Abschaltpunkte 748
Abschlussbericht 765
Abschlussbesprechung 765
Abweichungsmanagement 765
adaptives Vorgehensmodell 276f.
Adobe Acrobat Reader™ 264
Akkreditierung 42, 222, 312
Akkreditierungsstelle 50
Alarmierung 745
Alternativmerkmal 29

Ampere 46

Analyse 121

Analyseprozess 202
Anderungen 96

— Uberwachen 17717

anerkannte Regeln der Technik 43

Anforderungen

- andern 107

— in Bezug auf Produkte 705

— Uberprufen 7106

Anspruchsklasse 20

Anwendungsbereich

— festlegen 89

Aquivalenzinteresse 327

Arbeitsanweisungen 213

Auditergebnisse 224

Auditfeststellungen nach VDA 6.1 162

Audits 167

Aufbau von Qualitatsmanagement-
systemen 199

Auftragsabwicklung 266

Ausreil8er 337

AuBRenwirkung 205

auBerordentliches Audit 164

Basiseinheiten 45

Beauftragter der obersten Leitung 87
Befugnisse 94

Beschaffenheit 79

besondere Namen 46

Betrieb

— sichern 147



betriebliche Planung 1704
betriebliches Rechnungswesen 292
Bevollmachtigter 309
Beweislastumkehr 333, 338
Beweislastverteilung 338
Bewertung 127
Bewusstsein 707
Bezugsnormal 37
branchenorientierte Norm 195
branchenspezifische Forderungs-
dokumente 799
branchenspezifisches Regelwerk 753
Brandschutzordnung 1736
browsergestitzte Intranetldsung 277
browsergestitztes Management-
system 264
Business Excellence 237f.

o

CAF-Modell 235

Candela 46

CAQ 245

CAQ-System 246

— koppeln 271

CE-Kennzeichnung 174, 311
CE-Konformitatskennzeichnung 3713
CE-Zeichen 320

Chance 140

Checkliste 224

Code of Federal Regulations 766
Codex Alimentarius 170
Computer Aided Quality Management
245

Controlling der qualitatsbezogenen
Kosten 264

Critical Control Points 769

D

DAKKS 50
DAKkS-Kalibrierung 52
Datenbank 252
Datenbanksystem 252

Datenkonsistenz 252

Datenschutz 252

Datensicherheit 252
Datenstrukturen

— integrieren 268

Datenverwaltung 252

Deming Application Prize 237
DLG-Gltezeichen 324
Dokumentation des Notfall- und Krisen-
managements 147
Dokumentenmanagementsystem 262
Dokumentenverwaltung 267
dokumentierte Information 702, 205,
210

— lenken 103

dokumentiertes Verfahren 270

E

EFQM 232f, 236, 242

EFQM Excellence Award 237ff.
EFQM-Modell 239

Eichen 35

Eich- und Kalibrierwesen 324
Eigentum der Kunden 1776
Einflhrung eines Qualitdtsmanagement-
systems 199, 202
Eingaben fur die Managementbewer-
tung 123

Einheit 79

Einsatzkrafte

- unterstitzen 747
Einzelforderungen 20
Enterprise-Wiki 279
Entwicklungsanderungen 177
Entwicklungseingaben 1708
Entwicklungsergebnisse 170
Entwicklungsfehler 337
Entwicklungsplanung 707
Erfordernisse

- verstehen 89
Erfillungsgrad 162
Erhaltung 1776
ERP-CAQ-Integration 271



Europaische Richtlinien Gber Medizin-
produkte 172

European Foundation of Quality Manage-
ment 233

Evakuierung 748

Excellence-Modell 235

externe Fehlerkosten 287

externe Fehlerverhltungskosten 284

externe Prufkosten 284

externe Reklamation 267

F

Fabrikationsfehler 336
fahige Produktionsprozesse 5
Familienprufplan 255

Fehler 239, 246
Fehlerbehebung 2
Fehlererfassung 274
Fehlerkosten 285

— berechnen 297
Fehlermanagement 273
Fehlerverhitungskosten 283
Fehlervermeidung 2
Femininitat 1713
Fertigungsprufung 269
festgelegte Pruffrist 277
Filetransfer 266

Food and Drug Administration
Formular 274

fortlaufende Verbesserung 126
Fihrung 239
FUhrungsprozess 202

176, 192

G

Gattungsrichtlinie 373
Gebrauchsnormal 37
gemeinsame Datenbasis 268
genormte Kalibrierverfahren 52
Gesamterfullungsgrad 764f.
Geschaft zwischen Kaufleuten 333
gesetzliche Haftung 327
gesetzliches Messwesen 38

Gewahrleistungshaftung 327, 330

GLP-Bundesstelle 769

GLP-Grundsatze 169

GLP-Richtlinie 769

Good Laboratory Practice 166 ff.

