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Forord

Kvalitet forknippas oftast med problem, vilket samtidigt gor det till en utmaning
att arbeta inom omradet.

Rapporten omfattar vart examensarbete som har bedrivits vid Supply Lund inom
Gambro Lundia AB Monitor Division, GLAB MD, under hésten 2002 och
bérjan av varen 2003. Examensarbetet har utférts inom ramarna fOr
civilingenjorsutbildning i maskinteknik, 180 poing, t6r Institutionen for teknisk
ekonomi och logistik vid Lunds Tekniska Hogskola, LTH. Arbetet har varit en
del av ett stérre projekt som initierades av GLAB MD under hosten 2002 i syfte
att sikra kvaliteten fran underlag till leverantor till lagerfort och godkint material.

Arbetet med projektet har varit mycket inspirerande och utvecklande da vi har
haft mojlighet att tillimpa de kunskaper vi har inférskaffat under var utbildning
samt dven erhallit mojlighet att insamla nya kunskaper och erfarenheter.
Samarbetet med de anstillda pa GLAB MD har fungerat utmirkt och vi har trivts
mycket bra pa foretaget.

Vi vill tacka samtliga medarbetare pi GLAB MD som har varit involverade i vart
arbete. Ett stort tack riktas till var uppdragsgivare Johan Olsson, Manager Supply
Lund, och vara handledare Christer Magnusson och Ann-Sofie Svensson pa
GLAB MD f6r ett gott och givande samarbete. Vi vill ocksé tacka Lars Wilander
som med sin goda erfarenhet och kunskap inom kvalitets- och inképsomradet
har engagerat sig i vart examensarbete.

Slutligen vill framféra ett stort tack till var handledare Bertil I Nilsson vid
avdelningen for produktionsekonomi, Institutionen for teknisk ekonomi och

logistik vid LTH. Med sitt stora kunnande och engagemang har han stottat oss
genom hela projektet.

Lund mars 2003

Maria Karlsson Camilla LLovdahl







Abstract

To avoid incorrectly manufactured components, the modern quality development
focus towards preventive actions and process improvements. Therefore, a
function as acceptance control is not of particular interest.

This report treats the activities that have to take place at Gambro Lundia Monitor
Division, GLAB MD, in order to get satisfactory quality of purchased
components. The Incoming Inspection inspects the majority of components, but
still most deviations are found in the Production. The purpose of this master
thesis is therefore to propose how the Incoming Inspection should be changed,
and suggest what kind of preventive activities that should be used. With this in
mind, the defensive quality control, Incoming Inspection, is not a long-term
solution.

By way of introduction, a careful examination of the organisation and
assignments of the Incoming Inspection has been performed. Furthermore, an
overviewed study of interfaces of the department was made. In these studies
interviews were especially applied. The interviewed actors were also asked about
their opinions and were given the opportunity to suggest proposals for
improvements. With a view to get further ideas for improvements, five other
companies have been examined. One company that is carrying on a well
functioning Incoming Inspection, and one that is only working with preventive
activities. In the three last companies, both these aspects were studied, but not as
thoroughly as in the other two companies.

From the present situation at GLAB MD, five main shortcomings have been
identified. Batches with incorrect located components, both functional errors as
well as esthetical errors, can, when applying .AQL, nevertheless be accepted. The
procedure also obstructs continuous improvements. It is impossible to examine
every parameter due to insufficient resources. Consequently it is important with
decisive checkpoints in order to avoid an inefficient production due to an incorrect
decision of the quality of the incoming batches. Even the bandling of incorrect
components is essential for how suppliers regard GLAB MD’s view of quality.
Cortrect specifications are important when making accurate decisions, both for the
suppliers and for the co-workers of the Incoming Inspection. Otherwise an
inefficient production can occur. At last, but not least, insufficient use of guality
tools, for example FMEA and capability study, lead to deteriorated knowledge of
the supplier’s production.
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To achieve satisfactory quality of purchased components, our final conclusion is
that two main activities have to take place. A reconstruction of GLAB MD’s
Incoming Inspection must be carried out before any reduction can occur, in
order to keep control of quality of the purchased components. At the same time
preventive activities have to be carried out, because this process is long. We have
found that GLAB MD have a great potential to improve these shortcomings,
however it demands a genuine effort from all GLAB MD’s co-workers for this
change.

Our most important suggestions are stated below.

— On the basis of a genuine analysis of risk, all components should be
classified from A to C in order to concentrate the inspection where the
biggest needs are. It is impossible to control every component equally due
to insufficient resources.

— AQL should not be applied since the application does not create an
atmosphere where every deviation is an opportunity for corrective actions
and improvements. Instead the sampling plans should be based on
MIL-STD-1916, which means combining accept-zero with prevention
procedures.

— The four main areas; plastic, metallic, electronic and electro mechanics,
should be considered when checkpoints are created. P-FMEA, both from
suppliers and GLAB MD, and D-FMEA are among things that should be
used in order to get decisive checkpoints.

— The character of the deviation should decide when a complaint has to be
performed. In order to get penetration at suppliers, batches or individual
components should always be returned if located components are marred
by functional errors, and located components with esthetical errors
should be gathered before a complaint is made. Considering that, a plan
of measure should always be required, because GLAB MD’s handling of
incorrect components is now of great importance.

