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ISO/TS 16949 fokuserar:

MANAGING RISK  [21}77

Resultatfokus
| stallet for
rutinfokus.

Hindra fel
| stallet for att
upptécka fel.

Kompetens
| stéllet fOr
dokument.

Minskad variation.

Minskat sldseril.

Standiga
forbéattringar.

Kundkraven
spridda |
organisationen.
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ISO/TS 16949 fokuserar:

Resultatfokus

| stéllet fOr
rutinfokus.
Kvalitet och effektivitet,
Hindra fel planeras, styrs och forbattras
| stéllet for att
upptacka fel.
Kompetens )
i stallet for Vad har kunden for
dokument forvantningar pa mitt

jobb ?

Version 10.0 18 dec 2006
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Minskad
variation.

Minskat
Slosert.

Standiga
forbattringar.

Kundkraven

spridda i
organisationen
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Kvalitetsbrist
kostnader

Kostnader for
garantier
och
kampanjer

Ovriga
ospecificerade

bristkostnader.

Kostnader for
omarbetningar
och
kassationer
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Plan for certifieringsprocess G sk By

G
Certifierings Eventuell
Offert. avtal Readiness forrevision
forfrAgan reviess
_ isi Certifierings-
e ey IEtec;n_rewsmn revisiong
Antal anstéllda - Ledningeeey
Konstruktions- gENOTMGE,
ansvar? -KPI-trender o
Remote locations Under 12 man Revisions-
Nuvarande certifikat rapport
Kvalificerade
internrevisorer - _
Kundspecifika Srangnmg
krav av avvikelser
Kundklagomal Ev. uppfoéljning
Max 3 manader 15 dagar |3 man.
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

1. Kundfokus

Organisationer ar beroende av sina kunder och

bor darfor forsta aktuella och framtida kundbehov,
bor uppfylla kundkrav och bor strava efter att
Overtraffa kundernas forvantningar

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

2. Ledarskap

Ledare astadkommer enlighet nar det galler

organisationens inriktning. De bor skapa och
underhalla den inre miljo vari personalen kan
engageras helt for att uppna organisationens mal.

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

3. Medarbetarnas engagemang

Medarbetarna pa alla nivaer ar organisationens

framsta tillgang.
Deras fulla engagemang medfor att deras formaga
kan anvandas for organisationens basta

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

4. Processinriktning

Ett 0nskat resultat uppnas mer effektivt nar

aktiviteter och tillhorande resurser hanteras
SOm en process

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi

18 dec 2006 Slide 19



Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

5. Systemangreppssatt for ledning

Att fastlagga, forsta och hantera samverkande

processer som ett system medverkar till att
organisationen blir mer effektiv i att uppna sina mal

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

6. Standig forbattringar

Standiga forbattringar av organisationens

funktion och resultat bor vara ett bestandigt mal

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISk [ST0]

7. Faktabaserade beslut

Verkningsfulla beslut baseras pa analys av data

och annan information

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Atta principer for att framgéngsrikt leda en organisation mot
forbattrad prestationsformaga MANAGING RISK [T}

8. Omsesidigt fordelaktiga relationer till leverantor

En organisation och dess leverantOrer ar beroende
av varandra, och omsesidigt fordelaktiga relationer
okar formagan hos bada att skapa vérde

Enligt SS-EN I1SO 9000 Ledningssystem for kvalitet Principer och terminologi
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Att identifiera vardeskapande kundorienterade processer

MANAGING RISK  [-1}7]

Vem kan?

Vi kan!

Service

Marknadsf.
processe

RFQ

) "mer an att skriva en offert”
Salj
processe
Offert

/

E.M. behov

Tillverkn.

Leverans \ °0°¢°°¢ :
APOP
e
Avrop ~— Order

Marknaden PPAP
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PROCESS MANAGING RISK
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PROCESS MANAGING RISK

Fabrik Organisation
Lokaler Bemanning
Maskiner Kompetens

Verktyg @ (VEM | Medvetenhet

/_IN
Instruktioner Indikatorer
Rutiner Méatmetod
System Matsystem

Analyser
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Krav och referensmanualer 1SO/TS 16949:2002

MANAGING RISK

IATF
Sanktionerade tolkningar

Kundspecifika krav

rocess ocC

produkt
ex. PPAP

ISO/TS 16949:2002

KRAVMANUALER
REFERENSMANUALER

1ISO 9001:2000
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1SO / TS -16949:2002 Structure

MANAGING RISK

Continual improvement

8. Measurement, analysis and improvement

Matning analys och férbattring

7. Product realization \
Produktframtagning

6. Resource management
Hantering av resurser

\\ 5. Management responsibility //
Ledningens ansvar

waﬁty management syy
Kvalitetsledningssystem

3. Terms and definitions / Termer och definitioner

2. Normative reference / Normativa hanvisningar

1. Scope / Omfattning

0. Introduction / Introduktion

Version 10



Ar ett MANAGING RISK  [51

Ledningssystem(1) for att leda och styra en organisation(2) med
avseende pa kvalitet(3)