Good Manufacturing Practice 166

groRBe Qualitatsregelkreise 37

Grunde fur die Zertifizierung 227

grundlegende Anforderungen flr
Medizinprodukte 173

Grundsatze der Produkthaftung 343

Grundsatze des Qualitdatsmanagements
87

GS-Kennzeichnung 320

GS-Prufbescheinigung 3217

GS-Zeichen 3171, 320

gute Herstellungspraxis 168

gute Laborpraxis 168

H

HACCP-Konzept 170

Haftung 330

Hauptprozesse 202

Hazard Analysis Critical Control 766

Hazard Analysis Critical Control Points -
HACCP 1769

Hersteller 309, 329

High Level Structure 50, 85, 215f.

Histogramm 258

HTML 263

HTML-System 279

I

IATF 16949:2016
Importeur 309
Individualismus 13

individuelles QM-System 200
Informationen fur externe Anbieter 7713
Informationen zur Freigabe 277
Informationssysteme 136
Innenwirkung 205

Instruktionsfehler 336

154, 213



364 Index

integriertes Managementsystem 275 Kommunikation 107, 145
Integritatsinteresse 327 — mitdem Kunden 105
International Automotive Task Force 1754 Kompetenz 100
internationales Einheitensystem 45 Konformitat 87
interne Beanstandungen 267 Konformitatsbewertung 42, 371
interne Fehlerkosten 286 Konformitatsbewertungsverfahren 372
interne Fehlerverhitungskosten 283 Konformitatserkldrung 377
interne Prifkosten 285 Konformitatskosten 288
internes Audit 722 Konstruktionsfehler 335
Intranetlésungen 2177 Kontinuitat 134
Inverkehrbringen 309 Kontinuitdatsmanagement 134
ISO 9000 79, 87 Kopf- und FuBzeile 2171
ISO-9000-Normenreihe 7 KorrekturmaBnahmen 125
ISO 9001:2015 87, 199 Kostenarten 292
ISO-9001-Familie 69 Kostenrechnung 290
ISO 9004 83, 87, 127 Kostenstellen 293
ISO 19011 82, 87 Kostentrager 293

Krise 133

Krisenarten 144
J Kriseninfrastruktur 144
japanische Qualitatsoffensive 9 Krisenkarte 748
justieren 35 Krisenmanagement 1733, 7195

Krisenordner 149
Krisenteam 1743

K Kriterien der KTQ 188
Kalibrierdienstleistungen 52 KTQ-Plus 190

Kalibrieren 35 KTQ-Plus-Verfahren 197
Kalibrierergebnisse 56 Kulturdimensionen 17
Kalibriernormale 54 Kunden-/Lieferantenaudits 765
Kalibrierschein 56 Kundenorientierung 93
Kalibrierungen 50 Kundenzufriedenheit 720
Kalibrierverfahren 52

Kelvin 46 L

Kennzahl 300

Kennzahlen-System 307 Laborinformationssystem 250
Kennzeichnung 175 Laboruntersuchungen 1797
Kernaufgaben 257 Lagebericht 749
Kernprozesse 202 Lagebeurteilung 1745
Kilogramm 46 Langzeitorientierung 13
KlasseI 1792 Lebensmittelbranche 166
Klasse Il 192f. Lebensmittelhygiene-Verordnung 169
Klasse III 192 Lehren 35

kleiner Qualitatsregelkreis 32 Leistung

koharente Einheiten 46 - bewerten 120



Leistungsniveau 243

Level1 193

Level 2 193

Level3 1793

LIMS 250
Ludwig-Erhard-Preis 237, 240

M

Machtdistanz 13

Malcolm Baldrige National Award
237f.