— Capability studies, SPC and P-FMEA should always be demanded in
order to, both in short-term and long-term, obtain knowledge if the
supplier has ability to manufacture components that meet specified
demands. The Incoming Inspection at GLAB MD thus gradually can be
reduced.
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Storre delen av GLAB MD:s inkopta komponenter
kontrolleras i Ankomstkontrollen. Trots detta lokaliseras en
alltfér  stor del av de avvikande komponenterna i
Produktionen och till foljd dirav minskas produktions-
processens effektivitet. Enligt de senaste tankarna 1
kvalitetsledning 4r Ankomstkontrollens funktion ifragasatt,
eftersom fel ska férebyggas eller atminstone uppmirksammas
vid killan. Dock dr det i dagsliget svart att reducera
Ankomstkontrollen. Darfér bér bide Ankomstkontrollens
arbetssitt och utformning samt arbetet med forebyggande
aktiviteter ses over, for att GLLAB MD ska erhilla ett hillbart,
kort- och langsiktigt, arbetssitt.

Utifran en kvalitativ forskningsmetod har forfattarna
identifierat de problemomriaden som finns i hur GLAB MD
sakerstaller inkopta komponenters kvalitet. Fem andra
foretag har studerats 1 syfte att erhélla idéer pa forslag till
torbattringar. Ett foretag som bedriver en vil fungerande
Ankomstkontroll och ett foretag som enbart arbetar med
forebyggande aktiviteter. Bada dessa aspekter har undersokts
overskadligt hos de tre Ovriga foretagen.

Frimst fem bristande arbetssitt har identifierats utifran
nuldget;  tllimpning av = AQL, framtagning  av
kontrollpunkter, hantering av avvikande komponenter,
inkorrekta  specifikationer ~ samt  anvindning = av
kvalitetsverktyg. Undersokningen har visat att potential finns
till forbattringar. Dock krivs en gedigen arbetsinsats frin
GLAB MD:s samtliga medarbetare f6r detta dndringsarbete.
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Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

1 Inledning

I kapitlet girs en beskrivning av foretaget Gambro AB och Monitor Division, dér projektet
har utforts. Ddrefter redogirs projektets uppkomst, mal samt ramar och siutligen diskuteras
kdllkritik. Detta kapitel ska frimst ge lisaren en orientering i bur foretaget ar organiserat och
var projektets fokus ligger.

1.1 Foretagsbeskrivning’ 2

Professor Nils Alwalls idéer om den forsta konstgjorda njuren, dialysatorn, utgor
grunden till Gamla Brogatans Sjukvardsaffir Aktiebolag, Gambro AB. Foretaget
grundlades 1 Lund 1964 av industrimannen Holger Crafoord som industriellt
utvecklade och marknadsférde den konstgjorda njuren.

Serietillverkning av engangsdialysatorer och dialysmaskiner startades 1967 och
under 1970-talet byggdes den forsta utlindska fabriken i Hechingen, Tyskland.

Ar 1983 bérsintroducerades Gambro AB pi Stockholmsbérsen och  har
successivt  blivit ~ vérldsledande inom  njursjukvard, vardtjanster och
blodkomponentteknologi.

Foretaget har ungefir 20 400 anstallda 1 40 linder och omsatte ar 2002 cirka 27.7
miljarder SEK. Foretagets vision 4r att vara den mest attraktiva globala
samarbetspartnern for patienter och vardgivare genom att leverera blod och
cellbaserade 16sningar och tjanster av virldsklass. Huvudsyftet ar att ridda liv och
forbittra livskvaliteten f6r de manniskor som betjinas.

Genom aren har foretaget fOrvirvat ett antal bolag med expertis inom vissa
produktomraden 1 syfte att bredda sortimentet av produkter och tjinster. Idag
driver verksamheten dialyskliniker, tillhandahaller blodbanksteknologi och
tillverkar dialysprodukter Over hela virlden inom affirsomridena, Gambro
Healthcare, Gambro BCT och Gambro Renal Products.

v Gambro - Arsredovisning 2002.
2 www.gambro.se. Gambro AB. 021025
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Omsittning per Affairsomrade
2002, %

@O Gambro BCT 7%

B Gambro Healtcare
61%

0 Gambro Renal
Products 32%

Figur 1-1. Figuren illustrerar omsittningen fordelat per affarsomride ar 2002 f6r Gambro AB.

Omsittning per geografisk marknad
2002, %

O Europa 27%
W USA 64%
O Ovriga vérlden 9%

Figur 1-2. Figuren illustrerar omsittningen fordelat per geografisk marknad ar 2002 £6r Gambro
AB.

Gambro Healthcare dger och driver mer dn 670 dialyskliniker i vérlden och
behandlar cirka 51 000 patienter om dret. Grundidén ér att erbjuda njursjukvard i
virldsklass med hjilp av engagerade, kunniga och vilutbildade medarbetare samt
det senaste inom medicinsk teknik, informationsteknik, ekonomisk styrning och
effektiva verksamhetsprocesser. Ar 2002 omsatte Gambro Healthcare cirka 16.8
miljarder SEK.

Omsittningsutveckling
1998-2002, MSEK

18000
16000 - e
14000 -
12000 -
10000 -
8000 -
6000 -
4000
2000 -

1998 1999 2000 2001 2002

Figur 1-3. Figuren illustrerar omsittningsutvecklingen f6r Gambro Healthcare under tiden
1998-2002.
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Gambro BCT tillhandahaller teknologi, produkter och system till blodcentraler
och blodbanker pa sjukhus runt om i hela virlden. De kdnnetecknas som den
virldsledande leverantéren av aferesprodukter’ och som innovatéren inom
teknologier fér insamling och rening av blodkomponenter. Ar 2002 omsatte
Gambro BCT cirka 1.9 miljarder SEK.