(1) = for att uppratthalla policy och mal samt for att uppna dessa mal

(2) = grupp av personer och resurser med ett arrangemang av
ansvar, befogenheter och samverkan

(3) = grad till vilken inneboende egenskaper(4) uppfyller krav(5)
(4) = sarskiljande drag — kvalitetsegenskaper: inneboende
egenskaper hos en produkt(6) en process(7) eller ett

system(1) relaterat till krav(5)

(5) = behov eller forvantningar som ar angivna, i allmanhet
underforstadda eller obligatoriska

(6) = resultat av en process(7)

(7) = grupp av samverkande eller varandra paverkande aktiviteter som
omformar insats till utfall

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 33



ISO/TS 16949

MANAGING RISK  [21}77

4. Ledningssystem
for kvalitet

Processer
Dokumentation

av kvalitetssystemet
eDokumentstyrning

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 34



ISO/TS 16949 MaNAGING RISK DNV

5. Ledningens ansvar

* Ledningens atagande

e Kundfokus

« Kvalitetspolicy

e Mal

» Overgripande planering
» Ansvar, befogenheter

« Kommunikation

e Ledningens geno




ISO/TS 16949

MANAGING RISK

6. Hantering av resurser
personal

e Kunskap, medvetenhet,
motivation

e Infrastruktur, anlaggning
maskiner

e Arbetsmiljo

ersion 10.0 18 dec 2006 Slide 36
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/. Produktframtagning

* Planering av
produktframtagning

e Kundkrav, kontrakt,
kommunikation

e Wnnectriilktinn avr nr
INUIITOULUI UNLIVIT CAV PI

process
* InkOp

e Produktion
e Matsystem

ersion 10.0 18 dec 2006 Slide 37



Version 1

8. Matning analys och
forbattring

Kundtillfredsstallelse
Interna revisioner
«Overvakning av produkter
och processer.
*Avvikande produkter
*Analys

*Forbattring, korrigering,
forebyggande atgarder

0.0 18 dec 2006

ISO/TS 16949

MANAGING RISK  [-1}7]
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Rutin med kRrav Pl dokumentation

MANAGING RISK \t=/ih'/

-

4.2.3 Styrande dokument

De dokument som kravs i kvalitetssystemet skall styras.




Rutln med Rrav p(ﬁ dokumentation MANAGING RISK \{*] 11 ;
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4.2.4.1 Arkivering

Kundkrav och lagkrav avseende
arkivering maste efterlevas.

Version To™N




6.2.2.2 Upplarning
Organisationen skall:
Faststalla behov av upplarning och hur

kompetens uppnas hos personal som
paverkar produktkvalitet.




Rutln med Rrav 'Pﬁ dokumentation MANAGING RISK

8.2.2 Intern revision

Organisationen skall genomfora
Interna revisioner med planerade

Intervall




/ Rutin med krav pa dokumentation =

8.3 Behandling av avvikande produkter

Organisationen skall sakerstalla att produkt som inte uppfyller
stallda krav identifieras och styrs for att forhindra oavsiktlig
anvandning eller leverans.




RM,JCILV\, V\/Léd an\/ ‘Da dORMV\/LBV\/tat/LDV\, MANAGING RISK |5}/

8.5.2 Korrigerande atgarder

Organisationen skall vidta atgarder
for att eliminera orsaken till
avvikelser i avsikt att forhindra
upprepande.

Korrigerande atgarder skall sta i
proportion till konsekvenserna av
de patraffade avvikelserna.




MANAGING RISK  [&ih)

Rrutin med krav pb dokumentation

8.5.3 Forebyggande atgarder

Organisationen skall faststalla
atgarder for att eliminera orsakerna

till tankbara avvikelser i avsikt att

forhindra att de uppkommer.




ISO/TS 16949

Krav pi F dokumenterade rutiner
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Vid val av Tier2 bor ni vara forvissad om att Tierl har gjort en bedémning
av Tier2:s mojlighet att klara av samtliga krav som slutkunden har och
samtliga atagande som Tierl gjort mot slutkunden MANAGING RISK  [1117

 Har leverantoren tillrackligt hdg teknisk niva?

» Ar kvalitetsnivan tillracklig for uppdraget?

* Inom vilka produktionsvolymer klara leverantéren att
variera produktionen?

 Hur ser mogjligheterna till kommunikation ut IS IT etc.?

 Var har leverantoren produktions anléggningaﬂ

e Ekon nml har Du tittat NA de cicta tre Arence ekonomiclka

N1 INVIET T L WA ULILLULAL |uut. WA JIWVLWA LI W VAL Wil lw wiINVIIWVITNTIWINWA

utfall?

e Hur ser agarstrukturen ut?