Management 22
Managementbewertung 123, 204
- Ergebnisse 124
Managementsystem 23, 276

- verbessern 127
Marktiberwachung 372
Maskulinitat 73
MalBnahmenmanagement 267
Materialkosten 292
Medizinprodukt 772
Medizinproduktegesetz (MPG) 172
Medizinproduktehersteller 1777
Medizinprodukteklasse 173f.
Merkmal 19

— Alternativ- 29

— Nominal- 28

- Ordinal- 28

- qualitatives 28

- quantitatives 28

Messen 34
Messgeraterichtlinie MID 39
Messinformationsqualitat 27
Messmitteliberwachung 276
Messtechnik 34

Meter 46

Methoden 229

— elementare 229

Metrologie 34

metrologische Bestatigung 34
metrologische Infrastruktur 40
metrologische RuckfUhrbarkeit 54
Mindestanforderungen 799

Mol 46
MS-Office-Datei 279
MS-Visio-Datei 279

N

Navigation 274

Nichtkonformitat 125

Nichtkonformitatskosten 3, 288f.
Nicht-SI-Einheiten 49
Nominalmerkmal 28

Normal 37

Bezugs- 37

— Gebrauchs- 37

— nationales 37

objektives virtuelles 37
partikulares 37

— subjektives virtuelles 37

Notfall 134

Notfallmanagement 1734

Notfall- und Krisendokumente 749
Notfall- und Krisenmanagement-
prozess 142, 145

Notfall- und Krisensituationen 743
Notrufnummer 148
Null-Fehler-Strategie 5

o)

Ohne-Was 15

Ordinalmerkmal 28

Ordnerstruktur 279

Organigramm 200

Organisation 145, 231, 237, 242

— verstehen 88
organisationsspezifisches individuelles
QM-System 200

P

Pareto-Diagramme 258
Patientensicherheit 177
Patientenversorgung 171
PDCA-Zyklus 63, 211, 229



366 Index

Personal Home Page Tools 264 Prifdatenerfassung 257
Personalkosten 292 — automatische 257
Pflichten — halbautomatische 257
— der Behdrden 370 — manuelle 257
— der Hersteller 309 Prifentscheid 258
Pharmabranche 1766 Prifkosten 284
PHP 264 — berechnen 296
Physikalisch-Technische Bundesanstalt Pruflaboratorium 1797
44 Prifmittellaboratorien 52
positive Vertragsverletzung 334 Prifmitteliberwachung 277
Potenzial an Gefdhrdungen 133 Prufplankopf 255
PPS-System 265 Prafplanrumpf 255
Prafix 46 Prifplanung 253
praventives Fehlervermeidungssystem Pruf- und Kalibriergegenstande 54
171 Prif- und Kalibrierlaboratorien 49
process owner 2171 Prifung 34

Produkt 307, 327, 340
Produkte 85

— freigeben 118 Q
Produktfehler 340 QM-Dokument 207
Produkthaftung 7, 327, 330 QM-Dokumentation 262
Produkthaftungsgesetz 339 QM-Handbuch 208
Produkthaftungsrisiko QM-System 199
— minimieren 343 QS-9000 TES 154
Produkt-Prozessqualitatsregelung 30 QSR-Regularien 193
Produktqualitat 71 Qualitat 1,27, 26
Produktrealisierung 229 Qualitatsaufzeichnung 205
Produktregelkreis 30 Qualitatsauswertung 229
Produktsicherheitsgesetz 307 qualitatsbezogene Kosten 287
produktspezifische Richtlinie 3713 — erfassen 292
Prozess 58, 210 — klassische Gliederung 282
Prozessbeschreibung 270ff. qualitatsbezogener Kostenanteil 297
Prozessketten 60 qualitatsbezogenes Dokument 2671
- funktionsbezogen 62 Qualitatsdatenauswertung 260
- produktbezogen 62 Qualitats-Dilemma 15
Prozesslandkarte 202 Qualitatsfahigkeit 25
prozessorientierter Ansatz 64 Qualitatsforderung 20
prozessorientiertes Qualitats- Qualitatsforderungsdokument 205
management 32 QualitatsfuhrungsgrolRe 29
Prozessqualitat 1 Qualitdtsmanagement 22
Prozessqualitatsregelkreis 30 Qualitatsmanagement-Handbuch 200,
Prozessumgebung 98 208
Prufauftragsverwaltung 256 Qualitatsmanagementsystem 23, 90,

Prufdatenauswertung 258 172, 199



Index

Qualitatsmanagementsystem fur
Medizinprodukte 176
Qualitatsmangel 3
Qualitatsmesstechnik 25
Qualitatsmetrologie 25
Qualitatsplanung 229
Qualitatspolitik 93
- bekanntmachen 94
Qualitatspreise 237
Qualitatsregelabweichung 29
QualitatsregelgroBe 29
Qualitatsregelkarte 258
Qualitatsregelkreis 30
Qualitatsregelstrecke 29
Qualitatsregler 29
Qualitatssicherung 22
QualitatssteuergrofRe 29
Qualitatsverbesserung 229
Qualitatswesen 22, 200
Qualitatsziel 96, 199, 243
Quality Self Assessment 241
Quality System Regulation 172, 192
Querschnittsaufgabe 252