Omsattningsutveckling
1998-2002, MSEK

2000

1500 -
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500

0

1998 1999 2000 2001 2002

Figur 1-4. Figuren illustrerar omsittningsutvecklingen f6r Gambro BCT under tiden 1998-2002.

Gambro Renal Products utvecklar, tillverkar och marknadsfor dialysmaskiner,
dialysatorer, blodslangar och dialyskoncentrat f6r hemodialys, peritonealdialys
och njurintensivvard. Ut6ver detta erbjuds dven ett komplett urval vardtjanster
inom njursjukvard. Produkterna siljs Gver hela virlden under varumirkena
Gambro och Hospal. Tillverkning finns i 11 linder och siljorganisationer 1 26
linder. Ar 2002 omsatte Gambro Renal Products cirka 10.2 miljarder SEK.

Omsittningsutveckling
1998-2002, MSEK
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4000 -
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Figur 1-5. Figuren illustrerar omsittningsutvecklingen f6r Gambro Renal Products under tiden
1998-2002.

3 Aferes innebir separation av blodets komponenter, réda och vita blodkroppar, blodplittar samt
plasma.

3



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

1.1.1 Dialys*°®

Syftet med dialys ar att ersitta njurarnas utsondringsfunktion, vilket innebdr att
overskottsvitskan och avfallsprodukterna avligsnas frin kroppen pa konstgjord
vig. Behandlingen kan i1 huvudsak astadkommas med hemodialys och
peritonealdialys. Vid behandling med hemodialys cirkulerar patientens blod
utanfér kroppen genom en dialysator som dr kopplad till en dialysmaskin.
Dialysatorn bestar av tva kanaler som atskiljs av ett membran, ddr blodet gar
genom den ena kanalen och dialysvitskan genom den andra. Overskottsvitskan
avldgsnas genom en tryckskillnad 6ver membranet och tryckskillnaden tvingar
vitskan att vandra frin blodet till dialysvitskan. Aven en koncentrationsgradient
skapas 6ver membranet eftersom dialysvitskan ej innehéller avfallsprodukter.
Dirmed diffunderar avfallsprodukterna fran blodet, genom membranet, till
dialysvitskan. Processen 6vervakas och kontrolleras av dialysmaskinen. Patienten
behandlas tre ganger 1 veckan under 4-5 timmar per gang.

Nir en patient behandlas med peritonealdialys cirkulerar patientens blod inte
utanfér kroppen. Dialysvitskan tillfors istillet bukhalan, varvid bukhinnan
fungerar som ett dialysmembran. Overskottsvitskan avligsnas genom att ett
iamne, vanligen glukos, tillsitts i dialysvatskan, vilket suger upp vitskan frin
blodet. Precis som vid hemodialys transporteras avfallsprodukterna frin blodet
genom diffusion. Behandlingen kan utféras manuellt av patienten i hemmet och
dialysvitskan byts vanligen ut fyra ginger om dagen, dir varje byte tar ungefir 30
minuter. Behandlingen kan dven genomféras nir patienten sover med hjilp av en
dialysmaskin som automatiskt utfér byten.

Mer information om foretagets kirnverksamheter samt dess produkter och
tjanster fds pa hemsidan www.gambro.com

1.2 Monitor Division’

Gambro Lundia AB Monitor Division, GLAB MD, inom Gambro Renal
Products bedriver utveckling och produktion av dialysmaskiner fér savil
hemodialys som  peritonealdialys. Dirutéver utvecklas IT-system  for
dialysmaskinerna. Ar 2002 var den totala omsittningen fér GLAB MD cirka 1.5
miljarder SEK.

4+ Gambro - Arsredovisning 2002.

> www.gambro.se. Gambro AB. 021025

¢ Gambro Basic — ett studiematerial dver de grundliggande dialysprinciperna.
" GLAB MD:s intranet Lulntranet. 030323

4
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Divisionen dr indelad i underenheterna Supply Lund, Supply Dasco, Gambro
Water System, Technical Service samt MD Development. Tillverkning av
dialysmaskiner och reservdelar sker vid enheterna Supply Lund, Lund, Sverige
och  Supply Dasco, Medolla, Italien. Av GLAB MD:s totala
dialysmaskinstillverkning produceras cirka hilften av maskinerna vid Supply
Lund. Enheten Gambro Water System utvecklar och tillverkar
vattenreningsanldggningar  till  dialyskliniker. Den tekniska servicen av
dialysmaskinerna handhas av International Technical Service, ITS. Utveckling av
dialysmaskinerna sker inom underenheten MD Development.

Monitor
Division, MD
[ \ \ \
International
Supply Lund Supply Dasco Gambro Water Technical MD
System . Development
Service, ITS

Figur 1-6. Figuren illustrerar GLAB MD:s organisationsschema.

Vid enheten Supply Lund inom GLAB MD tillverkas tva modeller av
dialysmaskiner f6r hemodialys, AK 95 och AK 200, samt en modell av
dialysmaskin fér peritonealdialys, Serena.

Supply Lund

Function Unit Prod Line Prod Line Manufacturing Supply Lund Strategic
Assembly AK-series Special Products Engineering, ME Quality Purchasing

Logistics

Figur 1-7. Figuren illustrerar Supply Lund:s organisationsschema.

Dialysmaskinerna tillverkas genom montering av inképta komponenter i
enheterna Function Unit Assembly, Production Line AK-series och Production
Line Special Products. Produktionen innefattar férutom montering daven for- och
sluttester.

