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Kurzfassung

In der vorliegenden Arbeit wird ein Konzept zur Optimierung des Transfers eines Ent-
wicklungsprojekts in die Fertigung entwickelt. Es wird der Frage nachgegangen, wie
diese Schnittstelle standardisiert werden kann.

Ziel ist es, ein Konzept zu erstellen, das alle Tatigkeiten des Transfers berticksichtigt
und zugleich ressourcen- und zeitsparend ist, um einen reibungslosen Ubergang zu ge-
wahrleisten.

Der Ausgangpunkt bildet dabei eine Analyse des Ist-Zustands im Unternehmen Philips
Medical Systems DMC GmbH. Die Analyse ergibt, dass im Unternehmen kein ausrei-
chend definierter Ablauf existiert und speziell die Entwicklung neuer Fertigungsprozes-
se im Unternehmen nicht standardisiert ist.

Auf Grundlage der Verbesserungsmoglichkeiten unter Berlicksichtigung von regulatori-
schen und unternehmerischen Anforderungen wird ein Konzept erstellt, das aus einer
Vorschrift und einem Leitfaden besteht. Die Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der Fer-
tigung™ beschreibt den Entwicklungsprozess bei der Erstellung eines neuen Fertigungs-
prozesses. Der Leitfaden beriicksichtigt weitere Téatigkeiten, die bei einem Transfer in
die Fertigung durchgefuhrt werden missen, und stellt die Beziehung zum Entwick-
lungsprojekt her.

Abschliellend wird das Konzept erfolgreich im Unternehmen implementiert.

Schlagworter: Designtransfer, Fertigungsprozess, Prozessmanagement, Produktentste-
hungsprozess, Simultaneous Engineering
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1  Einleitung

Unabhangig von der Branche sehen sich Unternehmen durch die sich verandernden
Marktbedingungen, die Erfiillung der Kundenbedirfnisse und der zunehmenden Kon-
kurrenz gezwungen, ihre Wettbewerbsféhigkeit zu steigern und in kurzer Zeit regelma-
Rig neue Produkte auf den Markt zu bringen. Dies setzt eine deutliche Verkilrzung des
Produktentstehungsprozesses voraus, die nur durch eine Optimierung desselben erreicht
werden kann. Ein Teil des Entwicklungszyklus, der im Fokus der Optimierung stehen
kann, ist die Ubertragung eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung. Die Standardi-
sierung des Transferprozesses beziglich der Schnittstellen zwischen dem Entwick-
lungsprojekt und der Produktion kann zu einer deutlichen Verkiirzung der Entwick-
lungszeit (Time-to-Market) fihren.

Die Schnittstelle beim Transfer verlauft in der Regel parallel zur Abteilungsgrenze zwi-
schen Entwicklung und Fertigung. Die bereichsubergreifende Prozessorientierung eines
Unternehmens ermdglicht es, insbesondere Abteilungsgrenzen zu uUberwinden. Beson-
ders Organisationen, die im Bereich der Medizintechnik operieren, haben dieses System
in den letzten Jahren implementiert, nicht zuletzt, weil deutsche Qualitatsrichtlinien
einen prozessorientierten Ansatz voraussetzen.

Fur die weitergehende Optimierung stellt das Prozessmanagement Losungszyklen be-
reit. Dies ist notwendig aufgrund der vielféltigen und komplexen Tatigkeiten, die auf
die Produktion bei dem Transfer zukommen. Die Entwicklung und Implementierung
neuer Fertigungsprozesse und die Integration von Fertigungsprozessen in die bestehen-
de Prozesslandschaft sind die Haupttétigkeiten, von denen weitere Aktivitaten abhén-
gen. Die Einbindung von Verantwortlichen der Produktion in den Produktentstehungs-
prozess und der friihzeitige Beginn der Fertigungsvorbereitung sind daher essenziell.

1.1 Zielsetzung

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Entwicklung und Einfiihrung eines einheitli-
chen und Ressourcen sparenden Konzepts zur Uberfiihrung eines Entwicklungsprojekts
in die Fertigung der Philips Medical System DMC GmbH.

Es soll ein strukturierter Ablauf der Uberfiinrung mit dem Fokus auf die Entwicklung
von Produktionsprozessen unter Berlcksichtigung der regulatorischen Anforderungen
ermoglicht werden, damit beim Anlauf der Serienfertigung leistungsfahige und stabile
Herstellungsprozesse existieren, die eine hohe Qualitat der neuen Produkte gewahrleis-
ten. Gleichzeitig sollen alle weiteren Ausgangsbedingungen fiir die Serienproduktion
und Lieferung an den Kunden geschaffen werden.
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Des Weiteren wird die Reduktion der Entwicklungszeit und damit einhergehend der
Entwicklungskosten im Rahmen des Designtransfers angestrebt.

Die Schwierigkeit der Standardisierung der Schnittstelle besteht dabei darin Flexibilitat
zu gewaéhrleistet, da Art und Umfang der Téatigkeiten, die in der Verantwortung der Fer-
tigung liegen, vom jeweiligen Entwicklungsprojekt abhéngig sind und stark variieren.
Die Herausforderung ist es nun, das individuelle, einmalige Entwicklungsprojekt in den
sich wiederholenden Transferprozess zu integrieren. Fir diese Aufgabe soll in dieser
Arbeit ein Losungsansatz erstellt werden.

1.2 Abgrenzung des Themengebiets

Die Uberfiihnrung eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung ist ein Teil des Pro-
duktentstehungsprozesses. In der Literatur wird der Transfer auch als Produktionsvorbe-
reitung bezeichnet, die u.a. die Planung der Fertigungsprozesse sowie die Konstruktion
bzw. Beschaffung von Betriebsmitteln umfasst (EIGNER & STELZER, 2009, S. 10).

Der Transfer ist ein individueller VVorgang, der auf das Produkt abgestimmt ist, und Pro-
jekt-Charakter besitzt. Der Transfer ist ein komplexer Vorgang, da viele Aktivitaten
koordiniert werden mussen (BiscHOFF, 2007, S. 7).

Die Ubertragung eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung wird als ,,Design Trans-
fer (HARER, 2012, S. 99) bezeichnet.

Entwicklungsprojekt Fertigung

Fertigungsreifes
Produkt

Information Gber
das neue Produkt

Designtransfer

Abbildung 1.1: Designtransfer

Das Entwicklungsprojekt stellt fur den Designtransfer die bendtigten Informationen
uber das neue Produkt zur Verfligung. Wahrend des Transfers werden alle Aktivitaten
durchgefuhrt, die die notwendigen Ausgangsbedingungen fiir die Serienfertigung her-
stellen. Diese Aktivitaten umfassen u.a. die Entwicklung von Produktionsprozessen und
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Betriebsmitteln sowie deren Validierung und Qualifizierung, die Erstellung der Ferti-
gungsdokumentation, die Fertigung einer Pilotserie sowie die Verifizierung der Pro-
duktspezifikationen anhand dieser und die Erstellung eines Abschlussberichtes (HARER,
2012, S. 99). Das Ergebnis eines Designtransfers ist ein fertigungsreifes Produkt (siehe
Abbildung 1.1).

Diese Arbeit betrachtet die Entwicklung von Fertigungsprozessen als wichtigstes Teil-
projekt des Transfers eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung. Neben dem Fokus
auf die Entwicklung von Produktionsprozessen werden in dieser Arbeit weitere Tatig-
keiten, die sich im Zuge des Transfers ergeben, betrachtet. Diese Téatigkeiten umfassen
solche, die im Verantwortungsbereich der Abteilung Factory Engineering der Philips
Medical Systems DMC GmbH liegen. Diese Abteilung bernimmt die technische Be-
treuung der Fertigung.

Die Beschaffung von Bauteilen sowie das Ein- bzw. Aussteuern von Bauteilen wahrend
des Entwicklungsprojekts und des Designtransfers werden in dieser Arbeit nicht be-
ricksichtigt, da diese von anderen Abteilungen des Unternehmens, z.B. Logistik und
Einkauf, Ubernommen werden.

1.3 Vorgehensweise

Das Vorgehen dieser Arbeit erfolgt im Rahmen der Prozessoptimierung nach Six Sig-
ma. Dabei wird die Optimierung in einem Projekt umgesetzt und verlauft nach dem
DMAIC-Zyklus (Define-Measure-Analyse-Improve-Control) (siehe Kapitel 2 Theoreti-
sche Grundlagen).

Einleitend werden in Kapitel 1 der Definition-Phase entsprechend die Relevanz des
Themas, die Aufgabenstellung und die Zielsetzung erléutert. Zu Beginn der Arbeit wird
der Prozess definiert, der Gegenstand der Verbesserung sein soll.

Die in Kapitel 2 beschriebenen theoretischen Grundlagen bilden die Basis zum Ver-
stdndnis der Arbeit und stellen angewandte Theorien und Methoden vor.

Das Kapitel 3 umfasst die Measure-Phase und Analyse-Phase, in denen der Ist-Zustand
des Entwicklungsprozesses im Unternehmen aufgenommen und analysiert wird. Dabei
werden Informationen (ber den Prozess gesammelt und im Anschluss die Prozessleis-
tung beurteilt. Die Probleme und Schwachstellen sowie ihre Ursachen und Ausléser bei
der Ubertragung eines Entwicklungsprojekts werden identifiziert.

Inhalt des Kapitels 4 ist das in der Improve-Phase erstellte Konzept. Basierend auf den
gefundenen Schwachstellen werden die Anforderungen der Interessengruppen formu-
liert und regulatorische Anforderungen erarbeitet. Daraufhin wird ein Konzept erstellt,
das auf die identifizierten Verbesserungsmoglichkeiten eingeht, die erarbeiteten Anfor-
derungen berticksichtigt sowie die Ursachen von Schwachstellen und Fehlern behebt.
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Das Kapitel 5 entspricht der Control-Phase, in der das Konzept im Unternehmen zur
nachhaltigen Verbesserung implementiert und an den Prozesseigner zur zukinftigen
Steuerung Ubergeben wird.
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2 Theoretische Grundlagen

2.1 Begriffsbestimmung

2.1.1 Qualitat

Es existieren vielféltige Ansatze, den Begriff Qualitat zu bestimmen. Neben dem philo-
sophischen Ansatz, dem eine subjektive Definition zugrunde liegt, existieren betriebs-
wirtschaftliche Ansatze, die jeweils einen anderen Fokus besitzen, von dem aus der Be-
griff definiert wird. Den betriebswirtschaftlichen Ansétzen ist die Erflllung zuvor fest-
gelegter Anforderungen gemeinsam. Gegenulber dem philosophischen Ansatz kann so
die Qualitat objektiv bestimmt und gemessen werden (GARVIN, 1984, S. 25).

In der Entwicklung und Produktion ist die Qualitat von Produkten und Prozessen rele-
vant. Dort Uberwiegt der Ansatz Uber die Beschaffenheit des Produkts oder Prozesses
als Grad der Ubereinstimmung mit Spezifikationen, die zuvor festgelegt wurden. Dieser
Ansatz wird als fertigungs- und produktbezogen bezeichnet (ebd. S. 25).

Diese Definition ist auch in den Industrienormen zu finden. So definiert die Norm ISO
EN DIN 9000 ,,Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (2005-12,
Abschnitt 3.1.1 Qualitat) Qualitat als ,,Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale An-

forderungen erfiillt*.

Das Qualitdtsmanagement umfasst MalRnahmen zur Steuerung der Qualitat von Produk-
ten, Prozessen und Leistungen in einem Unternehmen.

2.1.2 Produkt

Ein Produkt ist das ,,Ergebnis eines Prozesses® (NORM DIN EN ISO 9000, 2005-12,
Abschnitt 3.4.2 Produkt). Ein Produkt ist ein Objekt, das die Bedurfnisse des Kunden
befriedigt und von diesem erworben werden kann (HERRMANN & HUBER, 2013, S.5).

2.1.3 Projekt

Ein Projekt ist nach Norm DIN 69901-5 ,,Projektmanagement — Projektmanagementsys-
teme —Teil 5: Begriffe” (2009-01, Abschnitt 3.44 Projekt) ein ,,Vorhaben, das im We-
sentlichen durch Einmaligkeit der Bedingungen in ihrer Gesamtheit gekennzeichnet
ist“. Bedingungen konnen Zielvorgaben, zeitliche, finanzielle, personelle oder andere
Begrenzungen sowie projektspezifische Organisationen sein.
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Projekte werden in Phasen durchgefihrt. Phasen sind individuell definierte Projektab-
schnitte, in denen bestimmte Tatigkeiten quantitativ und qualitativ definiert sind. Jede
Phase schlielit mit einem Meilenstein ab (HERING, 2014, S. 5). Meilensteine sind Be-
standteile der Terminplanung eines Projekts und Ereignisse, zu denen die Zielerrei-
chung kontrolliert wird (ebd. S. 22).

HERING (ebd. S. 5) definiert die folgenden Phasen:

Machbarkeits-Studie
Planungsphase
Durchfiihrungsphase
Abnahmephase

ok o=

Nutzungsphase

Das kleinste Element eines Projekts ist ein Arbeitspaket. Es ist eine ,,[...] in sich ge-
schlossene Aufgabenstellung, die bis zu einem festgelegten Zeitpunkt mit definiertem
Ergebnis und Aufwand vollbracht werden kann“ (NormM DIN 69901-5, 2009-01, Ab-
schnitt 3.9 Arbeitspaket).

Es existieren unterschiedliche Projektarten. Wird eine Kategorisierung nach dem Inhalt
vorgenommen, konnen Entwicklungsprojekte von anderen unterschieden werden. Ein
Produktentwicklungsprojekt beinhaltet die Produktentwicklung und hat ein fertigungs-
reifes Produkt mit allen notwendigen Unterlagen als Ergebnis (SCHMELZER & SESSEL-
MANN, 2008, S. 131).

2.1.4 Prozess

Ein Prozess umfasst die Transformation von Vorgaben zu Arbeitsergebnissen mittels
Aktionstragern unter Beachtung bestimmter Regeln (siehe Abbildung 2.1). Ein Prozess
besitzt einen definierten Anfang und ein definiertes Ende und ist somit eine abgeschlos-
sene Einheit (DAVENPORT, 1993, S. 5).

Aktionstrager

Sz

Vorgaben >TRANSFORMATION Ergebnis >

Abbildung 2.1: Prozess (in Anlehnung an FISCHERMANNS (2006, S. 12))
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Aktionstrager sind Akteure, Betriebsmittel und immaterielle Objekte, wie beispielswei-
se digitale Dokumente oder Informationen. Akteure kénnen Mitarbeiter, Abteilungen,
Software aber auch gesamte Organisationen sein.

Die Bestandteile eines Prozesses sind Ereignisse und Aktivitaten. Ereignisse besitzen
dabei keine Dauer und markieren den Beginn eines Prozesses. Aktivitaten laufen wéh-
rend eines Prozesses ab. Die kleinste Einheit eines Prozesses wird als einzelner Arbeits-
schritt definiert.

Zudem existieren innerhalb eines Prozesses Entscheidungspunkte, die Gber die weitere
Ausfihrung entscheiden (DUMAS u. a., 2013, S. 3f.).

Durch logische Folgebeziehungen werden sich wiederholende Aktivitaten strukturiert
und mit den Aktionstragern verknupft (FISCHERMANNS, 2006, S. 12).

Kunden-Lieferanten-Beziehung

Das Ergebnis eines Prozesses ist hdufig die direkte VVorgabe fur den N&chsten. Diese
Kunden-Lieferanten-Beziehung ist charakteristisch fur einen Prozess. Die Begriffe des
Kunden und Lieferanten sind dabei sehr weit gefasst und meinen nicht nur den Kunden
des Endprodukts, sondern auch Abteilungen oder andere Prozesse (GAITANIDES, 1994,
S. 22). Um dies zu unterscheiden, werden die Adjektive intern und extern verwendet.
Dabei ist nicht eindeutig, ob die externen Lieferanten bzw. Kunden auRerhalb des Un-
ternehmens téatig und somit nicht der betroffenen Organisationseinheit zugehorig sind.
Festzuhalten ist jedoch, dass ,,Jede Aktivitit [...] mindestens einen Kunden [hat]. Kun-
de ist derjenige, der einen Output nachfragt® (ebd. S. 22).

Die Gesamtheit von Prozessen wird als Prozesslandschaft bezeichnet. Unter diesem
Begriff werden die Beziehung der einzelnen Prozesse zueinander sowie deren Abfolge
verstanden.

In der heutigen Zeit kommt Prozessen eine immer wichtigere Rolle zu. Nicht nur die
Fachliteratur, sondern auch die in der Industrie geltenden Normen kommen ohne diesen
Begriff nicht aus. Der Begriff wird dabei allgemeingltig definiert und findet somit im
Unternehmen eine umfassende Anwendung. So definiert die Norm DIN EN ISO 13485
,Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen fir regulatorische
Zwecke* (2012-11, Abschnitt 0.2 Prozessorientierter Ansatz) jeden ,,[...] Vorgang, der
Vorgaben zu Ergebnissen verarbeitet, [...] als Prozess [...]".

Die Begriffe ,,Prozess® und ,,Geschiftsprozess* werden meist synonym verwendet. Da-
bei handelt es sich bei einem ,,Geschéftsprozess® im strengen Sinne um eine Unterein-
heit des betrieblichen Prozesses, die an der Wertschépfung eines Unternehmens betei-
ligt ist (KocH, 2011, S. 1). Allgemein kann ein Geschéaftsprozess als jedes Handeln ei-
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nes Unternehmens zur Ablieferung einer Dienstleistung oder eines Produkts verstanden
werden (DumMAs u. a., 2013, S. 2).
2.1.4.1 Prozesskategorien

Aufgrund der Flle an Prozessen innerhalb eines Unternehmens ist es sinnvoll, Prozesse
zu kategorisieren.

Prozesse konnen nach dem Kundennutzen und ihrer Leistungserstellung aber auch nach
dem zu transformierenden Objekt kategorisiert werden. Die Ansatze widersprechen sich
nicht und kommen an jeweils passender Stelle zur Anwendung.

Der wert- und kundenorientierte Ansatz

Prozesse beeinflussen unterschiedlich den Kundennutzen und den Erfolg des Unter-
nehmens (SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 78).

Dahingehend nimmt PORTER (2000, S. 69) die Gliederung in primére und sekundare
Prozesse vor. Durch die Unterteilung in primére und sekundare Prozesse kann ein Un-
ternehmen sich auf die Kernkompetenzen konzentrieren, um die Wettbewerbsfahigkeit
zu steigern. Wahrend primare Prozesse die Wettbewerbsfahigkeit eines Unternehmens
direkt beeinflussen, haben sekundére Prozesse nur indirekten Einfluss.

Primarprozesse sind direkt an der Wertschopfung beteiligt, d.h. an der Erstellung eines
Produkts oder einer Dienstleistung. Die Prozesse der Produktion zahlen somit zu dieser
Art (KocH, 2011, S. 6).

Sekundare Prozesse umfassen unterstiitzende Tatigkeiten, die fur den erfolgreichen Ab-
lauf der priméren Prozesse benotigt werden. Sekundare Prozesse kdnnen als interne
Dienstleister bezeichnet werden, die die Anforderungen der primaren Prozesse erfllen.
Die sekundaren Prozesse sind daher in der Regel nicht fir externe Kunden sichtbar.
Unterstutzende Tatigkeiten sind nur indirekt an der Erstellung eines Produkts beteiligt
(SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 79f.).

Eine weitergehende Kategorisierung in Leistungsprozesse, Unterstiitzungsprozesse und
Flhrungsprozesse nimmt OSTERLE (1995, S. 130) vor. Leistungsprozesse regeln die
Herstellung sowie den Vertrieb des Produkts. Unterstiitzungsprozesse dienen der Erhal-
tung der Ressourcen zur Leistungserstellung. Flhrungsprozesse umfassen Gestaltung,
Steuerung und Entwicklung von Prozessarchitektur zur Erreichung festgelegter Ziele.

Der objektorientierte Ansatz

Werden Prozesse nach der Art des transformierenden Objekts kategorisiert, ergeben
sich immaterielle und materielle Prozesse. Wéhrend materielle Prozesse physische Ob-
jekte transformieren, dienen immaterielle Prozesse der Informationsverarbeitung (DA-
VENPORT & SHORT, 1990, S. 19).
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Nach dieser Unterteilung kénnen Fertigungsprozesse den materiellen Prozessen zuge-
ordnet werden, da sie ein materielles Ergebnis erzeugen (GAITANIDES, 1994, S. 22).

2.2 Produktlebenszyklus

Der Produktlebenszyklus beschreibt die Phasen eines Produkts entlang der Wertschop-
fung. Der Produktlebenszyklus umfasst die Planung und Entwicklung des Produkts, der
Betriebsmittel, der Ressourcen sowie der Fertigungsprozesse, die Herstellung, den Ver-
trieb, die Nutzung und eventuell das Recycling (EIGNER & STELZER, 2009, S. 9).

Aus technischer Perspektive durchlauft jedes Produkt die in Abbildung 2.2 dargestell-
ten Phasen.

Beginn des Produktions- Markt- Produktions- Ende des
Produktlebens beginn einfihrung ende Produktlebens
1. Konzept und 2. Entwurf und 3. Produktion 4. Betrieb und 5. Entsorgung
Definition Entwicklung Instandhaltung

<: Vorlaufphase < Marktphase > Nachlaufphase

Abbildung 2.2: Produktlebenszyklus (in Anlehnung an MULLER (2013, S. 19))

Zu Beginn des Produktlebens steht die Entscheidung Uber das Produkt. Es wird ein
Konzept auf Grundlage von Kundenanforderungen erstellt.

AnschlieBend folgt die Entwicklung, die alle Aktivitdten umfasst, die die Aufnahme
einer reguldren Produktion vorbereiten. Es werden die Produkteigenschaften festgelegt,
die die Nutzung der Fertigung und des Kunden nach den Vorgaben ermdglicht, und Fer-
tigungs- sowie Nutzungsunterlagen erarbeitet.

Danach beginnt die Produktion. Das Produkt wird nach den Entwicklungsvorgaben er-
stellt.

Es folgt die Markteinfihrung und das Produkt wird beim Kunden betrieben sowie in-
stand gehalten.

Mit Produktionsende folgt die letzte Phase des Produktlebens, in der das Produkt ent-
sorgt wird und der Lebenszyklus endet (EHRLENSPIEL u. a., 2014, S. 11-13).

Aus betriebswirtschaftlicher Sicht besteht der Produktlebenszyklus aus drei Hauptpha-
sen (siehe Abbildung 2.2). Die Vorlaufphase umfasst die Konzeption und Definition
sowie den Entwurf und die Entwicklung des Produkts. Die Marktphase kann in vier
weitere Phasen der Einfuhrung, des Wachstums, der Reife und der Sattigung eingeteilt
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werden. In diesen Teilphasen wird das Produkt in Serie produziert. Mit der Abkiindi-
gung des Produkts endet die Serienproduktion und die Nachlaufphase beginnt. Der
Kundendienst steht weiterhin fur eine gewisse Zeit zur Verfligung und Ersatzteile wer-
den produziert. Nach der Rucknahme und Entsorgung endet der Produktlebenszyklus
(MULLER, 2013, S. 18).

2.2.1 Der Produktentstehungsprozess (PEP)

Die Produktentwicklung kann als ein Subprozess des Produktlebenszyklus angesehen
werden und wird in der Regel im Rahmen eines Projekts durchlaufen (EIGNER & STEL-
ZER, 2009, S. 10).

Der Produktentstehungsprozess umfasst die erste Phase ,,Konzeption und Definition*
und zweite Phase ,,Entwurf und Entwicklung* des Produktlebenszyklus nach MULLER
(2013, S. 19) (siehe Abbildung 2.2).

Der Prozess hat die Entwicklung neuer Produkte zum Ziel und hat als Ergebnis ein fer-
tigungsreifes Produkt. Dabei konnen drei Entwicklungsphasen definiert werden.

1. Strategieentwicklung
2. Vorentwicklung
3. Serienentwicklung

Wahrend in der Vorentwicklung Ziele definiert werden, erfolgt die Realisierung dieser
in der Serienentwicklung. Der Produktentstehungsprozess mindet schliel}lich immer im
Serienanlauf (NorM VDI 2243, 2002-10, Abschnitt 2.1 Einordnung in den Produktent-
stehungsprozess (PEP)).

Entwickungs- Produktions- Markt- Still- Ende des
phase beginn einfihrung legung Produktlebens
1. Produkt- 2. Konzept und Definition 3. Entwurf und Entwicklung 4. Produktion | 5. Betrieb und | 6. Entsorgung
initialisierung skl -2 3.1 32 33 Instandhaltung
(zieldefinition) Konzept- Konzept- System- Detail- Test und
definition | entwicklung | entwicklung | entwicklung | Optimier-
(Produktions- ung
vorbereitung) (Vorserie)

Produktentstehungsprozess

Abbildung 2.3: Einordnung des Produktentstehungsprozesses in den Produktlebenszyk-
lus (in Anlehnung an MULLER (2013, S. 174))

Der Produktentwicklungsprozess umfasst dabei, wie in der Abbildung 2.3 dargestellt,
die Definition des Konzepts, die Entwicklung des Konzeptes und darauffolgend die des
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Systems, die Fertigungsvorbereitung sowie Tests und Optimierungen (MULLER, 2013,
S. 174).

In der Phase der Konzeptdefinition werden Anforderungen aufgenommen, die meist
unterschiedliche Funktionsbereiche &uf3ern, und ein Produktkonzept festgelegt (GRAB-
NER, 2012, S. 65). Basierend auf den Anforderungen werden in der Konzeptentwicklung
die Funktionen des Produkts und Lésungsprinzipien definiert. Aus dieser Definitions-
phase ergeben sich wiederum Anforderungen an die Systementwicklung, in der die
mafRgeblichen Module festgelegt und entwickelt werden. Der sich ergebende Feinent-
wurf wird in der Detailentwicklung zum Produkt ausgearbeitet. Das Produkt wird dann
in der Test- und Optimierungsphase gegebenenfalls verbessert (HAHN u. a., 2013, S.
25).

2.3 Prozessmanagement

Die optimale Gestaltung der Geschéftsprozesse ist ein Erfolgsfaktor eines Unterneh-
mens. Um diese Erkenntnis umsetzten zu kdnnen, wird ein Prozessmanagement beno-
tigt (KocH, 2011, S. 11).

Laut DumAs (2013, S. 5) ist das Prozessmanagement die Gesamtheit von Methoden,
Techniken und Werkzeugen zur Offenlegung, Analyse, Umgestaltung, Ausfiihrung und
Uberwachung von Prozessen. Erganzend wird die Verbesserung oder Weiterentwick-
lung der Geschaftsprozesse neben den anderen Téatigkeiten gesehen (ALLWEYER, 2005,
S. 12).

Das Ziel des Prozessmanagements ist es, die Prozesseffektivitat und die -effizienz zu
erhdhen. Ein effektiver Prozess ist einer, dessen Ziele und Ergebnisse die Kundenbe-
durfnisse und -erwartungen erflllen. Die Effektivitat eines Prozesses kann anhand der
Kundenzufriedenheit gemessen werden.

Ein effizienter Prozess benotigt einen moglichst geringen Umfang an Ressourcen, um
Leistungen zu erbringen. Die Effizienz bestimmt somit die Kosten, die das Unterneh-
men tragen muss. Nach dieser Definition ist die Effizienz gleichbedeutend mit Wirt-
schaftlichkeit. Die Effizienz wird durch die Prozesszeit, -qualitat und -kosten bestimmt
(SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 65).
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2.3.1 Prozessuberwachung und -kontrolle

Das Ziel der Prozesskontrolle ist die Sicherung der Zielerreichung durch frihzeitige
Bemerkung und Korrektur von Abweichungen.

Zur Prozesskontrolle sollten Leistungsparameter bestimmt werden, die sich aus Ziel-
und Messgrolien zusammensetzen (SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 239).

Es existieren laufende und periodische Prozesskontrollen. Wahrend die laufende Pro-
zesskontrolle die Messung der Prozessleistung innerhalb kurzer Zeitspannen und den
Vergleich mit den Zielvorgaben umfasst, werden bei der periodischen Prozesskontrolle
Rahmenbedingungen und Voraussetzungen tberpriift. Beide Kontrollarten ergénzen
sich (ebd. S. 281f).

Die Messung der Prozessfahigkeit ist eine Methode der laufenden Prozesskontrolle.
Prozessfahigkeit ist ein Begriff der statistischen Prozessregelung, bei der durch Uber-
wachung und Korrektur des Prozesses Ausschuss vermieden wird. Fir die Uberwa-
chung werden kritische Qualitatsmerkmale aus Kundensicht festgelegt. Ein Prozess ist
fahig, wenn die Qualitatsmerkmale innerhalb der vorgegebenen Toleranzen erzeugt
werden.

Hauptséchlich wird diese Regelung in der Produktion aufgrund der Wiederholbarkeit
und Strukturierung der Produktionsprozesse angewandt (ebd. S. 287f.).

Die Prozessvalidierung ist eine Methode der periodischen Prozesskontrolle. Validierung
ist nach NorM EN ISO DIN 9000 ,,Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und
Begriffe* (2005-12, Abschnitt 3.8.5 Validierung) eine ,,Bestiatigung durch Bereitstel-
lung eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fur einen spezifischen beab-

sichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiillt werden.*

Die Prozessvalidierung weist die Féhigkeit des Prozesses nach, Anforderungen und
Qualitatsmerkmale zu erfillen.

In der Regel wird die Prozessvalidierung in drei Phasen durchgefihrt:

1. Erstellung eines Validierungsplans zur Festlegung der Vorgaben
2. Durchfiihrung von Test zur Verifizierung des Plans
3. Erstellung eines Validierungsberichts zur Freigabe der Validierung

(SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 291f.)

2.3.2 Prozessmodellierung

Die Prozessmodellierung ist ein Téatigkeitsbereich des Prozessmanagements. Prozess-
modellierung ist die vereinfachte Darstellung von Prozessen in Unternehmen. Die Pro-
zessmodellierung strebt u.a. die folgenden Ziele an:
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e Transparenz

e Fehlervermeidung

e Kosten

e Dokumentation/Personenunabhéngige Verfligbarkeit von Wissen
e crleichterte Einarbeitung von Mitarbeitern

e crhohte Mitarbeitermotivation

e Auswertungsmoglichkeiten

e Prozessoptimierung

(KOCH, 2011, S. 47f.)

Die Darstellung von Prozessen erfolgt in Flussdiagrammen nach Norm DIN 66001 ,,In-
formationsverarbeitung; Sinnbilder fir Datenfluss- und Programmablaufpldane (1983)
und bildet gemeinsam mit der textlichen Beschreibung die Prozessdokumentation.

Alle Dokumente, die im Zuge der Prozessmodellierung erstellt werden, zahlen zur Pro-
zessdokumentation. In der Regel existieren drei Dokumentationsebenen:

1. Ubersicht (Prozesslandschaft)
2. Beschreibung des Prozesses
3. Beschreibung des Subprozesses

Aufgrund ihrer grolRen Bedeutung fir das Qualitdtsmanagementsystem werden die Pro-
zessdokumente den Ebenen der Qualitdtsmanagementdokumentation zugeordnet
(SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 147ff).

1.Ebene
QMH
2.Ebene
Prozessbeschreibung
Arbeitsanweisungen 3.Ebene

Vorgabedokumente

Abbildung 2.4: Prozessdokumente im Rahmen der Qualitdtsmanagementdokumentati-
on (in Anlehnung an SCHMELZER & SESSELMANN (2008, S. 149))
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Nach der Norm DIN EN ISO 9000 ,,Qualitditsmanagementsysteme — Grundlagen und
Begriffe” (2005-12, Abschnitt 2.7.2 Art der Dokumente, die in Qualitdtsmanagement-
systemen verwendet werden) sind Qualitdtsmanagementhandbiicher (QMH) ,,Doku-
mente, die nach innen und auf3en konsistente Informationen Uber das Qualitdtsmanage-

mentsystem der Organisation bereitstellen [...]*.

Das QMH bildet die abstrakteste Ebene und enthélt eine Ubersicht tiber alle Geschéafts-
prozesse des Unternehmens. Die Ebene darunter beinhaltet die Beschreibung der Ge-
schaftsprozesse und Teilprozesse mittels Prozessbeschreibungen und Arbeitsanweisun-
gen (siehe Abbildung 2.4).

Die Arbeitsanweisungen legen detailliert die Bearbeitung bestimmter Aufgaben fest. Es
sind ,,Dokumente, die Informationen dariiber bereitstellen, wie Tatigkeiten und Prozesse
konsistent auszuiiben bzw. durchzufihren sind; solche Dokumente kénnen dokumen-
tierte Verfahren, Arbeitsanleitungen, Zeichnungen enthalten; (ebd. Abschnitt 2.7.2 Art
der Dokumente, die in Qualitdtsmanagementsystemen verwendet werden).

Vorgabedokumente sind qualitatsrelevante Dokumente, die VVorgaben (Anweisungen)
hinsichtlich der Durchfiihrung bestimmter T&tigkeiten oder Verfahren beinhalten.

2.3.3 Prozessoptimierung

Ein weiterer Téatigkeitsbereich des Prozessmanagements ist die Prozessoptimierung, die
zum Ziel hat, die Leistung von Prozessen nachhaltig zu steigern. Die Prozessoptimie-
rung wird in der Regel in einem Projekt durchgefiihrt. Es existieren zwei unterschiedli-
che Ansétze:

1. Prozesserneuerung
2. Prozessverbesserung

Die Prozessverbesserung hat bestehende Prozesse als Ausgangspunkt. Es werden konti-
nuierlich geringfligige Anderungen vorgenommen, sodass die Leistung schrittweise
gesteigert wird. Empfohlen wird ein Prozessverbesserungsprojekt bei geringer Differenz
zwischen den Anforderungen und aktueller Prozessleistung (MAGNUSSON u. a., 2004, S.
107).

Bei der Prozesserneuerung wird ein neuer Prozess erstellt und implementiert. Die Ver-
anderung erfolgt in der Regel im Rahmen eines Projekts. Durch die Implementierung
eines neuen Prozesses wird ein sprunghafter Anstieg der Prozessleistung ermdglicht
(SCHMELZER & SESSELMANN, 2008, S. 369).

Werkzeuge der Prozessoptimierung

Es existieren Methoden und Werkzeuge, die die Prozesserneuerung und Prozessopti-
mierung unterstitzen.
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Viele Methoden der Prozessoptimierung basieren auf dem PDCA-Zyklus (Plan-Do -
Check-Act) genannt.

Der PDCA-Zyklus ist ein grundlegender Problemlésungszyklus im Qualitdtsmanage-
ment (GARZINSKY & GUNTHER, 2009, S. 113).

Dieser Zyklus besteht aus vier Phasen, die sich kontinuierlich wiederholen. Der Zyklus
beginnt mit der Plan-Phase, gefolgt von der Do-Phase und Check-Phase. AbschlieRend
vor erneutem Beginn wird die Act-Phase durchlaufen (siehe Abbildung 2.5).