* Vilken kunskap erfarenhet och kompetens finns
| organisationen?
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Vid val av Tier2 bor ni vara forvissad om att Tierl har gjort en
bedomning av Tier2:s mojlighet att klara av samtliga krav som
slutkunden har och samtliga atagande som Tierl gjort mot slutkunden MANAGING RISK  [1117

o Uppfyller den tankta leverantdren stallda miljo krav?
 Viken formell certifiering har leverantoren?
ev. certifikats giltighetstid?
* Vilken modell for produktutveckling och
produktgodkannande tillampas?
e Kan logistik kraven uppfyllas?
« Ska vi utféra en leverantors revision / utvardering
(pa plats)
» Kostnadsbilden?

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 50



Leverantorsvardering av Tier2:

MANAGING RISK  [-1}7]

*Vilken leveransprecision har leverantoren?

Vilken PPM niva ?

*Hur hanterar man korrigeringar och forbattringsarbetet?
Vilken kundférstaelse har man?

*Kostnadsutveckling?

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 51



Metoder for produktgodkannande av Tier2:

MANAGING RISK  [-1}7]

«Statistiska data
Ankomstkontroll
Utvardering eller revision pa plats

*Provningar for att faststalla att kraven ar
uppfyllda

Komma 6verens med slutkunden om nagot
annat satt

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 52
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Ledningens atagande isoms 16349 51/5.1.1 ssoncus:

* Informera org. om betydelsen av att bade kundkrav
och forfattningskrav uppfylls

» Uppratta kvalitetspolicy

« Sakerstalla att kvalitetsmalen ar upprattade
« Genomfora ledningens genomgangar

o Sékerstalla att resurser finns tillgangliga

e Granska nroduktframtaaninasprocesserna och
PI \NJUUINLET AL ILMHI 1ni |3u|4| VwVuJdJduliliun VUulli

stodprocesserna for att sakerstalla deras verkan
och effektivitet
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11 OBS ! e
m med planerade intervaller skall férberedas och -

pa foretagsledningens genomgang
5.6.2

)
5:)
()

s
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Revisions- Processernas
resultatet prestationer

Produktkvalitén  Kundreaktioner

. MENE Forbattrings- o
Fel i falt ﬁ forsla Uppfdljning av
ancarngar orsiad tidigare beslut

Korrigerande
och
forebyggande
atgarder

Kvalitetsbrist- _ |
kostnader Kvalitetspolicyn
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Fokuspunkter 1 ISO/TS 16949 MANAGING RiSK [0
/ Processorientering: \
Identifiera

Faststall samband
Faststall krav
Sakerstall resurser

Overvaka och analysera

\Korrigera, forebygg, forbattra /

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 59




Fokuspunkter 1 ISO/TS 16949

4 D

Kompetensorienterad

«Kartlagg kompetensbehov.

fardigheter, erfarenheter
«Skapa medvetenhet, motivation,
och forstaelse.

Mat medvetenhet, motivation,
forstaelse.

*Endast 7 rutiner med
dokumentationskrav

*Registrera utbildning, upplarning,

MANAGING RISK  [-1}7]

-

Resultatfokus

«Malsattning
*Méatning

/

Dokumentation av resultat

~

-

Kundorientering

*Medvetenhet om kundkrav
| hela organisationen

*Kunskap om kundspecifika krav

-

/
~

/

18 dec 2006
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FOkUSpunkter | ISO/TS 16949 MANAGING RISK  [-1}7]

4 N O

i_edningens atagande Konstruktion och utveckling

-Formedla forstaelse for kundkrav *Samma krav pa styring av bade

«Granska processernas effektivitet produkt- och processkonstruktion

*Relevant kvalitetspolicy *Tillforlitlighet, underhallsmassighet
«Aktiv ledningens genomgang

- AN /

Tre sorters revision
«Systemrevision
*Processrevision
*Produktrevision
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Planering av produktkvalitet

Sféndin fArhAattrinm APQP Knnctriiletinn av nradnilet
L [ ] IH IUIU(ALLIIIIH INUIIOLUWLIUNLIVIIT A4V 'JIUuur\L
FOrbattra det redan och process. Vad? Hur?
acceptabla Planera, avgransa.

Verifiera produkten och Produkt och
validera tillverkningsprocessen processutveckling
Prototyp verifikation

Version 10.0



Skal till forbattring:

ett processproblem har identifieras,

ett omrade for forbattring valjas

och orsaken till att bearbeta detanges
Grundorsakerna till problemet verifieras
Planera atgarder. Avgransa

Utvardera basta losningen

identifiera eventuelit
behov av forbattringar
och korrigeringar

Utvardering av effekter:
bekrafta att
problemet och dess
grundorsaker har eliminerats
eller dess effekter minskat,
I6sningen fungerat samt att
malet for
forbattringar har uppnatts

Den basta losningen bor valjas
och genomforas, d.v.s. den som
kommer att eliminera
grundorsakerna till problemet och
hindra det fran att upptrada igen.