Enheten Manufacturing Engineering, ME, arbetar brett med att stodja
produktionen 1 det dagliga arbetet. Dessutom ansvarar ME  f{or
produktionsteknik/utveckling, processvalidering samt underhall av rutiner och
dokumentation.
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Enheten Logistics inom Supply Lund innefattar avdelningarna Operativt Inkop,
Godsmottagning, Lager samt Huvudplanering. Avdelningen Operativt Inkop
handhar allmint inkGpsarbete och logistikutveckling av  Supply Lund:s
leverantorer. Allt gods som ankommer till Supply Lund tas emot och identifieras
av Godsmottagningen. Inkommande partier omhindertas av Lagret innan vidare
transport till Produktionen. Planering fér inkép av material handhas av
Huvudplanering.

Enheten Supply Lund Quality bestir av de tre avdelningarna Quality Review, QR,
Supply Quality Engineer, SQE samt Ankomstkontrollen. QR ansvarar for att
sikerstilla kvaliteten i GLAB MD:s tillverkningsprocess medan SQE sikerstiller
kvaliteten ute hos leverantérerna samt godkidnner dem ur kvalitetssynpunkt.
Ankomstkontrollens medarbetares arbetsuppgifter édr att frimst kontrollera
ink&pta komponenters kvalitet.

Strategic Purchasing innehar det overgripande kommersiella ansvaret gentemot
leverantorerna.

Ar 2002 uppgick den totala produktionsvolymen f6r GLAB MD Supply Lund till
ungefir 5500 dialysmaskiner och omsittningen var cirka 600 MSEK.

GLAB MD ir certifierat enligt kvalitetssystemen ISO 9000:1994, ISO
14001:1996° samt EN 46001°. Dessutom strivar GLLAB MD efter att uppnia QS
Reg status, vilket krivs for att silja produkter till USA. QS Reg idr den del inom
Good Manufacturing Practice, GMP'", som ska uppfyllas vid tillverkning av
medicintekniska produkter avsedda att anvindas pa minniskan. Kraven som
stills 1 QS Reg syftar till att sidkerstilla att de firdiga produkterna ska vara sikra
och effektiva samt i 6verensstimmelse med “Federal Food, Drug and Cosmetic
Act” (lagen). Till skillnad fran ISO standarderna sker ingen certifiering av QS
Reg. Istillet utfér Food and Drug Administration, FDA'", revisioner nir de sa
onskar och bedéomer dirmed uppfyllelse gentemot QS Reg.

I fortsittningen av rapporten benimns GLAB MD Supply Lund enbart som
GLAB MD.

8 Kvalitetssystem f6r miljéledning.

9 Kvalitetssystem for tillverkning av medicintekniska produkter.

10 Kvalitetssystem for tillverkning av medicintekniska produkter.

1 Amerikansk myndighet som motsvarar det svenska likemedelsverket.
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1.3 Bakgrund

De tre olika dialysmaskinerna tillverkas, inom GLAB MD, genom montering av
cirka 2200 komponenter. Komponenterna kops in fran cirka 200 stycken
leverantorer med bade lig och hog omsittning. Denna variant av produktion
samt komplexa produkter kriver en hog kvalitet pa ink6pta komponenter och till
foljd dirav stills hoga krav pa en tillforlitlig anskaffningsprocess.

Storre delen av de inképta komponenterna, frimst foretagsspecifika, kontrolleras
av Ankomstkontrollens medarbetare 1 syfte att sakerstilla kvaliteten till
Produktionen. Relativt enkla kontroller utférs for att avgéra om inkommande
partier ska avvisas eller accepteras. Felen som uppticks dr frimst da hela batcher
ar behiftade med fel medan batcher med funktionsfel oftast uppticks i
Produktionen.

GLAB MD har uppmirksammat att endast en mindre del av felen pa de inkopta
komponenterna lokaliseras i Ankomstkontrollen medan den storsta andelen
uppticks i slutprovningen. Aven montering och fértest finner relativt mycket fel.

Antal lokaliserade fel
A

! Montering |

Ankomst—§ & |
kontroll |  Fortest 3SIutprovning

» Processteg

Figur 1-8. Figuren illustrerar férdelningen av lokaliserade fel pa inképta komponenter.

Foljden av att Produktionen lokaliserar en stor andel fel ar att icke virdeskapande
aktiviteter utfors i form av omarbetning, utbyte av avvikande komponenter samt
demontering. Siledes minskas produktionsprocessens effektivitet. Aven
oforutsedda kostnader uppstir dia montérerna kontrollerar och omarbetar
komponenterna som Ankomstkontrollens medarbetare, med sina forutsittningar
och beslut, har frislippt. Da tillverkningskostnaden enbart utgdr en liten andel av
dialysmaskinens kostnad kan vissa personer anse att en mindre effektiv
produktionsprocess ir godtagbar. Emellertid maste det beaktas att bristande
kvalitet medfor forsaimrad logistik i form av till exempel hogre kapitalbindning
och férsimrad leveranstid av slutprodukt.
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Ur ekonomisk synvinkel dr det ocksa of6rdelaktigt att komponenterna
kontrolleras bade hos leverantérerna och hos GLAB MD. Istillet innebir
modern kvalitetsutveckling att aktiviteter dr riktade mot tidiga férebyggande
aktiviteter samt mot processforbattringar. Darfor dr inte Ankomstkontrollen av
sarskilt intresse. Fel ska forebyggas eller atminstone uppmarksammas vid kallan
och inte langt darifrin. Genom ett aktivt forbittringsarbete gentemot

leverantorerna bor den defensiva kontrollverksamheten successivt kunna
reduceras hos GLAB MD.