Was ist das
Problem?
- PLAN g
o \/\ \
9
\ \
Wird die \ Wie kann das
Problemursache | ACT ‘ e “ Problem behoben
langfristig / | werden?
behoben? \ "
/// J’
B = < / /
CHECK

Wird das Problem
behoben?

Abbildung 2.5: PDCA-Zyklus (in Anlehnung an DEMING (2000, S. 88))

Zu Beginn des Kreislaufs in der Plan-Phase wird das Problem oder der Prozess einge-
grenzt, bereits vorhandene Daten gesammelt und ausgewertet. Es werden winschens-
werte Anderungen bzw. Verbesserungen festgelegt und Ziele definiert. Zur Losung des
Problems werden notwendige MaRnahmen, wie Anderungen oder Tests, festgelegt.

In der Do-Phase werden die Anderungen oder Tests implementiert und tiberwacht, um
Erfahrungen zu sammeln. Darauffolgend werden in der Check-Phase die Auswirkungen
der Anderungen oder Ergebnisse der Tests bewertet und kontrolliert.

Bei erfolgreichem Ergebnis werden die KorrekturmaBnahmen in der Act-Phase langfris-
tig eingefuhrt und standardisiert. Basierend auf dem neu gewonnenen Wissen, beginnt
der Kreislauf erneut mit der Plan-Phase, wobei nun mehr Daten und Informationen vor-
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handen sind, sodass neue Verbesserungsmoglichkeiten identifiziert werden konnen
(DEMING, 2000, S. 88).

Es entsteht so ein kontinuierlicher Verbesserungsprozess (GARZINSKY & GUNTHER,
2009, S. 115).

Six Sigma Methoden: DMAIC und DMADV

Das Konzept Six Sigma stellt Methoden zur Prozessoptimierung zur Verfugung. Six
Sigma wurde vom amerikanischen Unternehmen Motorola entwickelt und steht fur ho-
he Qualitatsfahigkeit von Prozessen. Der griechische Buchstabe Sigma ist aus der Sta-
tistik ibernommen, in der er fiir die Standardabweichung steht. Ubertragen auf Ge-
schaftsprozesse innerhalb einer Organisation wird Six Sigma als Prozess mit einer
99,9960 % Wahrscheinlichkeit Fehlerfreiheit interpretiert. Ziel ist die Entwicklung von
Produkten und Prozessen, die ein Minimum an Abweichungen vom Zielwert anstreben
(KocH, 2011, S. 148-151).

Six Sigma stellt sowohl Methoden fiir die Prozesserneuerung als auch fiir die Prozess-
verbesserung zur Verfligung.

DMAIC

Einer dieser Methoden ist der DMAIC-Zyklus, der im Prozessmanagement (berwie-
gend zur Verbesserung bestehender Prozesse angewendet wird.

Der DMAIC-Kreislauf (Define-Measure-Analyse-Improve-Control) basiert auf dem
PDCA-Zyklus. Im Unterschied zu diesem unterteilt der DMAIC-Zyklus die Plan-
Phase in drei weitere (siehe Abbildung 2.6) (GARZINSKY & GUNTHER, 2009, S. 114).
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Phasen DMAIC-Zyklus

Phasen PDCA-Zyklus

Define
Measure Plan
Analyse
Do
Improve
Check
Act

Fragen

Was ist das
Problem?

Wie lassen sich die
Auswirkungen messen?

Was sind die Ursachen
des Problems?

Wie lassen sich die
Probleme beseitigen?

Wie wirksam sind die
Verbesserungen?

Abbildung 2.6: Vergleich DMAIC-Zyklus und PDCA-Zyklus (in Anlehnung an
GUNDLACH & JOCHEM (2008, S. 24) und GARZINSKY & GUNTHER (2009, S. 114))

Define:  Das Ziel ist die Abgrenzung und Definition des Prozesses, der Gegenstand
der Verbesserung sein soll.

Ein Projektteam wird gebildet, ein Prozess ausgewdhlt und Ziele festgelegt.
Kunden und kritische Qualitdtsmerkmale werden identifiziert.

Measure: Das Ziel dieser Phase ist die Bestimmung von Faktoren, die negativen Ein-
fluss auf die Prozessqualitét haben.

Geeignete MessgroRen werden bestimmt und notwendige Daten ermittelt.
Auf Grundlage der Daten wird die Qualitat des Prozesses bestimmt und
Probleme identifiziert.

Analyse: Das Ziel dieser Phase ist die Identifizierung der Hauptursachen der Proble-

me.
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Die Probleme werden einer detaillierten Analyse unterzogen. Diese umfasst
eine Differenzierung in Ursache und Wirkung sowie einer Priorisierung in
haupt- und nebenséchliche Problemursachen. AbschlieRend werden Verbes-
serungsmoglichkeiten quantifiziert.

Improve: Das Ziel ist die Optimierung des Prozesses.

Es werden mdogliche Losungen erarbeitet. Losungen, die die unternehmens-
spezifischen Anforderungen erfiillen, werden ausgewahlt und weiterentwi-
ckelt. Es folgt die Uberpriifung, ob Kernursachen fiir Probleme durch eine
Losung behoben werden. Schlussendlich wird Gber die Art und Form der
Umsetzung entschieden und die Lésung als Pilotprojekt eingefihrt.

Control: Die Phase hat zum Ziel, die Verbesserungen nachhaltig zu etablieren.

Auf Basis eines dokumentierten, verbesserten Prozesses wird dieser (ber-
wacht und gesteuert. Fur die fortlaufende Steuerung ist die Existenz von
Uberwachungsdetails, wie Verantwortlichkeiten und Leistungskennzahlen,
notwendig. Abweichungen und Stérungen werden so frihzeitig erfasst und
durch geeignete Malinahmen beseitigt. Diese Anpassung fihrt zur kontinu-
ierlichen Verbesserung des Prozesses.

(GUNDLACH & JOCHEM, 2008, S. 24ff.; KocH, 2011, S. 157-169; MAGNUSSON U. a.,
2004, S. 110)

Design for Six Sigma

Six Sigma bietet zudem ein Konzept, das auf die Entwicklung von neuen Produkten
oder Prozessen ausgerichtet ist. Dieses wird als Design for Six Sigma bezeichnet. Es
stellt eine eigene Methode, den DMADV-Zyklus, bereit.

Die Anwendung des DMADV-ZykKlus ist nach GUNTHER & TOPFER (2009, S. 76) dann
zu empfehlen, wenn ein Prozess nicht existiert, nicht zusammenh&ngend definiert, nicht
robust oder nicht eindeutig definiert ist, d.h. mehrere Prozesse vorhanden sind.

Dieser Kreislauf besteht, wie der DMAIC-Zyklus, aus fiinf Phasen. Die ersten drei Pha-
sen stimmen mit denen des DMAIC-Zyklus (berein. Im Gegensatz zum DMAIC-
Zyklus kommt der Identifizierung qualitatskritischer Merkmale eine grof3ere Bedeutung
zu (MAGNUSSON u. a., 2004, S. 161).

Define:  Das Problem wird definiert und eingrenzt. Es werden Ziele festlegt und In-
teressengruppen identifiziert.

Measure: Die Zielgruppen werden identifiziert und Kundenanforderungen aufge-
nommen.
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Analyse: Anhand der Kundenanforderungen wird ein Konzept entwickelt und ausge-
wahlt. Potenzielle Risiken werden identifiziert.

Design:  Das Konzept wird weiterentwickelt und konkrete Gestaltungsmerkmale und
Details festgelegt. Kundenanforderungen werden bericksichtigt und finan-
zielle Aspekte mit dem Ziel eines robusten Designs kombiniert.

Verify:  Vor der Einfiihrung des neuen Prozessdesigns wird es in einer Pilotphase
getestet. Bei erfolgreichem Ergebnis wird die Dokumentation an den Pro-
zesseigner weitergegeben und der Prozess eingefuhrt. Nach der Einfuhrung
wird der Prozess kontinuierlich uberwacht.

(KocH, 2011, S. 170f.; GUNTHER & TOPFER, 2009, S. 77-86)

Operative Ebene

Der Prozesslebenszyklus kann parallel zum Produktlebenszyklus beschrieben werden.
Auf der operativen Ebene, der Ebene der Leistungserstellung, umfasst der Lebenszyklus
eines Prozesses die Stationen seines Lebenswegs und besteht aus drei Phasen (WAGNER
& KAFER, 2013, S. 39).

Prozesserstellung: Die Prozesserstellung umfasst die Entwicklung und Einfiihrung
neuer Prozesse.

Prozesspflege: Die standige Verbesserung ist Teil der Pflege und Instandhaltung
bestehender Prozesse. Dies kann im Rahmen der Prozessédnderung
umgesetzt werden.

Prozessstilllegung: Bei der Prozessstilllegung wird der Prozess aus der Prozessland-
schaft entfernt und auf3er Betrieb genommen.

Modell Prozesserneuerung

Einen detaillierten Ablauf der Prozesserneuerung stellt die Norm VDI 2083 ,,Reinraum-
technik — Betrieb von Reinrdumen Blatt 5.1 (2007-09, Anhang A Definition von Pro-
zessanforderungen (Beispiel)) vor, wobei dieser auf Produktionsprozesse spezifiziert ist.
Die Abbildung 2.7 stellt den Ablauf bei der Definition von Anforderungen an den Pro-
duktionsprozess dar.
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Abbildung 2.7: Prozesserneuerung
nach Norm VDI 2083 (2007-09, An-
hang A Definition von Prozessanforde-
rungen (Beispiel))

Zu Beginn ist die Prozessart, d.h. das
betroffene betriebliche System, festzu-
legen. Ziele und Vorgaben sowie der
Geltungsbereich sind zudem zu definie-
ren. Verantwortliche Personen und Zu-
standigkeiten sollten bestimmt werden.

[1]
Der Prozessablauf wird beschrieben und
es werden soweit moglich die erforder-

lichen Hilfsmittel und Ressourcen er-
mittelt. [2]

Es wird Uberprift, ob die Ziele mit den
zuvor festgelegten Mitteln und Verfah-
ren (Prozessablauf) erreicht werden
konnen. [3]

Die Mitarbeiter werden geschult und die
Hilfsmittel und Ressourcen zur Verfl-
gung gestellt. [4]

Zur Uberpriifung des Prozesses werden
geeignete Prufparameter, MessgroRen
und Prafmittel definiert und der Prozess
mit diesen kontinuierlich Uberwacht. [5]

Es wird tber einen Soll-Ist-Vergleich
Uberprift, ob die Spezifikationen einge-
halten werden. [6]

Dokumente, die die Rickverfolgbarkeit
gewahrleisten, werden festgelegt. Diese
sollen zum einen die Zielerreichung
unterstiitzen und zum anderen den Pro-
zess nachvollziehbarer machen. [7]

Bei Abweichungen wird eine Problem-
analyse durchgefuhrt und moégliche L6-
sungsansatze ermittelt, bis das Ergebnis
zufriedenstellend oder wirtschaftlich
akzeptabel ist. [8]
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2.4 Simultaneous Engineering

Simultaneous Engineering ist ein Ansatz der integrierten Produkt- und Prozessentwick-
lung. Das Simultaneous Engineering umfasst die Entwicklung bzw. Gestaltung des Pro-
dukts, des Prozesses und der Produktionsmittel. Integrierte Produktentwicklung orien-
tiert sich an dem Produktlebenszyklus und betrachtet daher die Wechselwirkung zwi-
schen Produkt und Prozess (EHRLENSPIEL, 2003, S. 202).

Ziel dieses Ansatzes ist die Reduktion von Entwicklungskosten, Verkirzung der Ent-
wicklungszeit (Time-to-Market) und das Erreichen einer hohen Produktqualitit. Dies
soll durch die Standardisierung, Parallelisierung und Integration (siehe Abbildung 2.8)
des Produktentstehungsprozesses erreicht werden (EVERSHEIM u.a., 2005, S. 8).

Parallelisierung
Standardisierung
Integragtion

Abbildung 2.8: Die drei Sdulen des Simultaneous Engineering

Durch Parallelisierung unabhédngiger Subprozesse des Produktentstehungsprozesses
kdnnen Entwicklungszeiten deutlich reduziert und damit optimiert werden. Abhéngige
Subprozesse konnen meistens vor der Beendigung des Vorgéangers begonnen werden,
sobald die zum Starten notwendigen Informationen und Vorgaben zur Verfligung ste-
hen.

Die erfolgreiche Umsetzung setzt jedoch einen reibungslosen Informationsfluss voraus,
da ein groRer Umfang an Informationen (bergeben wird. Damit keine Informationen
verloren gehen, bedarf es der Standardisierung. Im Simultaneous Engineering bezieht
sich die Standardisierung hauptsachlich auf die Schnittstellen zwischen dem Entwick-
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lungsprojekt und den Funktionsbereichen, die Ablaufstruktur und Abhéngigkeiten zwi-
schen den Subprozessen und den technischen Gegenstand (Komponente, Bauelement,

Modul). Ziel ist es, Erfahrungen der Vergangenheit zu nutzen und Mehrfachbearbeitung
zu vermeiden.

Die Integration kann durch interdisziplinares Arbeiten umgesetzt werden (BERNDES &
STANKE, 1997, S. 15ff.).



3 Ist-Analyse 23

3 Ist-Analyse

Die Durchfiihrung der Ist-Analyse besteht aus zwei Phasen. In der ersten Phase wird der
Ist-Zustand aufgenommen und anschliefend in der zweiten Phase die vorgefundene
Situation im Unternehmen bewertet.

Das Ziel ist, den zurzeit im Unternehmen etablierten Prozess zur Entwicklung von Fer-
tigungsprozessen zu erfassen, Probleme und Ursachen zu identifizieren sowie daraus
Verbesserungsmaoglichkeiten zu entwickeln.

3.1 Aufnahme des Ist-Zustands

Der Ist-Zustand bei der Entwicklung von Produktionsprozessen wird mittels Mitarbei-
ter-Interviews, personlichen Gesprachen und Recherche in den Dokumentenverwal-
tungssystemen aufgenommen. Es werden die bereits vorhandenen Vorschriften, die ein-
zelnen Arbeitspakete und der zeitliche Ablauf der Arbeitsschritte identifiziert sowie die
Kommunikationswege offengelegt. Beim Vergleich der Vorschriften mit dem tatsachli-
chen Ablauf werden nicht definierte Liicken aufgezeigt und eventuell weitere Schwach-
stellen identifiziert.

Es werden im Unternehmen tétige Mitarbeiter befragt, deren Aufgabe die Verwaltung
und Steuerung von Fertigungsprozessen ist. Im Gespréch werden die folgenden Fragen
gestellt:

Tabelle 3.1: Fragebogen

Welche Aufgaben/Aktivitaten umfasst die Entwick-
lung eines Fertigungsprozesses?

Welche Vorschriften und Prozesse werden bezig-
lich der Entwicklung von Fertigungsprozessen
verwendet?

Welche Ursachen fir die Entwicklung eines Ferti-
gungsprozesses treten auf?

Wie und von wem (Abteilung/Rolle) wurde infor-
miert?

Beurteilung des Ist-Zustands

Verbesserungspotential
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Die mittels der Interviews identifizierten Prozesse und Vorschriften werden durchgear-
beitet.

Die Auswertung der Befragung ergibt, dass der haufigste Grund einen neuen Ferti-
gungsprozess zu entwickeln, die Uberfiihrung eines Entwicklungsprojekts in die Ferti-
gung ist.

Daher ist es zunédchst nétig, die Aktivitdten aufzunehmen, die sich bei dem Transfer
eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung ergeben. Zur Aufnahme der Aktivitaten
werden Mitarbeiter, die die Fertigung in Entwicklungsprojekten reprasentieren, beglei-
tet und gezielt hinsichtlich der Prozessabldufe und Arbeitspakete befragt. In dieser Pha-
se werden einige Entwicklungsprojekte kennengelernt, die sich in unterschiedlichen
Phasen des Produktlebenszyklus befinden. Dabei liegt der Fokus auf einem Projekt, das
sich zum Zeitpunkt der Arbeit in den entscheidenden Phasen, in denen der Transfer in
die Fertigung vorgenommen wird, befindet. Zur Informationsgewinnung wird an regel-
maRigen Treffen des Entwicklungsprojekts teilgenommen.

3.2 Darstellung des Ist-Zustands

Die erhobenen Daten aus den Interviews werden ausgewertet und mit den Recherche-
Informationen verkn(pft.

Die Auswertung ergibt, dass eine Steuerung des Designtransfers vorhanden ist, jedoch
deutliche Lucken aufweist. Speziell fur die Entwicklung neuer Fertigungsprozesse als
groftes Teilprojekt des Transfers existiert keine standardisierte Prozessstruktur.

Auf Grundlage der erhobenen Daten und Informationen wird der Ist-Zustand dargestellt,
Probleme benannt und mégliche VVerbesserungsmalinahmen entwickelt.

3.2.1 Aktivitaten und Schnittstellen beim Designtransfer

Es stellt sich heraus, dass von der Entwicklung eines Fertigungsprozesses im Rahmen
eines Transfers weitere vielfaltige Aufgaben abhdngen. Die identifizierten Aktivitaten
werden Uberwiegend von bestehenden Prozessvorschriften geregelt. Relevante Prozesse
uberschreiten haufig die Abteilungsgrenzen und liegen in anderen Verantwortungsbe-
reichen als der Fertigung.

Die Komplexitdt und die groe Anzahl macht es notwendig diese zu gliedern. In dem
Unternehmen sind die Prozessvorschriften fur alle Mitarbeiter tiber das QMH zugang-
lich. Dieses gliedert sich nach den primadren und sekundéren Geschéftsprozessen des
Unternehmens, denen thematisch die Vorschriften zugeordnet sind. Diese Kategorisie-
rung wird ibernommen und die relevanten Vorschriften im Folgenden vorgestellt.
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. 1. Kundenservice

. (Customer Support)
Informations
management
2. Produktentwicklung
6. Beschaffung (Product Creation)
(Purchasing
Management)

5. Qualitatsmanagement
(Quality
Management)

3. Auftragserstellung
(Order Realization)

4. Allgemeines
Management
(General Management)

Abbildung 3.1: Gliederung QMH

Die Abbildung 3.1 stellt die Kapitel des QMHSs des Unternehmens dar, die relevante
Prozessvorschriften und VVorgabedokumente fiir das zu erstellende Konzept beinhalten.

1. Kundenservice (,,Costumer Support‘)

Die Vorschriften dieses Geschaftsprozesses umfassen u.a. die Abklindigung eines Pro-
dukts. Die Vorschriften regeln das Ende der Lebenszeit eines Produkts. Wird die Ab-
kiindigung eines Produkts beschlossen, ist eine Hauptaktivitdt der Fertigung die Been-
digung der Produktion. Das Ende der Produktion hat eine Stilllegung oder Anderung
von Fertigungsprozessen zur Folge. Dies wird in der Regel im Rahmen eines Obsoles-
zenz-Projekts durchgefiihrt, das alle Aktivitaten umfasst, die bei der Alterung eines
Produkts ausgefuhrt werden missen.

Produktionsprozesse, die nur auf dieses Produkt ausgerichtet sind, werden nicht mehr
durchlaufen und kénnen somit stillgelegt werden. Die Stilllegung beinhaltet auch die
Uberpriifung des Fertigungslayouts. Nicht mehr benétigte Betriebsmittel kénnen aus der
Fabrik entfernt werden. Die Prozessdokumentation ist hinsichtlich ihrer Gultigkeit zu
uberprifen und gegebenenfalls ungultig zu erklaren.

Produktionsprozesse, die fur verschiedene Produkte angewendet werden, missen gege-
benenfalls einer Anderung unterzogen werden und deren Prozessdokumentation muss
aktualisiert werden.
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2. Produktentwicklung (,,Product Creation*)

Die Subprozesse dieses Geschéaftsprozesses umfassen die Produktentwicklung und -
instandhaltung. Es existieren Prozessvorschriften, die die Designdnderung eines Pro-
dukts regeln, sowie die Durchfuhrung von Entwicklungsprojekten beschreiben.

Der Prozess ,,Projektpriifung und -freigabe®, der die Durchfiihrung eines Entwicklungs-
projekts regelt, nimmt eine Sonderrolle in dem Designtransfer ein und wird ausfuhrli-
cher im folgenden Kapitel erldutert (siehe 3.2.2 Designtransfer als Teil des Entwick-
lungsprojekts).

Weitere Prozesse, die wéhrend des Entwicklungsprojekts ausgefuhrt werden, sind bei-
spielsweise die Design FMEA, die mdgliche Schwachstellen im Produktdesign offen-
legt, das Risikomanagement und das Anderungsmanagement. Das Anderungsmanage-
ment kontrolliert ab dem Design Freeze die Anderungen des Produktdesigns. Ein De-
sign Freeze ist der Zeitpunkt, zu dem das Produktkonzept und die grundlegenden De-
sign-Spezifikationen feststehen.

Design Spezifikationen, kritische Produktparameter, Schwachstellen, die in einer De-
sign FMEA identifiziert wurden, sowie Risiken stellen Anforderungen an den Produkti-
onsprozess und die Betriebsmittel. Sie ergeben Vorgaben fur die Produktionsprozess-
entwicklung und -anderung.

Die in diesen Prozessen ermittelten kritischen Produktparameter sollten zukiinftig in der
Serienproduktion uberprift werden, sodass die Lieferung eines fehlerfreien Produkts an
den Kunden sichergestellt ist.

In den Vorgabedokumenten Projektdokumentation werden u.a. der Umfang der Ar-
beitspakete und die personellen Zustandigkeiten im Rahmen des Projekts festgelegt. In
Berichten wird die Bearbeitung von Aktivitaten verfolgt und bewertet. Zudem werden
Anforderungen der Fertigung aufgenommen, in diesen dokumentiert und deren Umset-
zung im Projekt bewertet.

3. Auftragserstellung (,.Order Realization®)

Die Auftragserstellung umfasst die gesamte Fertigung und beinhaltet alle Prozesse, die
in der Fertigung zur Anwendung kommen und die Herstellung des Produkts ermdgli-
chen.

Thematisch umfassen diese Prozesse das Qualitdtsmanagement in der Produktion sowie
die Dokumentation der einzelnen Produktionsprozesse. Wahrend Vorschriften, die the-
matisch dem Qualitdtsmanagement zuzuordnen sind, die regulatorischen Anforderungen
umsetzen und das Prozessmanagement in der Fertigung regeln, legt die Dokumentation
der Produktionsprozesse die Arbeitsweisen und den Ablauf bei der Herstellung der Pro-
dukte fest.
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Das Management der Fertigungsprozesse umfasst die Entwicklung, Anderung und Va-
lidierung von Fertigungsprozessen sowie die Entwicklung, Anderung, Qualifizierung
und Verwaltung von Betriebsmitteln in der Fertigung. Die Bewertung von Wiederver-
wendbarkeit von Materialien und Bauteilen z&hlt zudem dazu.

3. Auftragserstellung

a) Wiederverwendbarkeit

b) Entwicklung von Betriebsmitteln

c) Qualifizierung von Betriebsmitteln

d) Anderung von Betriebsmitteln

e) Verwaltung von Betriebsmitteln

f) Prozessdanderung

g) Prozessvalidierung
Abbildung 3.2: Arbeitspakete der Auftragserstellung

In der Abbildung 3.2 sind die relevanten Prozesse thematisch aufgelistet und werden
nach dieser Gliederung im Folgenden detaillierter vorgestellt.

a. Bewertung der Wiederverwendbarkeit

Die Bewertung der Wiederverwendbarkeit kann zu Einsparungen fiihren, da Bauteile
oder Komponenten aufgearbeitet und wiederverwendet werden kénnen.

Um fruhzeitig einen Fokus auf die Wiederverwendbarkeit von Bauteilen und Materia-
lien in der Produktion zu legen, kann, sobald eine Stlckliste zur Verfiigung steht, mit
der Bewertung der einzelnen Bauteile bzw. Materialien begonnen werden. Zudem mds-
sen neue Aufarbeitungsprozesse geplant und erstellt werden.



3 Ist-Analyse 28

Bei Anderungen der Stiickliste kann es erforderlich sein, eine neue Bewertung durchzu-
filhren, weshalb Mitarbeiter, die in diesem Aufgabenbereich tatig sind, tiber Anderun-
gen aus dem Entwicklungsprojekt informiert werden sollten.

Die Vorgabedokumente Wiederverwendbarkeit unterstiitzen die Bewertung der
Wiederverwendbarkeit von Materialien und Bauteilen in der Produktion und dokumen-
tieren die Bewertung.

b. Entwicklung von Betriebsmitteln

Bei dem Transfer in die Produktion mussen in der Regel neue Betriebsmittel entwickelt
werden. Die Entwicklung von Betriebsmitteln (berschneidet sich mit der Entwicklung
neuer Fertigungsprozesse, wahrend der sich die Notwendigkeit neuer Betriebsmittel
ergibt. Anforderungen an die Betriebsmittel stellen die Produktspezifikationen, die sich
aus dem Entwicklungsprojekt ergeben, und die Spezifikationen des Fertigungsprozes-
ses.

In den Vorgabedokumenten Betriebsmittelentwicklung werden die Spezifikationen
der Betriebsmittel festgelegt. Darauf basierend wird ein Konzept entwickelt, umgesetzt
und installiert.

Design- und Spezifikationsdnderungen innerhalb des Entwicklungsprojekts koénnen
Auswirkungen auf die Entwicklung haben und eine Anderung hervorrufen.

¢. Qualifizierung von Betriebsmitteln

Neue Betriebsmittel mussen vor der Freigabe fir die Produktion qualifiziert werden.
Die Qualifizierung der Betriebsmittel Gberprift die Eignung dieser, die zuvor definier-
ten Anforderungen zu erflllen. Im Rahmen der Qualifizierung werden eine Installati-
ons- und eine Funktionsqualifizierung vorgenommen. Die Installationsqualifizierung
wird nach der Inbetriebnahme des Betriebsmittels durchgefiihrt und tberprift, ob das
Betriebsmittel ordnungsgemal installiert wurde. Die Funktionsqualifizierung Uberprift
die Erfullung der Anforderungen bezuglich ihrer Funktion im Fertigungsprozess.

Es existieren Vorgabedokumente Betriebsmittelqualifizierung, die die Qualifizierung
von Betriebsmitteln unterstiitzen und zu denen mehrere Testberichte zahlen.

d. Anderung von Betriebsmitteln

Konnen bestehende Betriebsmittel fir das neue Produkt verwendet werden und muss
lediglich eine Anpassung vorgenommen werden, erfolgt dies nach dem Prozess Ande-
rung von Betriebsmitteln.

Das Konfigurationsmanagement regelt die Festlegung von Konfigurationseinheiten der
Betriebsmittel, um einen stabilen Zustand der Fertigungsprozesse und deren Betriebs-
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mittel zu gewahrleisten. Die Steuerung von Anderungen der Betriebsmittel gewahrleis-
tet einen kontrollierten Anderungsprozess und seine Riickverfolgbarkeit.

Zur Unterstiitzung des Anderungs- und Konfigurationsmanagements existieren Vorga-
bedokumente Betriebsmitteldnderung. Mit diesen wird die Anderung beantragt und
freigegeben.

e. Verwaltung von Betriebsmitteln

Die Verwaltung von Betriebsmitteln, die in der Fertigung im Umlauf sind, ist not-
wendig. Da es zu jeder Zeit mdglich sein muss, Informationen Uber die in der Fertigung
verwendeten Werkzeuge zu erhalten, werden diese mittels Listen verfolgt. Mit der Ein-
flhrung eines neuen Fertigungsprozesses werden meistens auch neue Betriebsmittel in
die Fertigung eingeflhrt oder vorhandene angepasst. Diese missen in das Verwaltungs-
system aufgenommen werden. Zum Abschluss des Transfers missen alle neuen Be-
triebsmittel in die Listen der Fertigung Ubernommen werden. Es ist deshalb hilfreich,
bereits in der Transfer-Phase die Entwicklung neuer Betriebsmittel zu verfolgen.

f. Prozessianderung

Die Prozessanderung regelt die Anpassungen bestehender Fertigungsprozesse. Bei der
Uberfithrung eines Entwicklungsprojekts kommt es neben der Entwicklung neuer auch
zur Anderung bestehender Fertigungsprozesse.

Das Vorgabedokument Prozessanderung dokumentiert die Anderung von Ferti-
gungsprozessen. Die Anderung wird mit diesem beantragt. Es werden der betroffene
Fertigungsprozess und die Zustandigkeiten sowie mdgliche Risiken und Auswirkungen
auf andere Fertigungsprozesse festgelegt. AuBerdem dienen diese Dokumente zur Si-
cherstellung des Nutzens der Anderung, da qualifiziertes Personal iiber die Anderungen
informiert wird und diese freigibt.

g. Prozessvalidierung

Durch die Prozessvalidierung eines Fertigungsprozesses kann nachgewiesen werden,
dass das Produkt mit stabilen Fertigungsprozessen den Spezifikationen entsprechend
produziert wurde und die geforderte Qualitat sichergestellt ist.

Bei der Entwicklung eines Fertigungsprozesses ist es notwendig, die Validierungs-
pflicht zu Gberprifen und bei Bedarf eine Validierung durchzufiihren. Dabei kann die
Validierung erst zum Zeitpunkt eines festgelegten Prozessablaufs begonnen werden,
muss aber vor der ersten Auslieferung an den Kunden abgeschlossen sein.

Fir die Durchfuhrung einer Validierung stehen Vorgabedokumente Prozessvalidie-
rung zur Verfugung, zu denen Testberichte gehtren. Sie unterstiitzen und dokumentie-
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ren die Durchfiihrung der Validierung, die, wie in Kapitel 2.3.1 Prozessuberwachung
und -kontrolle beschrieben, erfolgt.

Die Validierungspflicht wird in einem Dokument namens Master Validation Plan
(MVP) vermerkt, in dem alle Fertigungsprozesse aufgelistet sind. In diesem Plan wer-
den der Validierungsstatus verfolgt, Validierungsdokumente referenziert und Betriebs-
mittel den einzelnen Fertigungsprozessen zugeordnet.

4. Allgemeines Management (,,General Management*)

Prozesse des Allgemeinen Managements umfassen die Erstellung und Archivierung von
unternehmensinternen Dokumenten. Zum einen regeln diese Prozesse die Archivierung
von jeglichen unternehmensinternen Dokumenten (Tagesarchiv), zum anderen die Pfle-
ge und Verwaltung des QMH. Die einheitliche unternehmensweite Dokumentation er-
leichtert die Suche nach Dokumenten zu einem spateren Zeitpunkt, aber auch die Ver-
gleichbarkeit von Dokumenten erheblich.

Wahrend der Uberfilhrung eines Entwicklungsprojekts werden alle erstellten Dokumen-
te nach diesen Prozessen archiviert. Des Weiteren werden Prozessbeschreibungen als
Bestandteil der Prozessdokumentation unter Verwendung des Vorgabedokuments
Prozessbeschreibung erstellt.

5. Qualitdtsmanagement (,,Quality Management‘)

Das Qualitatsmanagement setzt Anforderungen, beispielsweise aus Normen, in Vor-
schriften um, um den allgemeinen regulatorischen Anforderungen gerecht zu werden.
Da im Unternehmen die Qualitatsangelegenheiten der einzelnen Abteilungen von diesen
eigenstandig verwaltet werden, sind in dem Kapitel Qualitdtsmanagement nur die Uber-
geordneten allgemeinen Vorschriften hinterlegt. Dies sind u.a. Vorschriften, die die
Anwendung von Qualitatswerkzeugen beschreiben.

Bei der Entwicklung von Fertigungsprozessen ist es wichtig friihzeitig Risiken zu be-
trachten, um einen effektiven und effizienten Prozess zu erstellen. Dies kann durch die
Anwendung von Qualitatswerkzeugen erfolgen, die in relevanten Vorschriften fur die
Prozessentwicklung in der Fertigung erlautert werden.

Die Prozess Fehlermdglichkeit-Einfluss-Analyse (FMEA) ist eines dieser Qualitats-
werkzeuge, das hilfreich und erforderlich ist, um friihzeitig potenzielle Schwachstellen
zu identifizieren und eventuell Detektionen in die Struktur des neuen Fertigungsprozes-
ses zu integrieren. Wéhrend dieser Analyse werden die einzelnen Prozessschritte be-
trachtet, mogliche Fehler erarbeitet und ihr Auftreten bewertet.
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6. Beschaffung (,,Purchasing Management*‘)

Der Beschaffungsprozess regelt die Beschaffung und Lieferung von Materialien. Die
Prozessvorschriften unterstiitzten die Mitarbeiter beim Umgang und der Abwicklung
von Bestellungen bei externen Lieferanten.

Bei einem Designtransfer und speziell bei der Entwicklung eines Fertigungsprozesses
werden héaufig neue Betriebsmittel bendtigt. Im Normalfall ist es nicht mdglich, inner-
halb des Unternehmens Betriebsmittel zu entwickeln, sodass sie bei externen Lieferan-
ten erworben werden mussen. Das Betriebsmittel ist nach den zuvor aufgestellten An-
forderungen zu bestellen. Dabei ist es notwendig die relevanten Informationen aus dem
Entwicklungsprojekt und uber die Spezifikationen des Fertigungsprozesses zu erhalten,
um die erforderlichen Betriebsmittel bestellen zu kénnen.

7. Informationsmanagement

Vorschriften, die dem Informationsmanagement zugeordnet sind, umfassen u. a. die
Verwaltung und Instandhaltung von Fertigungsdatenbanken. In einer Fertigungsdaten-
bank werden Qualitatsdaten, die wahrend der Produktion erhoben werden, archiviert
und verwaltet. Bei Ausfallen beim Kunden kann bewiesen werden, dass das Produkt bei
Ablieferung alle Produktspezifikationen eingehalten hat und die versprochene Qualitat
besal’. Die Daten werden zudem fir die statistische Prozessverbesserung und -kontrolle
verwendet und sind damit unumganglich fir die Kontrolle und kontinuierliche Verbes-
serung eines Fertigungsprozesses.

Wird ein neues Produkt in die Fertigung eingefuhrt, muss fur dieses ein neuer Eintrag in
der Datenbank angelegt werden. Zudem mussen Priifparameter, die bei der Entwicklung
von Fertigungsprozessen festgelegt wurden, registrierbar sein, um die Archivierung
dieser zu gewahrleisten.

Zur Modifizierung der Datenbank werden Informationen uber die Details und Schritte
des neuen Fertigungsprozess wahrend der Prozessentwicklung, aber auch Gber die Spe-
zifikationen des neuen Produkts aus dem Entwicklungsprojekt bendtigt. Die Spezifika-
tionen bestimmen den Aufwand der Anpassung der Datenbank.