Bengt Eller 070 60 90 134

Version 10.0
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Planering av produktframtagning

MANAGING RISK  [-1}7]

Godkannande
av koncept
Godkannande Start
av program Prototyp Pilotserie serieproduktion
- _—
Planering r Planering

Konstruktion av produkt

Konstruktion av produktionsprocess

Validering av
produkt och process

Produktion

Erfarenhet, Analys, Korrigerande atgarder, Forbattring




Planering av produktframtagning

Beslut om forstudie DN
T Beslut om utvecklin Produkten god.
- Projektet slutfort
R . esiut om Slutrapport
Forstudie pp
Kundorder
Kund Utveckling Styrd
l prod.start
Validering av produkt och process
ll:drfrégan ! - Implementering
ravspec. )
2 Order Definierad Avveckling
A Utv.
____________________________________ T E LS Order Order for e .
verktyg serieproduktio
v I l v PPAP
(=]
=
@ >
Godkannande Start duki
k t serieproduktion
avkoncep Godkannande Prototyp Pilotserie
av program
Leverantor
[ Erfarenhet, Analys, Korrigerande atgarder, Forbattring ]
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Grundinformation

Kundens rost:
-Marknadsundersdkning

MANAGING RISK  [21}77

-Historisk garanti och
-Kvalitetsinformation

eSammanstallning av teamets
erfarenheter

*Affarsplan/marknadsforingsstrateqi
*Benchmarkingdata for produkt/process

eFOrutsattningar for produkt/process
«Studier av produktens funktionssakerhet
*Kundens ovriga underlag/specifikationer

>’ Planering >

Konstruktion av produkt ==

> Planering >

Konstruktion av produktionsprocessen>

Validering av produkt och process>

> Produktion >

Erfarenhet analys, korrigerande atgarder, forbattringar

Version 10.0
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Nodvandi
. : g Konstruktion av produk>

Resultat avfaser> Planering> information
for fasen MANAGING RISK

*Konstruktionsmal
*Funktionsséakerhet och kvalitetsmal
*Preliminar materialforteckning
*Preliminar fortecknig 6ver speciella
produkt- och processegenskaper
*Produktsakringsplan

sLedningens stod

> Planering > Planering>

Konstruktion av produktionsprocessen

Validering av produkt och process>
> Produktion >

Erfarenhet analys, korrigerande atgarder, forbattringar
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Resultat av fasen - Nodvandig
Konstruktion av prOdUk>II’]f. for fasen MANAGING RISK [51102

-DFMEA Konstruktion av produktionsprocessen ___—=
*Konstruktionsanpassning for tillverkning och montering
*Konstruktionsverifiering

*Konstruktionsgenomgangar

*Prototyptillverkning

*Maskinritningar — matematiska data

*Tekniska specifikationer

*Materialspecifikationer

*Ritningar

*Krav pa verktyg och hjalpmedel

*Prototypstyrplan

*Krav pa mat och provutrustning

*Teamets utfastelse om genomfdrbarhet och ledningens st6d

> Planering > > Planering >
Konstruktion av prodUD
Konstruktion av produktionsprocessen>
Validering av produkt och process>

> Produktion >

Erfarenhet analys, korrigerande atgarder, forbattringar
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Nodvandig

Resultat av fasen | Konstruktion av produktionsprocessen __—=Inf. for fasen
MANAGING RISK  [21}77

.. . L Validering av produkt och process —
*Forpacknings-standarder/-specifikationer

«Genomgang av produkt-/processkvalitetssystem
*Processflodesdiagram

*Anlaggningslayout

*Egenskapsmatris. Speciella karakteristika. Fordringsklasser
*PFMEA

«Styrplan for produktion

*Processinstruktioner

*MSA

*Preliminar undersokningsplan for processegenskaper, SPC
Ledningens stod

> Planering > > Planering >
Konstruktion av produk>
Konstruktion av produktionsproces@
Validering av produkt och procep
> Produktion >

Erfarenhet analys, korrigerande atgarder, forbattringar
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Nodvandig .
Resultat av fasen | validering av produkt och procD i&

inf. for fasen ,,,\acme risk DNV

*Provkorning av produktionen > eIy >

sUtvardering av matsystem (MSA)

*Preliminar undersokning av processkapabilitet
*PPAP

*Fulltaktsprov

sUtvardering av forpackning

*Avslutning av kvalitetsplanering och ledningens stod.