Dock ir det 1 dagsliget svart att reducera Ankomstkontrollen eftersom en stor
andel inképta komponenter dr felaktiga. En omedelbar eliminering av
Ankomstkontrollen medfér att GLAB MD forlorar kinnedomen om inképta
komponenters kvalitet, eftersom forebyggande aktiviteter utfors enbart idag i
mindre utstrickning. For att erhalla ett hallbart arbetssitt, kort- och langsiktigt, 1
att sakerstilla inkopta komponenters kvalitet bor dels Ankomstkontrollens
utformning och arbetssitt och dels arbetet med férebyggande aktiviteter ses over.

1.4 Problemformulering

Hur ska Ankomstkontrollens utformning och arbetssitt forindras for att GLAB
MD ska erhilla en forbittrad kvalitet pa inkopta komponenter? Vid forindringen
ska avdelningens successiva reduktion finnas i atanke eftersom ingen
kvalitetskontroll, varken hos leverantor eller hos GLAB MD, b6r bedrivas.

1.5 Syfte

Examensarbetet syftar till att klargéra att férandringar av GLAB MD:s
kvalitetsarbete 4r ett maste for att foretaget bittre ska sidkerstilla inkopta
komponenters kvalitet. Projektets delsyfte ar att visa att férebyggande aktiviteter
maste vidtas om den defensiva kvalitetskontrollen ska elimineras.

1.6 Malsattning

Examensarbetets malsittning dr att utveckla forslag till hur GLAB MD ska
inneha god kinnedom om att de inképta komponenternas kvalitet ar
tillfredsstillande innan de frisldpps till Produktionen. Malsittningen delas upp i
féljande tva indelningar.

— Ta fram forslag till hur Ankomstkontrollens medarbetare ska pa ett
effektivt och rationellt sitt kontrollera inképta komponenters kvalitet.

— Rekommendera vilka férebyggande aktiviteter som bor vidtas for att
Ankomstkontrollens funktion ska kunna elimineras.
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1.7 Fokus och Avgransningar

For att utforligt besvara problemformuleringen, krivs god kunskap om den
nuvarande Ankomstkontrollens arbetssitt och utformning. Uppsatsens fokus ar
darfér Ankomstkontrollen och hur Ankomstkontrollens grinssnitt paverkar och
paverkas av avdelningens funktion. Da avdelningens funktion successivt ska
reduceras, beaktas dven 6vergripligt vilka férebyggande aktiviteter som GLAB
MD bér vidta.

Centralt i dagens syn pa kvalitet ar att alltid sitta kunderna i centrum. Kvalitet
maste virderas av kunderna och stillas i relation till deras behov och
torvintningar. Dock har denna syn ej beaktats, eftersom projektet betraktar de
inkopta komponenternas kvalitet och inte den slutliga produktens kvalitet.
Forvisso dar de inkopta komponenterna i sig av betydelse for att tillgodose
kunderna, men enligt forfattarnas bedomning paverkar inte exempelvis
marknadsundersokningar studien avsevart.

Det dr ett faktum att leverantéren dr produktspecialisten och har den basta
férmagan att identifiera forbattringsmojligheterna. I Japan har leverantérerna
linge deltagit i konstruktionsskedet. Motsvarande utveckling sker ocksa 1 andra
linder, daribland Sverige. Dock har forfattarna inte djupgaende studerat detta
omrade 1 leverantérssamverkan. Anledningen idr inte pa grund av att omradet ar
ovisentligt, utan for att en mycket tidskrivande studie erfordras.

GLAB MD:s process for val av leverantér och aterkvalificering ur
kvalitetssynpunkt har endast studerats O6versiktligt, eftersom avvikande
komponenter kan spiras till inkorrekta eller inkompletta leverantérsval. Dock har
ingen utvirdering gjorts pa grund av projektets begrinsade tidsramar.

Enbart ankommande kontroll av inkopta komponenter som ingar i
monteringsprocessen har studerats. Kontroll av reservdelar avgrinsas, eftersom
denna kontroll bor vara annorlunda dia dessa komponenter ej genomgar
slutkontroll innan de distribueras till slutprodukts anvindare.

Enskilda  komponenter beaktas ej, eftersom forfattarna anser  att
helhetsperspektivet maste forst beaktas for att foérbittra och  bedriva
kvalitetsarbetet hos GLAB MD.

1.8 Malgrupp
Rapportens primira malgrupp utgérs av uppdragsgivaren och dennes
medarbetare samt foretag och studenter verksamma inom kvalitetsomradet med
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angrinsande amnesomraden. Ovriga intresserade ma ta del av innehéillet efter
eget bedomande.

1.9 Kallkritik

Teoretiskt material i form av fakta- och lirobocker har erhallit stor tyngd,
eftersom detta kan anses som mer eller mindre allmin vedertagen fakta. Da
dessutom ett flertal publikationer har beaktats fér de upptagna teorierna bor
palitligheten vara hog.

Intervjuer med personer fran de jimforande féretagen har ifragasatts utifran den
befattning och funktion som respondenterna har. Motfragor har stillts vid
tveksamheter. En svaghet i arbetet, 4r att endast ett fatal personer har intervjuats
samt att enbart fem jimforande organisationer har studerats. Analysen bor ha
varit starkare underbyggd om fler intervjuer och studier hade genomférts.

1.10Kallhanvisning
Varken respondenternas eller de jamforande foretagens namn har angivits for att
inte uppgivet namn ska motverka utlimnandet av relevant information.