In Verbindung mit dem Datenbankeintrag muss eine Laufkarte des Produkts erstellt
werden, die alle Qualitatsdaten zusatzlich zur digitalen Aufnahme dokumentiert. Diese
Karte verbleibt wahrend des Herstellungsprozesses bei dem Produkt, sodass es zu jeder
Zeit wahrend der Produktion identifiziert werden kann. Zudem dient die Laufkarte als
Nachweis fir die Durchfiihrung von Prozessschritten zur Qualitatssicherung. Beispiels-
weise wird auf der Laufkarte durch eine Unterschrift des Anwenders der Nachweis er-
bracht, dass Prozessschritte zur Qualitatssicherung durchgefuhrt wurden.
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Bewertung des Ist-Zustands

Die einzelnen Prozesse finden im Unternehmen Anwendung und werden von den Mit-
arbeitern befolgt. Uber die Gesamtheit und Abhangigkeit der Aktivitaten bei einem De-
signtransfer, deren Ablauf von den oben beschriebenen Prozessen vorgegeben ist, exis-
tieren luckenhafte Aufzeichnungen. Die Projektteilnehmer des Entwicklungsprojekts
ebenso wie die Mitarbeiter der Fertigung besitzen teilweise unzureichende Kenntnisse
uber die Gesamtheit der Aktivitéten.

Durch die Vorstellung relevanter Prozesse konnten Mitarbeiter informiert werden. Da-
bei sollte eine geeignete Kategorisierung vorgenommen werden. Méglichkeiten sind die
Gliederung nach Ubergeordneten Geschéaftsprozessen, Funktionsbereichen oder Aktivi-
taten.

Die Einteilung nach Aktivitaten ist in diesem Fall nicht als Ubersicht geeignet. Viele
Prozesse mussten doppelt vorgestellt werden, denn hdufiger wird die Durchfiihrung
mehrere der oben vorgestellten Aktivitdten des Designtransfers in einem bereits beste-
henden Prozess beschrieben. Ein Beispiel dafur sind die Qualifizierung von Betriebs-
mitteln und die Validierung eines Fertigungsprozesses, deren Ablaufstrukturen im Un-
ternehmen in einem Prozess vorgegeben sind.

Auch die Einteilung nach Abteilungen und damit nach Verantwortungsbereichen ist in
dem Unternehmen nicht eindeutig, da teilweise Prozesse die bestehenden Abteilungs-
grenzen wberschreiten. Dies erschwert die Einteilung nach Unternehmensbereichen.
Zudem musste Uber den Detaillierungsgrad diskutiert werden. So teilt sich die Abtei-
lung Operations in weitere Unterbereiche. Gleiches gilt fir die Abteilung Entwicklung.
Es wirde eine unlbersichtliche Darstellung entstehen.

Des Weiteren bestiinde die Gefahr, dass nur Prozesse in dem Verantwortungsbereich
der eigenen Abteilung fir relevant erachtet werden. In diesem Fall wirde sich keine
Verbesserung einstellen und der Ist-Zustand beibehalten. Ziel sollte es jedoch sein, dass
Mitarbeiter alle Prozesse kennen, in denen sie Aufgaben tbernehmen und die Einfluss
auf ihre Arbeit haben.

In dem Unternehmen ist daher die Gliederung nach Geschaftsprozessen sinnvoll, die die
Prozesse nach ihrer betrieblichen Bedeutung gruppiert. Relevante Geschaftsprozesse
sind beispielsweise die Produktentwicklung oder der Auftragserstellung. Diese Art der
Vorstellung legt zudem das Ineinandergreifen der unterschiedlichen betrieblichen Be-
reiche bei einem Designtransfer offen und unterstitzt die Prozessorganisation sowie die
Kundenorientierung, die vom Unternehmen angestrebt wird.

Da sich der Aufbau des QMH an den Ubergeordneten Geschaftsprozessen orientiert,
wird dem Anwender zudem das Beschaffen der bendtigten VVorschriften erleichtert.
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3.2.2 Designtransfer als Teil des Entwicklungsprojekts

Der Transfer des Entwicklungsprojekts in die Fertigung ist ein Teilprojekt eines Ent-
wicklungsprojekts. Im Unternehmen existiert eine Vorschrift ,,Projektpriifung und -
freigabe®, die die Durchfithrung eines Entwicklungsprojekts anhand des Produktlebens-
zyklus beschreibt. Der Produktlebenszyklus besteht aus mehreren Phasen, denen die
notwendigen Aktivitaten zugeordnet werden, die in der jeweiligen Zyklusphase stattfin-
den. Die Phasen umfassen die Entwicklung, Instandhaltung und Pflege sowie die Ab-
kiindigung eines Produkts.

Produktvorschlag (“Product Proposal™)

Definition und Planung (“Definition and Planning”)
Gestaltung und Umsetzung (“Design and Implementation™)
Verifizierung (“Verification™)

Validierung und Transfer (“Validation and Transfer”)
Uberwachung und Anlauf (“Monitoring and Ramp-up )
Instandhaltung (“Maintenance”)

N Gk wd PR

Alterung (“Obsolescence”)

Diese Phasen geben einen zeitlichen Rahmen fir den Designtransfer vor, in dem die
Fertigungsaktivitaten erfolgen missen.

Ab der Gestaltung und Umsetzung-Phase wird die Fertigung in diese Prozesse einbezo-
gen. Der Prozess fordert von der Fertigung die Erstellung einiger Dokumente sowie die
Durchfuhrung von Aktivitaten.

Vor dem eigentlichen Beginn der Aktivitaten der Fertigung fordert das Entwicklungs-
projekt von der Fertigung in der Phase Produktvorschlag die Erstellung eines Doku-
ments, in dem die Anforderungen von der Fertigung an das Entwicklungsprojekt festge-
legt werden. Dieses Dokument wird in der folgenden Phase Definition und Planung
abgeschlossen. Ab dieser Phase werden zudem in jeder Folgenden zwei weitere Doku-
mente erstellt. Zum einen wird ein Plan erstellt, in dem die Aufgabenpakete, die durch
das Entwicklungsprojekt entstehen, festgelegt werden. Zum anderen werden in einem
Bericht alle bearbeiteten Aufgaben beschrieben und bewertet. Die Dokumentation wird
von einem Vertreter aus der Fertigung, dem Fertigungsvertreter, erstellt.

Wie oben bereits erwéhnt, wird die Fertigung erst umfassend in der Phase Gestaltung
und Umsetzung in das Projekt eingebunden. In der Phase Gestaltung und Umsetzung
wird ein Design Freeze erklart. Ab diesem Zeitpunkt werden Anderungen der Pro-
duktspezifikationen oder des Designs im Rahmen eines Entwicklungsprojekts durch ein
regelmaRig tagendes Gremium (Change Control Board) gesteuert. Teilnehmer des
Gremiums sind Interessengruppen, zu denen unter anderem ein Vertreter der Produktion
zahlt. Seine Aufgabe ist es, den Standpunkt der Produktion in dem Gremium zu vertre-
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ten und Anderungsantrage einzureichen, die im Gremium diskutiert und in einer Matrix
verfolgt werden.

Der Design Freeze ist somit ein idealer Zeitpunkt, um mit der Entwicklung der Ferti-
gungsprozesse und Betriebsmittel zu beginnen und deren Spezifikationen festzulegen.

In der darauffolgenden Verifikationsphase wird die Qualifizierung der Betriebsmittel
durchgefuhrt. Zudem wird mit der Planung der Validierung des Fertigungsprozesses
begonnen. Die eigentliche Validierung wird dann in der Phase Validierung und Transfer
durchgefihrt und Qualitatsdaten werden festgelegt.

Wahrend der Phase Uberwachung und Anlauf werden die neuen Fertigungsprozesse
uberwacht und es wird gegebenenfalls korrigierend eingegriffen.

Wihrend der Phase Instandhaltung wird das Produkt gepflegt. Es werden Anderungen
zur Verbesserung des Produkts vorgenommen. In dieser Phase werden zudem die Ferti-
gungsprozesse Uberwacht und optimiert.

In der Phase Alterung wird das Produkt in abnehmender Stiickzahl gefertigt und es folgt
die Abkindigung des Produkts und es kann erforderlich sein, Fertigungsprozesse still-
zulegen.

Bewertung des Ist-Zustands

Eine Schwache dieses Prozesses ist die unzureichende Beschreibung der Aktivitaten
beziglich des Designtransfers. Zum einen sind die Aufgaben der Fertigung der Projekt-
vorschrift nur vage formuliert. Zum anderen sind langst nicht alle Aktivitaten, die die
Fertigung beim Designtransfer bewéltigen muss, aufgelistet. Daher fehlen selbstver-
standlich auch die Referenzen zu bestehenden Prozessen, die bei der Bearbeitung der
Aktivitaten zur Anwendung kommen und den Ablauf der Téatigkeiten vorgeben.

Zudem werden die Abhédngigkeiten der einzelnen Aktivitdten voneinander nicht vorge-
stellt, was die Bearbeitung der Aktivitaten erschwert. Zurzeit muss jedes Projekt indivi-
duell die Abhangigkeiten aufdecken, es sei denn, ein erfahrener Mitarbeiter der Ferti-
gung ist beteiligt.

Die Zeitplanung des Entwicklungsprojekts gibt den Zeitraum vor, in dem die Aktivita-
ten der Fertigung durchgefuhrt werden missen. Aufgrund der lickenhaften Aufzeich-
nungen Uber den Umfang und die Dauer aller Fertigungsaktivitaten werden diese in der
Projektplanung der begleiteten Projekte, haufig nicht beriicksichtigt. In den beobachte-
ten Féllen werden die Phasen von der Projektleitung unrealistisch geplant. Dies betrifft
besonders die Phasen, in denen der Fertigung die Verantwortung tber das Projekt (iber-
tragen wird (Validierung und Transfer). Es kommt vermehrt zu VVerzdgerungen im Pro-
jektzeitplan und einer damit einhergehenden Unzufriedenheit sowie Uberforderung bei
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den Mitarbeitern der Fertigung, da die Aufgaben in dem zur Verfugung gestellten Zeit-
raum nicht zu bewaéltigen sind.

Der Prozess legt bereits den Grundstein fir das Simultaneous Engineering. Die parallele
Entwicklung des Produkts und die der Fertigungsprozesse sollten im Konzept beibehal-
ten werden. Mit diesem Ansatz kdnnen erhebliche Zeiteinsparungen realisiert werden.

Die Licken des Prozesses kdnnten durch die Erganzung der fehlenden Aktivitaten be-
seitigt werden. Die Projektleiter wirden durch die Vorstellung der gesamten Aktivitaten
eine realistischere Zeitplanung vornehmen koénnen. VVon Vorteil wére in diesem Fall,
dass fiir die gesamte Entwicklung eines Produkts ein Dokument vorhanden ist, das alle
Teilprojekte beinhaltet. Auf einen Blick waren alle notwendigen Aktivitaten sichtbar.

Wirden jedoch alle Tatigkeiten der Fertigung in diesen integriert, wiirde ein Prozess mit
grolem Umfang entstehen, der schlecht zu pflegen ware. Bei Bearbeitung von Ferti-
gungsangelegenheiten mdsste eine Vielzahl von Seiten durchgearbeitet werden, um die
relevanten zu finden. Die Benutzerfreundlichkeit wiirde darunter leiden. Da im Unter-
nehmen der Prozess einen Ubergeordneten Charakter besitzen soll, kommt diese L6-
sungsmaoglichkeit nicht infrage.

Eine weitere Verbesserungsmoglichkeit besteht darin, das Teilprojekt Designtransfer
aus dem (bergeordneten Prozess auszulagern und in einem separaten Prozess zu be-
schreiben. Bei der Einflihrung eines eigenen Designtransfer-Prozesses, in dem die Auf-
gaben den Phasen des Entwicklungsprozesses zugeordnet werden, kann dieses Doku-
ment bei bevorstehendem Transfer herangezogen werden. Wahrend Fertigungsmitarbei-
tern alle relevanten Aktionen vorliegen, kénnen durch die Referenz des Designtransfer-
Prozesses in dem ubergeordneten Prozess des Entwicklungsprojekts auch dem Projekt-
leiter alle notwendigen Aktivitaten vorgestellt werden. Der Projektleiter kann somit die
Projektphasen optimaler planen. Dies fuhrt zu einer Reduktion der Entwicklungszeit
und damit einhergehend der Kosten.

3.2.3 Entwicklung eines Fertigungsprozesses

Ein definierter und gultiger Prozess, der die Entwicklung eines Fertigungsprozesses
regelt, ist im Unternehmen bisher nicht vorhanden. Zurzeit existiert lediglich ein veral-
tetes Dokument, das keine Gultigkeit mehr besitzt. In den betrachteten Féllen wird sich
in der Regel weiterhin an diesen alten Prozess orientiert.

Der Entwicklungsprozess beginnt nach diesem damit, dass der Fertigungsvertreter die
verantwortlichen Mitarbeiter in der Fertigung Uber die Notwendigkeit eines neuen Fer-
tigungsprozesses informiert.

Unter Absprache mit dem Vorgesetzten stellt der Prozessexperte ein Projektteam aus
seiner Meinung nach relevanten Personen zusammen. Die Zusammensetzung des Pro-
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jektteams, das den Fertigungsprozess entwickelt, variiert stark. Abhangig von dem Ent-
wicklungsprojekt erfolgt die Entwicklung von Fertigungsprozessen und Betriebsmitteln
zusammen oder getrennt.

Der Prozessexperte, der fiir die technische Betreuung eines Fertigungsprozesses zustan-
dig ist, erstellt im Laufe der Entwicklung die Prozessdokumentation (z.B. Prozessbe-
schreibung, Arbeitsanweisungen). Unter Verwendung der Vorgabedokumente Ar-
beitsanweisungen werden detaillierte Handlungs- und Arbeitsanweisungen sowie deren
Ablauf beschrieben.

3.2.3.1 Dokumentation eines Fertigungsprozesses

Die Erstellung der Prozessdokumentation erfolgt in allen betrachteten Féllen. Es sind
drei unterschiedliche Ebenen an Dokumentation vorhanden.

Tabelle 3.2: Dokumentationsebenen eines Fertigungsprozesses

Ebene

2a Prozessbeschreibung Produktionslinie

2b Prozessbeschreibung e Prozessbeschreibung
Fertigungsprozess 1 Fertigungsprozess n
3 Arbeitsanweisung 1 | ... | Arbeitsanweisung n

Im Unternehmen kann die Dokumentationsebene 2 (siehe 2.3.2 Prozessmodellierung)
unterteilt werden. Die oberste Ebene, Dokumentationsebene 2a, bildet die Beschreibung
der Gesamtheit aller Produktionsprozesse und die Prozesslandschaft einer Produktions-
linie. In diesem Dokument wird auf die Beschreibung der einzelnen Produktionsprozes-
se verwiesen.

Die Prozessbeschreibung der Dokumentationsebene 2b enthélt den Ablauf des einzelnen
Produktionsprozesses. Dokumente der Ebene 2 sind Bestandteil des QMHSs.

Fur die Dokumentationsebenen 2a und 2b ist ein Vorgabedokument Prozessbeschrei-
bung vorhanden. Dieses Dokument ist unternehmensweit giltig und findet auch in der
Produktion Anwendung.

Detaillierte Arbeits- und Handlungsanweisungen werden in separaten Dokumenten
festgelegt, auf die in der Prozessbeschreibung referenziert wird. Sie bilden die unterste
Ebene. Fir diese Dokumente existiert ein separates Dokumentenverwaltungssystem.
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Prozessbeschreibung ,Prozessname”
1. Einleitung
1.1 Prozesseigner
1.2 Zweck
1.3 Geltungsbereich
1.4 Leistungsparameter

2. Prozessablauf
2.1 Prozessablaufdiagramm

3. Prozessbeschreibung
3.1 Rollenbeschreibung
3.2 Prozessschritte

3.2.1 Prozessschritt 1
3.2.n Prozessschritt n

4. Abkiirzungen

5. Definition

6. Verteilerliste

7. Referenzen

8. Dokumentenhistorie

9. Dokumentenlenkung

Abbildung 3.3: Vorgabedokument Prozessbeschreibung

Die Abbildung 3.3 stellt die Gliederung des Vorgabedokuments Prozessbeschrei-
bung dar, das aus finf Abschnitten besteht. In der Einleitung werden Prozesseigner, der
Zweck sowie der Geltungsbereich beschrieben. Zudem sind in der Einleitung die Leis-
tungsparameter festgelegt, Gber die der Prozess Uiberwacht und gesteuert wird.

Der darauffolgende Abschnitt beinhaltet ein Prozessablaufdiagramm, auch Flow Chart
genannt, in dem ein Modell des realen Prozesses grafisch abgebildet wird. In dem Dia-
gramm werden die einzelnen Prozessschritte den durchzufuhrenden oder verantwortli-
chen Rollen tber Spalten zugeordnet. Meist erfolgt dies Gber die im Unternehmen defi-
nierten Rollenbezeichnungen. Die Darstellungskonventionen werden durch die NORM
DIN 66001 ,Informationsverarbeitung; Sinnbilder fiir Datenfluss- und Programmab-
laufpléane* (siehe 2.3.2 Prozessmodellierung) vorgegeben und die Grofl3e des Diagramms
sollte eine Seite der Prozessbeschreibung nicht tberschreiten. Das Diagramm muss mit
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»Start“-Form begonnen und ,,Ende*“-Form abgeschlossen werden, davon abgesehen hat
der Autor keine Regeln zu befolgen.

Im dritten Abschnitt folgt die detaillierte Beschreibung des Prozesses. Zuerst werden
die am Prozess beteiligten Rollen vorgestellt, deren Kompetenzen sowie Verantwort-
lichkeiten beschrieben. Darauffolgend werden die Prozessschritte 1 bis n aufgelistet und
erlautert. Die Beschreibung der Prozessschritte beinhaltet die Verantwortung, den Input
und Output, die Aktivitaten und eine Anweisung, wie sich bei einem Fehler des jeweili-
gen Prozessschrittes oder bei grundsatzlicher Stérung zu verhalten ist.

In den letzten Abschnitten werden die Abkirzungen definiert und die Referenzen aufge-
listet. AbschlieRend wird die Besprechung auf dem Dokument bestétigt und die Freiga-
be erfolgt durch die Unterschrift des Prozesseigners und des Qualitdtsmanagers auf dem
Dokument.

Auch fiir die Dokumentationsebene 3 sind im Unternehmen Vorgabedokumente Ar-
beitsanweisungen vorhanden. Diese Vorgabedokumente sind in der Fertigung jedoch
nicht einheitlich. Die Generatoren-Fertigung besitzt andere VVorgabedokumente als die
Raéhren-Fertigung. Es existieren auf dieser Ebene insgesamt drei unterschiedliche Vor-
gabedokumente, die in jeweils anderen Systemen verwaltet werden.

Die Existenz verschiedener VVorgabedokumente und unterschiedlicher Dokumentenver-
waltungssysteme fiihrt zu Unibersichtlichkeit. Neue Mitarbeiter sind auf erfahrene Mit-
arbeiter angewiesen, die ihnen diesen Sachverhalt erklaren, oder missen sich das Wis-
sen Uber Vorschriften und Schulungen aneignen.

Bei der Konzepterstellung kann dies zu komplizierten Ablaufstrukturen fiihren. Es muss
auf mehrere Vorgabedokumente und eventuell auf mehrere Prozesse, die die Erstellung
der Dokumente regeln, verwiesen werden.

Die Aufstellung eines Prozesses zur Entwicklung eines Fertigungsprozesses wurde sich
flr die Einflihrung einer einheitlichen Dokumentation eignen. Dafur misste ein neues
Vorgabedokument erarbeitet werden. Die Dokumentation neuer Fertigungsprozesse
wirde dann in einem neuen Vorgabedokument einheitlich erstellt und in einem Doku-
mentenverwaltungssystem archiviert werden. Die bestehende misste einmalig Uberar-
beitet werden.

Dem oben beschriebenen Verbesserungsbedarf beztglich der Dokumentation der ver-
schiedenen Fertigungen kann im Rahmen dieser Arbeit nicht nachgekommen werden.
Arbeitsaufwand und Umfang dieser Verbesserung tbersteigen die zur Verfligung ste-
henden Kapazitaten. Aufgrund dessen werden die im Unternehmen vorhandenen Vor-
gabedokumente zur Prozessdokumentation im Konzept verwendet.

Es wird empfohlen, die Differenz zwischen der Generatoren- und Rohren-Fertigung
hinsichtlich der Dokumentation zukunftig zu verringern. Ziel sollte eine einheitliche
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Dokumentation in der Fertigung sein. Dies wiirde den Prozess der Entwicklung eines
Fertigungsprozesses vereinfachen.

3.2.3.2 Antrags- und Freigabedokument

Da kein Entwicklungsprozess flr Fertigungsprozesse existiert, fehlt ebenfalls ein ein-
heitliches Vorgabedokument, das den Prozess unterstiitzt. Einige Mitarbeiter benutzen
das Vorgabedokument Prozessanderung (siehe 3.2.1 Aktivitaten und Schnittstellen
beim Designtransfer).

Das Dokument ist Antrags-, Berichts- und Freigabeformular zugleich. Im Antrag wird
der Fertigungsprozess durch seine Nummer eindeutig identifiziert, kurz beschrieben,
und der zustandige Prozessexperte referenziert. Mit dessen Unterschrift sowie die des
Qualitatsbeauftragten wird der Antrag angenommen.

Bei Annahme des Antrags kann der Bericht ausgefullt werden, in dem eine detaillierte
Beschreibung der Anderungen angefiinrt wird und Erfolgsnachweise referenziert wer-
den. Durch erneute Unterschrift des Qualitatsbeauftragten auf dem Dokument wird die
Anderung freigegeben.

Wird kein Antrag und Bericht tber die Entwicklung eines Fertigungsprozesses erstellt
und Dokumente nicht korrekt archiviert, kann nicht mehr bewiesen werden, wie die
Spezifikationen des Fertigungsprozesses beispielsweise durch Tests festgelegt wurden.
Dies heifst nicht zwangslaufig, dass die Tests nicht durchgefuhrt wurden, sondern dass
sie nicht mehr auffindbar sind.

Eine einheitliche Dokumentation kann durch Einflihrung eines VVorgabedokuments, das
die Entwicklung eines neuen Fertigungsprozesses begleitet, etabliert werden. Da von
einigen Mitarbeitern ein bestehendes Dokument verwendet wird, sollte versucht werden
auf dieses zuruickzugreifen. Bei der Verwendung von bestehenden Freigabedokumenten
besteht der Vorteil, dass Mitarbeiter an den Umgang mit diesen gewohnt sind. Sollte das
Dokument nicht passend fur den Prozess sein, besteht jedoch die Gefahr, dass der Pro-
zess an den VVorgabedokumenten ausgerichtet wird und somit die Verbesserung aus dem
Fokus gerat.

Die Sichtung des bestehenden Vorgabedokuments Prozessanderung ergibt, dass es alle
Anforderungen erflllt. Es kann fir die Entwicklung eines Fertigungsprozesses verwen-
det werden. Dies hat den Vorteil, dass Mitarbeiter nicht mit einem weiteren Dokument
arbeiten mussen und bereits an die Bearbeitung gewohnt sind. Dies kann motivierend
wirken.

3.2.4 Zustandigkeiten

Da keine Vorschrift fiir den Designtransfer bzw. die Entwicklung eines Fertigungspro-
zesses besteht, sind die Zustandigkeiten nicht eindeutig definiert.
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Einige Rollenbeschreibungen umfassen bereits Zustandigkeiten, die fir einen Design-
transfer relevant sind.

Einigkeit herrscht Gber die Rolle der Prozessexperten. Bei der Entwicklung eines Ferti-
gungsprozesses wird die technische Betreuung von einem Verantwortlichen, dem Pro-
zessexperten, bernommen. Der Prozessexperte ist fur die Erstellung und Pflege der
Dokumentation des Prozesses zustandig.

Weitere Beschreibungen von Rollen, die an Aktivitaten des Designtransfers beteiligt
sind, umfassen nicht die Zustandigkeiten im Rahmen des Transfers.

Deshalb besteht teilweise Unklarheit Gber VVerantwortlichkeiten der geforderten Aktivi-
taten beim Designtransfer. Es ist unzureichend festgelegt, wer an der Bearbeitung ein-
zelner Arbeitspakete, die sich beim Designtransfer ergeben, beteiligt und fir die Durch-
fuhrung verantwortlich ist. Die Aufgaben sind umfangreich und von groRer Komplexi-
tat. Zurzeit sieht sich der Fertigungsvertreter, ein Stellvertreter der Fertigung in den Pro-
jekten, haufig mit allen Aufgaben konfrontiert und bearbeitet teilweise Aufgabenpakete
selbst. Dabei sollte dem Fertigungsvertreter eine Koordinationsrolle zukommen.

Die Einfiihrung neuer Rollen oder die Erganzung der bestehenden Rollenbeschreibun-
gen konnte die Zustéandigkeiten festlegen. Bei der Einfiihrung von Rollen sollte darauf
geachtet werden, dass die Rollen so definiert werden, dass die identifizierten Aktivitaten
diesen eindeutig zuzuordnen sind. Die Zusténdigkeiten und Verantwortungsbereiche
sollten sich nicht iberschneiden.

Im Unternehmen sind bereits wesentliche Rollen implementiert, sodass die Beschrei-
bungen lediglich ergénzt werden sollten. Dabei ist es moglich, dass einzelne Personen
mehrere Rollen Gbernehmen.

3.2.5 Kommunikationswege

Die Kommunikation und die Informationsweitergabe zwischen dem Entwicklungspro-
jekt und den am Designtransfer beteiligten Mitarbeitern sind essenziell.

Die Kommunikationswege zwischen dem Entwicklungsprojekt und der Fertigung, Uber
die Informationen in die Fertigung und damit zu den Mitarbeitern gelangen, sind unzu-
reichend definiert.

Zurzeit ist der Fertigungsvertreter das Bindeglied zwischen der Fertigung und den Ent-
wicklungsprojekten, sodass tber ihn die gesamte Kommunikation stattfindet. Aus Er-
fahrung gibt dieser Informationen an die richtigen Adressaten weiter.

In den begleiteten Projekten erreichen Informationen und Beschliisse aus dem Ande-
rungskontrollgremium des Entwicklungsprojekts teilweise nicht die zustandigen Mitar-
beiter. An Fertigungsprozessentwicklung und -anderung beteiligte Mitarbeiter mussen
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diese Informationen jedoch erhalten, um auf diese eingehen zu kénnen und den Ferti-
gungsprozess falls notig anzupassen.

Madglichkeiten, Kommunikationswege festzulegen, sind:

e Rollendefinitionen erweitern
e Einrichtung regelméfBiger Expertenrunden und Teilnahme an
Entwicklungsprojektrunden

¢ Bildung interdisziplindrer Teams

Zum einen konnen Zuweisungen von Zustandigkeiten neue Kommunikationswege er-
mdoglichen. Zustandige Mitarbeiter konnen einfach identifiziert und ins Entwicklungs-
projekt berufen werden.

Zum anderen konnen regelméaRige Expertenrunden eingerichtet werden, die dem Infor-
mationsaustausch dienen. Es ist darauf zu achten, dass es sinnvoll ist, diese Runde zu
dem Thema einzurichten. Sonst besteht die Gefahr, dass Arbeitskrafte unnétig gebun-
den werden. Dies l&sst sich, dadurch vermeiden, dass keine regelméRigen Treffen vor-
geschrieben werden. Die Entscheidung uber die Notwenigkeit sollte den Beteiligten
selbst (iberlassen werden.

Eine weitere Moglichkeit zur Erweiterung der Kommunikationswege ist die Bildung
von interdisziplindren Teams. Durch die Teilnahme von Mitarbeitern mit verschiedenen
Aufgabenbereichen werden wahrend der Bearbeitung von Arbeitspaketen Informationen
ausgetauscht. Jeder Teamteilnehmer bringt seine Erfahrung und sein Wissen ein. Die
Einfihrung der Teams ist zudem sinnvoll, da einige Aktivitaten von mehreren Personen
zusammen Uber einen langeren Zeitraum bearbeitet werden.

3.3 Zusammenfassung

Im Laufe der Entwicklung kommt der Zeitpunkt, zu dem das Produkt in die Fertigung
uberfihrt wird. Dieser Transfer bedeutet fur die Fertigung eine hohe Arbeitsbelastung.
Neben dem grofRen Umfang an Arbeitspaketen ist die groRte Herausforderung die Ent-
wicklung neuer Produktionsprozesse.

Die Ist-Analyse ergibt, dass die grundlegenden Prozesse, die den Ablauf und die Bear-
beitung der einzelnen Aktivitaten bei einem Transfer eines Entwicklungsprojekts in die
Fertigung vorgeben, vorhanden sind. Diese Prozesse werden von den Mitarbeitern be-
folgt.

Gleichzeitig stellt sich heraus, dass eine lickenhafte Standardisierung fur den Design-
transfer im Allgemeinen und fur die Entwicklung eines Fertigungsprozesses im Speziel-
len existiert. Die Abhangigkeiten und der Ablauf der identifizierten Aktivitaten sind
unzureichend definiert. Durch das Fehlen eines definierten Prozesses wird die Entwick-
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lung eines Fertigungsprozesses uberwiegend ungesteuert durchgefiihrt und es bestehen
mehrere Arbeitsabldufe nebeneinander.

Wahrend der Ist-Analyse wurden zwei weitere Schnittstellen identifiziert. Diese umfas-
sen die Instandhaltung und Pflege sowie die Abkindigung eines Produkts. Auch diese
haben, wie der Designtransfer, Auswirkungen auf Fertigungsprozesse. Der Vollstdndig-
keit halber werden sie in dem Konzept mitbertcksichtigt.

Die Uberfiihrung eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung besitzt jedoch den ge-
ringsten Definitionsgrad bei gleichzeitig hochster Komplexitat. Bei der Erstellung des
Konzepts sollte sich daher deutlich auf den Designtransfer fokussiert werden.
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4  Konzeptumsetzung

Die in der Ist-Analyse gewonnenen Erkenntnisse tber Verbesserungspotenziale werden
als Vorschrift zur Entwicklung neuer Fertigungsprozesse und Leitfaden zur Hilfestel-
lung bei der Durchfiihrung des Designtransfers umgesetzt. Das Konzept kombiniert
zwei Arten von Qualitdtsmanagementdokumenten.

Es wird damit begonnen, den Leitfaden zu erstellen. Die Aktivitaten aus VVorgaben be-
stehender Prozessstrukturen, Normen und der Abteilung Quality and Regulatory (Q&R)
werden den Phasen des Projekts zugeordnet, die denen eines Produktlebenszyklus ent-
sprechen.

Danach werden die Abhangigkeiten der Aktivitaten voneinander bestimmt, eine Uber-
sicht und erste Ablaufentwiirfe erstellt. Die Ubersicht und der Ablauf werden anschlie-
Rend mit dem Fertigungsvertreter diskutiert, um auszuschlieBen, dass grundlegende
Arbeitspakete unbeachtet bleiben.

Auf Basis der identifizierten Aktivitaten werden diesen Zustandigkeiten zugeordnet und
bei Unklarheiten die Zustandigkeit unter Absprache mit dem Vorgesetzten bestimmt. Es
entstenen auf das Konzept ausgerichtete Rollenbeschreibungen. Es stellt sich heraus,
dass an einigen Aktivitaten mehrere Rollen beteiligt sind, sodass es als sinnvoll erachtet
wird, diese zu Teams zusammenzufassen.

Aus der Ubersicht der Aktivitaten wird fiir jede Phase eine Checkliste mit den Aktivita-
ten, den Verantwortlichen und den relevanten Dokumenten erstellt. Die Recherche der
relevanten Vorschriften und Vorgabedokumente hilft bei der Beschreibung der einzel-
nen Aktivitaten. Bei Fragen und Unklarheiten zu speziellen Aktivitaten werden Exper-
ten, die sich mit den entsprechenden Aufgaben auskannten, hinzugezogen.

Es wird deutlich, dass ein allgemeiner Ablauf unabhéngig von dem Leitfaden erstellt
werden muss. Auch der anwachsende Umfang des Leitfadens macht dies deutlich. Zu-
dem kommt Ungewissheit auf, ob alle Mitarbeiter den Leitfaden nutzen wirden. Es
ergibt sich das Konzept aus der Kombination der beiden Dokumentarten, Leitfaden und
Vorschrift.

Auf Grundlage des erstellten Leitfadens wird die Vorschrift erstellt und mit an dem
Prozess beteiligten Mitarbeitern diskutiert.

Im Folgenden wird das Konzept detaillierter vorgestellt. Es wird auf die verwendeten
Dokumentarten eingegangen. Es folgt die Beschreibung der Kompetenzen und Verant-
wortlichkeiten der im Konzept verwendeten Rollen. Anschliefend wird der Leitfaden
vorgestellt, wobei auf den Aufbau und die Bestandteile dieser eingegangen wird. Zum
Schluss erfolgt die Vorstellung des Prozesses ,,Entwicklung von Fertigungsprozessen®.
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4.1 Anforderungen an das Konzept

Bei der Erstellung des Konzepts mussen allgemeine Anforderungen des Unternehmens
sowie regulatorische Anforderungen beriicksichtigt werden.

4.1.1 Allgemeine Anforderungen

Die allgemeinen Anforderungen ergeben sich aus der Ist-Analyse und aus den Gespra-
chen mit den Mitarbeitern. Thematisch gegliedert werden die Anforderungen im Fol-
genden vorgestellt.

1. Konzepteigenschaften

e Das Konzept muss eine klare Strukturierung und einen logischen Aufbau
besitzen, um fiir den Anwender verstindlich zu sein und einen Nutzen fiir das
Unternehmen zu haben.

e Weiterhin soll sichergestellt werden, dass das Konzept an Projekte, aus denen
sich mogliche Arbeitspakete an die Fertigung ergeben, anpassbar ist.

e Das Konzept soll sowohl einen Nutzen fiir erfahrene als auch neue Mitarbeiter
haben.

e Das Konzept sollte in Qualititsmanagementdokumenten umgesetzt werden, da
es in das QMH des Unternehmens aufgenommen werden soll.

e Das Konzept soll die kontrollierte Entwicklung von Fertigungsprozessen
gewdhrleisten.

2. Konzeptinhalt:

e Das Konzept sollte Vollstidndigkeit besitzen. Die Aktivitdten, die bei dem
Designtransfer anstehen, werden meist nach bestehenden Prozessen bearbeitet.
Das Konzept muss auf diese Prozesse eingehen und ihren Ablauf
beriicksichtigen.

e Das Konzept muss beriicksichtigen, dass die Entwicklung eines
Fertigungsprozesses in der Regel im Rahmen des Designtransfers in die
Fertigung geschieht und in diesem Fall von weiteren Aktivitdten abhéngig ist.

e Aus der Mitarbeiterbefragung ergeben sich Forderungen nach Richtlinien und
Struktur zur Bearbeitung der Aktivitidten. Aufgrund der Komplexitéit wird eine
Ubersicht der Aktivititen gewiinscht. Das Konzept soll eine Auflistung aller
Aktivitéten, die sich bei einem Designtransfer ergeben, beinhalten.

e Es muss erkennbar sein, wann welcher Arbeitsschritt durchgefiihrt werden kann,
welche Eingaben benétigt werden und welche Dokumente erstellt werden
miussen.

e Weiterhin wird das Festlegen von Kommunikationswegen gefordert. Dadurch
soll eine Entlastung des Fertigungsvertreters als einziger Kommunikationsweg
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erwirkt und der Informationsfluss verbessert werden.

e Haufig wird sich gegen einen zusitzlichen Dokumentationsaufwand und die
derzeitige doppelte Dokumentation ausgesprochen.