R

Rahmenrichtlinie 372

RAL-GUtezeichen 324

rechnergestiitzte QM-Dokumentation
262

rechnergestutztes Fehlermanagement
273

rechnergestutztes Prifmittelmanage-
ment 276

rechnergestitztes Qualitditsmanagement
246

rechnergestutztes Reklamationsmanage-
ment 267, 273f.

Rechtsfolgen fehlerhafter Produkte
328

Referenzmaterial 38

- zertifiziertes 38

Regelwerke flr Hersteller von Medizin-
produkten 1772

367

Ressourcen 96

— zur Uberwachung und Messung 99
Revisionsnachweis 277

Risiko 133, 140

Risikobeurteilung 741
Risikobewaltigung 142
Risikoeinstufung 174
Risikoidentifizierung 747
Risikomanagement 1733, 136f, 195
Risikomanagementsystem 132
Risikominderung 1742
Risikouberwalzung 142

Risiko- und Krisenmanagement 1749
Risikovermeidung 742
Ruckfihrung zum Normalzustand
145

Ruckverfolgbarkeit 37, 115
rickwartsverkettete Regelkreise 32

S

Sach- und Rechtsmangel 337
Sammelplatz 748
Schutz des Menschen 133
Sekunde 46
Selbstbewertung 239
Sicherheit informationstechnischer
Systeme 138
Sicherheitsverfahren 136
SI-System 45
SofortmaBnahmen 745
Software 37
Software fur CAQ-Systeme 247
Software fur die rechnergesttitzte
Dokumentation 263
spezielle Rechtsvorschrift 307
Stammdaten 252
Statt-Handeln 715
Statt-Personalarbeit 75
Statt-Strategie 15
Statt-Wirtschaftlichkeit 15
Steuerung
— der Dienstleistungserbringung 1774
— der Produktion 174



368

— extern bereitgestellter Prozesse 112

— nichtkonformer Ergebnisse 118

Steuerungsmafinahmen fir die
Entwicklung 709

strafrechtliche Produktverantwortung
340

summarisches Vorgehensmodell 276

Supply Chain Management 62

System 23

System nach KTQ 177

T

Tatigkeit 58

Tatigkeiten nach der Lieferung 1777

technisches Arbeitsmittel 308

Text-Editor (CK-Editor) 279

Time-Quality-Money 232

Total Quality Management 237f, 237f.

Transparenz im Unternehmensbereich
138

U

Umgang mit Risiken 95

Umsetzung des Risiko- und Krisen-
managements 139

Unsicherheitsvermeidung 13

unterstitzende Aufgabe 252

Unterstitzungsprozess 202

Ursachen 134

US-amerikanische Richtlinien fir Medi-
zinprodukte 172

\"

VDA 6.1 154, 157

VDA-Audit 158

VDA-Band 159

Verantwortlichkeiten 94

Verband der Automobilindustrie 157
Verbesserung 125, 239, 243

— der Organisation 239
Verbesserungsprozess 202ff.

Index

Verbraucherprodukte 308
Vereinheitlichung der Normung 276
Verfahren 270

Verfahren der Konformitatsbewertung
174

Verfahrensanweisung 270ff.
Verfahrensbeschreibung 270
Verjahrung 338ff.

— der Mangelanspriiche 333
Verknupfung der Datenstrukturen 269
verschulden 337
verschuldensabhangig 334
vertragliche Produkthaftung 334
Visualisierung 258
vorwartsverketteter Regelkreis 32

w

Wareneingang 269
Wareneingangspriufung 269
Warnbrief 793

Webbrowser 279

Werkvertrag 332

Werkzeuge 229
wettbewerbsfahige Unternehmen 4
What-You-See-Is-What-You-Get 280
Wiederholbedingung 25
Wiki-Technologie 279

Wissen der Organisation 700

X
XML 263

Y4

Zehnerregel der Fehlerkosten 2
zertifiziertes Referenzmaterial 38
Zertifizierung 221
Zertifizierungsaudit 227ff.
Zertifizierungsgesellschaften 222
Zertifizierungszeichen 226
zusatzliches Zeichen 323
Zustand 58