> Planering > > Planering >
Konstruktion av produk>
Konstruktion av produktionsprocessen>
Validering av produkt och proceD
> Produktion >

Erfarenhet analys, korrigerande atgarder, forbattringar
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Resultat av fasen S SRNINIONR>
MANAGING RISK

Nodvandigt for
produktivitet och

Minskad variation .
|[6nsamhet

Kundtillfredstallelse

Leverans och service

> Planering > > Planering >
Konstruktion av prodUD
Konstruktion av produktionsprocessen>

Validering av produkt och proces>
> Produktion >

Erfarenhet analys, korrigerande atgarder, forbattringar
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PLANERING

mputs \
« Kundens rost

Marknadsundersékning
historiska garanti och
kvalitetsinformation

» Affarsplan / Marknadsstrategi
e Produkt och processkunskap

» FOrutsattning for produkt och
process

* Funktionssakerhetsplan

MANAGING RISK  [-1}7]

=

Outputs

e Konstruktionsmal

« Tillforlitlighet och kvalitetsmal
* Preliminar materialférteckning
* Preliminar processbeskrivning

* Preliminar beskrivning av speciella

karakteristika for produkt
och process

* Produktsakringsplan

e Ledningens stod

* Ledningens stod

= /

- /
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Produktutveckling

MANAGING RISK  [-1}7]

ﬁputs \ Outputs \
EA

* Riskanalys for konstruktion DFM

» Konsrtuktionsanpasshing
for tillverkning och montering

« Verifiering av konstruktion
 Konstruktionsgenomgangar
* Prototyptillverkning
 Ritningar

 Tekniska specifikationer

» Materialspecifikationer

* Identifiering av speciella

e Konstruktionsmal

« Tillforlitlighet och kvalitetsmal

e Preliminar material-
forteckning

* Preliminar processbeskrivn.

 Preliminar beskrivning av
speciella karakteristika for

produkt och process karakteristika for produkten
o « Krav pa ny produktionsutrustning,
» Produktsékringsplan mat- och provutrusning

 Prototypstyrplan

 Ledningens stdd _
\ / gnmgens stod J
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Utveckling av tillverkningsprocessen

e »

» Riskanalys for konstruktion DFMEA

» Konsrtuktionsanpassning
for tillverkning och montering

* Verifiering av konstruktion

« Konstruktionsgenomgangar
* Prototyptillverkning
 Ritningar

» Tekniska specifikationer

» Materialspecifikationer

* Identifiering av speciella
karakteristika for produkten

* Krav pa ny produktionsutrustning,
mat- och provutrusning

 Prototypstyrplan

tedningens stod J

Version 10.0 18 dec 2006
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Outputs \

» FOrpackningsstandarder

« Genomgang av produkt.
och processkvalitetssystem

* Processflodesschema
» Anlaggningslayout

» Speciella karakteristika
for processen

» Riskanalys for process PFMEA
 FOrseriestyrplan
 Processinstruktioner

» Matsystemanalys

 Plan for processdugl.studie

» FOrpakningsspecifikationer

wdningens stod /
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Validering av produkt och process

~

Inputs
» FOrpackningsstandarder

» Genomgang av produkt.
och processkvalitetssystem

* Processflodesschema

» Anlaggningslayout

» Speciella karakteristika
for processen

» Riskanalys for process PFMEA
 FOrseriestyrplan

* Processinstruktioner

» Matsystemanalys

 Plan for processdugl.studie

» FOrpakningsspecifikationer

\-L\edningens stod J

18 dec 2006
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/ Outputs

* Provkorning av produktion
o Slutlig styrplan for serieprod.

 Preliminar undersokning av
processduglighet

* PPAP
 Utvardering av férpackning
e Fulltaktsprov

e Summering av
kvalitetsplaneringen

 Ledningens stod

-

N

/
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Produktkonstruktion y (@ %
) D) Samla Konstruktionsmal
erfarenheter Kvalitet
Egna Livslangd
Skapa ' gonchmarks =P Tillforlitlighet
team Falterfarenheter Hallbarhet
Leverantorer Underhallsméassighet
J G Tider
J Kostnader
S < & p
: s
Konstruktions- 2 ) ~
planering : ]
Aktiviteter | Konstruktions
Tider Konstruktions- > resultat
Resurser —P genomgangar D-FMEA
Kompetens Spec. Characreristics
Beslutspunkter Poka-Yoke
(3 ) Produktdefinition
G J Resultat av
konstruktionsgenomgangar
5 v y G y @ y @ Riktlinjer for diagnos
Prototyper |=%| Verifiering |=#| Validering
Godkannande N

-



Processkonstruktion S
(@ D (@ D Samla
| Resultat av erfarenheter
SreguLa- E" Skapa E" BenEEnmaarks
konstruktion team Falterfarenheter
Leverantorer ?(;

(@

> I
nnnnnnnn IS QDN |

I'I UbCDDIIIClI

) ﬂ%
J
2 D) (@ D)

Konstruktions-

planering _
Aktiviteter Konstruktions-
Tider genomgangar
Resurser |
Kompetens =P
@ Beslutspunkter G
|Iﬂ=!
C
Prototyper = Verifiering Validering
c ) G © &

E"Processduglighet

Produktivitet

Kostnader

@

Konstruktions-

resultat
Processpecifikation
Processflode
PFMEA
Spec. characteristics
Styrplan
Arbetsinstruktioner
MSA
Acceptanskriterier
Tillforlitlighet
Underhallsméassighet
Matbarhet
Poka-Yoke
Fels6kningsmetoder
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40 dagar.