3. Anwendung des Konzeptes

e Das Konzept soll in der Abteilung ,,Operations® in Hamburg anwendbar sein.
Giltigkeit soll das Konzept sowohl in der Generatoren- als auch in der R6hren-
Fertigung besitzen und bestehende Prozesse sowie die jeweiligen
Vorgabedokumente integrieren. Dabei sind vornehmlich die
Vorgabedokumente Prozessdokumentation zu verwenden.

e Das Konzept soll fiir die Entwicklung von Fertigungsprozessen im Rahmen
eines Designtransfers anwendbar sein. Die Projektstruktur muss fiir das Konzept
iibernommen und die Aktivititen miissen den Phasen des Entwicklungsprojekts
zugeordnet werden, damit festgelegt ist, wann mit der jeweiligen Aktivitit
begonnen werden muss bzw. kann.

4.1.2 Regulatorische Anforderungen

Die regulatorischen Anforderungen ergeben sich aus der Norm DIN EN I1SO 13485
»Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen fir regulatorische
Zwecke*. Diese internationale Norm legt Anforderungen an das Qualitdtsmanagement-
system von Medizinproduktherstellern fest und kann zur Zertifizierung genutzt werden.
Das Ziel ist die ,,Harmonisierung gesetzlicher Anforderungen an Qualitdtsmanagement-
systeme von Unternehmen® (NORM DIN EN ISO 13485, 2012-11, Abschnitt 1.1 Allge-
meines). Bei Zertifizierung nach NormM DIN EN ISO 13485 erfiillt das Unternehmen
die européischen sowie internationalen gesetzlichen Anforderungen (KRAMME, 2011, S.
76).

Nach Norm DIN EN ISO 13485 (2012-11, Abschnitt 6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und
Schulung) muss eine Organisation ihr Personal, ,,das die Produktqualitdt beeinflussende
Téatigkeiten ausiibt®, schulen und ,,sicherstellen, dass ihr Personal sich der Bedeutung
und Wichtigkeit seiner Téatigkeit bewusst ist und weil3, wie es zur Erreichung der Quali-
titsziele beitrigt*. Uber die Schulungen mussen Aufzeichnungen erstellt werden.

Anforderungen, die an den Produktrealisierungsprozess gestellt werden, sind beschrie-
ben und betreffen die Planung, Entwicklung sowie Herstellung (NorMm DIN EN 1SO
13485, 2012-11, Abschnitt 7 Produktrealisierung).

Laut Norm DIN EN ISO 13485 (2012-11, Abschnitt 7.1 Planung der Produktrealisie-
rung) muss bei der Planung und Entwicklung von Fertigungsprozessen die Notwendig-
keit festgelegt werden, dass ,,Prozesse einzufiihren, Dokumente zu erstellen und die
produktspezifischen Ressourcen bereitzustellen sind.
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Zudem miissen ,,die erforderlichen produktspezifischen Verifizierungs-, Validierungs-,
Erfassungs- und Pruftatigkeiten sowie die Produktannahmekriterien festgelegt werden.

Es miissen erforderliche ,,Aufzeichnungen [erstellt werden], um nachzuweisen, dass die
Realisierungsprozesse und resultierenden Produkte die Anforderungen erfiillen [...].
Das Ergebnis dieser Planung muss in einer fur die Betriebsweise der Organisation ge-

eigneten Form vorliegen.*

Des Weiteren werden in NOrRM DIN EN 1SO 13485 (2012-11, Abschnitt 7.3.1 Design-
und Entwicklungsplanung) Anforderungen an die Schnittstellen zur Fertigung gestellt.

,, Die Organisation muss die Schnittstellen zwischen den verschiedenen an
dem Design und der Entwicklung beteiligten Gruppen leiten und lenken,
um eine wirksame Kommunikation und eine klare Zuordnung der Verant-

wortung sicherzustellen. *

Titigkeiten der ,,Ubertragung des Designs- und der Entwicklung* wihrend des Design-
und Entwicklungsprozesses stellen sicher, dass die Design- und Entwicklungsergebnisse
flr das Herstellungsverfahren als geeignet verifiziert werden, bevor sie technische Fest-
legungen fur die endgultige Produktion werden.

Eine einheitliche und angemessene Dokumentation zur Vergleichbarkeit der Projekte
wird in NorM DIN EN 1SO 13485 (2012-11, Abschnitt 7.3.3 Design- und Entwick-
lungsergebnisse) gefordert.

Die Anforderungen an die Fertigung eines Produkts werden in der NormM DIN EN ISO
13485 (2012-11, Abschnitt 7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung) aufgelistet.

Nach NormM DIN EN 1SO 13485 (2012-11, Abschnitt 7.5.1.1 Allgemeine Anforderun-
gen) muss die Produktion unter beherrschten Bedingungen geplant und durchgefihrt
werden. Beherrschte Bedingungen werden wie folgt definiert:

,,a) die Verfiigharkeit von Angaben, welche die Merkmale des Produkts
beschreiben,

b) die Verfligbarkeit von dokumentierten Verfahren, dokumentierte An-
forderungen, Arbeitsanweisungen, Referenzmaterialien und Referenz-
messverfahren, soweit notwendig,

c) den Gebrauch geeigneter Ausristung,
d) die Verfugbarkeit und den Gebrauch von Erfassungs- und Messmitteln,
e) die Implementierung von Erfassungen und Messungen,

f) die Implementierung von Freigabe und Liefertatigkeiten und Tatigkei-
ten nach der Lieferung, und
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g) die Implementierung festgelegter Arbeitsvorgange fir das Kennzeich-
nen und Verpacken. “

Um die Riickverfolgbarkeit zu gewahrleisten, muss die ,,Organisation [...] fur jedes Los
von Medizinprodukten eine Aufzeichnung erstellen und fihren®.

Eine Prozessvalidierung wird von ,,samtliche[n] Prozesse[n] der Produktion und Dienst-
leistungserbringung [...], deren Ergebnis nicht durch nachfolgende Erfassung oder
Messung verifiziert werden kann“ (NORM DIN EN ISO 13485, 2012-11, Abschnitt 7.5.2
Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungserbringung).

Validierungspflichtig sind zusétzlich Prozesse, bei denen Unzuldnglichkeiten bemerkt
wurden.

4.2 Wahl der Dokumentarten

Das Konzept wird in Dokumenten des Qualitatsmanagements festgelegt und als Teil des
QMHs im Unternehmen verdffentlicht. Es stehen zwei Dokumentarten zur Auswahl.
Diese sind zum einen ein Leitfaden und zum anderen eine Vorschrift.

4.2.1 Der Leitfaden

Leitfdden sind ,,Dokumente, die Empfehlungen oder Vorschlage enthalten (NORM DIN
EN ISO 9000, 2005-12, Abschnitt 2.7.2 Art der Dokumente, die in Qualitdtsmanage-
mentsystemen verwendet werden).

Fallt die Dokumentwahl auf den Leitfaden, wiirde das dem komplexen Zusammenhang
verschiedener Aktivitaten bei dem Designtransfer gerecht werden, die voneinander ab-
hangen und sich aus verschiedenen Vorschriften ergeben.

Der Leitfaden als eine empfehlende Handlungsanweisung bei der Bewaltigung eines
Problems, im Speziellen des Transfers eines Entwicklungsprojekts, besitzt bei Verzdge-
rungen oder Abbruch von Aktivitaten weiterhin Gultigkeit und bricht nicht zusammen.
Der Nutzer erhélt Anregungen und Empfehlungen zur Bewerkstelligung einer Proble-
matik, die nicht eingehalten werden miussen. Sie erspart dem Anwender jedoch meistens
Arbeit und Zeit durch das Aufzeigen eines optimalen zeitlichen sowie technischen Ab-
laufs.

Auch der Forderung nach Flexibilitdt wird die Dokumentenkategorie des Leitfadens
gerecht aufgrund ihrer Unverbindlichkeit hinsichtlich der Anwendung. Die Anpassung
an unterschiedliche Projekte, die durch die Abhangigkeit des Transfers vom Entwick-
lungsprojekt gegeben sein muss, ist gewahrleistet. Auslassungen von Prozessschritten
sind zulédssig. Es kdnnen beispielsweise nur einzelne Teile oder Abschnitte der Leitfa-
den fir die Bearbeitung verwendet werden. Dies kann bei eventuellen Verkiirzungen
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des Projektablaufs oder auftretenden Engpéssen von Nutzen sein, sodass nicht der ge-
samte Prozessablauf kollabiert.

Gleichzeitig kann die Unverbindlichkeit zum Nachteil werden. Es besteht die Gefahr,
dass diese nicht von allen Mitarbeitern angewendet wird und sich aufgrund dessen kein
einheitlicher Arbeitsprozess etabliert. Beteiligte werden zwar (iber den Leitfaden infor-
miert, dies ist jedoch keine Gewéhrleistung der Anwendung. Es bleibt dem Mitarbeiter
Uberlassen, ob das Dokument genutzt wird. Diese Vermutung hat sich in der Vergan-
genheit im Unternehmen in den bekannten Féllen bewahrheitet. Durch die Aufnahme
ins QMH kann die Gefahr verringert werden.

4.2.2 Die Vorschrift

Um ein einheitliches und strukturiertes VVorgehen im Unternehmen zu etablieren, sollte
als Dokumentenart eine Vorschrift gewahlt werden.

Aufgrund ihres verpflichtenden Charakters wird ein Ablauf bei der Durchfiihrung des
Entwicklungsprozesses festgelegt, den alle Mitarbeiter befolgen missen. Mit der Fest-
legung des Konzepts in einer Vorschrift und dem Schulungssystem des Unternehmens
kann die Verwendung von den Mitarbeitern als sichergestellt angesehen werden.

Das Konzept kann zukiinftig im Sinne der kontinuierlichen Verbesserung optimiert
werden. Aufgrund des einheitlichen VVorgehens kénnen Daten und Erfahrungen gesam-
melt werden. Beim Feststellen von Unzulanglichkeiten kann der Prozess angepasst wer-
den.

Andererseits kann eine Vorschrift alleinstehend dem Konzept nicht gerecht werden. Die
Struktur ist zu starr und unflexibel. Es misste ein sehr komplexer Prozessablauf erstellt
werden, um alle méglichen Szenarien abzubilden. Bei dem Auslassen einer Projektpha-
se wiirde der Prozessablauf aufgrund der Abhéngigkeit kollabieren und die Vorschrift
kdnnte nicht mehr befolgt werden.

Es besteht die Mdglichkeit mehrere Prozessablaufe tber die Einbindung von Entschei-
dungsknoten zu beschreiben, jedoch ist es unmdglich und nicht sinnvoll, jede mégliche
abzubilden. Das Dokument wiirde in diesem Fall unibersichtlich und benutzeruntaug-
lich werden. Auf spontan und zuféllig eintretende UnregelmaRigkeiten kann ein Prozess
deshalb nur mit einem Pausieren oder Abbruch des Prozessablaufs reagieren.

4.2.3 Die Kombination von Leitfaden und Vorschrift

Wie zuvor erortert, hat die Wahl einer einzigen Dokumentenkategorie immer Schwach-
stellen. Wirde das Konzept in eine dieser Dokumentarten umgesetzt werden, entstin-
den immer Nachteile. Mit einer Kombination beider Dokumente kann dagegen ein op-
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timales Konzept erstellt werden. Einerseits werden die Vorteile beider Arten von Do-
kumenten genutzt und andererseits deren Nachteile aufgehoben.

Bei der Umsetzung in unterschiedlichen Dokumenten muss deren Inhalt differenziert
werden. Arbeitspakete und Aktivitaten, deren Abhangigkeit von anderen Vorschriften,
sowie eine optimale Einordnung in die Phasen eines Entwicklungsprojekts sind Inhalt
des Leitfadens. Die Entwicklung eines Fertigungsprozesses als Teilprojekt des Design-
transfers wird in einer VVorschrift festgelegt.

Die Kombination aus einem Leitfaden und einer VVorschrift hat die folgenden konkreten
Vorteile:

e Die zeitliche Einordnung der Aktivitdten ist flexibel.

e Die Phasen der Entwicklung eines Fertigungsprozesses und deren Abfolge
werden verpflichtend angewandt.

e Es wird ein einheitliches und strukturiertes Vorgehen im Unternehmen etabliert.

e Die Vorschrift kann unabhédngig von dem Designtransfer angewandt werden,
beispielsweise bei einer Gesetzesdnderung, die die Entwicklung eines neuen
Fertigungsprozesses fordert.

Bei Einfuhrung des Konzepts werden beide Dokumente in das QMH aufgenommen und
sind somit fur jeden Mitarbeiter zuganglich.

Der Leitfaden und die Vorschrift sind in deutscher Sprache verfasst, um moglichst viele
Mitarbeiter zu erreichen und eine erleichterte Anwendung zu gewahrleisten. Da sich das
Dokument auf Geschaftsprozesse im Unternehmen bezieht, die in Englisch formuliert
sind, wurden englische Uberschriften vergeben, um einen eindeutigen Bezug zu diesen
herzustellen. Die deutsche Ubersetzung befindet sich jeweils in Klammern unter den
Uberschriften. Zudem ist es teilweise unumganglich bestimmte Begriffe auf Englisch zu
verwenden, da diese im Unternehmen verbreitet und definiert sind. Eine Erklarung und
Definition dieser Begriffe sowie ein Abklrzungsverzeichnis befindet sich am Ende des
Dokuments.

4.3 Verantwortlichkeiten und Rollenbeschreibung

In dem Konzept sind die Zustandigkeiten und Verantwortungsbereiche eindeutig be-
nannt. Generell sind die Aufgaben der einzelnen Rollen sehr umfangreich, weshalb sich
die Beschreibung auf die relevanten Aktivitaten fir das Management der Fertigungs-
prozesse beschrankt.

Der Prozesseigner ist verantwortlich fir die Bestimmung eines Fertigungsvertreters.

Der Fertigungsvertreter ist Vertreter der Fertigung in Entwicklungsprojekten, LCM-
Projekten, Abkilndigungs-Projekten und ist verantwortlich fur die Bildung der Teams
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zur Bearbeitung von Arbeitspaketen, der Weitergabe von Informationen aus dem Pro-
jekt und Erstellung der Projektdokumentation des Bereichs Operations. Er koordiniert
Informationen, Aufgaben und Anforderungen zwischen Fertigung und Entwicklung.

Der Prozessexperte (PE) ist verantwortlich fur die technische Betreuung der Produkti-
onsprozesse, die Erstellung und Pflege der erforderlichen Prozessdokumentation (Ar-
beitsanweisungen, Prozessbeschreibung), kontinuierliche Uberwachung des Produkti-
onsprozesses, Weitergabe von Informationen an die Validierungsverwaltung (Ergeb-
nis der Prozess FMEA, Validierungsdokumente).

Der PE-Betreuer ist verantwortlich fur die Festlegung von Verantwortlichkeiten fiir
neue Fertigungsprozesse. Er benennt einen Prozessexperten und stellt diesem Kapazi-
taten bereit. Zudem pflegt und verwaltet er die PE-Liste. Diese Liste enthalt alle in der
Fertigung vorhandenen Produktionsprozesse mit dem zugehorigen Verantwortlichen.

Der Anlagenexperte ist verantwortlich fir die Entwicklung bzw. Beschaffung und
Wartung von Betriebsmitteln, die Erstellung und Pflege der erforderlichen Dokumenta-
tion (Qualifizierungsdokumente, Anderungsantrage) sowie die Weitergabe des Qualifi-
zierungsstatus an die Validierungsverwaltung. Zusammen mit dem Prozessexperten
gibt er die Betriebsmittel fiir den Einsatz in der Produktion frei.

Der Experte Wiederverwendung ist verantwortlich fiir die Bewertung der Wiederver-
wendbarkeit, Festlegung von Aufarbeitungsprozessen. Er analysiert Fehlerfélle beste-
hender Produkte aus dem Feld und der Fabrik.

Der Qualitatsbeauftragte ist verantwortlich fur die Freigabe von neuen Fertigungspro-
zessen und geédnderten Fertigungsprozessen. Er tberwacht und pruft regelméaBig die
Qualitat der Produktionslinie.

Die Validierungsverwaltung ist verantwortlich fir die Pflege des MVP. Erstellte Qua-
lifizierungs- und Validierungsdokumente, die wahrend des Lebenszyklus eines Produk-
tionsprozesses erstellt werden, werden von diesem im MVP aufgenommen. Die Vali-
dierungsverwaltung nimmt zudem neue Fertigungsprozesse in den MVP der betroffe-
nen Fertigungslinie auf oder erstellt einen neuen MVP.

Der Validierungsleiter ist verantwortlich fur die Durchfihrung der Validierung eines
Fertigungsprozesses. Er legt Termine fest und plant Kapazitaten.

Der Anwender ist ein Fachvorgesetzter oder ein Vertreter der Produktlinie. Er bewertet
neue Produktionsprozesse und Anderungen hinsichtlich ihrer Anwendbarkeit.

Der Projektleiter ist der Leiter des Entwicklungs-, Lebenszyklusmanagement- oder
Obsoleszenz-Projekts.

Der Datenbank-Sekretar ist fur die Verwaltung und Pflege der Fertigungsdatenbank
verantwortlich.
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Der Konstrukteur legt Anforderungen der Konstruktion an den Fertigungsprozess fest
und liefert Informationen tber technische Produktdetails aus dem Entwicklungsprojekt.

Der Architekt liefert Informationen Uber das Produktkonzept, die Struktur des Pro-
dukts, die einzelnen Baugruppen und Komponenten. Zudem kann der Architekt Anfor-
derungen an neue Fertigungsprozesse stellen.

Der Produktionsleiter kann Anforderungen an neue Fertigungsprozesse stellen.

Der Produktbeauftragte kann Anforderungen an neue Fertigungsprozesse stellen und
ubernimmt nach dem Designtransfer die Betreuung des Produkts wéhrend der Serienfer-
tigung.

Die verantwortlichen Rollen werden aufgelistet und deren Aufgaben sowie Kompeten-
zen beschrieben, um eine klare Zuweisung von Aufgaben und Verantwortlichkeit zu
etablieren.

Besonders bei der Ubertragung eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung ist die Be-
stimmung der Zustandigkeit von bestimmten Aufgaben fur die Bearbeitung der Aktivi-
taten vorteilhaft, da eine Vielzahl von Mitarbeiter einen grofien Umfang an vielféltigen
Aufgaben bearbeiten muss. Sind Aufgaben nicht eindeutig Mitarbeitern zugeordnet,
besteht die Gefahr, dass sie nicht bearbeitet werden.

Des Weiteren wird der Leser ber den Aufgabenbereich anderer Rollen informiert, so-
dass bei Problemen oder Fragen der jeweilige Experte bzw. Verantwortliche angespro-
chen werden kann. Probleme kdnnen so schnell und effektiv beseitigt sowie Missver-
standnisse reduziert werden.

4.4 Definition von Teams

Es werden Teams definiert. Die Teams bearbeiten Aktivitaten, die Uber einen langeren
Zeitraum von mehreren Personen abhangen. Sie setzen sich aus den zuvor vorgestellten
Rollen zusammen und Gbernehmen in diesen Aufgaben ihres Verantwortungsbereichs.
Aktivitaten, die von den Teams uUbernommen werden, sind gréRere Teilprojekte des
Designtransfers.

Die Teams besitzen pragnante Namen, die auf ihre Aktivitat hinweisen, sodass sich
wahrend des Lesens die Aufgaben der Teams selbst erkléren.

Die Teilnehmer und der jeweilige Teamleiter sind in Tabelle 4.1 aufgelistet.
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Tabelle 4.1: Teilnehmer der Teams
Team Teilnehmer Teamleiter
Team Prozessentwicklung * Konstrukteur Prozessexperte
e Prozessexperte
e Anwender
e Fertigungsleiter
e Anlagenexperte
e Architekt/
Produktbeauftragter
e Qualitdtsbeauftragter
Team Wiederverwendbarkeit | ® Konstrukteur Experte

e Architekt

e Experte
Wiederverwendung

¢ Produktbeauftragter

¢ Qualitatsbeauftragter

e Prozessexperte

Wiederverwendung

Team Prozesseinfiihrung

e Prozessexperte
e Qualitatsbeauftragter

e Produktbeauftragter

Qualitatsbeauftragte

Team Datenbank

e Anwender
e Produktionsleiter
e Datenbank-Sekretir

Datenbank-Sekretéar

Team Validierung

e Prozessexperte
e Validierungsleiter
e Validierungsverwaltung

Validierungsleiter

Team Prozessplanung

e Prozesseigner

e PE-Betreuer

e Vertreter der
Entwicklung (z.B.
Projektleiter, Architekt,
Konstrukteur)

Prozesseigner

Team Prozess FMEA

e Architekt

o Konstrukteur

e Produktbeauftragte

e Qualitatsbeauftragte

e Prozessexperte

e Validierungsleiter

e Anwender

e Projektleiter (optional)

Prozessexperte
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Das Team Prozessplanung bewertet die Notwendigkeit der Erstellung neuer Ferti-
gungsprozesse und beschlielSt den Umfang an Entwicklungen von Fertigungsprozessen.

Das Team Prozess FMEA fiihrt die Prozess FMEA und die Aktualisierung durch.
Das Team Validierung plant die Validierung und fhrt sie durch.

Das Team Datenbank ermittelt die Anforderungen und den Umfang an eine neue Pro-
dukt-Laufkarte bzw. die Anderungen dieser. Gleiches gilt fur die Fertigungsdatenbank.
Die Produkt-Laufkarte ist ein Dokument, auf dem alle in der Fertigung erhobenen Daten
dokumentiert werden. Die Pflege und Erstellung des Produkteintrags in der Fertigungs-
datenbank liegt in dessen Aufgabenbereich.

Das Team Prozesseinfihrung gibt den Produktionsprozess fur die Fertigung frei und
fuhrt ihn ein.

Das Team Wiederverwendbarkeit bewertet die Wiederverwendbarkeit von Materia-
lien und Bauteilen eines neuen Produkts. Ergebnisse dokumentiert das Team in den
Vorgabedokumenten Wiederverwendbarkeit. Bei Anderungen der Stiickliste des
neuen Produkts bewertet das Team die gednderten bzw. neuen Bauteile und aktualisiert
die Dokumente.

Das Team Prozessentwicklung sammelt Anforderungen an den Produktionsprozess
und die Betriebsmittel. Es erstellt Konzeptideen, bewertet diese und entscheidet tber
Losungsansatze. Schlielich legt das Team die Spezifikationen des Fertigungsprozesses
fest.

Durch die Einflihrung der Teams kann die Informationsweitergabe aus anderen Prozes-
sen gesteuert werden. Durch die Einbindung von Teilnehmern, die zudem an Schnitt-
stellenprozessen beteiligt sind, kann sichergestellt werden, dass benétigte Informationen
zum richtigen Zeitpunkt in den Teams vorliegen. Die Teams setzten sich Gberwiegend
aus Mitarbeitern aus verschiedenen Abteilungen zusammen, um den Informationsfluss
ZU unterstutzen.

4.5 Vorstellung des Leitfadens

Ein Bestandteil des Konzepts ist ein Leitfaden, der die Gesamtheit der Aktivitdten des
Prozessmanagements in der Fertigung mit einem Fokus auf den Designtransfers bein-
haltet. Unter Prozessmanagement in der Fertigung wird die in 2.3 Prozessmanagement
beschriebene Definition verstanden, die sich in diesem Fall nur auf die Fertigungspro-
zesse beschrankt. Die Aktivitaten werden aufgelistet, erldutert und eine mogliche zeitli-
che Abfolge vorgestellt.

Der Aufbau des Leitfadens orientiert sich an der in Kapitel 3.2.3.1 Dokumentation eines
Fertigungsprozesses beschriebenen Prozessbeschreibung. Zu Beginn des Leitfadens
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werden die am Prozessmanagement in der Fertigung beteiligten Rollen vorgestellt, in-
dem deren Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten beschrieben werden.
Durch die im Voraus aufgestellte Rollenbeschreibung kénnen die Rollen im Leitfaden
verwendet werden und es gibt keine Fragen beziglich deren Aufgabenbereichs.

Im Anschluss wird eine Ubersicht der Geschaftsprozesse vorgestellt, die Schnittstellen
zum Prozessmanagement in der Fertigung bilden.

Der weitere Aufbau des Leitfadens orientiert sich an dem Lebenszyklus eines Prozesses.
Wahrend seiner Lebenszeit durchlduft ein Fertigungsprozess die folgenden drei Phasen,
die die Hauptkapitel des Leitfadens bilden (siehe Kapitel 2.3.3 Prozessoptimierung):

1. Entwicklung
2. Instandhaltung
3. Stilllegung

Im Abschnitt Entwicklung wird die Erstellung eines neuen Fertigungsprozesses und die
weiteren davon abhangigen Aktivitdten im Rahmen des Designtransfers beschrieben
(siehe Anhang B.4 Development).

Der Abschnitt Instandhaltung beinhaltet die Pflege und Instandhaltung von Fertigungs-
prozessen (siehe Anhang B.5 Maintenance). In dieser Phase wird der Fertigungsprozess
uberwacht und erféhrt technische Unterstlitzung. Dies umfasst die Durchfihrung von
Anderungen zur Verbesserung sowie zum Beheben von Stérungen. Anderungen von
Fertigungsprozessen kdnnen zudem aus anderen Grunden folgen. Die Einflihrung eines
neuen Produkts in die Fertigung, Anderungen der Produktspezifikationen, beispielswei-
se umgesetzt im Rahmen eine LCM Projekts, haben Einfluss auf bestehende Ferti-
gungsprozesse.

Der Abschnitt Stilllegung beschreibt die Aktivitaten, die am Ende der Lebenszeit eines
Prozesses erfolgen (siehe Anhang B.6 Closure). Meist folgt die Stilllegung von Ferti-
gungsprozessen bei der Abkulndigung eines Produkts. Die Fertigungseinrichtung wird
im Folgenden uberprift und nicht mehr bendtigte Betriebsmittel abgebaut. Prozessdo-
kumente, die keine Glltigkeit mehr besitzen, werden aus den Dokumentenverwaltungs-
systemen entfernt. Zudem muss die Fertigungsdatenbank tberprift und gegebenenfalls
von unnotigen Datensatzen bereinigt werden. AbschlieBend ist der MVP zu tberpriifen.
Stillgelegte Fertigungsprozesse werden aus dem Plan entfernt.

4.5.1 Vorstellung einwirkender Prozesse

Durch die Erstellung einer Ubersicht aller Prozesse, die in der Fertigung Anwendung
finden, erhalten die Mitarbeiter einen Uberblick tber die relevanten Prozesse.
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Die farbliche Markierung ermdéglicht zudem eine Zuordnung zu den Ubergeordneten
Geschaftsprozessen und damit den QMH-Kapiteln, denen der Prozess zugeordnet ist.
Bei Bearbeitung kann so schnell und effektiv die richtige Prozessbeschreibung heraus-
gesucht und der Prozess erfolgreich durchgefihrt werden. Durch die Zuordnung erhélt
der Mitarbeiter zudem Riuickschlusse auf Verantwortlichkeiten bei Problemen und Fra-
gen.

Ein weiterer Uberblick (iber Prozesse, die Schnittstellen zur jeweiligen Lebensphase
eines Fertigungsprozesses bilden, befindet sich zu Beginn jedes Abschnittes. Alle Pro-
zesse, die an dem Prozessmanagement beteiligt sind, werden vorgestellt. Mitarbeiter,
die Aufgaben beziglich eines Produktionsprozesses durchfiihren miissen, erhalten einen
Uberblick tiber relevante Prozesse und deren Verantwortungsbereich.

Es gibt Vorschriften, die Auswirkungen auf das Prozessmanagement in der Fertigung
haben und aus denen sich Aufgaben fiir die Fertigung ergeben sowie solche, die Teilak-
tivitaten des Prozessmanagements in der Fertigung regeln.

4.5.2 Ablauf des Designtransfers

Es werden alle Arbeitspakete, die bei der Entwicklung eines Fertigungsprozesses im
Rahmen des Designtransfers von der Fertigung bewéltigt werden mussen (siehe Kapitel
3.2.1 Aktivitaten und Schnittstellen beim Designtransfer), beschrieben und den Phasen
des Entwicklungsprojekts nach ,,Projektbewertung und -freigabe* (siche Kapitel 3.2.2
Designtransfer als Teil des Entwicklungsprojekts) zugeordnet. Zudem wird auf die Ab-
hangigkeiten der einzelnen Aktivitaten eingegangen und Zeitpunkte festgelegt, zu denen
mit diesen begonnen bzw. abgeschlossen werden sollte. Dabei finden einige Aktivitaten
iterativ in jeder Phase statt, andere werden einmalig in einer Phase und weitere phasen-
ubergreifend durchgefihrt.

Die Aufeinanderfolge ergibt sich dabei aus den bestehenden Vorschriften des Prozess-
managements. Diese wird teilweise nach den Forderungen des Simultaneous Enginee-
ring (siehe Kapitel 2.4 Simultaneous Engineering) optimiert, da manche Arbeitspakete
parallel bearbeitet werden konnen. Die Abbildung 4.1 gibt eine mdgliche Einordnung
der Arbeitspakete in die Phasen des Entwicklungsprojekts und einen mdglichen Ablauf
der einzelnen Aktivitaten vor.
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Abbildung 4.1: Zuordnung der Arbeitspakete
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1. Prozessentwicklung

Die Entwicklung von Fertigungsprozessen erstreckt sich (ber die drei Phasen Gestal-
tung und Umsetzung, Verifizierung und Validierung und Transfer.

2. Bewertung der Wiederverwendbarkeit

Die Bewertung der Wiederverwendbarkeit wird iterativ in den Phasen Gestaltung und
Umsetzung, Verifizierung und Validierung und Transfer vorgenommen. Das Arbeitspa-
ket kann unabhéngig von den anderen bearbeitet und in jeder Phase abgeschlossen wer-
den.

3. Entwicklung von Betriebsmitteln

Die Entwicklung von Fertigungsprozessen erstreckt sich tber die zwei Phasen Gestal-
tung und Umsetzung und Verifizierung. Das Arbeitspaket ist abh&ngig von der Prozess-
entwicklung.

In der Phase Gestaltung und Umsetzung wird mit der Entwicklung von Betriebsmitteln
begonnen, sobald ein Entwurf fur den zukinftigen Fertigungsprozess existiert. Die Be-
stimmung des Endes dieses Arbeitspaketes ist nicht eindeutig festzulegen, da die Be-
triebsmittel in der Regel extern beschafft werden mussen und die Dauer je nach Liefe-
rant und Umfang der Betriebsmittel stark variiert.

Die Entwicklung von Betriebsmitteln wird in der Phase Verifizierung abgeschlossen.
Mit dem Abschluss werden die Betriebsmittel installiert.

4. Qualifizierung von Betriebsmitteln

Die Qualifizierung von Betriebsmitteln findet in den Phasen Verifizierung und Validie-
rung und Transfer statt. Die Qualifizierung ist von der Entwicklung der Betriebsmittel
abhangig. Bevor die Betriebsmittel nicht installiert sind, kann mit diesem Arbeitspaket
nicht begonnen werden.

Die Qualifizierung muss jedoch auch vor dem Ende der Validierung und Transfer Phase

abgeschlossen sein, um die Validierung des Fertigungsprozesses abschlieen zu kénnen.

5. Prozessvalidierung
Die Validierung von Fertigungsprozessen erstreckt sich tiber die drei Phasen Gestaltung
und Umsetzung, Verifizierung und Validierung und Transfer.

Die Aktualisierung des MVP ist eine abgeschlossene Aktivitat, die sich in allen Phasen
wiederholt.
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In der Phase Gestaltung und Umsetzung wird die erste Prozess FMEA durchgefihrt,
sobald ein Prozessentwurf vorliegt.

Die Prozessvalidierung lauft in zwei Phasen ab. In der Phase Verifizierung sollte damit
begonnen werden, die Prozessvalidierung mit Erfillungsgrad zu planen, und bis zum
Ende der Phase Validierung und Transfer sollten Testspezifikationen festgelegt sein.

In der Phase Uberwachung und Anlauf wird die Prozessvalidierung dann durchgefiihrt,
da nun ein groRerer Umfang an Daten zur Verfligung steht.

6. Fertigungsdatenbank

Die Bearbeitung der Fertigungsdatenbank erstreckt sich uber die drei Phasen Gestaltung
und Umsetzung, Verifizierung und Validierung und Transfer vorgenommen. Mit diesem
Arbeitspaket kann erst begonnen werden, wenn ein Entwurf des zukinftigen Ferti-
gungsprozesses vorliegt, und es sollte spatestens bis zum Ende der Phase Validierung
und Transfer abgeschlossen sein.

7. Verwaltung von Betriebsmitteln

Die Verwaltung von Betriebsmitteln wird iterativ in den Phasen Gestaltung und Umset-
zung, Verifizierung und Validierung und Transfer vorgenommen. Das Arbeitspaket
kann unabhangig von den anderen bearbeitet und in jeder Phase abgeschlossen werden.

8. Projektdokumentation

Die Projektdokumentation wird iterativ in allen Phasen erstellt. Das Arbeitspaket kann
unabhdangig von den anderen bearbeitet und in jeder Phase abgeschlossen werden.

In dem Leitfaden sind teilweise die Arbeitspakete bei einer phasenubergreifenden
Durchfiihrung in ihre einzelnen Aktivitaten unterteilt (sieche Abbildung B.4). Da dies
unternehmensspezifisch ist, wird an dieser Stelle darauf verzichtet und auf den Anhang
(siehe Anhang B.4 Development) verwiesen.

Die Zuordnung der einzelnen Aktivitdten zu den Phasen des Entwicklungsprojekts wird
im Leitfaden durch eine eindeutige Nummerierung unterstitzt. Die einzelnen Phasen
und Meilensteine des Projekts sind nummeriert und die Aktivitaten besitzen als erste
Zahl die Nummer der Phase, in der sie ausgefiihrt werden. Die Nummerierung der Akti-
vitaten findet sich in der Beschreibung dieser sowie in den Checklisten wieder, um eine
eindeutige Zuordnung zu erleichtern.

Die Einordnung in die Projektphasen unterstiutzt die Zeitplanung des Entwicklungspro-
jekts, die zukunftig realistisch und damit effektiv aufgestellt werden kann, da das Pro-
jektteam Uber die Aktivitaten, die in der jeweiligen Projektphase von der Fertigung be-
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waéltigt werden mussen, informiert wird. Die Aktivitaten der Fertigung kdnnen bei der
Planung und Festlegung der zeitlichen Lénge der Projektphasen beriicksichtigt werden.
Dies fuhrt zu erheblichen Zeiteinsparungen.