Killhdnvisning 1 rapporten har gjorts med en variant av Oxfordsystemet.
Notsiffror placerade i1 avsnittsrubriker avser hela det kommande avsnittet.
Notsiffror placerade efter punkten i sista meningen i ett stycke avser hela det
stycket och upphiver referensen i rubriken f6r stycket 1 fraga. Notsiffror
placerade innanfér punkten i en mening avser endast den meningen och
upphiver referens 1 rubrik eller stycke for den meningen.

1.11 Definitioner
For att undvika forvirring samt klargéra vissa begrepp som frekvent anvinds i
rapporten definieras och forklaras dessa begrepp i bilaga 1.

1.12Rapportens disposition

Efter detta inledande kapitel, dir forutsittningar for projektet presenteras, foljer
kapitel 2, Metod, som syftar till att ge lasaren bakgrunden till forfattarnas
arbetsmetodik och beskrivningen av den. I kapitlet diskuteras olika
undersoknings- och datainsamlingsmetoder och darefter presenteras vald
arbetsmetodik. Vidare redogors begreppen validitet och reliabilitet. Till sist fors
en diskussion om rapportens validitet och reliabilitet samt undersokningens
relevans.

10
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Kapitel 3, Teoretisk referensram, syftar till att ge lisaren en djupare forstaelse for de
teorier som projektet har sin utgangspunkt i. Bland annat presenteras TQM och
processteori, eftersom det dr tvd grundliggande teorier som stodjer
kvalitetsarbetet och forindringen av det. Vidare redogors begreppet
acceptanskontroll samt kvalitetsverktygen FMEA, duglighetsstudier och SPS.

I kapitel 4, Nuldge, redogérs fallstudiens resultat. Syftet dr att ge ldsaren en
overblick over vilka kvalitetsrelaterade aktiviteter som 1 dagsliget foretas inom
GLAB MD. Fokus ir dock Ankomstkontrollens utformning och arbetssitt. Aven
asikter om hur GLAB MD f6r nirvarande sikerstiller inkopta komponenters
kvalitet och forslag till f6rbiattringar redogors i separata tabeller.

Kapitel 5, Komparativa studier, beskriver hur fem andra foretag sikerstiller inképta
komponenters kvalitet. Foretag A bedriver en vil fungerande Ankomstkontroll
och Foretag B arbetar enbart med férebyggande aktiviteter. Aven tre snarlika
foretag till GLAB MD, Féretag C, D och E, har undersokts 6verskadligt med
avseende pa bada dessa tva aspekter.

I kapitel 6, Analys, analyseras de resultat som har genererats och askadliggjorts 1
kapitel 4 och 5. Frin datainsamlingen kan ej samtliga faktorer och aktiviteter
igenkinnas hos GLAB MD och de fem jamforande foretagen. Anledningen ér att
studien har varit upplagd att bade O6vergripande och djupgiende studera
Ankomstkontrollen samt arbetet med forebyggande aktiviteter i de olika
foretagen.

I kapitel 7, Slutsatser och Rekommendationer, summeras de resultat som projektet
genererat med utgangspunkt i det formulerade problemet. Vidare framhivs de,
enligt forfattarna, viasentligaste rekommendationerna. Dessa dr uppdelade 1
forslag relaterat till Ankomstkontrollen och foérebyggande aktiviteter. Slutligen
diskuteras forslag till fortsatta studier.
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2 Metod

Rapitlet beskriver olika metoder for hur projektets mal kan uppnds samt presenterar virt val
av arbetsmetodik for att planera och genomfora projektet. Aven en redogirelse for begreppen
reliabilitet och validitet gors. Slutligen diskuteras rapportens validitet, reliabilitet samt relevans.

2.1 Undersdkningsmetod' '* 14

Metod f6r undersokningens uppligg bestims utifrin problemstillningen. Ett
antal metoder finns att vilja emellan, dir de vanligaste ar survey, fallstudie och
experiment.

Survey eller  tvdrsnittsanalys innebir att undersOkningen utférs pd en storre
avgransad grupp med hjilp av frageformulir eller intervju. Metoden anvinds for
att undersoka foérhallanden som pa forhand dr bestimda. Resultaten redovisas
oftast i form av diagram och tabeller, dir det framgar hur de olika undersokta
enheterna fordelar sig med avseende pa olika egenskaper. Survey tillimpas ofta
for att besvara fragestallningar som vad, var, nir och hur.

Vid fallstudie ir intresset riktat mot en detaljerad och ofta djupgiaende beskrivning
och analys av enskilda fall eller mindre avgrinsad grupp. Metoden dr limplig f6r
undersokningar da det frin borjan dr svart att avgéra vad som dr viktigt och
mindre viktigt att undersoka. Under informationsinsamlingen etablerar
undersokaren kontakt med fallen, vilket ar viktigt vid behov av kompletterande
fragor samt vid djupare undersokning av intressanta fragestillningar. Fallstudien
moijliggdr f6r undersékaren att uppticka och undersoka férhillanden som ej pa
férhand har tinkts ut.

Experiment ir en metod som anvinds for att studera ett antal variabler och hur de
paverkas av andra variabler. Metoden ger undersOkaren moijlighet att studera,
paverka och dra slutsatser om orsak och verkan.

12 Lekwall Per, Wahlbin Clas, Information for marknadsforingsbesint, s 215-217, 220-225
13 Patel Runa, Davidsson Bo, Forskningsmetodikens grunder, s 43-45
14 Evjegard Rolf, Vetenskaplig metod, s 30-32
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Tabell 2-1. Tabellen askadliggtr generella f6r- och nackdelar med olika undersékningsmetoder.