SOP

N
O\

R@ R

Varierar fran
kund till kund

C
)

0
\

DNV

D

T

Kundens PD process

Kundens produktion

"PPAP”
PSW

"PPAP
PSW

1

"PPAP
PSW

1

Org. PD process

Org. produktion

2006-09-19

Andringar i
produkt eller

process

Anders Sylwan / Bengt Eller

FEL!

130
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PPAP

Production Part Approval Process
Fourth Edition. March 2006

Requirement

Version 10.0

Design Records - for proprietary components/details

- for all other components/details
Enginering Change document, if any.
Customer Enginering approval, if required.

Design FMEA

Process Flow Diagrams

Process FMEA

Control Plan

Measurement System Analysis Studies

Dimensional Results

18 dec 2006

MANAGING RISK  [-1}7]
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PPAP

Production Part Approval Process
Fourth Edition. March 2006 MANAGING RISK  [-1}7]

10. Material, Performance Test Results

11. Initial Process Studies

12.  Qualifed Laboratory Documentation

13. Appearance Approval Report (AAR) if applicable

14.  Sample Product

15. Master Sample

16. Checking Aids

17. Records of Compliance With Customer-Specific Requirements

18. Part Submission Warrant
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PPAP. Submission Level
Fourth Edition MANAGING RISK

Level 1 2 3 4 5

Design Record S S * R
Engineering Change Documents S S * R
Customer Engineering Approval R S * R
DFMEA R R S * R
Process Flow Diagrams R R S * R
PFMEA R R S * R
Control Plan R R S * R
MSA R R S *
Dimensional Results R S *

Version 10.0 18 dec 2006 Slide 88



Submission Level

MANAGING RISK  [-1}7]

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Material, Performance Test Results
Initial Process Studies

Qualified Laboratory Documentation
AAR

Sample Product

Master Sample

Checking Aids

Customer-Specific Requirements

PSW

A XU XU X

w U’V X1V T O 0O 0 T O

w nu I T O 0 u nu m

A XU X

*

w 1V XV XV X

Version 10.0

18 dec 2006
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Nytt i PPAP

m Omstrukturering av PPAP. 18 PPAP-handlingar

m Inledande processtudier fokuserar pa forstaelse av
m processvariationen, inte primart pa Cpk

m Processdugligheten maste visas for

m kundidentifierade kritiska egenskaper

m Varje processandring kraver information till kund

m  och kundgodkannande

Version 10.0 18 dec 2006
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Nytt i PPAP
Truck Industri MANAGING RISK

m  Kunden kan krava PPAP f6r gamla produkter

m Inledande processtudier kan baseras pa 30 detaljer

m  (Men kundgodkannande av antalet kravs da)

m 100% kontroll krdvs om PPAP baseras pa < 30 detaljer

m Detaljerad beskrivning av hur processvariationen skall

m studeras om den arliga produktionsvolymen &ar mindre &n

m 500 detaljer

m  PPAP skall innefatta planerade verifieringar av produkt och

m process samt resultat av dessa

m Referensdetalj beh6ver bevaras endast om kunden begar det

m Detaljvikt skall anges med fyra siffror. (1000 kg, 10,25 kQ)
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Fulltaktsprov

MANAGING RISK  [-1}7]

Syftet med fulltaktsprov ar att verifiera att den planerade och
godkanda produktionsprocessen i fortfarighet, i avtalad
produktionstakt, genom alla skift, med olika bemanning, producerar
komponenter som maoter kundens kvalitetskrav

Fulltaktsprovet skall verifiera att:

m Forutsattningarna ar ratt

m Kvalitén ar den planerade

m Planerad produktionstakt kan innehallas
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FMEA

MANAGING RISK  [-1}7]

FMEA anvands for att beddma risken for fel
funktion hos en produkt orsakat av svagheter |
konstruktion (D-FMEA) eller svagheter |

produktionsprocessen som producerar produkten
(P-FMEA)
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FMEA

MANAGING RISK  [-1}7]

m FMEA go0rs av ett tvarfunktionellt team med detaljerad
samlad kunskap om produktens funktion, dess
komponenter och den produktionsprocess som avses
anvandas for tillverkning av produkten.

m Detaljerad kunskap om produktens hantering och
anvandning hos slutkunden och 6verallt i
produktionskedjan behovs ocksa.



FMEA

MANAGING RISK  [-1}7]

m FMEA kan fokusera pa manga olika omraden
- Personsakerhet i produktionen
- Miljorisker
- Ekonomiska risker
- Kundndjdhet

m FMEA I ISO/TS 16949 fokuser
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F I\/I EA MANAGING RISK

m Syftet med FMEA ar att identifiera och bedoma
potentiella felsétt sa tidigt som maijligt for att kunna
hantera riskerna



F I\/I EA MANAGING RISK

Mal

1. Att undvika att potentiella felsatt som orsakar missnoéje hos
kunden byggs in i produkterna eller
tillverkningsprocesserna.