4.5.3 Beschreibung der Arbeitspakete

Die Beschreibung umfasst eine kurze Erlauterung der Aktivitaten. In dieser sind zudem
die Zustandigkeiten fur die einzelnen Arbeitspakete eindeutig definiert. Bestehen Vor-
schriften, die die Bearbeitung der Aufgaben vorgeben, wird auf diese verwiesen. Es
wird ein moglicher Lésungsweg vorgestellt, der sich in bereits durchgefihrten Projekten
bewahrt hat.

Durch die thematische Zusammenfassung und das Referenzieren werden die Anwender
uber Vorschriften und bereits bestehenden Vorgaben anderer Bereiche, Abteilungen
beispielsweise Q&R, Prozessstrukturen und aus Normen informiert. Die Zuordnung von
Vorgabedokumenten zu den jeweiligen Prozessen wird deutlich erleichtert.

Fur jede Phase des Entwicklungsprojekts werden Checklisten erstellt. In diesen sind die
Arbeitspakete aufgelistet, die in der Phase zu erledigen sind. Durch das Einfugen der
Checklisten konnen Mitarbeiter auf einen Blick die Aktivitdten Uberblicken, die in die-
ser Phase bewaltigt werden mussen.

Tabelle 4.2: Aufbau Checklisten

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeit

Die Tabelle 4.2 zeigt den Aufbau der Checklisten. Eingaben und Ausgaben (In- und
Output) der Arbeitspakete sind aufgelistet sowie in der letzten Spalte ein verantwortli-
cher Mitarbeiter festgelegt.

Durch das Referenzieren der zustandigen Vorschrift und gegebenenfalls der VVorgabe-
dokumente erhalt der Leser Mdoglichkeiten zur tiefergehenden Lektlre. Unklarheiten
kdnnen zeitnah ohne groRen Aufwand beseitigt werden. Zudem konnen Projektleiter
durch das Anflihren einer verantwortlichen Person diese direkt ansprechen und die
Kommunikationswege zwischen den Projekten und der Fertigung werden vervielfacht.

Durch die ausfihrliche Beschreibung sowie die Zusammenfassung in Checklisten wer-
den zum einen neue Mitarbeiter einfuhrend tber die jeweilige Aktivitat informiert und
zum anderen erhalten erfahrene Mitarbeiter eine kompakte Ubersicht. Den unterschied-
lichen Bedirfnissen kann somit nachgekommen werden.
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4.6 Vorstellung der Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der
Fertigung“

Um ein einheitliches und strukturiertes Vorgehen im Unternehmen zu etablieren, wer-
den die Phasen bei der Entwicklung eines Fertigungsprozesses in einer Vorschrift ,,Pro-
zessentwicklung in der Fertigung® (siche Anhang A) festgelegt. Auf Basis der Vor-
schrift kann der Prozess kontinuierlich verbessert werden. Durch das Sammeln von Er-
fahrungen ist es mdéglich, die Vorschrift in Zukunft zu optimieren. Zudem kann die Vor-
schrift unabh&ngig von dem Designtransfer angewendet werden.

4.6.1 Kategorisierung der Fertigungsprozesse

Bei der Entwicklung von neuen Produktionsprozessen gibt es Unterschiede zwischen
verschiedenen Prozessarten. Durch die Differenzierung konnen die Unterschiede bei der
Entwicklung beschrieben werden. Der Anwender der Vorschrift muss nur die fur die
jeweilige Prozesskategorie relevanten Passagen der Vorschrift beachten.

Es erfolgt eine Kategorisierung in Anlehnung an OSTERLE (1995) in:

1. Hilfsprozesse
2. Kernprozesse

3. Endpriifprozesse

Hilfsprozesse sind Prozesse, die Kernprozesse unterstiitzen. Diese Prozesse sind not-
wendig, um den Kernprozess ordnungsgemaR durchfiihren zu kénnen. Ein Beispiel fir
einen Hilfsprozess ist die Reinigung von Bauteilen. Dieser Fertigungsprozess unter-
stitzt den eigentlichen Kernprozess der Montage der Bauteile.

Ein Kernprozess ist damit einer, der zur Produktion des Produkts beitragt.

Ein Endprufprozess stellt eine Kontrolle dar, um vor Auslieferung die Produktspezifika-
tionen zu testen und die Qualitat des Produkts zu gewéhren.

Die Kategorisierung der Fertigungsprozesse reduziert den Dokumentations- sowie den
Arbeitsaufwand erheblich. Der Dokumentationsaufwand bei der Entwicklung eines
Hilfsprozesses ist deutlich geringer, da es nicht sinnvoll ist Gbergeordnete Dokumentati-
on zu erstellen. Gegebenenfalls haben Hilfsprozesse keine Leistungsparameter, die mit-
tels Tests festgelegt werden.

4.6.2 Ablauf und Aufbau der Prozessbeschreibung

Da bei der Entwicklung eines Fertigungsprozesses noch keine standardisierte Prozess-
struktur vorhanden ist, auf die aufgebaut werden kann, sondern ein Prozess neu entwi-
ckelt werden muss, liegt dem Ablauf der DMADV-Zyklus (siehe Kapitel 2.3.3 Pro-
zessoptimierung) zugrunde.
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Der im Rahmen dieser Arbeit erstellte Prozess orientiert sich an den finf Phasen dieses
Zyklus und dem bereits bestehenden Vorgabedokument Prozessbeschreibung. Dieses
wird zur Dokumentation des Produktionsprozesses verwendet und in den Prozess inte-
griert.

1
Defintion
i 2
Planung

L

Festlegung der
Prozessschritte |€——-
und -details

| .

Verifizierung/
Validierung

Ergebnis
akzeptabel?

5
Freigabe
l 6
EinflUhrung

Abbildung 4.2: Ablauf Entwicklung eines Fertigungsprozesses
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Die Definition [1] entspricht der Define-Phase des DMADV-Zyklus. In dieser Phase
wird bestimmt, welcher Prozess entwickelt werden soll und was sein Inhalt ist. Des
Weiteren werden Kunden identifiziert und Leistungsstandards festgelegt. Kunden sind
bei der Entwicklung eines Fertigungsprojekts zum einen das Entwicklungsprojekt, das
durch Produktspezifikationen und Design des Produkts Anforderungen an den Ferti-
gungsprozess stellt. Das Design bestimmt mal3geblich, wie ein Produkt gefertigt werden
soll bzw. kann. Zudem legen diese kritische Produktparameter fest, die mogliche Be-
wertungskriterien darstellen.

Aber auch die Position in der zukiinftigen Prozesslandschaft der Fertigung kann Auf-
schluss tber Vorganger- und Nachfolgerprozesse geben, die ihrerseits auch Anforde-
rungen stellen. So muss der neue Fertigungsprozess genau das Ergebnis liefern, das von
seinem Nachfolger gefordert wird.

Die Planung [2] entspricht der Measure-Phase des DMADV-Zyklus. Es werden die
Anforderungen aus Daten und Informationen aus dem Projekt oder anderen Informati-
onsquellen festgelegt.

Die Definition [1] und Planung [2] werden in der Phase ,,Gestaltung und Umsetzung*
des Entwicklungsprojekts durchgefihrt.

Festlegung der Prozessschritte und -details [3] entspricht der Analyse- sowie der De-
sign-Phase des Zyklus. Zu Beginn wird der Prozessablauf festgelegt. Danach kénnen
Schwachstellen identifiziert und VVerbesserungen vorgenommen werden. Dies entspricht
der Analyse-Phase, deren Ziel es ist, die zuvor ermittelten Anforderungen bestmdglich
zu erfullen.

Ist dies erfolgt, werden die Details der Prozessschritte, charakteristisch fur die Design-
Phase, im Anschluss erarbeitet.

Die Festlegung der Prozessschritte und -details [3] erfolgt in der Gestaltung und Um-
setzung-Phase des Entwicklungsprojekts und kann bis in die Phase Verifikation hinein-
ragen.

Die Benennung des Prozessschrittes Verifizierung/Validierung [4] hat schon Ahnlich-
keit hinsichtlich der Benennung mit der Verify-Phase des Zyklus. In diesem Schritt
wird Uberpruft, ob die Anforderungen an den Fertigungsprozess erfillt werden. Der
Prozessschritt kann in der Phase Verifikation des Entwicklungsprojekts begonnen wer-
den und sollte in der Phase Validierung und Transfer abgeschlossen werden.

Bei Erfillung der Anforderungen erfolgen die Freigabe [5] und anschliel3end die Ein-
fuhrung [6] in die Fertigung, die in der Phase Validierung und Transfer des Entwick-
lungsprojekts durchgefuhrt werden sollten.

Der Prozessablauf wird von dem Team Prozessentwicklung (siehe Kapitel 4.4 Defini-
tion von Teams) in der Regel unter Leitung des Prozessexperten durchgefihrt.
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4.6.3 Erstellung der Prozessdokumentation

Wahrend des Prozesses wird die Prozessdokumentation unter Verwendung der Vorga-
bedokumente Prozessbeschreibung und Arbeitsanweisung erstellt.

Fur die zuvor vorgestellten Prozesskategorien ist eine unterschiedliche Dokumentation
anzufertigen. Eine Prozessbeschreibung ist fur alle Kernprozesse und Endprufprozesse
erforderlich. Wenn Hilfsprozesse in der Prozessbeschreibung des Kernprozesses doku-
mentiert werden und mit einer oder mehrerer Arbeitsanweisungen ausreichend be-
schrieben werden, ist eine separate Prozessbeschreibung nicht notwendig.

Die Erstellung der Prozessdokumentation dient der Festlegung des Fertigungsprozesses.
Vorgabedokumente werden verwendet, um eine einheitliche Dokumentation zu etablie-
ren. Auf dieser Grundlage kénnen Mitarbeiter geschult werden, zukunftig arbeiten und
der Fertigungsprozess verbessert werden. Durch die Versionsverwaltung der Dokumen-
te sind Anderungen des Fertigungsprozesses nachvollziehbar.

Die Prozessbeschreibung und Arbeitsanweisungen werden durch die Unterschrift des
Qualitatsbeauftragten freigegeben und dem Dokumentenverwaltungssystem der Ferti-
gung hinzugefugt. Zuséatzlich sind die Arbeitsanweisungen durch gesteuerte Kopien an
den Arbeitsplatzen fir Mitarbeiter zuganglich.

4.6.4 Vorgabedokument Prozessentwicklung

Begleitet wird der Prozess von dem bereits fir die Prozessanderung verwendeten Vor-
gabedokument Prozessanderung, das zugleich das Antrags-, das Berichts- und das
Freigabeformular ist.

In dem Antrag werden die Begriindung fur die Entwicklung eines neuen Fertigungspro-
zesses und der zukunftige Prozessexperte festgelegt.

Der Bericht dient dem Referenzieren von Testberichten oder anderen Dokumenten (z.B.
Validierungsdokumenten), sodass die Festlegung der Spezifikationen des Fertigungs-
prozesses nachvollziehbar ist und sich beweisen l&sst.

Der dritte Teil des Vorgabedokuments dient der Freigabe, die durch den Qualitatsbe-
auftragten erfolgt.

Das Dokument wird im Tagesarchiv und zusétzlich in Papierform archiviert, sodass es
flr jeden Mitarbeiter zuganglich ist.

Durch die Anwendung dieses Dokuments kann eine kontrollierte Entwicklung eines
Fertigungsprozesses gewahrleistet und frihzeitig sichergestellt werden, ob der Ferti-
gungsprozess benétigt wird. Es wird keine unnotige Arbeit durchgefiihrt.

Die Kombination aus Antrag, Bericht und Freigabedokument reduziert den Dokumen-
tenaufwand. Auf einem Blick hat der Mitarbeiter alle relevanten Informationen. Es
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muss nur ein Dokument herausgesucht werden. Uber die Versionsverwaltung kann es
vor der gesamten Bearbeitung abgelegt werden.

Die Verwendung des gleichen Dokuments fiir die Entwicklung sowie fiir die Anderung
ermoglicht eine optimale Dokumentation tber die Arbeit an einem Fertigungsprozess.
Das erste Dokument fiir den Prozess ist damit die Einfuhrung und die folgenden doku-
mentieren die Anderung. Eine einheitliche Gbersichtliche Dokumentation des Prozess-
managements in der Fertigung wird implementiert.
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5 Implementierung

Die erstellte Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der Fertigung* und die Leitlinie werden
bindend im Unternehmen eingefiihrt. Zuvor ist dazu eine Freigabe der Dokumente der
Abteilung Quality and Regulatory erforderlich. Nach der Freigabe werden die Vor-
schrift und die Leitlinie im Unternehmen implementiert.

Im Rahmen einer Schulung wird das Konzept den Mitarbeitern vorgestellt. Widerstande
und Beflrchtungen, die sich bei der Implementierung ergeben kdnnen, werden durch
die Vorstellung des neuen Konzepts abgebaut und zudem eine korrekte Durchfiihrung
des neuen Prozesses gewéhrleistet.

In der Schulung wird das Konzept anhand von Beispielen erklart. Beispiele nicht opti-
maler Projektplanung friherer Entwicklungsprojekte zeigen die Probleme der Vergan-
genheit auf. Die darauffolgende detaillierte Erlauterung des Konzepts illustriert deutlich
die erzielten Verbesserungen, sodass die Mitarbeiter den Vorteil des Konzepts erkennen
und dieses zukunftig erfolgreich anwenden. AbschlieRend werden Fragen von Mitarbei-
tern beantwortet und Anregungen aufgenommen.
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6 Zusammenfassung

Das Ziel dieser Arbeit war es ein Konzept zu erstellen, das die Uberfiihrung eines Ent-
wicklungsprojekts in die Fertigung organisiert. Das Konzept sollte allen unternehmens-
internen und regulatorischen Anforderungen gentigen und durch die Einfihrung alle
Schnittstellen zur Fertigung definieren und regeln.

Dazu wurde der Ist-Zustand im Unternehmen aufgenommen und Schwachstellen identi-
fiziert. Die Ist-Analyse ergab, dass im Unternehmen derzeit der Designtransfer aus Fer-
tigungssicht nicht ausreichend definiert ist und kein gultiger Prozess zur Entwicklung
von Fertigungsprozessen existiert. Auf dieser Erkenntnis basierend wurden Verbesse-
rungsmaoglichkeiten und Anforderungen erarbeitet und ein Konzept erstellt.

Das Konzept wurden von der Abteilung Quality und Regulatory freigegeben. Anschlie-
Rend wurden die Mitarbeiter geschult.

Das erstellte Konzept zur Uberfithrung eines Entwicklungsprojekts in die Fertigung der
Philips Medical Systems DMC GTC GmbH umfasst eine Prozessvorschrift und einen
Leitfaden. Beide Dokumente sind in allen Bereichen des Standorts Hamburg GTC gul-
tig, die an der Produktion beteiligt sind. Die erstellte Vorschrift ,,Prozessentwicklung in
der Fertigung® umfasst das Vorgehen bei der Entwicklung eines Fertigungsprozesses.
Der Leitfaden hingegen stellt die Aktivitaten, die sich aus den Schnittstellen Produkt-
entwicklung, -instandhaltung und -abkiindigung ergeben, in den Phasen des Lebenszyk-
lus eines Produktionsprozesses vor. Die Umsetzung des Konzepts als Kombination ei-
nes Leitfadens und einer VVorschrift ermdglicht, die Anforderungen am besten zu erfil-
len.

Durch die Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der Fertigung“ wird die Liicke im Pro-
zessmanagement der Fertigung bezuglich der Entwicklung von Fertigungsprozessen
geschlossen. Durch die Standardisierung kann friihzeitig ein leistungsfahiger, stabiler
Fertigungsprozess erstellt werden. Die Festlegung des Ablaufs bei der Entwicklung ei-
nes Fertigungsprozesses in der VVorschrift gewéhrleistet ein einheitliches VVorgehen aller
Mitarbeiter, sodass eine strukturierte Basis fiir den Ablauf des Designtransfers geschaf-
fen wird.

In dem Leitfaden wird der Ablauf der Aktivitaten eines Designtransfers festgelegt. Die
Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der Fertigung“ wird in den Leitfaden integriert, so-
dass eine strukturierte Durchfiihrung eines Designtransfers erreicht wird. Weiterhin
ordnet der Leitfaden die beschriebenen Aktivitdten den Phasen eines Entwicklungspro-
jekts zu. Dabei werden ein moglicher Anfang sowie ein Zeitpunkt, zu dem die Aktivitét
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abgeschlossen sein muss, definiert. Die Strukturierung ermoglicht zukinftig eine er-

leichterte Steuerung des Designtransfers.

In der folgenden Tabelle wird der Ist-Zustand des Transfers mit dem Soll-Zustand, der
nach der Einflihrung des Konzepts besteht, verglichen.

Tabelle 6.1: Gegeniiberstellung des Ist-Zustands und Soll-Zustands

Ist-Zustand

Soll-Zustand

Es existiert kein gultiger standardisierter
Prozess zur Uberfiihrung eines Entwick-
lungsprojekts in die Fertigung.

Es existieren verschiedene unkontrollierte
Abldufe bei der Entwicklung eines Ferti-
gungsprozesses.

Es existieren keine Antrags- bzw. Frei-
gabedokumente fir den Prozess.

Die Kommunikationswege zwischen dem
Entwicklungsprojekt und der Fertigung
sind unzureichend definiert.

Die Zustandigkeiten sind nicht definiert.
Die Rollenverteilung ist nicht Klar.

Der Umfang der Aktivitdten im Rahmen
eines Designprojekts ist ungeniigend fest-
gelegt.

Es gibt Unklarheit tber den Beginn bzw.
den Abschluss von Aktivitaten beziglich
der Phasen des Entwicklungsprojekts.

Es existiert ein standardisierter Prozess, der
durch die Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der
Fertigung“ und dem Leitfaden definiert ist.

In dem Prozess ,,Prozessentwicklung in der
Fertigung“ ist ein standardisierter Ablauf festge-
legt.

In dem Prozess wird das bestehende Vorgabe-
dokument Prozessentwicklung zur Unterstiit-
zung der kontrollierten Durchfiihrung als An-
trags- und Freigabedokument verwendet.

Die Kommunikationswege sind durch die Bil-
dung von interdisziplinaren Teams, Einrichtung
von Expertenrunden und klaren Rollenvertei-
lungen definiert.

Die Rollen und deren Zust&ndigkeitsbereiche
sind exakt definiert. Allen Aktivitaten sind Zu-
stdndigkeiten zugeteilt.

Alle Aktivitdten im Rahmen eines Designpro-
jekts sind erfasst und werden in dem Leitfaden
beschrieben.

In dem Leitfaden sind die Aktivitaten eindeutig
den Phasen des Entwicklungsprojekts zugeord-
net.

Die tabellarische Gegenuberstellung zeigt, dass eine Verbesserung des Zustands erzielt
wird.

Da der Leitfaden alle Prozesse beriicksichtigt, die im Prozessmanagement in der Ferti-
gung Anwendung finden, sowie die, die Auswirkungen auf dieses haben, kommt ihm
eine unterstiitzende Rolle bei der Einarbeitung neuer Mitarbeiter zu. Neue Mitarbeiter
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konnen schnell in den Prozess einsteigen und Aufgaben tibernehmen. Die Prozessexper-
ten erhalten zudem von dem Leitfaden Unterstiitzung bei der technischen Betreuung der
Fertigungsprozesse durch die Vorstellung einer moéglichen Abfolge und Strukturierung
verschiedener Aktivitaten. Somit kann Arbeitszeit eingespart und die eigenen Kapazité-
ten effizienter geplant werden.

Durch die einzelnen Bestandteile ist das Konzept sowohl fir neue als auch erfahrene
Mitarbeiter von Nutzen. Im Leitfaden befinden sich ausfiihrliche Beschreibungen eben-
so wie Ubersichten, die als Checklisten genutzt werden kénnen.

Aus Sicht des Projektmanagements kann durch die Beschreibung der Fertigungsaktivi-
taten im Rahmen von Projekten eine realistischere Projektplanung erstellt werden.

Standardisierung

Definition der

. ey Parallelisierun
Zustandigkeiten &

e |st-Zustand

e S0l|-Zustand

Integration Dokumentation

Abbildung 6.1: Vergleich Ist-Zustand und Soll-Zustand

Die Abbildung 6.1 stellt grafisch die Verbesserungen gegeniiber dem Ist-Zustand im
Unternehmen dar. Betrachtet werden die Forderungen des Simultaneous Engineering
nach Standardisierung, Parallelisierung und Integration, sowie Definition von Zustan-
digkeiten und die Dokumentation.

Was die Standardisierung betrifft, konnte diese anhand der Einfuhrung der Vorschrift
und des Leitfadens deutlich erhoht werden. Durch die Festlegung eines Ablaufs bei der
Entwicklung eines Fertigungsprozesses in der Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der
Fertigung“ wird ein einheitliches und strukturiertes Vorgehen etabliert. Es existiert nun
eine gultige Vorschrift. Durch die Entscheidung einen Teil des Konzepts als Leitfaden
zu veroffentlichen, kann zudem der Forderung nach Flexibilitdt nachgekommen werden,
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da Mitarbeiter Anregungen und Handlungsanweisungen erhalten, die sie jedoch nicht
zwingend umsetzen mussen.

Die Dokumentation des Prozesses wird verbessert. Es wird ein einheitliches Antrags-
und Freigabedokument implementiert, das die Entwicklung eines Fertigungsprozesses
dokumentiert. Das Vorgabedokument, das die Entwicklung eines Fertigungsprozesses
begleitet, ist gleichzeitig der Antrag, Bericht und das Freigabedokument fiir den neuen
Fertigungsprozess. Das Dokument existierte bereits im Unternehmen, sodass der Do-
kumentationsaufwand nicht erhoht wird.

Die Erstellung der Prozessdokumentation wéhrend der Entwicklung eines Fertigungs-
prozesses wird in der Vorschrift ,,Prozessentwicklung in der Fertigung“ gefordert, so-
dass auch die Dokumentation des neuen Fertigungsprozesses gewahrleistet ist. Dabei
sind die bereits bestehenden VVorgabedokumente der Prozessdokumentation zu verwen-
den, sodass bei Einfihrung des Fertigungsprozesses, die von der Norm DIN EN ISO
13485 ,,Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen flr regulato-
rische Zwecke* (2012-11) geforderten dokumentierten Aufzeichnungen vorhanden sind.

Durch die Standardisierung sowie die Begleitung ebendieses Vorgabedokuments wird
zudem ein kontrollierter Ablauf gewéhrleistet.

Des Weiteren werden die Verantwortlichkeiten detaillierter festgelegt. Die Vorschrift
und der Leitfaden enthalten klare Zuweisungen von Zustandigkeiten der einzelnen Ak-
tivitaten. Durch die Einfihrung von Rollen sind die Verantwortlichkeiten der Tatigkei-
ten eindeutig zugeordnet. Fur das Konzept werden die folgenden Rollen definiert:

e Prozesseigner

e PE-Betreuer

e Prozessexperte

e Validierungsverwaltung
e Anlagenexperte

e Experte Wiederverwendung
e Validierungsleiter

e Fertigungsvertreter

e Anwender

e Projektleiter

e Datenbank-Sekretir

e Konstrukteur

e Architekt

e Produktionsleiter

e Produktbeauftragter

e (Qualitdtsbeauftragter
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Die Rollendefinition ermdglicht vor Prozessbeginn ein Bewusstsein aller Beteiligten
uber den Umfang der Aktivitaten sowie deren Durchfiihrung. Die nicht Erledigung oder
Doppelerfullung von Aufgaben wird deutlich reduziert. Bei Fragen kann sich direkt an
den zustandigen Mitarbeiter gewandt werden, wodurch Missverstandnisse reduziert,
Fragen schnell beantwortet und Probleme effektiv beseitigt werden kénnen.

Die Kommunikation wird erheblich durch die Einflhrung von Teams verbessert. Fir
das Konzept werden die folgenden Teams definiert:

e Team Prozessentwicklung

e Team Wiederverwendbarkeit

e Team Prozesseinfiihrung, Datenbank
e Team Validierung

e Team Prozessplanung

e Team Prozess FMEA

Die Teams Ubernehmen Arbeitspakete im Rahmen des Designtransfers, die sich héufig
iiber einen ldngeren Zeitraum erstrecken. Uber die Zusammensetzung der Teams Kon-
nen der Informationsfluss und der Wissensaustausch gesteuert werden. Fir die optimale
Steuerung setzen sich die Teams interdisziplindr aus Teilnehmern zusammen, die bei
der Bearbeitung des jeweiligen Arbeitspakets von Bedeutung sind und durch ihr Wissen
oder die ihnen zur Verfligung stehenden Informationen zur Bearbeitung beitragen.
Durch die Benennung einer Teamleitung wird die Zielerreichung sichergestellt.

Die Bildung interdisziplindrer Teams tberwindet zudem die strikte Funktionsgrenze
zwischen anderen Abteilungen, wie der Entwicklung, und der Fertigung. Neue Kom-
munikationswege kénnen sich bilden.

Die Parallelisierung von Arbeitspaketen, eine der Forderung des Simultaneous Enginee-
ring, kann weiter ausgebaut werden. Im Leitfaden wird ein moglicher Ablauf der Ar-
beitspakete bei einem Transfer, der deren Abhangigkeiten untereinander berticksichtigt,
vorgestellt, sodass erhebliche Zeiteinsparungen realisiert werden.

Abschlieend kann festgehalten werden, dass das Konzept die Anforderungen erfullt
und die zuvor festgelegten Ziele unter Anwendung der vorgestellten theoretischen An-
sétze erreicht. Im Unternehmen konnten erhebliche Verbesserungen erzielt werden.
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6.1 Ausblick

Die Angleichung der Rohren- und Generatoren-Fertigung wird empfohlen. Das Ziel,
dass das Konzept in allen Abteilungen gultig ist, die mit der Produktion betraut sind,
gestaltet sich hdufiger schwierig. Die Differenzen erschweren die Erstellung eines ein-
heitlichen Konzeptes. Unterschiedliche Arbeitsweisen, Vorgabedokumente und Doku-
mentenverwaltungssysteme sind ursdchlich fir Schwierigkeiten bei der Losungsfin-
dung.

Auf einer hoheren Abstraktionsebene, den Management-Prozessen, ist eine Anglei-
chung der Generatoren- und Roéhren-Fertigung bereits umgesetzt. Bezliglich der Doku-
mentation von Fertigungsprozessen, im speziellen bezlglich der Arbeitsanweisungen,
besteht jedoch Verbesserungspotenzial.

Um den Dokumentenaufwand zu reduzieren bzw. eine klare Dokumentation von Ferti-
gungsprozessen zu ermdglichen, sollte sich das Unternehmen zukunftig fir ein Doku-
mentenverwaltungssystem entscheiden und ein einheitliches VVorgabedokument fir Ar-
beitsanweisungen einfihren.

Des Weiteren sollte eine Zusammenfiihrung von Dokumenten, die einerseits vom Ent-
wicklungsprojekt andererseits vom Prozessmanagement in der Fertigung gefordert wer-
den, aufgrund ihrer inhaltlichen Uberschneidungen vorgenommen werden (z.B. Pro-
jektdokumentation und Validierungsdokumente).

Da wéhrend der Arbeit hauptséchlich ein Réhren-Entwicklungsprojekt begleitet wurde,
wird empfohlen in Zukunft weiterhin Erfahrungen zur Optimierung des Konzepts ein-
flielen zu lassen. Aufgrund der oben erwéhnten Differenzen zwischen der Generatoren-
und Rohren-Fertigung bedarf es in Zukunft sicherlich kleinerer Anpassungen. Das Kon-
zept wird zwar mit Mitarbeitern der Generatoren-Fertigung diskutiert, der Fokus liegt
jedoch durch die Begleitung des Rohrenprojekts auf der Rohren-Fertigung.

Aufgrund der Individualitdt von Projekten wird das Konzept zudem angepasst werden
miussen. Erst durch die Erfahrung mehrerer unterschiedlicher Designtransfers kann ein
optimales Konzept entstehen. Das im Rahmen dieser Arbeit erstellte Konzept kann da-
flr als Basis dienen. Es wird empfohlen, zukinftig einen Mitarbeiter mit der Optimie-
rung des Konzepts zu betrauen, damit Erfahrungen nicht verloren gehen und sinnvoll
genutzt werden.

Da die Bearbeitung einzelner Aktivitaten, die im Konzept beschrieben werden, nach
bestehenden Prozessen erfolgt, die den Mitarbeitern bekannt sind, wird nicht mit groRRe-
rem Widerstand bei der Implementierung gerechnet. Zudem werden nur bereits beste-
hende Vorgabedokumente in das Konzept integriert. Wahrend der Erstellung der Arbeit
wurde das Konzept begrufit und teilweise im Entwurfsstadium bereits als Arbeitsunter-
stlitzung angewendet.
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Anhang A Prozessbeschreibung ,,Prozessentwicklung
in der Fertigung“

A.1l Introduction

(Einleitung)

A.1.1 Process Owner

(Prozesseigner)

A.1.1 Purpose
(Zweck)

Diese Vorschrift beschreibt den Ablauf der Phasen bei der Entwicklung eines Ferti-
gungsprozesses. Die zeitliche Einordnung dieser Phasen in ein Entwicklungsprojekt gibt
die Guideline Process Management in Operations [16].

Ziel dieses Dokuments ist die Erstellung eines stabilen leistungsféhigen Fertigungspro-
Zesses.

A.l.1 Scope
(Geltungsbereich)

Diese Vorschrift gilt fir alle Abteilungen des GTC Hamburg, die mit der Entwicklung
von Fertigungsprozessen betraut sind.

A.1.2 KPI/PI
(Leistungsparameter)

Die folgenden KPI(s) und PI(s) werden zur Messung der Prozessleistung verwendet:
n/a
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A.2 Process Flow Chart

(Prozessablaufdiagramm)

Prozessentwicklung in der Fertigung

Qualitatswerkzeuge,
Spezifikationen des
Fertigungsprozesses,

Prozessdokumentation

3.2.5:
Prozessdokumentation
(z.B. Arbeits-
anweisungen, Prozess-
beschreibung)

Festlegung der

Prozessschritte und r

Validierung

Ergebnis
akzeptabel?

3.25

Freigabe

Y 326

Einfuhrung

nein

Input Team Prozessentwicklung Output
3.2.1: 3.21 3.2.1:
Project Brief, Project Prozessumfang, Prozess-ID,
Management Plan, e PV, aktualisierter MVP,
Prozessbeschreibung Defintion aktualisierte PV-Liste,
der Produktlinie, Prozessbeschreibung
Produktspezifikationen (Name, Zweck,
Geltungsbereich, KPIs),
Prozess(anderungs)antrag,
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Fertigungsprozesses
3.2.2: ¥y 322 3.2.2:
unternehmensinterne Spezifikationen des
Dokumente, Normen, Fertigungsprozesses und
Gesetze und Planung evtl. des Equipments/
Verordnungen, Simple Tools,
Richtlinien, Prozessbeschreibung
Produktspezifikationen,
Prozessbeschreibung
3.2.3:
3.2.3: Yy 323 Prozessablauf und

Prozessschritte,
vollstandige
Prozessdokumentation

i -details

Prozessbeschreibung, (z.B. Arbeitsanweisungen,
Konzept des i
Fertigungsorozesses Prozess-beschreibung),

Bunsprozesses, Testberichte
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3.2.4: Y 324 3.2.4:
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aktualisierter MVP

3.2.5:

aktualisierter MVP,
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Prozessdokumentation
(z.B.
Prozessbeschreibung)

3.2.6:

Schulung
Freigabedokumente
(z. B. freigegebener
Prozess(anderungs)-
antrag)

Abbildung A.1: Prozessablaufdiagramm ,,Prozessentwicklung in der Fertigung*
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A.3 Process Description

(Prozessbeschreibung)

A.3.1 Process Roles
(Rollenbeschreibung)

Das Team Prozessentwicklung setzt sich aus Konstrukteur/Entwicklung-
Mitarbeiter, Prozessexperte, Anwender und Anlagenexperte zusammen. An der Pro-
zessentwicklung sind Personen, auf die sich der Fertigungsprozess auswirkt oder die
diesen spater durchfuhren sollen, zu beteiligen. Zudem kann es sinnvoll sein, den PE
eines bestehenden Fertigungsprozesses an der Entwicklung des Fertigungsprozesses zu
beteiligen.

In der Regel Ubernimmt der Prozessexperte die Leitung des Teams. Produktionsleiter,
Architekt/Produktbeauftragte und Qualitatsbeauftragte kénnen Anforderungen an
den Fertigungsprozess stellen. Die Validierungsverwaltung sollte beratend hinzugezo-
gen werden.

Das Team Prozessentwicklung

e sammelt Anforderungen an den Fertigungsprozess und das Equipment/Simple
Tool

o crstellt Konzeptideen

e bewertet die Konzeptideen und entscheidet iiber einen Losungsansatz

e legt Spezifikationen des Fertigungsprozesses fest

Der Prozessexperte (PE) ist verantwortlich fir

e die Erstellung der Prozessdokumentation (z.B. Prozessbeschreibung,
Arbeitsanweisungen)

Der Anlagenexperte ist verantwortlich fiir
e die Entwicklung und Installation des Equipment/Simple Tool

Der PE-Betreuer ist verantwortlich fir

e die Festlegung von Verantwortlichkeiten fiir neue Fertigungsprozesse
e die Pflege der PE-Liste

Der Qualitatsbeauftragte ist verantwortlich fur

e die Freigabe von neuen Fertigungsprozessen
e die Freigabe von Anderungen der Fertigungsprozesse
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Die Validierungsverwaltung ist verantwortlich fir

e Verwaltung und Pflege des MVP
e Beratung

Der Konstrukteur ist verantwortlich fir

e Festlegung von Anforderungen der Konstruktion an den Fertigungsprozess
e  Weitergabe von relevanten Informationen aus dem Entwicklungsprojekt

Der [ dcr Produktionslinie ist der Prozesseigner eines Fertigungspro-
zesses.

A.3.2 Process Steps

(Prozessschritte)

3.2.1. Definition

Folgende Fragen sollten in dieser Phase beantwortet werden:

e  Was soll der Fertigungsprozess machen?

o Wer ist der Prozessexperte?

e Wer ist der Prozesseigner?

e Wo (Standort) soll der Fertigungsprozess durchgefiihrt werden?

e Wie ist die Position in der Prozesslandschaft/Was sind die Ein- und Ausgaben
(In- und Output)?

e  Wer fiihrt den Fertigungsprozess durch/ist an dem Fertigungsprozess beteiligt?

e Welche Bewertungskriterien (Grenzwerte) gibt es?

e Welche Kontroll- und UberwachungsmaBnahmen (KPIs) sollen eingefiihrt
werden?