Unders6kningsmetod Fordelar Nackdelar
Survey - Brett resultat. - Ej djupgaende beskrivning.
Fallstudie - Bra vid odefinerade problem. - Lag generalitet i resultaten.
- Djupgaende beskrivning. - Tidskravande.
Experiment - Slutsatser kring orsak och - Komplicerat.
P verkan. - Tidskravande.

2.2 Datainsamlingsmetod' '® 17 '8

Insamling av data i syfte att besvara fragstallningar kan utféras pa olika sitt. Det
finns tva huvudtyper av data, sekundir- och primirdata. Sekundirdata dr data
som redan har samlats in och dokumenterats. Primirdatan samlas in av
undersokaren sjalv. Observation, intervju och enkit dr vanligt férekommande
metoder for insamling av data.

Odbservation innebar att undersokaren sjalv under en kortare eller lingre tid iakttar
de hindelseférlopp som ir intressanta for studien. Fordelen ar att observatoren,
genom att studera det naturliga hindelseforloppet, bildar sig en egen uppfattning
och behéver dirmed inte forlita sig pa vad en person kinner till eller minns.
Dock begrinsas metoden av att det enbart ar mojligt att studera beteenden och
inte kunskaper, virderingar samt asikter. Observationen ger en bild av nuliget,
men didremot ingen information om vad som har hint tidigare eller vad som ska
hinda.

Intervjuer bygger pa att undersdkaren stiller fragor till respondenten,
uppgiftslimnaren. Fragorna stills muntligt genom personligt sammantriffande,
via telefon eller skriftligt. Det dr viktigt att klargéra syftet med intervjun och i de
fall det dr mojligt relatera syftet till respondentens egna mal. Anledningen ar att
oka respondentens motivation och villighet att bidra med information. Vid
fragetillfillet dr det mojligt att omformulera fragestillningar, sikerstilla att
respondenten har forstatt frigan samt stilla kompletterande fragor. Dock kriver
intervjuer tid for forberedelse, sammanstillning och bearbetning av insamlad
information. Valet av respondenter maste darfor utféras noga och forberedas vil.
Inspelning av intervju med bandspelare dr praktiskt da det dr mojligt att efterdt
skriva ut intervjun.

15 Lekwall Per, Wahlbin Clas, Information for marknadsforingsbesint., s 257-271
16 Patel Runa, Davidsson Bo, Forskningsmetodikens grunder, s 60-63, 74-75

17 Holme Idar Magne, Solvagn Bernt Krohn, Forskningsmetodik, s110-111
18 Evjegard Rolf, Vetenskaplig metod, s 44-51
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Anvindning av enkdt dr lampligt f6r undersokningar av storre urval, eftersom
metoden dr enkel, billig och mindre tidskrivande jimfort med intervju.
Svarsalternativen kan vara bundna och/eller 6ppna. Bundna svarsalternativ
innebdr att respondenten viljer mellan ett antal svarsalternativ. medan 6ppna
innebir att respondenten fritt svarar pa fragan. Bearbetningen av insamlad data ér
enkel eftersom respondentens svar erhalls i skriftlig form. Diremot dr metoden
tidskrivande eftersom bade utskickning och insamling av enkiter tar lang tid.
Risken med enkiter dr att svarsfrekvensen blir lag, vilket kan motverkas genom
en val formulerad och inte alltf6r omfattande enkait.

Tabell 2-2. Tabellen dskadliggor generella f6r- och nackdelar med olika datainsamlingsmetoder.

Datainsamlingsmetod Fordelar Nackdelar
Observation - Oberoende av asikter. - Studerar enbart nulaget.
Intervju - Dynamik i utfragningen. - Tidskravande.
Enkiit - Mangfald. - Tidskravande.

- Lag kostnad per respondent. - Avsaknad dynamik.

2.3 Benchmarking'®?°#!

Definitionen f6r benchmarking, processjimférelser, 4r manga. Camps™ definition
ar; Vsokandet efter de bista arbetsmetoder som leder till dverligsna prestationer”. Institutet
for Kvalitetsutveckling, SIQ”, har utékat definitionen som enligt dem lyder; “en
metod att systematiskt lira av goda forebilder oavsett bransch dér syftet dr att fa insikt och
kunskap som omsatts till effektiva forbattringar i den egna verksambeten” .

Pionjiren inom omradet ar det amerikanska foretaget Xerox som ar 1976
utvirderade sin lagerhantering genom att jimféra den med postorderféretaget LL
Beans motsvarande rutin.

Metodens grundidé ir att noggrant jimféra en process mot en annan, identisk
eller liknande process hos ett externt foretag eller en division inom den egna
organisationen och direfter dra nytta av jamforelsen. Ett viktigt papekande dr att
verktyget ej utgdr nagon kopiering av arbetssitt. En djup sjilvanalys krivs for att
inneha foérméagan att Overfora tekniker, arbetssitt och processlosningar som
fungerar i den egna verksamheten.

19 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin bebov til] anvandning, s 437-439
20 Johnson Gerry, Scholes Kevan, Exploring Corporate Strategy, s 181-183
21 Gustafsson Lennart, Bdst 7 &lassen, s 7-10, 27-44

22 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 436

2 www.siqg.se. Institutet for Kvalitetsutveckling. 021206
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Arbetssittet dr en valdefinierad och strukturerad arbetsprocess som utrittas i flera
steg. Det finns olika modeller fér genomférandet, men skillnaderna i
uppliggningen av processen ar marginella.