2. Att undvika att felaktiga produkter levereras till kunder



F I\/I EA MANAGING RISK

Sannolikhet att felet kommer att intraffa
Occurrence
(O)

Felets allvarlighet
Severity

(S)

Sannolikhet att felet inte kommer att upptackas
Detection

(D)
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F I\/I EA MANAGING RISK

Berakna riskprioriteringstalet

RPN (Risk Priority Number)

2y,
U
Z
1
wn
>
U
ol
>
U
O
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P-FMEA Sannolikhet att felet intraffar

MANAGING RISK  [-1}7]

Mycket hdg

. 100/1000 < 0,55 10
Ihardigt aterkommande
Mycket ho
. y g 50/1000 0,55 9
Ihardigt aterkommande
Hog
20/1000 0,78 8
Frekvent fel
Hog
10/1000 0,86 7
Frekvent fel
Mattlig 5/1000 0,94 6
Intraffar da och da ’
Mattlig
e 2/1000 1,0 5
Intraffar da och da
La
) J . 1/1000 1,10 4
Intraffar sallan
Lag
. . 5/10 000 1,20 3
Intraffar sallan
Lag
. . 1/10 000 1,30 2
Intraffar sallan
Osannolikt att felet intraffar Mindre an 1/10 000 >1.3 1
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P-FMEA Allvarlighet

MANAGING RISK  [-1}7]

Personskada Kdérning av fordonet farligt Fara for operator 10
Ingen forvarning Ingen forvarnig Ingen forvarning
Personskada Kdrning av fordonet farligt Fara for operator 9
Med forvarning Foérvarning Forvarning
Fordonet kan inte koras.
Mycket hog Priméara funktioner borta 100% skrotning 8
”Walk home failure”
Hog Fordonet kan kéras men med mycket Sortering med skrotning 7
reducerade prestanda
o rts Fordonet kan koras Skrotning av viss del av partiet, men
Mattlig . ) ) 6
Komfortfunktioner borta utan att sortering behdvs
LA Fordonet kan koras Omarbete b& 100% 5
d Komfortfunktioner reducerade P °
Mycket la Dalig passning / Missljud /Utseende Sortering utan skrotnin 4
: g Stor de flesta kunder g g
Minimal Dalig passning / Missljud /Utseende Omarbete pa mindre an 100% 3
Stor manga kunder Kan goras pa linen, men inte i stationen
.. Dalig passning / Missljud /Utseende Omarbete pa mindre an 100%
Ytterst minimal i o i} v . 2
Stor de ett fatal kunder Kan goras pa linen i stationen
Ingen Ingen pavisbar effekt Nagot obekvamt for montoren eller 1

ingen paverkan

Version 10.0

18 dec 2006
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P-FMEA Upptackt

MANAGING RISK  [-1}7]

Det finns ingen kand styrning som kan

Nastan omgjligt ) Kan inte kontrolleras 10
upptacka
Mycke_t Mycket_osannollkt att de styrplngar som Indirekt eller slumpvis kontroll 9
osannolikt finns kommer att upptéacka
Osannolikt Osannolikt att de styrnmglar som finns Visuell kontroll 8
kommer att upptéacka
Mycke_t lag Mycket Iag sannolikhet att de st}/rnlngar som Dubbel visuell kontroll 7
sannolikhet finns kommer att upptéacka
L &g sannolikhet Lag sannolikhet att de styrn'llngar som finns SPS 6
kommer att upptéacka
Mattlig . ) .
. Kan troligen upptéackas 100% kontroll efter arbetsstationen 5
sannolikhet
Mattllg_t hog Latt att hitta 100% kontroll i arbetsstationen 4
sannolikhet
Hog sannolikhet Mycket latt att hitta Felsakring i senare operation 3
Mycket hog P .
sannolikhet Uppenbart Felsakring i arbetsstationen 2
Saker upptéackt Finns felindikator Felsdkrad konstruktion 1
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Spridning

Acceptabel Icke accepabel

D

/o

Acceptabel

Skevhet

D SR
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MANAGING RISK  [-1}7]

Perfekt funktion

Underkéand I Underkéand
funktion . Acceptabel funktion Acceptabel funktion funktion
> I r:
I 68,3% —» -~ <+— +/-1 sigma. 317 300 ripm
| 95,4% / \ <« +/- 2 sigma. i45 500 ppm
99,7.% —_ R +/-3Isigma 2 700 ppm
l
. . Toleransvidden 67% > +/- 5 sigma
99,99994% | | Cpk=1,67 = 0,57 ppm.
I et \¥ I o
|
Undre tolerans grans Ovre tolerans grans
99, 9937% Toleransvidden 33% > +/- 4 sigma. Cpk=1.33 = 63 ppm Cp =2
a al +/- 6 sigma
0,002 ppm.
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MANAGING RISK

X diagram

Ov.tolg.