Sobald feststeht, dass ein neuer Fertigungsprozess entwickelt werden muss, wird nach
dem Uberprifen vom MVP/Prozessbeschreibung mit Validierungsverwal-
tung/Produktionsleiter vom PE-Betreuer einen Prozessexperten (PE) bestimmt und
falls noch nicht vorhanden eine Prozessidentifikations-Nr. vergeben. Die Validierungs-
verwaltung aktualisiert den MVP.

Die Prozessidentifikations-Nr. wird zusammen mit der Verantwortlichkeit vom PE-
Betreuer in die PE-Liste [9] aufgenommen und vom PE ein neuer Prozessordner mit

der Struktur nach [8] in dem Verzeichnis || GGG 2noelcot.

Dokumente, die im Rahmen der Fertigungsprozessentwicklung erstellt werden, sind in
diesem Ordner abzulegen.
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Der Prozess(anderungs)antrag [15] ist vom PE zu stellen. Sollten nicht alle Inhalte
des Antrags zu diesem Zeitpunkt bekannt sein, werden diese spéater erganzt.

Das Team Prozessentwicklung legt den Prozessumfang fest. Dazu ist es nétig, Einga-
ben (Input) und Ausgaben (Output) des Fertigungsprozesses zu ermitteln. VVorgénger-
und Nachfolgeprozess konnen Aufschluss darlber geben. Zur ldentifizierung der Posi-
tion in der bestehenden Prozesslandschaft kann die Prozessbeschreibung der Produktli-
nie [1, 2, 3] herangezogen werden.

Kann zu diesem Zeitpunkt ermittelt werden, ob Equipment/Simple Tools beschafft bzw.
entwickelt werden missen, ist der Ressourcenumfang (Mitarbeiter, Werkzeug) zu defi-
nieren.

Ein passender Prozessname wird festgelegt, der Zweck (Purpose) sowie der Geltungsbe-
reich (Scope) werden definiert.

PE und Qualitatsbeauftragter legen die KPIs fest, Uber die der Fertigungsprozess
Uberwacht und gesteuert werden soll. Zudem werden der Umfang und die Art der Pro-
zessliberwachung (Monitoring) festgelegt.

Die Angaben werden vom PE in dem Vorgabedokument Process Description [7] do-
kumentiert.

Fur die spatere Festlegung der Prozessschritte und -details (siehe 3.2.3 Festlegung der
Prozessschritte und -details) ist der neue Fertigungsprozess wie folgt zu kategorisieren:

e Endpriifprozesse (z.B. Leckstrahlenmessung)
e Kernprozesse (z.B. Strahlermontage)
e Hilfsprozesse (z.B. Bauteilreinigung)

3.2.2. Planung

Das Team Prozessentwicklung erarbeitet die Anforderungen an den Fertigungspro-
zess. Anforderungen ergeben sich aus:

e unternehmensinternen Dokumenten (z.B. Design FMEA, PR/CR, Design
Specification)

e Normen, Richtlinien, Gesetzen und Verordnungen, Q&R

e Kundenwiinschen

e Produktspezifikationen und kritischen Produktparametern, die sich z.B. aus der
Project Review and Release Procedure [11] ergeben

e den Vorgéinger- und Nachfolgeprozessen z.B. Ein- bzw. Ausgabe (Input/Output)

e der Handhabung/praktischer Umsetzbarkeit des Fertigungsprozesses

e Erfahrung mit bereits bestehenden dhnlichen Fertigungsprozessen.

e rdumlichen und technischen Umgebungsbedingungen
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Im Anschluss werden die Anforderungen vom Team Prozessentwicklung priorisiert.
Auf Grundlage der Daten und Anforderungen wird begonnen, die Spezifikationen des
Fertigungsprozesses festzulegen und zu dokumentieren.

Erste Konzeptideen werden gesammelt.

Gleichzeitig sollten Anforderungen an das Equipment/Simple Tool erarbeitet werden.
Die Entwicklung von neuem Equipment/Simple Tool regelt die Vorschrift Process
Description [6]. Die Entwicklung eines Fertigungsprozesses und die des Equipments
greifen dabei ineinander.

3.2.3. Festlequng der Prozessschritte und -details

Vom Team Prozessentwicklung werden fir das gewéhlte Konzept die konkreten Ge-
staltungsmerkmale des Fertigungsprozesses erarbeitet. Dazu wird zunéchst der Prozess-
ablauf mit den einzelnen Prozessschritten festgelegt und ein Flussdiagramm (Process
Flow Chart) erstellt. Unter den einzelnen Prozessschritten werden, soweit bekannt, die
Aktivitaten beschrieben, deren Ein- und Ausgabe (Input und Output) sowie die durchzu-
flhrende Person definiert. Diese Angaben werden vom PE im Vorgabedokument Pro-
cess Description [7] dokumentiert.

Bei der Festlegung des Prozessablaufs ist es sinnvoll, ggf. erste Entwirfe zu dokumen-
tieren, sodass in Testberichten auf das Dokument verwiesen werden kann. Zudem sind
Anderungen, die wahrend des Entwicklungsprozesses vorgenommen werden, nachvoll-
ziehbar.

Zur Optimierung konnen Qualitatswerkzeuge nach Quality Tools Guideline [10] an-
gewandt werden. Die Durchfiihrung einer Prozess FMEA kann mdogliche Fehler und
deren Auswirkungen aufdecken, sodass das Ergebnis in die Entwicklung des Ferti-
gungsprozesses einflielen kann und geeignete Prozessschritte erarbeitet werden kdnnen,
die das Auftreten der offengelegten Fehler detektieren oder verhindern.

Anhand von Prototypen kann z.B. bei einem Entwicklungsprojekt die Anwendung des
Fertigungsprozesses in der Realitat erprobt und bewertet werden. Wahrend der Anwen-
dung des Fertigungsprozesses in der Praxis konnen PE und Anlagenexperte damit be-
ginnen, detaillierte Arbeitsanweisungen zu erstellen. Bis zur endgiltigen Festlegung des
Prozesses kdnnen mehrere Bewertungs- und Verbesserungsaktionen durchgefiihrt wer-
den. Insgesamt werden die fir den endgultigen Prozess relevanten Daten dokumentiert
(z.B. Testbericht, Arbeitsanweisung).

Eine Prozessbeschreibung ist erforderlich fiir alle Kernprozesse und Endpriifprozesse.

Wenn Hilfsprozesse in der Prozessbeschreibung des Kernprozesses dokumentiert wer-
den und mit einer oder mehrerer Arbeitsanweisungen ausreichend beschrieben werden,
ist eine separate Prozessbeschreibung nicht notwendig.
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Die Vorgabedokumente werden gemiB Erstellen/Andern einer Fabrikationsvor-
schrift [14] erstellt.

Das Vorgabedokument Process Description [7] ist von dem PE mit den in dieser Phase
erarbeiteten Details zu vervollstandigen (z.B. Referenzieren der Arbeitsanweisungen
beim jeweiligen Prozessschritt, Aktualisierung des Flussdiagramms (Process Flow
Chart) bei Anderungen im Ablauf) und bei Anderungen zu aktualisieren.

Fur einen Endprufprozess sind die Prozessparameter und deren Grenzwerte und eventu-
elle Toleranzen zu definieren. Die Prozessparameter werden mafi3geblich durch die kriti-
schen Produktparameter bestimmt. Grenzwerte ergeben sich aus den Spezifikationen
des Produkts oder Vorversuchen, die z.B. in der Entwicklung durchgefiihrt wurden.
Toleranzen kdnnen durch Tests ermittelt werden, wenn sie nicht vorgegeben sind.

3.2.4. Verifizierung/Validierung

Das Team Prozessentwicklung tberprift die Leistungsfahigkeit des Fertigungsprozes-
ses innerhalb der Serienfertigung. Zur Uberpriifung, ob die Spezifikationen des Ferti-
gungsprozesses eingehalten werden, ist ein Soll- Ist-Vergleich durchzufiihren. Testbe-
richte Uber die Fertigbarkeit mit den neuen Fertigungsprozessen kénnen angefertigt
werden.

Ob der neue Fertigungsprozess validierungspflichtig ist, ergibt sich nach Process Vali-
dation [6].

Demnach sind Fertigungsprozesse, die nicht von einem nachfolgenden Test oder einer
Inspektion vollstandig verifiziert werden, und automatisierte Fertigungsprozesse, die
Produktions- und Qualitatsaktivitaten unterstiitzen, immer validierungspflichtig. Dies
trifft auf Endprufprozesse immer zu. Bei validierungspflichtigen Fertigungsprozessen
sowie Endprifprozessen wird eine Prozessvalidierung nach Process Validation [6]
durchgefihrt.

Sollte wahrend der Validierung ein unbefriedigendes Ergebnis herauskommen, missen
die Prozessschritte und -details Uberarbeitet werden (siehe 3.2.3 Festlegung der Prozess-
schritte und -details).

3.2.5. Freigabe

e Freigabe Prozess(dnderung) [15] durch den Qualititsbeauftragten

e Freigabe der Prozessbeschreibung/Arbeitsanweisungen des neuen
Fertigungsprozesses durch Unterschrift von PE und Qualitatsbeauftragten auf
den Dokumenten und nach QS Document Handling QMH [5] im QMH

e Freigabe des Equipments(z.B. OQ)

Bei Erflllung aller Bedingungen ist der Fertigungsprozess freigegeben.
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3.2.6. Einfuhrung

Der Fertigungsprozess wird mit Freigabe und Schulung der Mitarbeiter eingefihrt.

A.4 Abbreviations
(Abklrzungen)
FE = Factory Engineering
FMEA = Failure Mode and Effects Analysis
KPI = Key Performance Indicator

MVP = Master Validation Plan

Pl = Performance Indicator

PQ= Performance Qualification

PE = Prozessexperte

QMH = Qualitatsmanagementhandbuch

A.5 Definitions
(Definitionen)
Simple Tool

Alle internen entwickelten mechanischen Werkzeuge fur die Fertigungsprozesse, die
speziell dem Produkt und Prozess angepasst sind, nicht elektrisch betrieben sind und
mechanische Funktion haben.

Equipment

GroRere elektrische Gerate oder Anlagen (Arbeitsmittel) und Prifplatze mit Unterkom-
ponenten, die bestimmungsgemaR ausschliellich den Herstellungsprozessen dienen.

Endprifprozess

Ein Fertigungsprozess, der Produktspezifikationen und Qualititsdaten Uberprift und
nicht von einem nachfolgenden Test oder einer Inspektion vollstandig verifiziert wird,
z.B. Leckstrahlenmessung.

Kernprozesse
Ein Fertigungsprozess, der das eigentliche Produkt herstellt, z.B. Strahlermontage.
Hilfsprozess

Ein Fertigungsprozess, der zur Unterstiitzung des Kernprozesses durchgefuhrt wird, z.B.
Reinigung von Bauteilen.
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A.6 Distribution List

(Verteilerliste)

As defined in Training Management System (TMS).
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Anhang B Leitfaden zur Unterstutzung des
Prozessmanagements in der Fertigung

B.1 Introduction

(Einleitung)

B.1.1 Process Owner

(Prozesseigner)

B.1.2 Purpose
(Zweck)

Dieses Dokument ist ein Leitfaden, der Hilfestellungen und Orientierung geben soll. Es ist
nicht als verbindliche Handlungsanweisung zu verstehen.

Der Leitfaden unterstiitzt das bestehende Prozessmanagement in der Fertigung. Es werden
Aktivitdten des Managements von Fertigungsprozessen aufgelistet, beschrieben, ihnen Ver-
antwortlichkeiten zugeordnet und mdgliche Abfolgen vorgestellt. Die in diesem Dokument
betrachteten  Aktivitaten  ergeben sich aus dem  Produktlebenszyklus  nach
I Fojcct Review and Release Procedure [1]. Dabei werden die Ent-
wicklung eines neuen Produkts, die Anderung der Produktspezifikationen sowie die Abkiin-
digung eines Produkts betrachtet.

Bei der Bewadltigung der im Folgenden beschriebenen Aktivitaten bilden Prozesse anderer
Bereiche Schnittstellen zum Management der Fertigungsprozesse. Um einen erfolgreichen
Ablauf zu gewéhrleisten, werden die relevanten Prozesse vorgestellt, ihre gegenseitige Ab-
hangigkeit bzw. Wechselwirkung offengelegt und an geeigneter Stelle auf diese verwiesen.

Das Ziel dieses Dokuments ist die Sicherstellung leistungsfahiger, stabiler Fertigungsprozesse
sowie die Unterstutzung der Projektplanung unter Einbeziehung von Fertigungsaktivitaten. Es
soll eine Kklare Strukturierung der Aktivitaten des Prozessmanagements in der Fertigung bieten
und die Kommunikation zwischen den Beteiligten erleichtern.
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B.1.3 Scope
(Geltungsbereich)

Dieses Dokument findet Anwendung in dem Bereich Operations GTC Hamburg und unter-
stitzt die Durchfuhrung von Vorschriften bei der Projektiberfiihrung in die Fertigung und
erweitert diese um weitere Falle und Durchfuhrungsmaoglichkeiten.

B.1.4 Documentation
(Dokumentation)

Alle Dokumente und Unterlagen (z.B. Aufzeichnungen und Protokolle), die wéhrend des Le-
benszyklus eines Fertigungsprozesses erstellt werden, sind geméal der Vorschrift Dokumen-
tenlenkung fir Tagesarchivdokumente [15] zu archivieren.

Dokumententitel fur das Tagesarchiv sind eindeutig zu benennen:

Doc- Ident_Beschreibung*

B.1.5 Process Management
(Prozessmanagement)

Das Prozessmanagement umfasst die Steuerung und Verwaltung von Fertigungsprozessen.
Aktivitadten des Prozessmanagements ergeben sich aus der Entwicklung, Instandhaltung und
Stilllegung von Fertigungsprozessen und umfassen die Definition und Planung, Umsetzung,
Steuerung, Anderung und Stilllegung von Prozessen.

B.1.6 Guideline Structure
(Aufbau des Leitfadens)

Zu Beginn dieses Dokumentes werden die am Prozessmanagement in der Fertigung beteilig-
ten Rollen vorgestellt, indem deren Aufgaben, Kompetenzen und Verantwortlichkeiten be-
schrieben werden.

Im Anschluss wird eine Ubersicht der Geschiftsprozesse vorgestellt, die Schnittstellen zum
Prozessmanagement in der Fertigung bilden.

4. Development 5. Maintenance 6. Closure

(Entwicklung) (Instandhaltung) (Stilllegung)

Abbildung B.1: Prozess Lebenszyklus

! Beschreibung: Dokumentenbezeichnung/Kiirzel — Projektname
Beispiel: GTC-bbb-xxxx-yy-vzzr _Operationsplan_projektx.doc
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Der weitere Aufbau des Leitfadens orientiert sich an dem Lebenszyklus eines Prozesses.
Wahrend seiner Lebenszeit durchlduft ein Fertigungsprozess die in Abbildung B.1 dargestell-
ten Phasen. Diese Phasen bilden die drei Hauptkapitel des Leitfadens.

e B.4 Development: Erstellung eines neuen Fertigungsprozesses
e B.5 Maintenance: Pflege und Instandhaltung eines Fertigungsprozesses.
e B.6 Closure: Stilllegung eines Fertigungsprozesses.

Zur Formatierung des folgenden Dokuments sind noch einige Anmerkungen zu machen:

e Rollen, die im Folgenden angefiihrt werden, sind grau und fett dargestellt.
e Begriffe sind kursiv dargestellt und werden am Ende des Dokuments erklart.
e Dokumente sind fett dargestellt und mit einer Referenz versehen.

B.2 Process Roles
(Rollenbeschreibung)

Der Prozesseigner ist verantwortlich fir

e Bestimmung eines Fertigungsvertreter

Der PE-Betreuer ist verantwortlich fir

e Festlegung von Verantwortlichkeiten fiir neue Fertigungsprozesse
e Pflege der PE-Liste
e Weitergabe von Zustindigkeiten an das Validierungsverwaltung

Der Prozessexperte (PE) ist verantwortlich fir

e technische Betreuung der Fertigungsprozesse (Prozesserstellung, -freigabe, -dnderung,
-stilllegung)

e Erstellung und Pflege der erforderlichen Prozessdokumentation (Arbeitsanweisungen,
Prozessbeschreibung)

e Weitergabe von Informationen (z.B. Validierungsstatus, Ergebnis der P-FMEA,
Validierungsdokumente)

e Schulung der Mitarbeiter

Der Anlagenexperte ist verantwortlich fur

e Entwicklung/Beschaffung und Wartung von Equipment/Simple Tool und Tool
Software

e Erstellung und Pflege der erforderlichen Dokumentation fiir Equipment/Simple Tool
und Tool Software (Qualifizierungsdokumente, Anderungsantrige)
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e die Unterstiitzung fiir und Entwicklung von Betriebsmitteln in Entwicklungs-Projekten
und im Produktlebenszyklus fiir die Fertigung

e Leitung von Entwicklungs- und Beschaffungsprojekten fir Equipment/Simple Tool

e Festlegung der Anforderungen an das Equipment/Simple Tool

e Freigabe von Equipment/Simple Tool fiir den Einsatz in der Produktion mit PE

e Weitergabe von Informationen (Qualifizierungsstatus)

Der Experte Wiederverwendung ist verantwortlich fur

e Betrachtung und Bewertung der Wiederverwendbarkeit
e Festlegung von Re-Use-Prozessen fiir neue Produkte
e Erfahrung und Statistik von bestehenden Produkten

Der Qualitatsbeauftragte ist verantwortlich flr

e Freigabe von Fertigungsprozessen (Initial, nach Anderung, zur Validierung, zur
Stilllegung)
e kontinuierliche Uberwachung des Fertigungsprozesses

Die Validierungsverwaltung ist verantwortlich fir

e Erstellung und Pflege des MVP
e Unterstiitzung bei der Prozess Validierung (insbesondere Validierungsart und
Vorgehensweise)

Der Validierungsleiter ist verantwortlich fur

e Durchfiihrung der Validierung
e die Bildung von Teams zur Bearbeitung von Arbeitspaketen
e Erstellung der Validierungsdokumentation (z.B. Validation Plan, - Report)

Der Fertigungsvertreter ist Vertreter der Fertigung in Entwicklungsprojekten, LCM-
Projekten, Obsolescence-Projekten und ist verantwortlich fir

e Weitergabe von Informationen aus den Projekten und iiber den Status in der Fertigung
e Erstellung der Projektdokumentation des Bereichs Operations

Der Datenbank-Sekretar ist verantwortlich fiir
e die Pflege der Fertigungsdatenbank

Der Anwender ist ein Fachvorgesetzter oder ein Vertreter der Produktionslinie/Fertigung und
zustandig fur

e Bewertung der Anwendbarkeit eines Fertigungsprozesses
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Der Konstrukteur ist verantwortlich fiir

e Festlegung von Anforderungen der Konstruktion an den Fertigungsprozess
e  Weitergabe von relevanten Informationen aus dem Entwicklungsprojekt

Der Projektleiter ist der Leiter des Entwicklungs-, LCM- oder Obsolescence-Projekts.

Produktionsleiter, Produktexperte und Architekt sind in den Teams beratend tétig und
kdénnen Anforderungen stellen.

Das Team Prozessentwicklung setzt sich aus Konstrukteur, PE, Anwender, Produktions-
leiter, Anlagenexperte, Architekt und Qualitatsbeauftragten zusammen. Das Team Pro-
zessentwicklung ist unter Leitung des PE zustandig fur

e sammelt Anforderungen an den Fertigungsprozess und das Equipment/Simple Tool
e Erstellung von Konzeptideen
e Bewertung der Konzeptideen und Entscheidung iiber einen Losungsansatz

e Festlegung der Spezifikationen des Fertigungsprozess

Das Team Wiederverwendbarkeit setzt sich aus Konstrukteur, FE, Architekt, Experte
Wiederverwendung, Produktbeauftragten, Q&R und PE zusammen. Das Team Wieder-
verwendbarkeit ist unter Leitung des Experten Wiederverwendung zustandig fur

e Bewertung der Wiederverwendbarkeit

e Erstellung und Pflege der Wiederverwendbarkeits-Matrix

Das Team Prozesseinfuhrung setzt sich aus PE, Qualitatsbeauftragten und Produktbeauf-
tragten zusammen. Das Team Prozesseinfuhrung ist unter Leitung des Qualitatsbeauftrag-
ten zustandig fur

e Prozesseinfiihrung

Das Team Datenbank setzt sich aus Anwender, Produktionsleiter, Datenbank-Sekretar
zusammen. Das Team Datenbank ist unter der Leitung des Datenbank-Sekretar zustandig
far

e Pflege und Erstellung des Produkteintrags in der Fertigungsdatenbank
e Pflege und Erstellung einer Produkt-Laufkarte

Mitglieder des Teams Validierung sind Prozessexperte (PE), Validierungsleiter (VL),
Validierungsverwaltung. Das Team Validierung ist unter Leitung des Validierungsleiter
zustandig for

e Planung und Durchfiihrung der Validierung
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Mitglieder des Team Prozessplanung sind Prozesseigner, PE-Betreuer und Vertreter der
Entwicklung (z.B. Projektleiter, Architekt, Konstrukteur). Das Team Prozessplanung ist
unter Leitung des Prozesseigners zustandig fur

e Bewertung der Notwendigkeit zur Erstellung neuer Prozesse

e Einordnung der Position des Prozesses in die bestehende Struktur (Vorgabe fiir MVP
und Prozesslandschaft)

Mitglieder des Team Prozess-FMEA sind Architekt, Konstrukteur, Produktbeauftragte,
Qualitatsbeauftragte, PE, Validierungsleiter (VL) und Anwender. Das Team Prozess-
FMEA ist unter Leitung des PE zustandig fur

¢ Durchfiihrung und Aktualisierung der Prozess-FMEA
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B.3 Overview of Interfaces

(Ubersicht der Schnittstellen)

End of
Production/ End
of Life / End of
Service
[26]

Design Change
[10]

Anderungs- Obsolescence
management Management
DBRF [25]

Project Review

[7]

and Release LCM Design FMEA
Procedure [12] [10]
[1

Customer
Support

Handling of non-
BOM Purchasing

Requirements
Design Control

Development and CCB
[32] SR Procedure [24] Management [11]
Creation 127]

Management

Configuration
ofdef Prozessanderung Process Validation ] Cherge
Realization Management for
[2] 3] 0 -
perations

[5]

Quality
Management

Capa Guidline
[40]

General
Management

Abwicklung von

Fertigungs- Kontrolle
Instandhaltung
. versuchen s
Quality Tool Quality 5]
Guidline Management Werkzeuge
[40] system Document R ——- [14]
pending re-usable
[45] amterial/parts
Dokumenten- [21]
lenkung fur

Tagesarchiv-
dokumente [15]

Abbildung B.2: Ubersicht Schnittstellen
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B.4 Development
(Entwicklung)

Dieser Abschnitt beschreibt die Aktivitaten, die bei der Entwicklung eines Fertigungsprozes-
ses von der Fertigung bewaltigt werden missen. Die Aufgaben werden aufgelistet, erléutert
und eine mogliche zeitliche Abfolge vorgestellt.

Da die Entwicklung eines neuen Fertigungsprozesses meistens im Rahmen eines Entwick-
lungsprojekts erfolgt, werden die anstehenden Aktivititen den Phasen der

I P ojcct Review and Release Procedure [1] zugeordnet.

Zudem werden Aktivitaten, die Uber die Prozessentwicklung hinaus im Rahmen eines Design-
transfer von der Fertigung bewaéltigt werden mussen, beschrieben.

Auf Schnittstellenprozesse, die die Bearbeitung der folgenden Aktivitdten regeln und/oder
diese beeinflussen, wird hingewiesen.

Auf Grund von neuen gesetzlichen Anforderungen oder Normen kann es zudem notwendig
sein einen neuen Fertigungsprozess aufzustellen, z.B. ein Prifprozess. Dies folgt auch dem im
Folgenden dargestellten Ablauf. Die Zuordnung zu den Phasen ist in diesem Fall nicht gultig.
Projektdokumentation beziiglich des Entwicklungsprojekts ist in diesem Fall zu vernachléssi-
gen.
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Design FMEA Process Validation
[40] [31
Kontrolle
CCB Instandhaltung
Verwaltung

(11] Werkzeuge

[14]

Requirements
Development and
Management
[22]

Prozessanderung

[2]

4. Development
(Entwicklung)

Abwicklung von
Fertigungs-
versuchen

[5]

Project Review and
Release Procedure

(1]

Introduction of re-
usable material /
parts
[21]

Anderungs-
management DBRF

[71

Dokumenten-
lenkung fur
Tagesarchiv-

Handling of non-
BOM Purchasing

32
(32] dokumente [15]
pformation Order Realization
Management
Teilaktivitaten der Entwicklung von
<«— Fertigungsprozessen werden nach
diesen Prozessen bearbeitet
General Purchasing Prozess hat Auswirkungen auf die

Entwicklung von Fertigungsprozessen

Product Creation

Abbildung B.3: Schnittstellen zur Entwicklung von Fertigungsprozessen

Die Abbildung B.3 gibt einen Uberblick der Prozesse, die Schnittstellen zur Entwicklung ei-
nes Fertigungsprozess bilden. Diese Prozesse beeinflussen die Entwicklung eines Fertigungs-
prozesses, regeln Teilaktivitdten, die im Zuge dessen anfallen, oder besitzen eine wechselsei-
tige Beziehung zur Entwicklung eines Fertigungsprozesses.

Die Farbung der einzelnen Prozesse bezieht sich auf die Abbildung B.2 und ordnet die Pro-
zesse den verantwortlichen Abteilungen bzw. den tibergeordneten Prozessen des QMHSs zu.
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Design Transfer Activities of Operations

(Aktivitaten der Fertigung bei Design Transfer)

|

Draft 4.5.4 URS
ey g
| |

Validierung/
Verifizierung

4.5.8 Update MVP
(Aktualisierung MVP)
i

Dokumentation

4.5.5 Equipment Development
(Equipment Entwicklung)

4.5.6 Equipment Installation
(Equipment Installation)

{ 4.7.3 Equipment Qualification
(Equipment Qualifizierung)

4.5.7 Process FMEA
(Prozess FMEA)

4.7.4 Validation Plan
(Validierungsplan)

4.93 UpdatePFMEA  4.9.4PQ/Testing 455 Valdation Report
P FMEA)

4.7.5 Update MVP.
(Aktualisierung MVP)

4.9.6 Update MVP
(Aktualisierung MVP)

4.5.9 Equipment List Project

g 4.7.6 Equipment List Project
(Equipment-Liste Projekt)

(Equipment-Liste Projekt)

4.9.7 Equipment List Project
(Equipment-Liste Projekt)

4.5.10 Database Record
(Datenbankeintrag)

4.9.8 Work Plans
(Arbeitsplane)

s
Phasen des 4.1 Product Proposal 4.3 Definiton and Planning rejectnen. || 4.5 Design and Implementation 4.7 Verification 4.9 Validation and Transfer 4.11 Monitoring and Ramp-Up
Designtransfers (RfLD) (RfVD)
Phasen nach Project Review and Release Procedure [1] | 4.2 4.4 1 4.10 4.12
4.3.1 Preparation 4.5.1 Defintion’
Planung (Vorbereitung) (Festlegung)
4.5.2 Process Creation 4.7.1 Process Creation 4.9.1 Process Creation
| (@ i (Prozessentwicklung)
.
4.5.3 Draft Re-Useability Matrix 4.7.2 Draft Re-Useability Matrix 4.9.2 Update Re-Useability Matrix
(Entwurf ReUM) (Entwurf ReUM) (Aktualisierung ReUM)
Umsetzung

4102 vaidtion Report

4111PQ
(L

4.11.3 Update MVP.
(Aktualisierung MVP)

4.11.4 Process Control
(Prozesskontrolle)

4.1.1 Project Documentation 4.3.2 Project Documentation 4.5.11 Project Documentation 4.7.7 Project Documentation 4.9.9 Project Documentation 4.11.5 Project Documentation
Projektdokumentation) Projektdokumentation) Projektdokumentation) Projektdokumentation) Projektdokumentation) Projektdokumentation)
|

Abbildung B.4: zeitlicher Ablauf Development (Designtransfer)?

2 Die Zuordnung der Aktivitaten zu den Phasen des Entwicklungsprojekts wird durch die eindeutige Nummerierung erleichtert. In der Grafik sind die Phasen nummeriert, sodass

die ersten beiden Ziffern der Aktivitat fiir die Phase steht in der diese ausgefiihrt wird. Die dritte Ziffer ist eine Nummerierung der in der Phase durchgefuhrten Aktivitaten.
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Document Checklist Milestone

(Dokumenten Checkliste Meilensteine)

Es folgt eine Ubersicht Giber Dokumente, die von der Abteilung Operations im Rahmen eines Entwicklungsprojekts erstellt werden. Die erforderli-
chen Dokumente sind den Meilensteinen zugeordnet, zu denen diese fertiggestellt sein sollten.

Tabelle B.1: Dokumenten Checkliste Meilensteine

Meilenstein 4.1 Product Proposal 4.3 Project Plan 4.5 Release for 4.7 End of Verifi- 4.9 Release for limited 4.11 Release for
Commitment Verification cation Delivery Volume Delivery
Operations Plan Operations Plan Operations Plan Operations Plan Operations Plan Operations Plan
Operations Report Operations Report Operations Report Operations Report Operations Report Operations Report
Operations Operations Prozessanderungs- 1Q Arbeitsanweisungen PQ
Requirements Requirements antrag (Version 2)
Equipment-Liste 0oQ PQ Validation Report
Projekt (Version 1) (Version 2)
Datenbankeintrag/ Validation Plan Prozessanderungsfreigabe
Dokumente Laufkarte
Entwurf Equipment-Liste Prozessbeschreibung

Prozessbeschreibung

Projekt

Draft ReUM

Draft ReUM

ReUM

Prozess-FMEA

Validation Report
(Version 1)

URS

Equipment-Liste Projekt
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B.4.1 Product Proposal
(Produkt Vorschlag)
In der Phase Product Proposal werden Kundenanforderungen aufgenommen. Im Rahmen

dessen wird die Fertigung am Concept Review beteiligt.

4.1.1 Project Documentation (Projektdokumentation)

Der Fertigungsvertreter erstellt den ersten Operations Plan [27].

Stehen bereits Anforderungen der Abteilung Operations fest, kann der Fertigungsvertreter
beginnen diese in dem Dokument Operations Requirements [29] aufzunehmen.

B.4.2 Concept Release
(Festlegung des Konzepts)

Zum Meilenstein Concept Release steht das Konzept des neuen Produkts fest und ist mit dem
Management abgestimmt.

B.4.3 Definition and Planning
(Definition und Planung)

In der Phase Definition and Planning werden die Produkt- und Systemanforderungen sowie
das globale Design festgelegt und die Fertigungsbereiche in das Entwicklungsprojekt einbe-
zogen.

4.3.1 Preparation (Vorbereitung)

Der Prozesseigner entsendet einen Fertigungsvertreter in das Entwicklungsprojekt.

Der Fertigungsvertreter nimmt die Anforderungen der Fertigungsbereiche (General, Materi-
al Supply, Tubes, Generator, Returns & Recycling) auf und erstellt das Dokument Operati-
ons Requirements [29].

Anforderungen an das Produkt und an das Projekt sollten dabei unterschieden werden und wie
folgt kategorisiert werden, um deren Umsetzung spater zu bewerten.

Kategorien der Anforderungen:

must have Die Anforderung ist verpflichtend umzusetzen. Bei
keiner Berucksichtigung kommt es zu enormer zeit-
licher Verzogerung, Arbeitsaufwand- oder Kosten-
steigerung

(verpflichtend)
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should have (emp- Die Anforderung ist eine Empfehlung. Bei Ableh-

fehlend) nung kommt es zu einem erhohten Risiko von zeitli-
cher Verzogerung, Arbeitsaufwand- oder Kosten-
steigerung

nice to have Die Anforderung ist ein Wunsch. Bei Umsetzung der

(wiinschenswert) Anforderung werden Arbeit, Zeit und Kosten ge-
spart.

Die Anforderungen werden in die Traceability Matrix [11] des Entwicklungsprojekts aufge-
nommen.

4.3.2 Project Documentation (Projektdokumentation)
Der Fertigungsvertreter erstellt den Operations Plan [27]. Zudem wird der erste Operati-
ons Report [28] vom Fertigungsvertreter erstellt.
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Tabelle B.2: Checkliste 4.3 Definition and Planning

4.3.2

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeiten

5 I P rojcct Review and

<[ § [Projekt Management Ermittlung und Dokumentation von . . Release Procedure ;

g § Plan, Project Brief Anforderungen der Fertigungsbereiche Operations Requirements Operations Re- Fertigungsvertreter
= auirements
< . il Project Review
= Beschreibung der zu bewéltigenden . v .
g Aktivititen der Abteilung Operations Operations Plan and Release Procedure _ Fertigungsvertreter
2 Operations Plan
8 Zusammenfassung und Bewertung der I - ojcct Review
g bewéltigten Aktivitaten der Abteilung | Operations Report and Release Procedure Fertigungsvertreter
a Operations Operations Report
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B.4.4 Project Plan Commitment
(Projekt Plan Freigabe)

Zum Meilenstein Project Plan Commitment ist das Konzept vom Management freigegeben.

B.4.5 Design and Implementation
(Gestaltung und Umsetzung)

In der Phase Design and Implementation wird das Produkt gestaltet und das Design umge-
setzt. Es werden reprasentative Prototypen gebaut, Komponententests durchgefiihrt, Zuliefe-
rer ausgewahlt und Vorbehandlungsprozesse festgelegt.

Operations beginnt mit der Entwicklung der Fertigungsprozesse, sowie der Entwicklung von
benoétigtem Equipment/Simple Tool.

Design Freeze

Sobald das Entwicklungsteam ein Design Freeze festgelegt hat, kann Operations mit den Ak-
tivitdten beginnen. Ein Design Freeze ist der Zeitpunkt, zu dem das Produktkonzept und die
grundlegenden Design-Spezifikationen feststehen. Das CCB wird eingerichtet und alle fol-
genden Anderungen werden Uber dieses koordiniert.

4.5.1 Definition (Festlegung)

Zur frihzeitigen Feststellung des Umfangs der Aktivitaten und Kapazitatsplanung kann das
Team Prozessplanung den MVP der betroffenen Produktionslinie tberpriifen, ob flr die
Fertigung des neuen Produkts ein bestehender Fertigungsprozess vorhanden ist. Informations-
quellen kdnnen weiterhin der Project Brief [1] und Project Management Plan [1] sein.

Es kann eine Ubersicht Gber die zu dndernden und zu entwickelnden Fertigungsprozesse er-
stellt werden.

Die Verantwortlichkeiten der bestehenden Fertigungsprozesse sollten ermittelt bzw. vom PE-
Betreuer festgelegt werden.

Bei neuen Prozessen sollte der PE-Betreuer die Prozessidentifikations-Nr mit der Verant-
wortlichkeit in die PE-Liste [9] aufnehmen und einen neuen Prozessordner mit der Struktur

nach [6] in dem Verzeichnis ||| GGG ncoen.