Ov. styrgrans

Und. styrgrans

Und. tolg.
1 2 3 4 5 6 v 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

R diagram

—— Seriel

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18 19 20
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Systemrevision

Processrevision

Produktrevision

Version 10.0
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MANAGING RISK  [=/ih)

m Lean

m 5S
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Typiskt innehall i en beredskapsplan VANAGING RISK

1. Allman beskrivning av produktionsanlaggningen
- Plats, produkter, kunder, certifikat
2. Produktionsfléde
- Beskriv varje produktionsflode
3. Underhallssystem
- Beskriv systemet inklusive planering av forebyggande underhall.
- Vilka typer av observationer gors for prediktivt underhall?
- Vilka reservdelar finns och vilka kan fas med kort varsel?

- Beskriv historiken av haveri
(typ av haveri, avbrottsfrekvens, langd pa avbrott).

- Vilken beredskap finns for akut reparation?
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Typiskt innehall i en beredskapsplan VANAGING RISK

4. FOorsorjning med media

- Identifiera hur forsdrjningssystemen ar arrangerade
(Vatten, el, gas, telefon, datakommunikation etc.).

- Vilken avbrottshistorik finns?
(Inklusive statistik dver typ av avbrott, avbrottsfrekvens, avbrottsliangd),

- Vilken alternativ mediaf6rsorjning finns i handelse av avbrott?
5. Personal

- Beskriv skiftgang och arbetsmonster.

- Franvarostatistik.

- Hur kan personalbrist hanteras?

- Hur ar upplarning arrangerad?
6. Utleverans

- Vilka system anvéands vid leverans for markning,
skeppningsdokument, leveransavisering etc?

- Vilka alternativa satt finns?
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Typiskt innehall i en beredskapsplan MANAGING RSk

/. Leverantorer
- Beskriv hur produkter fran och processer hos leverantorer ar kvalificerade.
- Vilka majligheter finns att kvalificera alternativa leverantérer vid stérning?
8. Transport
- Beskriv hur transporter in och ut ar arrangerade.
- Vilka alternativ finns i handelse av stérning?
9. Naturkrafter

- Beskriv historik av stérningar av naturkrafter
(Oversvamning, storm, snéhinder etc.).

- Vilken beredskap finns att hantera rimligt tankbara storningar?
10. Beredskapsplan for nyckelutrustning

- Beskriv for varje nyckelutrustning vilken alternativ utrustning
(in-house eller extern) som kommer att anvandas vid eventuellt haveri.

- Beskriv hur forlorad produktionstid kan tas igen.
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Utveckling av icke ISO 9001-certifierade leverantorer

MANAGING RISK  [-1}7]

Ford
m Godkand revision av Fordgodkanda andrapartsrevisorer

m Detaljer finns pa Fords leverantérshemsida

GM

m Andrapartsrevision av ISO/TS 16949certifierat foretag som anvander kvalificerade ISO/TS
16949revsorer

m Arlig revision

m Antal revisionsdagar lika som i "Rules”.

Chrysler

m Andrapartsrevision av ISO/TS 16949certifierat foretag som anvander kvalificerade ISO/TS
16949revsorer

m Arlig revision

m Antal revisionsdagar lika som i "Rules”.
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Kvalificering av internrevisorer MANAGING RISK T3]

Ford

Utbildade och utvarderade i

ISO/TS 16949

Karnverktygen (MSA, FMEA, SPS etc,)
Fordkraven

Fordonsindustrins processmetod for revision

Innefattande en revisionsdag (Pa plats, Rollspel, Praktikfall)

eller

Ha gjort 5 internrevisioner under 2 ar under ledning och 6vervakning av en kvalificerad

ISO/TS 16949revisor

Dessa revisioner maste innefatta alla kraven i ISO/TS 16949 och alla foretagets processer
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Kvalificering av internrevisorer MANAGING RISK T3]

GM

m Kvalifikationer som rekommenderas 1 ISO 19011

m Kompetent i att férsta och tillampa fordonsindustrins processmetod for
revision

m Kompetent i att forsta och tillampa karnverktygen
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Hantering av kundklagomal

MANAGING RISK  [-1}7]

Ford

m 8D med analys av grundorsaken till avvikelsen och avhjalpande atgarder inom 5
arbetsdagar

m Full 8D analys med korrigerande atgarder och verifiering inom 10 arbetsdagar.
m Informera certifieringsorganet vid forlust av Q1 status

GM

m GM Skickar PRR
m Slutlig hantering inom 15 kalenderdagar
m Informera certifieringsorganet vid NBH
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Hantering av kundklagomal

Scania

Signal om E-qualityarende kommer pa e-mail
Reaktion enligt E-qualitymeddelandet

Informera certifieringsorganet vid eskalering till steg 3

Mercedes personbilar

Mercedes skickar reklamation

Reaktion inom 8 timmar

8D-rapport med omedelbara atgarder inom 24 timmar

Komplett 8D-plan inom 5 arbetsdagar

Version 10.0 18 dec 2006
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