Werden bestehende Fertigungsprozesse fir die Produktion des neuen Produkts verwendet,
kann es erforderlich sein, diese zu dndern. Dies ist Teil der Prozess-Maintenance und wird
unter B.5 Maintenance beschrieben.
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4.5.2 Process Creation (Prozessentwicklung)

Das Team Prozessentwicklung entwickelt den neuen Fertigungsprozesses nach
I Process Creation in Operations [44]. Die in dem Prozess beschrie-
benen Prozessschritte ,,Planung* und ,,Festlegung der Prozessschritte und —details“ werden in
der Regel zu diesem Zeitpunkt durchgefiihrt.

Es werden die Anforderungen an den Fertigungsprozess ermittelt. Informationsquellen kon-
nen dabei beispielsweise die Design Specification [41], Anderungen aus dem CCB [11], De-
sign FMEA [40] sein. Es wird der Prozessablauf festgelegt, analysiert und ggf. verbessert.

Bei dem Bau von Prototypen sind ggf. die bereits entwickelten Fertigungsprozesse zu ver-
wenden, so dass der Fertigungsprozess und das dazugehdrige Equipment/Simple Tool erprobt
und optimiert werden kdénnen.

Hierfur sollte eine Zusammenarbeit zwischen dem Team Prozessentwicklung mit der Ent-
wicklung stattfinden. Das Team Prozessentwicklung sollte ber den Bau von Prototypen
informiert werden.

4.5.3 Draft Re-Usability Matrix (Entwurf Re-Usability Matrix)

Um friihzeitig einen Fokus auf die Wiederverwendbarkeit von Bauteilen und Materialien zu
legen, kann, sobald eine Stiickliste zur Verfugung steht, mit der Erstellung des ersten Ent-
wurfs der Re-Usability Matrix [31] begonnen werden.

Das Team Wiederverwendbarkeit erstellt die Re-Usability Matrix [31] [

I | troduction of re-usable material/parts [21].

Bei spaterer Anderung der Stiickliste kann es erforderlich sein, die Re-Usability Matrix [31]
zu aktualisieren. (siehe 4.7.2 und 4.9.2 Update Re-Useability Matrix (Aktualisierung der Re-
Useability Matrix)

4 5.4 User Requirement Specification (Kundenanforderungsspezifikation)

Damit das bendtigte Equipment/Simple Tool entwickelt werden kann, sollten die Anforderun-
gen an dieses aus dem Entwicklungsprojekt und dem Fertigungsprozess aufgenommen wer-
den.

Sobald ein erster Entwurf des Fertigungsprozesses (Entwurf einer Prozessbeschreibung) exis-
tiert, kann auf dieser Grundlage eine URS [33] vom Anlagenexperten und PE nach

I - ocess Validation [3] erstellt werden.

Wird bestehendes Equipment/Simple Tool fur den Fertigungsprozess genutzt, kann es erfor-
derlich sein, Equipmentanderungen vorzunehmen. Die Anderungen nach einer initialen Frei-

gabe des Equipments/Simple Tools werden nach || S Configuration and
Change Management for Operations [4] durchgefiihrt.
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4 5.5 Equipment Development/Purchasing (Equipment Entwicklung/Beschaffung)

Das fur den neuen Fertigungsprozess bendtigte Equipment/Simple Tool wird nach der Spezi-
fikation (URS [33]) nach XMV-GTC-05-0001 Process Validation [3] entwickelt und liegt
im Verantwortungsbereich des Anlagenexperten.

Bei externer Beschaffung von zu entwickelndem Equipment/Simple Tool kann nach

I P rocess Validation [3] eine DQ [47] durchgefiihrt werden und das

Equipment/Simple Tool nach || || S Handling of non-BOM Purchasing
[32] gemaR der URS [33] oder weiteren Spezifikationen (z.B. Lastenhefte, Pflichtenhefte,

Angebote) bestellt werden.

Ist eine Anderungen von bestehendem Equipment/Simple Tool ausreichend, wird diese nach

I C o figuration and Change Management for Operations [4]
durchgefiihrt.

Aufgrund von Design- oder Spezifikationsanderungen des Produkts kann es sein, dass die
Equipmententwicklung erst in der Verfication-Phase abgeschlossen werden kann.

4.5.6 Equipment Installation (Equipment Installation)

Ist die Entwicklung des Equipments/Simple Tools abgeschlossen, wird das Equipment/Simple
Tool gemal3 der Spezifikation (URS [33]) vom Anlagenexperten installiert.

Bei Verzogerungen kann die Installation des Equipments/Simple Tools in die Verfication-
Phase fallen. Es ist zu beachten, dass genigend Zeit fur die Qualifizierung des
Equipments/Simple Tools verbleibt. Ist die Qualifizierung nicht bis zum Release for limited
Delivery (RfLD) abgeschlossen, kann dieser Meilenstein nicht genommen werden.

Aufgrund von Designanderungen aus ||| || Bl CCB [11] kénnen zu jedem Zeit-
punkt Anderungen des Equipments/Simple Tools erforderlich sein. Die Anderungen nach ei-
ner initialen Freigabe des Equipments/Simple Tools werden nach || confi-
guration and Change Management for Operations [4] durchgefihrt.

4.5.7 Process FMEA (Prozess-FMEA)

Nach der Fertigstellung und Festlegung des Fertigungsprozessentwurfs sollte das Team Pro-
zess-FMEA eine Prozess-FMEA [20] durchfiihren.

Die Prozess-FMEA (P-FMEA) [20] wird zur Steuerung der Prozesseinflisse auf die Pro-
duktqualitat verwendet, sowie zur Bewertung der Notwendigkeit einer Validierung.

Aus der Prozess-FMEA kdnnen Verbesserungsvorschlége fiir den Fertigungsprozess gewon-
nen werden, die identifizierte Risiken verringern sollen. Die Anwendung dieses und weiterer
Qualitatswerkzeuge wird in Quality Tool Guideline [46] beschrieben.
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Expertenmeinungen und kritische Produktparameter kdnnen Vorgaben fir die Prozess-
FMEA [20] sein. Das Ergebnis der Prozess-FMEA [20] sollte vom PE an die Validierungs-
verwaltung weiterzuleiten, das die Validierungspflicht im MVP kennzeichnet.

Kommt es im Rahmen des Entwicklungsprojekts zu Anderungen mehrerer Fertigungsprozes-
se, die im MVP als validierungspflichtig gekennzeichnet sind, kann eine Prozess-FMEA
uber alle diese Fertigungsprozesse durchgefihrt werden. (siehe 5.1.7 Process FMEA (Pro-
zess-FMEA))

Nach Probedurchldufen mit Prototypen kann eine Aktualisierung der P-FMEA [20] erforder-
lich sein. (siehe 4.9.3 Update Process FMEA (Aktualisierung der Prozess-FMEA))

4.5.8 Update MVP (Aktualisierung MVP)

Der PE-Betreuer gibt die Informationen tber neue Fertigungsprozesse an die Validierungs-
verwaltung weiter. Der Validierungsleiter sollte die Qualifizierungs- und Validierungsdo-
kumente auf Vollstandigkeit berprifen und die Validierungsverwaltung tber Aktualisie-
rungen informieren. Die Validierungsverwaltung erstellt einen neuen oder aktualisiert einen
bestehenden MVP.

4.5.9 Equipment List Project (Equipment-Liste Projekt)

Die Anderung oder Entwicklung, sowie der Qualifizierungsstatus von Equipment/Simple Tool
sollten vom Fertigungsvertreter oder Anlagenexperte verfolgt und tberwacht werden, um
bei Problemen bzw. Engpéssen friihzeitig geeignete Manahmen einzuleiten.

Sobald feststeht, welche Equipments/Simple Tools erforderlich sind (ein Entwurf der Prozess-
beschreibung existiert), kann der Fertigungsvertreter oder Anlagenexperte eine Equipment-
Liste Projekt erstellen, in der zudem der Qualifizierungsstatus verfolgt wird.

Diese Liste wird bis zum Release for limited Delivery (RfLD) aktualisiert. Bei Beendigung
des Entwicklungsprojekts wird die Equipment-Liste Projekt in die Liste der Fertigung inte-
griert.

4.5.10 Database Record (Datenbankeintraq)

Bis zum Release for Verification (RfV) sollte ein Datenbankeintrag fiir Qualitatsdaten der Fer-
tigung vorhanden sein, um die Daten der Verifikationsstrahler aufzunehmen und zu archivie-
ren.

Der Fertigungsvertreter Gbergibt dem Team Datenbank soweit vorhandene Informationen
Uber neue Fertigungsprozesse und Qualitatsdaten, die geprift und dokumentiert werden sol-
len.

Das geltende Datenbanksystem, in dem die Fertigungsdaten aufgenommen werden, wird
tberprift und der Umfang der erforderlichen Anderungen festgelegt.
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Fur das neue Produkt wird ein neuer Datenbankeintrag erstellt. Es sollte gewdhrleistet sein,
dass Parameter, die zukinftig in der Fertigung gepruft werden sollen, in der Datenbank ein-
tragbar sind. Ggf. missen Veranderungen vorgenommen werden.

Bei der Einfiihrung eines neuen Produkts in die Produktion muss eine Laufkarte erstellt wer-
den [23].

Eine Uberarbeitung des Datenbankeintrags sowie der Laufkarte kann in der Validation and
Transfer-Phase erforderlich sein.

45.11 Project Documentation (Projektdokumentation)

Der Fertigungsvertreter aktualisiert den Operations Plan [27] und den Operations Report

[28] nach |- rojcct Review and Release Procedure [1].

Die Erstellung eines Berichts zur Fertigbarkeit (Manufacturability) kann z.B. aus dem Design
Review [24] oder der Design FMEA [40] gefordert werden. Es kann auch eine Bewertung
der Fertigbarkeit innerhalb des Operations Report [28] ausreichend sein.
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Tabelle B.3: Checkliste 4.5 Design and Implementation

Usability Matrix

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeiten
i . Prozesseigner bzw.
Spezifikationen, MVP P__Ianung der Prozessentwicklung und Ubersicht Prozessplanung
-4nderung PE-Betreuer
8 ki I - roject Review | prozesseigner bzw.
w| £ | Ubersicht Prozessplanung Festlegen der Verantwortlichkeiten, aktualisierte PE-Liste and Release Procedure
<| £ ProzessID : PE-Betreuer
8 I Oerations plan
ProzessID, Prozess-
Verantwortliche/r, Weitergabe Liste mit neuen Fertigungs- | informierte _ Process Validation | PE-Betreuer
Equipment, Validie- prozessen an Validierungsverwaltung Validierungsverwaltung
rungsdokumente
) ] ) Fertigungsvertreter/
& | Design Freeze Bildung des Team Prozessentwicklung PE
o §
s| © _ S— _
<| 8 [Design Specification, I -1 ocess Descrip-
S | CCB, Design FMEA . Prozessbeschreibung tion Template
S Ittt : Erarbeitung der Prozessanforderungen ) PE
“ | Risk Matrix, Normen, g g (Entwurf) I rocess Creation
gesetzl. Vorschriften in Operations
X
s Bildung von Experte
> Team Wiederverwendbarkeit Wiederverwendung
5l 3 :
~| 3 I (troduction of re-
N - Betrachtung und Bewertung der Re-Usability Matrix usable material /parts Experte
@ | Stlckliste (BOM) - . _
£ Wiederverwendbarkeit (ReUM) Template for Re- | Wiederverwendung
o

Prozessbeschreibung
(Entwurf)

Bildung des Team Validierung

Validierungsleiter
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Process Validation

e PR/CR,_Prozess— Erar_beitung dgr Anforderungen an URS, URS Anlagenexperte
< | 2 | beschreibung (Entwurf) | Equipments/Simple Tools CR Change Request
Configuration and
= Process Valida-
£ Entwicklung/Beschaffung des tion Anlagenexperte
S URS Equipments/Simple Tools evtl. DQ I Hondling of non- Jenee
D g BOM Purchasing
~ e
g CR Anderung des Equipments/Simple I Configuration Anlagenexperte
=2 Tools and Change Management
L
S . : :
E E | Urs ?g(t)allélatlon des Equipments/Simple I rocess Validation | Anlagenexperte

Bildung des Team Prozess-FMEA PE
é Prozessbeschreibung _ Process Valida-
~[ & | (Entwurf), Design . Prozess-Risiken, Katego- | tion
| g . Durchfih P-FMEA [ ol PE
< € | FMEA, Expertenmei- urchfiihrung der risierung Validierung -rozess-FMEA
2 [nung, Design Change Quality Tool
Risiken PEMEA Weitergabe Ergebnis Prozess-FMEA an | informierte I - rocess Valida- |
Validierungsverwaltung Validierungsverwaltung | tion
& | Ubersicht Prozesspla- L
@[ = | nung, Ergebnisse P- Aufnahme von neuen Fertigungsprozes- | o vccoeonvo I P ocess Validati- | Validierungs-
<| B | FMEA, Qualifizierungs- | sen und Dokumenten in den MVP on verwaltung
S | status

459
Equipment

ILst Project

Equipment/Simple Tool
Nr, Qualifizierungsstatus

Verfolgen des Entwicklungs- und
Qualifizierungsstatus des
Equipments/Simple Tools

Equipment-Liste Projekt

Anlagenexperte/
Fertigungsvertreter




Anhang B Leitfaden zur Unterstiitzung des Prozessmanagements in der Fertigung

105

o _| Ubersicht Prozesspla- I - 'S Mustervor-
< £ g[nung, Control Plans, Planung und Umsetzung der Datenbankeintrag, lagen Datenbank-Sekretar
i E | Qualitatsdaten, Verwaltung von Fertigungsdaten Laufkarte mit DE Anderungsma-
Codenr. nagement DBRF
: : . . - I - ojcct Review and
I;qmp_ment—Llste Projekt, Besph_relbung der zu_bewaltlgend_en Operations Plan Release Procedure ! Fertigungsvertreter
Ubersicht Prozessplanung | Aktivitaten der Abteilung Operations .
5 Operations Plan
g
- Operations Plan. Equip- | Zusammenfassung und Bewertung der I - oicct Review _
o| 8 peratl 1, =quip bewaltigten Aktivitaten der Abteilung | Operations Report and Release Procedure Fertigungsvertreter
<| 8 | ment-Liste Projekt : .
= Operations Operations report
:
& | Design Review, Risiken . . . . .
. ; Bewertung der Fertigbarkeit des 2.B. Bericht oder Teil des | |NEMEMN Desion Control | . i nasvertreter
?;;efn)emgn FMEA, Proto- Produkts/Design Review Operations Report Procedure gung
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B.4.6 Release for Verification (RfV)
(Freigabe flr Verifizierung)

Zum Meilenstein Release for Verification stehen die Design Spezifikationen fest. Kritische
Produktparameter, die in der Fertigung abgetestet werden sollen, wurden von der Entwick-
lung festgelegt.

B.4.7 Verification
(Verifizierung)

In der Phase Verification werden die technischen Spezifikationen des Produkts gegen Techni-
cal Requirement Specification (TRS) unter Verwendung von Prototypen von der Entwicklung
getestet, zudem werden Risiken Uberpriift.

Die Fertigung sollte die Qualifizierung des Equipments/Simple Tools abschliefen und mit der
Planung der Validierung von Fertigungsprozessen beginnen.

4.7.1 Process Creation (Prozessentwicklung)

Aufgrund von Anderungen aus dem || CCB [11] kann es erforderlich
sein, den erstellten Fertigungsprozess anzupassen, sodass zu diesem Zeitpunkt weiterhin der

Prozessschritt ,,Festlegung der Prozessschritte und -details* nach ||| GG rro-
cess Creation in Operations [44] durchgefthrt wird.

Steht der detaillierte Prozessablauf fest, kann mit dem Prozessschritt ,,Verifizie-

rung/Validierung® nach ||| | | Q QJNEEE Process Creation in Operations [44] begonnen
werden. (siehe 4.7.4 Validation Plan (Validierungsplan))

4.7.2 Update Re-Usability Matrix (Aktualisierung der Re-Useability Matrix)
Siehe 4.5.3

4.7.3 Equipment Qualification (Equipment Qualifizierung)

Zum Nachweis der Sicherheits- und Qualitatsanforderungen sollte die Qualifizierung des

Equipments/Simple Tools (1Q [36] und/oder OQ [37]) nach |G Process Va-

lidation [3] von Team Validierung ausgeftihrt werden.

Aufgrund von Designanderungen aus || | | | I CCB [11] kann zu jedem Zeit-
punkt eine Anderung des Equipments/Simple Tools erforderlich sein. Die Anderungen nach

einer initialen Freigabe werden nach |||} |} Bl Configuration and Change Ma-
nagement for Operations [4] durchgefihrt.

Nach der Schulung der Mitarbeiter kann das Equipment/Simple Tool freigegeben werden.
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Die Informationen tber den Status der Qualifizierung und die Fertigstellung von Dokumenten
sollten an das Validierungsverwaltung und den Fertigungsvertreter weitergegeben werden.

4.7.4 Validation Plan (Validierungsplan)

Wurde in der Prozess-FMEA die Validierung des Fertigungsprozesses als erforderlich erach-
tet, sollte nach || Process Validation [3] mit der Planung der Validierung
vom Team Validierung begonnen werden.

Zur Sicherstellung stabiler leistungsfahiger Fertigungsprozesse, sowie zur Uberpriifung der
Produktspezifikationen wird eine Validierung des Fertigungsprozesses durchgefiihrt.

Die Validierung kann in zwei Phasen geteilt werden. Die erste Phase kann als Prospective
Validierung vor Release for limited Delivery (RfID) durchgefiihrt und die zweite Phase als
Revalidierung durchgefiihrt werden. Diese Phasen sollten mit Erflllungsgrad im Validation
Plan [13] festgelegt werden.

Der Validierungsleiter sollte den Validation Plan [13] erstellen, in dem die erforderlichen
Aktivitaten sowie Verantwortlichkeiten definiert werden. Der Umfang Uber die Tests bezig-
lich der Prozessakzeptanzkriterien sollten fiir die PQ [34] grob beschrieben werden.

4.7.5 Update MVP (Aktualisierung MVP)
Siehe 4.5.8

4.7.6 Equipment List Project (Aktualisierung Equipment-Liste Projekt)
Siehe 4.5.9

4.7.7 Project Documentation (Projektdokumentation)

Der Fertigungsvertreter aktualisiert den Operations Plan [27] und den Operations Report
[28] nach || Froject Review and Release Procedure [1].

Der aktuelle Stand der Equipment-Liste Projekt kann in den Operations Plan [27] eingefiigt
werden.

Die aktiven Teams informieren den Fertigungsvertreter Uber den Umfang von neuem
Equipment/Simple Tool und Fertigungsprozessen, sowie den Qualifizierungsstatus und Vali-
dierungsstatus.
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Tabelle B.4: Checkliste 4.7 Verification

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeiten
. | Spezifikationen des Beendigung der Festlegung der
—A1$ .2 . . . andi - -
~ | 8 &| Fertigungsprozesses, Prozessschritt und -details und evtl. vollstandige Prozess I 7 rocoss Crea- | o
<[22 dokumentation tion in Operations
O] CCB Anpassung
, h q q bili . Introduction of re-
oul| <| stiickiiste (BOM) Betrachtung und Bewertung der Re-Usability Matrix usable material /parts Experte
S|ES Wiederverwendbarkeit (ReUM) Template for Re- | Wiederverwendung
e Usability Matrix
c e . . Process Valida-
S Qualifizierung des Equipments/Simple tion o )
% |URS 1Q, OQ . .. | Validierungsleiter
e Tools I | stollation Qualifi-
E cation Report
i I Weitergabe der Qualifizierungsstatus i . L
S o informiertes Validie- I - ocess \Valida- - :
E |1Q,0Q und -dokumente an das Validierungs- . Validierungsleiter
= rungsverwaltung tion
g verwaltung
- |Prozess-FMEA, _ Process Valida-
5 .
< [& g| Prozess-beschreibung Planung der Validierung Validation Plan tion ] Validierungsleiter
~loc =
15| Entwurf), MvP I - ocess Valida-
S |(En : tion Plan
Status Fertigungs- . -
wl2a gung Aufnahme von neuen Fertigungsprozes- tualisierter MVP -VOCGSS Validation Valid "
= rozess, . ualisi idati alidierungsverwaltun
- P . sen und Dokumenten in den MVP Master Validation g g
) Pl
Ergebnisse Prozess- an
=5 . . Verfolgen des Entwicklungs- und
$ 2| Equipment/Simple Tool L . ) ) . Anlagenexperte/
2lE e e Qualifizierungsstatus des Equipments/ | Equipment-Liste Projekt .
< | 2| Nr, Qualifizierungs-status | . Fertigungsvertreter
gz Simple Tools
Status Fertigungs- . - Proiect Revi q
Eaui t-List Beschreibung der zu bewéltigenden Operations Pl I Project Review an Ferti tret
S | prozess, Equipment-Liste . . . erations Plan ertigungsvertreter
g P . auip Aktivitaten der Abteilung Operations P Release brocedure . gung
£ |Projekt Operations Plan
~| £
5| 8 Zusammenfassung und Bewertung der : .
8 | stand der Fertigungsvor- - g ) 9 ) I - ojcct Review _
S . bewéltigten Aktivitaten der Abteilung Operations Report and Release Procedure Fertigungsvertreter
‘s | bereitungen . .
B Operations Operations Report
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B.4.8 End of Verification
(Ende der Verifizierung)

Zum Meilenstein End of Verification sind die technischen Spezifikationen verifiziert. In der
Fertigung sollte die Qualifizierung des Equipments/Simple Tools abgeschlossen werden.

B.4.9 Validation and Transfer
(Validierung und Transfer in die Fertigung)

In der Phase Validation and Transfer wird das Produkt von der Entwicklung hinsichtlich der
Kundenanforderungen getestet.

Wahrend dieser Phase wird die Verantwortung fir das Produkt und die Fertigung von der
Entwicklung an die Fertigung tbergeben.

Neue Fertigungsprozesse werden eingefiihrt und falls notwendig validiert. Die Validierung
von validierungspflichtigen Fertigungsprozessen sollte bis zum Release for Volume Delivery
abgeschlossen werden. Zum Release for limited Delivery sollte eine vorlaufige Validierung
vorhanden sein.

Eine vollstdndige Fertigungsdokumentation sollte erstellt und die Mitarbeiter der Fertigung
spatestens jetzt auf die neuen Fertigungsprozesse/Equipment geschult werden.

4.9.1 Process Creation (Prozessentwicklung)

Der Prozessschritt ,,Verifizierung/Validierung nach _ Process Creation
in Operations [44] sollte abgeschlossen werden. Die Prozessschritte ,,Einfithrung® und

,Freigabe“ werden von Team Prozesseinfuhrung durchgefihrt.

Arbeitsanweisungen, die bereits als Entwurf vorliegen, werden aktualisiert und eingefihrt,
zudem sind folgende bereits bestehende Dokumente auf Vollstdndigkeit und Aktualitat zu
uberprifen:

e Prozessbeschreibungen

e Arbeitsanweisungen

e Checklisten

e Prozessbeschreibungen der Produktlinie

Anderungen der oben aufgefiihrten Dokumente werden nach |GG Prozess-
anderung [2] durchgefiihrt.

4.9.2 Update Re-Useability Matrix (Aktualisierung der Re-Useability Matrix)
Siehe 4.7.2
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4.9.3 Update Process FMEA (Aktualisierung der Prozess-FMEA)

Anderungen des Designs (PR/CR) konnen zu Anderung des Fertigungsprozesses fiihren und
eine Aktualisierung der Prozess-FMEA [20] erforderlich machen.

Bei relevanten Designanderungen aktualisiert das Team Prozess-FMEA die durchgefihrte
Prozess-FMEA [20]. (4.5.7 Process FMEA (Prozess-FMEA)) Dabei sollte der Fokus auf die
Anderungen gelegt.

Bei validierungspflichtigen Prozessen kann daraus maoglicherweise eine Aktualisierung des
bereits erstellten Validation Plans [13] folgen. (siehe 4.7.4 Validation Plan (Validierungs-
plan))

Bei nicht validierungspflichtigen Fertigungsprozessen kann die Aktualisierung der Prozess-
FMEA [20] die Notwendigkeit einer Validierung nach || I Process Valida-
tion [3] ergeben, die zuvor als nicht erforderlich erachtet wurde.

4.9.4 Performance Qualification/Testing (Leistungsqualifizierunq)

Steht der Fertigungsprozess fest und ist das Equipment/Simple Tool freigegeben, kann der
Fertigungsprozess hinsichtlich seiner Leistung von Team Validierung gepruft werden.

Fur die Version 1 der PQ [34] werden die detaillierten Testkriterien/Spezifikationen festge-
legt und dokumentiert.

Die Durchflihrung des Tests kann in der folgenden Phase, Monitoring and Ramp-up, erfolgen
und in der Version 2 der PQ [34] dokumentiert werden.

Testberichte, die sicherstellen, dass das Design des Produkts mit den Prozessen erstellt wer-
den kann, kénnen in der PQ [34] referenziert werden.

4.9.5 Validation Report (Validierungsbericht)

Die zuvor erstellten Validierungsdokumente werden in einem vorldufigen Validation Report
[30] nach | Frocess Validation [3] von Team Validierung zum Release
for limited Delivery zusammengefasst. Es sollte eine erste Version freigegeben werden.

In der Monitoring and Ramp-up-Phase muss dieser evtl. aktualisiert werden (siehe 4.11.2 Va-

lidation Report (Validierungsbericht))

4.9.6 Update MVP (Aktualisierung MVP)
Siehe 4.5.8

4.9.7 Equipment List Project (Equipment-Liste Projekt)

Die Simple Tools, mit dem das neue Produkt gefertigt wird, werden in der Produktion regis-
triert.

Die Equipment-Liste Projekt, die wéhrend der Design and Implementation- sowie der Verifi-
cation-Phase zum Verfolgen des Qualifizierungsstatus genutzt wurde, sollte vom Fertigungs-
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vertreter oder Anlagenexperte an die Fertigungslinie Ubergeben und die mechanische Werk-

zeuge von dieser in die Werkzeugliste Fertigung nach ||| | | | N <ontrolle In-
standhaltung Verwaltung Werkzeuge [14] ibernommen werden.

Der Fertigungsvertreter oder Anlagenexperte planen die Vervielfaltigung und Anpassung
von Equipment/Simple Tool und legen den Umfang in der Equipment-Liste Projekt fest.

4.9.8 Work Plans (Arbeitsplane)

Der PE (ibergibt dem Datenbank-Sekretar eine Ubersicht mit den neuen und gednderten
Vorschriften. Vom Anlagenexperten werden die Equipment/Simple Tool -Nummern an den
Datenbank-Sekretar weitergeleitet.

Der Datenbank-Sekretar tUberarbeitet die Arbeitsplédne und fugt Equipment/Simple Tool und
Vorschriften in diese ein, sodass alle geltenden Arbeitsanweisungen in den Arbeitsplanen
referenziert sind.

4.9.9 Project Documentation (Projektdokumentation)

Vom Fertigungsvertreter wird der Control Plan erstellt, in dem alle Qualitéats- und Sicher-
heitsprufungen festlegt werden, die wahrend der Fertigung durchgefihrt werden.

Qualitatssicherungsprifungen sind z.B. Brennfleckmessung, Bestatigung von Arbeitsschritten
(Anziehen von Schrauben) durch Unterschrift einer zweiten Person.

Der Fertigungsvertreter aktualisiert den Operations Plan [27] und den Operations Report
[28] nach |G - rojcct Review and Release Procedure [1].

Der aktuelle Stand der Equipment-Liste Projekt kann in den Operations Plan [27] eingefiigt
werden.

Im Operations Plan [27] wird die Vervielfaltigung von Equipment/Simple Tool und ggf. de-
ren Anpassung festgelegt.
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Tabelle B.5: Checkliste 4.9 Validation and Transfer

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeiten
Bildung von Team Prozesseinfiihrung PE
S
| & | prozessheschreibung . _ Freigegebene Prozess- | || Frocess Creation in
22 | Arbeit : ’ Freigabe des Fertigungsprozesses dokumentation, Freigabe- | Operations Qualitatsbeauftragter
¥ § roettsanwelstngen dokumente Prozessénderung
o
Prozessbeschreibung, I Creati
Arbeitsanweisungen, Schulung der Mitarbeiter T™MS o ODerations rocess Lreation | pg
TRT-Antrag P
= _ I | iroduction of re-
= | Stickliste, CCB, Desgin Betrachtung und Bewertung der Wie- | qqalisierte usable material /parts Experte
£ [ Change derverwendbarkeit ReUM Template for Re- | Wiederverwendung
N8 A Usability Matrix
<[ 2
& ; Experte
2 Aufstellen von Re-Use-Prozessen I 'troduction of
g ReUM Codenr. re-usable material /parts Wiederverwendung
-]
™ %4 . isi -
o | § 4 CCB, Design Change Aktualisierung der Prozess-FMEA Risiken, evtl. Prozess I P rocess \Velidation | PE
~|£3 anderung
<« : Durchfiihrung einer vorlaufigen Leis- Process Validation o _
| & Testherichte, o vorlaufige PQ Performance Validierungsleiter
< Validation Plan tungsqualifizierung Qualification Report (PQ)
g . i A1 fi idie- i S Process Validation
2| = g Validierungs-dokumente Abschluss einer vorlaufigen Validie vorlaufigen Validation -rocess Validation | Validierungsleiter
¥[8 (1Q,0Q, PQ) rung Report Report
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& | Status Fertigungsprozess, . _ Process Valida- .
<| = | Ergebnisse Prozess- Aufnahme von neuen Fertigungsprozes- civalisierter MVP tion Validierungs-
< £ | FMEA, Qualifizierungs- | sen und Dokumenten in den MVP axtuatisierter I \/aster Validation | verwaltung
O | status Plan
g Equipment Nr, Qualifizie- Verfolgen des Entwicklungs- und Qua- _ _ ] Anlagenexperte/
S ' e . Equipment-Liste Projekt .
o | rungsstatus lifizierungsstatus des Equipments Fertigungsvertreter
.‘_Iﬁ
~ “E; Eauioment.Liste Proiekt Ubergabe Equipment-Liste Projekt an | oitualisierte I <ontrolle In- Anlagenexperte/
~ u% quip ) die Fertigung Werkzeugliste Fertigung | standhaltung Verwaltung Werkzeug Fertigungsvertreter
| & |Equipment Nr., Arbeits- | Aktualisierung/Anderung der Arbeits- . _ )
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B.4.10Release for limited Delivery
(Freigabe fir limitierten Serienanlauf)

Nach der Erreichung des Meilenstein Release for limited Delivery darf das Produkt in einer
definierten Stlickzahl gefertigt und an den Kunden geliefert werden.

B.4.11Monitoring and Ramp-Up
(Uberwachung und Anlauf)

In der Phase Monitoring and Ramp-Up werden die Fertigungsprozesse und das Produkt tber-
wacht, Prozessdaten aufgenommen und auftretende Fehler behoben.

Der Production Yield wird tberwacht und Feineinstellungen am Produkt und Prozess vorge-
nommen. Dies erfolgt unter Zusammenarbeit von Operations und Entwicklung.

4.11.1 Performance Qualification (Leistungsqualifizierung)

Die PQ [34], die in der Validation and Transfer-Phase (siehe Anhang B4.9.4 Performance
Qualification/Testing (Leistungsqualifizierung)) erstellt wurde, sollte bei einem validierungs-
pflichtigen Prozess vom PE aktualisiert bzw. nach den zuvor festgelegten Testkrite-
rien/Spezifikationen durchgefiihrt und als Version 2 der PQ [34] dokumentiert werden.

Fur die Erstellung der PQ [34] steht nun ein groRerer Umfang an Daten zur Verfugung.

Diese zweite Phase der Validierung kann als Revalidierung durchgefiihrt werden.

4.11.2 Validation Report (Validierungsbericht)

Nach Fertigstellung der PQ [34] kann der vorlaufige Validation Report [30] (siehe 4.9.5
Validation Report (Validierungsbericht)) vom Team Validierung erganzt und als zweite Ver-
sion freigegeben werden.

4.11.3 Update MVP (Aktualisierung MVP)
Siehe 4.5.8

4.11.4 Process Control (Prozesskontrolle)

Wahrend der gesamten Monitoring and Ramp-Up-Phase wird der Fertigungsprozess vom PE
kontrolliert, um fruhzeitig Stérungen zu bemerken und Gegenmalnahmen einzuleiten. Im

Zuge dessen konnen Anderungen nach || Prozessanderung [2] vorge-
nommen werden.

Missen Anderungen eingeleitet werden, die sich auf die Produktspezifikationen auswirken,
sollte der Produktbeauftragte informiert werden.



Anhang B Leitfaden zur Unterstiitzung des Prozessmanagements in der Fertigung 115

4.11.5 Project Documentation (Projektdokumentation)

Der Fertigungsvertreter aktualisiert den Operations Plan [27] und den Operations Report

[28] nach |GG Froject Review and Release Procedure [1].

Im Operations Plan [27] wird die Vervielfaltigung und Anpassung von Equipment/Simple
Tool festgelegt.
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Tabelle B.6: Checkliste 4.11 Monitoring and Ramp-Up

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeiten
I ©rocess Valida-
— Fertigungsprozessdaten, | Durchfiihrung der Leistungsqualifizie- i o _
3 o gungsproz Y 9sq PQ tion Validierungsleiter
= Testspezifikationen rung _ Performance
ualification Report (PQ)
Process Valida-
Validierungsdokumente L — tion . i
o= Abschluss der Validierung Validation Report Validierungsleiter
2 [(1Q.0Q.PQ) I - rocess Validation
o o Report
| =
[ 8 | Validierungsstatus, Do- . . . -
= . Weitergabe des Validierungsstatus und | Informiertes Validie-
> | kument ID der Validie- L PE
-dokumente an Validierungsverwaltung | rungsverwaltung
rungsdokumente
S . . . I P ocess Validation
<| S | Validierungs- und Quali- | Aufnahme von Qualifizierungs- und . . o
= I o _ aktualisierter MVP B Voster Valida- | \alidierungsverwaltung
<| & [fizierungs-status Validierungsdokumenten in den MVP )
= tion Plan
S
™| § RegelmaRige Fertigungsprozess Uber- . L
=| Q | Prozessdaten Regelmalige Auswertung Qualitatsbeauftragte
< 8 wachung
<
o
, i , - I P roject Review
< | Equipment-Liste Projekt, | Beschreibung der zu bewéltigenden i )
2 . o . . Operations Plan and Release Procedure Fertigungsvertreter
8 | Validierungsstatus Aktivitaten der Abteilung Operations .
B I O)<rations Plan
wf £
-l 3
[ 8
M= Zusammenfassung und Bewertung der I P ojcct Review
) bewaltigten Aktivitaten der Abteilung | Operations Report and Release Procedure Fertigungsvertreter
o
Operations I Op<rations Report
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B.4.12Release for Volume Delivery
(Freigabe flr die Serienproduktion)

Ab dem Meilenstein Release for Volume Delivery beginnt die Serienproduktion des Produkts,
die Ubergabe an die Fertigung ist abgeschlossen und der Fertigungsprozess uneingeschréankt
freigegeben.

Der Fertigungsprozess wird von Operations instandgehalten und gepflegt. Der Fertigungspro-
zess befindet sich nun in der Maintenance (siehe B.5 Maintenance) des Lebenszyklus.
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B.5 Maintenance

(Instandhaltung)

Dieser Abschnitt beschreibt die Aktivitdten der Instandhaltung eines Fertigungsprozesses,
listet diese auf und erldutert sie.

In dieser Phase des Lebenszyklus eines Fertigungsprozesses sind die PEs verantwortlich fur
die Uberwachung und technische Unterstiitzung der Fertigungsprozesse. Dies umfasst die
Durchfithrung von Anderungen zur Verbesserung, sowie zum Beheben von Stérungen.

Anderungen von Fertigungsprozessen konnen zudem aus anderen Prozessen folgen. Die Ein-
fiihrung eines neuen Produkts in die Fertigung, Anderungen der Produktspezifikationen, bei-
spielsweise umgesetzt im Rahmen eine LCM Projekts, haben Einfluss auf die Maintenance

eines Fertigungsprozesses.

Design FMEA
[40]
CCB Process Validation
(11] B3l Kontrolle
Project Review and Instandhaltung
Release Procedure Verwaltung
[1] Werkzeuge

Lcm
[12]

[14]

Prozessanderung

[21

Abwicklung von

Design Change 5. Maintenance Fertigungs-
[10] versuchen
(Instandhaltung) 5
Anderungs- Introduction of re-
v usable material /
management DBRF e
7] 1)

Handling of non-

Configuration and
Change

BOM Purchasing Management for
[32] Operations
[21]
Quality
Managementsystem Capa Procedure
Document Handling [45]
(28] Dokument?n- Quality Tool
lenkung fur -
" Guideline
Tagesarchiv- 146]
dokumente [15]
Legende
Teilaktivitaten der Instandhaltung von
< Fer werden nach

Information
Management

General
Management

Product Creation

e diesen Prozessen bearbeitet
Order Realization

<>

Wechselseitige Beinflussung

Prozess hat Auswirkungen auf die
Instandhaltung von Fertigungsprozessen

Purchasing
Management

«——

Quality
Management

Abbildung B.5: Schnittstellen zur Instandhaltung von Fertigungsprozessen
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Die Abbildung B.5 stellt die Prozesse dar, die Schnittstellen zur Instandhaltung eines Ferti-
gungsprozess bilden. Die dargestellten Prozesse beeinflussen die Maintenance von Ferti-
gungsprozessen oder regeln Teilaktivitaten der Instandhaltung.

Die Farbung der einzelnen Prozesse bezieht sich auf die Abbildung B.2 und ordnet die Pro-
zesse den verantwortlichen Abteilungen/Prozessen des QMHSs zu.
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Maintenance Activities of Operations

(Aktivitaten der Instandhaltung von Fertigungsprozessen)

Umsetzung

5.1.1 Process Change
Prozessanderung

Anderungs- \}
antrag p

5.1.2 Update ReUM
(Aktualisierung ReUM)

Validierung/
Verifizierung

\

\

|

I

| i

‘ 5.1.5 Equipment Qualification
| i (Equipmentqualifizierung) i
\

\

5.1.6 Validation Plan  5.1.7 Process FMEA 5.1.8 PQ/Testing 5.1.9 Validation Report 5.1.10 Update MVP
(Validierungsplan) (Prozess FMEA) i (Leistungsqualifizierung) (Validierungsbericht) (Aktualisierung MVP)

Dokumentation

|

\

Il

I

\ I
5.1.11 Equipment List Project

‘ (Werkzeugliste Projekt)

\

\

\

‘ 5.1.13 Project Documentation
Projektdokumentation

Abbildung B.6: Ablauf Prozess-Maintenance
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B.5.1 Activity Description

(Beschreibung der Aktivitaten)

5.1.1 Process Change (Prozessanderung)

Die Anderung eines Fertigungsprozesses kann sich beispielsweise aus einem
B  Dcsiocn  Change  [10], Designtransfer im  Rahmen  der
I Poject Review and Release Procedure [1], einem LCM Projects
[12] ergeben.

Im Rahmen der ||} Project Review and Release Procedure [1] wird mit den
Aktivitaten beim Design Freeze und bei einem ||| | | | Bl Design Change [10] mit
dem Beschluss zur Umsetzung der Designanderung begonnen. In diesem Fall sollte der Fer-
tigungsvertreter tber die Art und den Umfang der zu d&ndernden Dokumente informiert wer-
den. Diese Information kann im Operations Plan [27] verwendet werden.

Beim Auftreten von Anderungen eines oder mehrerer Fertigungsprozesse kann es hilfreich
sein, mit dem FE Manager bzw. PE-Betreuer den MVP der betroffenen Produktionslinie zu
uberprifen, welche Fertigungsprozesse betroffen sind. Bei einem grofen Umfang kann eine
Ubersicht der Fertigungsprozesse, die gedndert werden miissen, erstellt werden.

Der PE setzt die Anderungen des Fertigungsprozesses nach |G Prozess-
anderung [2] um.

Folgende Dokumente miissen auf eventuelle Anderung uberprift werden:
e Prozessbeschreibungen

e Arbeitsanweisungen
e Checklisten

Beispiele fir Anderung:

e Einfiigen eines Arbeitsschritts
e Entfernen eines Arbeitsschritts
e Anderung der Reihenfolge von Arbeitsschritten
e Einflihrung von neuem Equipment/Simple Tool

5.1.2 Update Re-Usability Matrix (Aktualisierung Re-Usability Matrix)

Bei Anderungen der Stiickliste und Materialien kann es erforderlich sein die Re-Usability
Matrix nach || S S 1troduction of re-usable material/parts [21] zu aktua-
lisieren. Das Team Wiederverwendbarkeit aktualisiert die Re-Usability Matrix [31].

5.1.3 Equipment Change/Development/Purchase (Equipmentanderunag/-
entwicklung/-beschaffung)
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Der Anlagenexperte definiert den Umfang der Equipmentanderung und fuhrt diese nach
I Configuration and Change Management for Operations [4] durch.

Bei der Entwicklung von neuem Equipment/Simple Tool wird nach ||| G rro-
cess Validation [3] verfahren.

Bei externer Beschaffung wird das Equipment nach ||| S Handling of non-
BOM Purchasing [32] gemaR der URS [33] bestellt und es kann nach || GG
Process Validation [3] eine Design Qualifizierung durchgefiihrt werden.

wird der || Design Change innerhalb eines LCM Projects [12] umgesetzt
oder nach | Project Review and Release Procedure [1], beginnt diese
Aktivitat in der Design and Implementation-Phase. Der Fertigungsvertreter gibt die Ande-

rungen (PR/CR), die sich ggf. aus dem || | | I CCB [11] ergeben, weiter.

5.1.4 Equipment Installation (Anlageninstallation)

Ist die Equipmenténderung bzw. -entwicklung umgesetzt, wird das Equipment/Simple Tool

gemaR den Spezifikationen (URS [33]) vom Anlagenexperten nach || GGG
Process Validation [3] installiert.

5.1.5 Equipment Qualification (Equipment Qualifizierunq)

Die Qualifizierung des Equipments (1Q und/oder OQ) wird nach |GGG ro-

cess Validation [3] vom Anlagenexperten durchgefihrt.

Der Anlagenexperte informiert die VValidierungsverwaltung tber den Status der Qualifizie-
rung.

Ist der Fertigungsprozess nicht validierungspflichtig, wird der MVP von der Validierungs-
verwaltung nach der Freigabe des Equipments aktualisiert werden. Der Fertigungsprozess
kann nach der Aktualisierung des MVP freigegeben werden [3].

Ist der Fertigungsprozess validierungspflichtig, werden die Aktivitaten, die im Validation
Plan [13] (siehe 5.1.6 Validationplan (Validierungsplan)) festgelegt wurden, bearbeitet.

5.1.6 Validationplan (Validierungsplan)

Diese Aktivitat ist nur bei einem validierungspflichtigen Prozess durchzufiihren. Aus dem
MVP ergibt sich die Notwendigkeit der Validierung des Fertigungsprozesses nach

I P ocess Validation [3]
Je nach Umfang der Anderung und der Einfilhrung von neuem Equipment ist eine Revalidie-

rung nach | Process Validation [3] erforderlich.

Team Validierung entscheidet tber die Notwendigkeit einer Revalidierung. Wird diese als
notwendig erachtet, wird ein Validation Plan [13] aufgestellt und die durchzufuhrenden Ak-
tionen definiert.
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5.1.7 Process FMEA (Prozess-FMEA)

Bei Anderung eines bestehenden validierungspflichtigen Fertigungsprozesses wird eine Aktu-
alisierung der bereits vorhandenen Prozess-FMEA [20] durchgefihrt.

Bei Auftreten von Prozessanderungen im Rahmen der || Project Review
and Release Procedure [1] ist es mdglich, eine Prozess-FMEA (ber alle validierungspflich-
tigen Fertigungsprozesse durchzufiihren. Dabei kann der Fokus auf die Anderungen gelegt
werden.

5.1.8 PQ/Testing (Leistungsqualifizierung)

Bei einem validierungspflichtigen Fertigungsprozess wird nach || G Process
Validation [3] die Leistungsqualifizierung vom Team Validierung durchgefiihrt und die PQ
[34] erstellt.

Bei nicht validierungspflichtigen Fertigungsprozessen ist ein Erfolgsnachweis zur Abgren-
zung von Risiken, die durch Anderung hervorgerufen werden, zu erbringen.

Als Erfolgsnachweis kann beispielsweise ein Fertigungsversuch nach [ | GTTEEN
Abwicklung von Fertigungsversuchen [5] vom PE durchgefiihrt werden.

Im Rahmen der | Project Review and Release Procedure [1] kann der
Erfolgsnachweis in Form eines Berichts Uber die Fertigbarkeit mit dem gednderten Ferti-
gungsprozess erbracht werden. Dieser Bericht kann mehrere Fertigungsprozesse umfassen
auch die neu Entwickelten.

5.1.9 Validation Report (Validierungsbericht)

Die Validierungsdokumente werden vom Team Validierung im Validation Report [30]

nach |G Frocess Validation [3] zusammengefasst.

5.1.10 Update MVP (Aktualisierung MVP)

Die Informationen Uber den Status der Qualifizierung und die Fertigstellung von Validie-
rungs- sowie Qualifizierungsdokumenten werden vom PE und Anlagenexperten an die Vali-

dierungsverwaltung weiter gegeben. Die Validierungsverwaltung aktualisiert dann den MVP

nach | Process Validation [3].

5.1.11 Equipment List Project (Equipment-Liste Projekt)

Zum Abschluss Anderung des Fertigungsprozesses wird die Werkzeugliste der Fertigung ak-
tualisiert.

5.1.12 Update Database Record (Aktualisierung Datenbankeintraq)

Bei Anderungen von Qualitatsdaten kann es erforderlich sein, dass der Datenbankeintrag nach
Anderungsmanagement DBRF [7] uberarbeitet und die Laufkarte angepasst werden muss.
Informationen Uber die Art und den Umfang der Anderung sind vom PE an den Datenbank-
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Sekretar weiterzugeben. Mit diesem zusammen wird tber die Notwendigkeit der Anderung
entschieden.

5.1.13 Project Documentation (Projektdokumentation)

Die zu Beginn festgelegten Fertigungsprozesse, die gedndert werden missen, werden im
Rahmen der || Froject Review and Release Procedure [1] vom Ferti-
gungsvertreter in den Operations Plan [27] aufgenommen. Die weitere Projektdokumenta-
tion die innerhalb eines Entwicklungsprojekts angefertigt werden muss, wird unter B.4 Deve-
lopment beschrieben.
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Tabelle B.7: Checkliste Maintenance

Input

Aktivitat

Output

Vorschrift

Verantwortlichkeiten

Design Change, ECO,

Aktualisierte Arbeitsan-

5.1.2
Update
ReUM

Stickliste (BOM)

Wiederverwendbarkeit

(ReUM)

re-usable material /parts

< |2 3 Desian Specificati . Arbeitspls Prozessénderung
<8 5 esign opecitication, Durchfihrung der Prozessénderung welsungen, Arberisplane, Change Request | PE
v | £ G| Design FMEA, Risk Prozessbeschreibungen, Prozessénderung
Matrix CR
Betrachtung und Bewertung der Re-Usability Matrix I | troduction of | EXPerte

Wiederverwendung

o Anderung des Equipments/Simple I Configuration and
2 [CR URS Change Management Anlagenexperte
8 Tools
o| G URS
o I -1 ocess Valide-
= Entwicklung/Beschaffung von tion Anlagenexperte
g |URS Equipment/Simple Tool (evl. DQ) I H:ndling of Jenem
non-BOM Purchasing
58 .
3 E=|URS Installation von Equipment/Simple Tool _ Process Valida- Anlagenexperte
w £
= 8§ I - oc:ss Valida-
S B = H H .
§ £ 2| Testspezifikationen URS ?g::;ﬂzmrung des Equipments/Simple IQ und/oder OQ tion 0 Anlagenexperte
E
S Process Validation
SlE & Prozess-FMEA, Prozess- Planung der Validierung Validation Plan _ Process Valida- | Validierungsleiter
w |= 2| beschreibung, MVP .
S tion Plan
¥ m . - Risiken, evtl. Prozess- N
<i| = [ CCB, Design Change Aktualisierung der Prozess-FMEA ] I - ocess Validation | PE
w| anderung
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I 5 vickiung von
Arbeitsanweisungen, ; . Fertigungsversuchsbe- Fertigungsversuchen PE

o | Prozessheschreibung Durchfiihrung von Fertigungsversuchen richt FV-Antrag
o FV-Bericht
0 'c:y Process Valida-

o | Testspezifikationen, Pro- | Durchflihrung der Leistungsqualifizie- PQ tion Validierungsleiter

zessdaten rung I - formance Quali-
fication Report (PO)
o | & <| Validierungs- o Process Vali- - |
< |€ 2| dokumente (1Q, OQ, Abschluss einer Validierung Validation Report aton . Validierungsleiter
=15 ¢ pg) I P rocess Valida-
> tion Report

o
o| 2 Validierungs- und Aufnahme von Qualifizierungs- und B I - rocess Vali- Validierungs-
- @ g, Validierungsdokumenten in den Aktualisierter MVP dation
w| 8 Qualifizierungsstatus MVP _ MVP verwaltung

o

2
g % g Quialitatsdaten, Anpassung/_ErsteIIung eines Fertigungs Aktualisierte Datenbank Anderungsma: Datenbank-Sekretar
w8 parameter datenbankeintrags nagement DBRF

g | Equipment/Simple Tool - : i i Anlagenexperte/

S [ Nr., Qualifizierungs- \_/gnfolgen des Entwmklun_gs und Qua Equipment-Liste Projekt )

= | status lifizierungsstatus des Equipments Fertigungsvertreter
S 3
w| 5

£ | Equipment-Liste Proiekt Ubergabe Equipment-Liste Projekt an | Aktualisierte Werkzeug- | | N | R NI <ontrolle Instand- | Anlagenexperte/

E’ quip ) die Fertigung liste Fertigung haltung Verwaltung Werkzeug Fertigungsvertreter

&
© B & { Risiken aus Design Bewertung der Fertigbarkeit des Pro- . I D<o Control :

B E : . Fertigungsvertreter

s b g 9| FMEA, Prototyp dukts/Design Review Bericht Procedure gung
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B.6 Closure
(Stilllegung)

Dieser Abschnitt beschreibt die Aktivitaten bei der Stilllegung eines Fertigungsprozesses. Die
Stilllegung markiert das Ende im Lebenszyklus eines Fertigungsprozesses und folgt in der
Regel bei der Abkilindigung eines Produkts.

Process Validation

Kontrolle
Bl Instandhaltun
End of Production/ ” / g
End of Life / End of ‘erwaltung
) Werkzeuge
Service

126] [14]

Obsolescence
Management "
25] Prozessanderung

6. Closure 2
(Stilllegung)

Anderungs-
management DBRF

[7]

Introduction of re-
usable material /
parts

[21]
v Qualltz o Configuration and
Danageme: sy;lfem Change
Ocumenlt6 andling Dokumenten- Management for
[16] lenkung fur Operations
Tagesarchiv- [21]
dokumente [15]
Legende
P mation Order Realization
Management
Teilaktivititen der Stilllegung von
«——————— Fertigungsprozessen werden nach
diesen Prozessen bearbeitet
General Customer Prozess hat Auswirkungen auf die

Management Support stilllegung von Fertigungsprozessen

Abbildung B.7: Schnittstellen zur Stilllegung von Fertigungsprozessen

Die Abbildung B.7 stellt die Prozesse dar, die Schnittstellen zur Stilllegung eines Fertigungs-
prozess bilden. Diese Prozesse beeinflussen den Stilllegungsprozess, regeln Teilaktivitaten,
die im Zuge dessen anfallen, oder schlieien moglicherweise an den die Stilllegung eines Fer-
tigungsprozesses an.

Die Farbung der einzelnen Prozesse bezieht sich auf die Abbildung B.2 und ordnet die Pro-
zesse den verantwortlichen Abteilungen zu.
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Closure Activities of Operations

(Aktivitaten bei der Stilllegung von Fertigungsprozessen)

End of Life/

End of
Obsolescence End of

Initial
Production

Maintenance

Service/End of
Production

6.1 6.2

6.1.1 Approval 6.1.2 Planning Announce ) 6.2.1 Preparation

Planun
8 (Freigabe) (Planung) ment (Vorbereitung)

6.3.1 Processclosure

(Prozessstilllegung)

Umsetzung

6.3.2 Production Layout
(Fertigungslayout)

6.3.3 Update ReUM
(Aktualisierung ReUM)

6.3.4 Work Plans

(Arbeitsplane)

Dokumentation
6.3.5 Batch Card

(Datenbankeintrag)

6.3.6 Update MVP
(Aktualisierung MVP)

Abbildung B.8: Arbeitspakete in der Closure-Phase eines Fertigungsprozesses
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B.6.1 Activity Description

(Beschreibung der Aktivitaten)

6.1.1 Approval (Freigabe)

Der Beschluss erfolgt nach ||}l End of Production/ End of Life / End of
Service [26] mit Beteiligung des Fertigungsvertreter in der Maintenance Phase des Produkt-
lebenszyklus.

6.1.2 Planning (Planunq)

Die Abkiindigung wird nach ||| | S Obsolescence Management [25] mit
dem Fertigungsvertreter geplant.

B.6.2 Announcement

6.2.1 Preparation (Ubersicht)

Der Fertigungsvertreter tGberprift mit dem FE Manager bzw. PE-Betreuer den MVP der
betroffenen Produktionslinie und identifiziert die Fertigungsprozesse, die von der Abkindi-
gung des Produkts betroffen sind. Es kann eine Ubersicht lber die Fertigungsprozesse, die
abgedndert, und die, die stillgelegt werden missen, erstellt werden.

Die Verantwortlichkeiten und betroffene Dokumente konnen mit Hilfe des MVP und PE-
Liste [9] ermittelt werden.

B.6.3 End of Initial Production

(Produktionsende)

6.3.1 Process Closure (Prozessstillegung)

Der PE-Betreuer informiert die zustandigen PEs tber die Abkundigung des Produkts.

Der PE erklart Arbeitsanweisungen, die sich nur auf das abgekindigte Produkt beziehen nach

B Prozessinderung [2] als ungiiltig. Ungiiltige Arbeitsanweisungen
sind aus den Dokumentenverwaltungssystemen nach Quality Management System Doku-

ment Handling [16] und von den Arbeitsplatzen zu entfernen.

Arbeitsanweisungen, Fertigungsdokumente, die mehrere Produkte umfassen, sind nach
I 1 ozcssanderung [2] zu dndern. (siehe Maintenance)

Der PE sollte Schulungen ungultiger Dokumente aus dem TMS entfernen.

6.3.2 Production Layout (Fertigungslayout)

Der PE identifiziert zusammen mit der Fertigungslinie nicht mehr ben6tigtes
Equipment/Simple Tool. Equipment/Simple Tool, das keine Verwendung mehr findet, wird
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daraufhin nach ||| Kontrolle Instandhaltung Verwaltung Werkzeuge
[14] aus der Werkzeugliste Fertigung entfernt.

Der Anlagenexperte Uberpruft zusammen mit dem Anwender die Fertigungseinrichtung. An-
lagen und Arbeitsplétze, die nicht mehr bendétigt werden, kénnen abgebaut werden. Im An-
schluss konnen ggf. die 6S-Aktivitaten durchgefuhrt werden.

6.3.3 Update Re-Usability Matrix (Aktualisierung Re-Usability Matrix)

Die Re-Usability Matrix kann nach ||| | | | | S 1ntroduction of re-usable mate-
rial/parts [21] aktualisiert werden. Eventuell kdnnen Wiederverwendbarkeit-Prozesse stillge-
legt werden.

6.3.4 Work Plans (Arbeitsplane)

Der Datenbank-Sekretar sollte ggf. die Arbeitsplane aktualisieren. Der PE gibt die
Equipment/Simple Tool-Nr. und die Dokumenten ID ungultiger Arbeitsanweisungen an den
Datenbank-Sekretar weiter, der diese aus den Arbeitsplanen entfernt.

6.3.5 Batch Card (Laufkarte)

Der Fertigungsvertreter informiert den Datenbank-Sekretar Gber die Abkindigung des
Produkts. Bei Strahlern sollte die Mustervorlage der Laufkarte als ungultig erklart aus dem
Dokumentenverwaltungssystem entfernt werden.

Es kann eine Anpassung der Fertigungsdatenbank nach ||| || S Anderungsma-
nagement DBRF [7] erforderlich sein.

6.3.6 Update MVP (Aktualisierung MVP)

Der PE gibt die Informationen ber die Abkindigung von Produkten sowie der Stilllegung
von Fertigungsprozessen an das Validierungsverwaltung weiter.

Die Validierungsverwaltung tberprift den MVP und entfernt stillgelegte Fertigungsprozes-
se, Equipment/Simple Tool, die zu dem Produkt gehtren, sowie ungultige Arbeitsanweisun-

gen nach || G rrocess Validation [3] aus diesem.

B.6.4 End of Life

Das Produkt und Ersatzteile werden nicht mehr gefertigt. Alle das Produkt betroffenen Vor-
gaben (z.B. Kopien der Vorschriften) und Fertigungseinrichtungen sind entfernt worden.
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Tabelle B.8: Checkliste Closure

Input Aktivitat Output Vorschrift Verantwortlichkeiten
- E Beteiligung an dem Beschluss zur Ab- End of Produc- | o, iqungsvertreter
© § kiindigung eines Produkts tion/ End of Life / End of Service
o g Beteiligung an Planung der Abkindi- I Obsolescence Ma- Fertigungsvertreter
© § gung eines Produkts nagement
5 Identifizierung der betroffenen Ferti-
—| £ |Obsolescence Plan, . S ; i
S & | pmvp gungsprozesse sowie der Prozessexper- | Ubersicht Stilllegung Fertigungsvertreter
© o
L ten (PE)
Fertigungsdokumentation (z.B. Arbeits-
Obsolescence Plan, g g o besch ('b ) I - ocess Prozess- -
e | . . . anweisung, Prozessheschreibung) un- 4
S | Ubersicht Stilllegung WeIsting, Froz g anderung ”
<| 5 gultig erklaren/andern Prozessénderung
£ | Ubersicht Stilllegung Schulungen aus TMS entfernen aktualisiertes TMS PE
. . . Identifizierung von betroffenem
Ubersicht Stilllegung . . Anlagenexperte
Equipment/Simple Tool
=) . L Aktualisierte Werkzeug-
=N IR . Fertigungslinie Uber betroffene Anlagen | . I <ontrolle In-
S | Ubersicht Stilllegung ) . liste Fertigung, Anlagenexperte
g informieren standhaltung Verwaltung Werkzeuge
~| 3 Abbau Anlagen
o) ©
o| o
Beschluss
. ) Aktualisierung des Fertigungslayout Anlagenexperte
Gruppenleiter/Operation
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I Terplate of Re- |
2 i xperte
a| & {stickliste Update Re-Usability Matrix Usability _ P
©|l 5 Introduction of re- | Wiederverwendung
usable material parts
3| & | Dokumenten-ID, Equip- | der Arbeitspla Aktualisierte Arbeitspl2 Datenbank-Sekrets
5 . npassung der Arbeitsplane ualisierte Arbeitsplane | | 4 atenbank-Sekretar
S| % | mentsimple Tool -Nr. p g p p Prozessanderung
=
Obsolescence Plan Anpassung der Fertigungsdatenbank I /\nderungsma- Datenbank-Sekretar
B nagement DBRF
wl 8
Ml <
©o| S
3 Dokumentenverwaltungssytem _ ;
“ g_ y MAIS Muster Datenbank-Sekretar
(z.B MAIS, SAP) aktualisieren vorlagen
g Entfernen der stillgelegten Prozesse und
@ § Obsolescence Plan, . geted ) . o
ol e |- . ) die dazugehdrigen Dokumente im Aktualisierter MVP I - ocess Validation | Validierungsverwaltung
o| & | Ubersicht Stilllegung MVP
2
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B.7 Abbreviations
(Abkirzungen)

B.7.1 Terms
(Begriffe)

Tabelle B.9: Abkurzungen Begriffe

Abbreviation Long Term

(Abkurzung) (Begriffe)

KPI Key Performance Indicator (Leistungskennzahl)

Pl Performance Indicator (Leistungskennzahl)

MVP Master Validation Plan

FE Factory Engineering

TMS Training Management System

CCB Change Control Board
(Anderungssteuerungsgremium)

FMEA Failure Mode and Effects Analysis
(Fehler Mdglichkeit und Einfluss Analyse)

CR Change Request (Anderungsantrag)

RfV Release for Verification

RfVD Release for VVolume Delivery

RfLD Release for Limited Delivery

EV End of Verification

EoL End of Life

EoP End of Production

TRS Technical Requirement Specification

B.7.2 Documents
(Dokumente)

Tabelle B.10: Abkirzungen Dokumente

Abbreviation Long Term

(Abkirzung) (Begriffe)

DQ Design Qualification (Designqualifizierung)

1Q Installation Qualification (Installationsqualifizierung)

0Q Operational Qualification (Funktionsqualifizierung)

PQ Performance Qualification (Leistungsqualifizierung)

URS User Requirement Specification (Kundenanforderungs-
spezifikation)
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ReUM Re-Usability Matrix
BOM Bill of Materials (Stuckliste)
B.7.3 Roles
(Rollen)

Tabelle B.11: Abkirzungen Rollen

Abbreviation Long Term
(Abktrzung) (Begriffe)

PE Prozessexperte
VL Validierungsleiter

B.8 Definitions
(Definitionen)
Aktivitaten

Aktivitaten sind Arbeitseinheiten mit geringem Arbeitsumfang und bendétigten Kapazi-
taten. Aktivitdten konnen Elemente eines Arbeitspaketes in Rahmen eines Projekts sein.

Anforderungen

Beschaffenheit, Fahigkeit oder Leistung, die ein Produkt, Prozess oder die am Prozess
beteiligte Person erfiillen oder besitzen mussen, um Normen, Spezifikationen oder an-
deren Vorgaben zu erfllen.

Arbeitsanweisung

Detaillierte Beschreibung von einzelnen Tatigkeiten, die Bestandteil eines Fertigungs-
prozesses sind. Sie beinhalten genaue Handlungsanweisungen. Im Roéhrenbereich wer-
den diese RV und in der Generatoren-Fertigung. Fabrikations- und Kontrollvorschriften
genannt. Arbeitsplane und Checklisten werden auch darunter verstanden.

Concept Release

Erster Meilenstein eines Entwicklungsprojekts, zu dem das Konzept feststeht und mit
dem Management abgestimmt ist.

Control Plan

Dokument, in dem festgelegt wird, welche Qualitatssicherungsprifungen durchgefihrt
und wahrend der Produktion dokumentiert werden.

Definition and Planning

Zweite Phase eines Entwicklungsprojekts, in der die Produkt und Systemanforderungen
festgelegt werden.
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Design and Implementation

Dritte Phase eines Entwicklungsprojekts, in dem das Produkt gestalten (Designspezifi-
kationen festgelegt) und umgesetzt werden. Erste Prototypen werden gebaut und Kom-
ponententests durchgefthrt.

Design Freeze

Ein Design Freeze wird vom Team des Entwicklungsprojekts festgelegt. Es ist der Zeit-
punkt, zu dem das Produktkonzept und die grundlegenden Design-Spezifikationen fest-
stehen. Das CCB wird eingerichtet und alle folgenden Anderungen miissen iiber dieses
koordiniert werden. Mit der Prozessentwicklung kann begonnen werden.

Design Qualifizierung

Dokumentierter Nachweis, dass alle qualitativen Anforderungen bei der Konstruktion
des Equipments beriicksichtigt und in den Spezifikationen (z.B. im Pflichtenheft)
der/des Lieferanten beschrieben werden.

End of Lifetime

Zweiter Meilenstein im Produktlebenszyklus in der Obsolescence-Phase. Der gesetzlich
geforderte Support des Produkts endet zu diesem Meilenstein.

End of Production

Erster Meilenstein im Produktlebenszyklus in der Obsolescence-Phase. Zu diesem Zeit-
punkt endet die Neufertigung eines Produkts. Es beginnt eine zehnjahrige Pflicht in der
das Produkt weiterhin gewartet wird. End of Production bezieht sich meist auf die Sys-
temebene, sodass die Produktion von Strahlern bzw. Generatoren als Ersatzteil weiter-
lauft. Lediglich die Stiickzahlen verringern sich.

End of Service/Out of Service

Letzter Meilenstein im Produktlebenszyklus in der Obsolescence-Phase. Ersatzteile fiir
das Produkt werden nicht mehr geliefert. Spétestens jetzt endet die Fertigung von Strah-
lern bzw. Generatoren fur das betroffene Produkt. Restbestande z.B. Bauteile werden
verschrottet und Fertigungseinrichtungen abgebaut.

End of Verification

Vierter Meilenstein eines Entwicklungsprojekts, zu dem die technischen Spezifikatio-
nen verifiziert sind.

Equipment

GrolRere elektrische Gerate oder Anlagen (Arbeitsmittel) und Priifplatze mit Unterkom-
ponenten, die bestimmungsgemal ausschlieflich den Herstellungsprozessen dienen.
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Equipment List Operations
Liste des Equipment/Simple Tool, die in der Fertigung in Verwendung sind.
Equipment List Project/Equipment-Liste Projekt

Eine Liste, die den Status von neuem Equipment und die Anderungen von Bestehendem
wahrend eines Projekts verfolgt.

Fertigungsprozess

Ein Prozess, der die Produktion eines Produkts /Teil eines Produkts als Ergebnis liefert.
Key Performance Indicator (KPI)

Leistungsparameter, tber die ein Prozess Giberwacht und gesteuert werden kann.
Leistungsqualifizierung

Eine Leistungsqualifizierung ist der dokumentierte Nachweis, dass der Fertigungspro-
zess in der Lage ist ein Produkt/eine Produktgruppe unter normalen Bedingungen inner-
halb der Spezifikationen zu fertigen.

Life Cycle Management (LCM)
Veranderungen an bestehenden Produkten, die vom Hersteller vorgenommen werden.
Manufacturability

Beschreibt die Fahigkeit von Fertigungsprozessen ein Produkt nach den vorgegebenen
Spezifikationen zu fertigen.

Monitoring und Ramp-up

Die sechste Phase eines Entwicklungsprojekts, in der die Fertigungsprozesse sowie das
Produkt Giberwacht und auftretende Fehler behoben werden.

Obsolescence

Planung und Durchfuhrung der Abkiindigung eines Produkts, die auch die Beendigung
der Produktion beinhalten

Product Proposal

Erste Phase eines Entwicklungsprojekts, in der Kundenanforderungen aufgenommen
werden.

Production Yield

Statistische Auswertung tber Ausfalle beim Kunden bezogen auf die gesamt abgeliefer-
te Zahl.
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Project Plan Commitment

Zweiter Meilenstein eines Entwicklungsprojekts, zu dem das Management das Produkt-
konzept freigegeben hat.

Projekt

Einmaliges Vorhaben bestehend aus mehreren Arbeitspaketen mit einem festgelegten
Startzeitpunkt und Abschluss.

Prospektive Validierung

Eine prospektive Validierung wird durchgefuhrt, bevor ein neues Produkt flir den Ver-
trieb freigegeben wird oder wenn Uberarbeitungen die Produktmerkmale beeinflussen
kdnnen, bevor ein Produkt im Rahmen eines (berarbeiteten Fabrikationsprozesses fiir
den Vertrieb freigegeben wird.

Release for limited Delivery (RfLD)

Funfter Meilenstein eines Entwicklungsprojekts, zu dem die Verifizierung und Validie-
rung des Produkts abgeschlossen ist und das Produkt in definierter Stiickzahl gefertigt
und an den Kunden geliefert wird.

Release for Verification (RfV)

Dritter Meilenstein eines Entwicklungsprojekts, zu dem die Design Spezifikationen
feststehen.

Release for Volume Delivery (RfLD)

Sechster Meilenstein eines Entwicklungsprojekts, ab dem der uneingeschrankte Serien-
anlauf beginnt und das Produkt in die Maintenance tibergeht.

Revalidierung

Erneute Validierung eines validierungspflichtigen Fertigungsprozesses bei

e Anderungen am Prozess oder Prozessequipment, welche die Qualitit des
Produkts oder den Validierungs- Status beeinflussen knnen

e Unerwiinschte Trends in der Produktqualitét (Prozess- Abweichungen)

e Ubertragung des Equipments oder des Prozesses an einen anderen Standort/
Raum

e Anderung des Produkt-Designs, was einen Einfluss auf den Prozess hat

e Verdnderung des Zwecks des Prozesses

e Anderung in der Durchflihrung des Prozesses
Simple Tool

Alle internen entwickelten mechanischen Werkzeuge/einfache Hilfsmittel fur die Ferti-
gungsprozesse, die speziell dem Produkt und Prozess angepasst sind, nicht elektrisch
betrieben sind und mechanische Funktion haben.
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Technical Requirement Specification (TRS)
Technische Anforderungen an ein Produkt
Validation and Transfer

Funfte Phase eines Entwicklungsprojekts, in das Produkt gegen die Kundenanforderun-
gen getestet wird. In dieser Phase wird die Verantwortung vom Projekt an die Produkti-
on Ubergeben.

Verification

In der vierten Phase eines Entwicklungsprojekts werden die technischen Spezifikationen
gegen die technischen Anforderungen getestet und Risiken Gberprdift.

6S-Aktivitaten

Werkzeug, um Sauberkeit und Ordnung zu schaffen.

B.9 Distribution List
(Verteilerliste)

As defined in Training Management System (TMS).
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