De grundliggande momenten sammanfattas enligt Bergman & Klefsjé24 1sex
delar; Planera, S6k, Studera, Analysera, Anpassa och Forbittra.

Planera Forsta den egna processen och mit viktiga framgangsfaktorer.
Sok Sok upp limpliga féredomen att gora processjimforelse med.
Studera Studera jimforelseprocessens férmaga och analysera gap.
Analysera Bestim orsaker till skillnaderna i de bada processerna.
Anpassa Vilj den bista dtgirden och modifiera till den egna miljon.
Forbattra Implementera atgirden och mat den modifierade processen.

2.4 Kvalitativ och kvantitativ undersdkning® #°

Undersokningens upplidgg inverkar pa vilken information som erhalls. Tva
huvudtyper av undersékningar finns; kvalitativ och kvantitativ.

Det centrala i en kvalitativ undersékning dr att inhdmta information for att erhalla
en djupare forstaelse for det studerade omridet. Informationen samlas in i
nirheten av den verklighet som underséks och oftast i form av osystematiska och
ostrukturerade intervjuer. Styrkan i metoden ligger i att den visar totalsituationen,
vilket mojligeér att erhalla en Okad forstielse f6r sammanhang och sociala
processer.

Kvantitativa undersékningar dr mer formaliserade och strukturerade samt i hogre
utstrickning priglade av kontroll fran undersékarens sida. Metoden avgrinsar
vilka forhéllanden som dr av intresse da systematiska och strukturerade satt
anvinds for att inhdmta information som exempelvis enkdt med bundna
svarsalternativ. Styrkan i undersékningen ligger i att forklara olika foéreteelser,
eftersom undersOkningen dr inriktad pa att samla information om manga
unders6kningsenheter.

Det férekommer ofta att undersokningar kombinerar olika delar fran dessa tva
inriktningar. Undersékningar av kvalitativ typ kan vara systematiska medan
kvantitativa kan vara helt ostrukturerade. Beroende pa fragestillningen utformar
undersokaren sjilv studiens upplagg.

24 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 438
% Holme Idar Magne, Solvagn Bernt Krohn, Forskningsmetodik, s 75-82
26 Lekwall Per, Wahlbin Clas, Information for marknadsforingsbesiut., s 213-215
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2.5 Validitet och reliabilitet®” 2° *°
Oberoende av vilken metod som anvinds for informationssamlingen maste en

bedémning gbras for att avgora hur tillforlitlig och giltig informationen ir.
Granskning av vald informationsinsamlingsmetod g6rs vanligtvis utifran
begreppen validitet och reliabilitet.

Validitet definieras som huruvida mitmetoden verkligen miter den egenskap som
avses. Svarigheten med validitet dr att avgoéra om metoden ar valid eller ej. Oftast
tvingas undersOkaren att pa mer eller mindre subjektiva grunder avgora metodens
validitet, eftersom det inte finns nagon annan metod som med sikerhet ger det
verkliga mitresultatet.

Reliabiliteten ar kopplat till sikerheten i en matning och dess férmaga att motsta
inflytande av olika tillfilligheter i en intervjusituation. Erhalls samma virde flera
ganger har mitmetoden hog reliabilitet och tvirtom.

Dock ar det vikigt att konstatera att ingen koppling alltid finns mellan validitet
och reliabilitet. Lag reliabilitet innebédr att validiteten blir lag medan en hég
reliabilitet inte garanterar god validitet.

2.6 Var arbetsmetodik

Vir metodik uppdelades 1 faserna litteraturstudier, nuligesbeskrivning,
jimforande  studier samt analys, slutsatser och rekommendationer.
Litteraturstudier gjordes fraimst for att erhalla en fordjupning inom
kvalitetsomradet. Den andra fasen gjordes dels f6r att skapa en helhetsbild av hur
GLAB MD sikerstiller inképta komponenters kvalitet och dels for att kartligga
den nuvarande Ankomstkontrollens utformning och arbetssitt. Foljande fas
dgnades at komparativa studier gentemot andra foretag i syfte att erhalla idéer pa
forslag till forbattringar. Den tredje fasen utgjorde den kreativa fasen i projektet.

2.6.1 Litteraturstudier

Parallellt med nuldgesbeskrivning och  jimférande  studier  féretogs
litteraturstudier. Omradet var frimst kvalitet med fokus pa acceptanskontroll och
torebyggande aktiviteter, vilket stodjer empiri samt analys, slutsatser och
rekommendationer. Teorin valdes utifrain problemformuleringen  samt
forfattarnas befintliga kunskap i kvalitetsomradet.

27 Patel Runa, Davidsson Bo, Forskningsmetodikens grunder, s 84-88
28 BEvjegard Rolf, Vetenskaplig metod, s 67-72
» Lekwall Per, Wahlbin Clas, [nformation for marknadsforingsbesint, s 304-308
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Den funna teorin anknuten till att bedriva en ankomstkontroll var ej publicerade
inom de senaste decennierna, vilket kan bero pa att arbetet med offensiv
kvalitetsutveckling har 6vertagit avdelningens ”roll”. En annan trolig forklaring dr
att ingen har forskat vidare inom omradet, eftersom ingen storre efterfrigan har
funnits. Diremot kunde inte litteratur patraffas angaende en generell overgang
fran att bedriva en aktiv verifierande kvalitetskontroll till att enbart arbeta med
torebyggande aktiviteter.

TQM, anskaffningsprocessen och processteori studerades, eftersom det dr tre
grundliggande teorier som stodjer kvalitetsarbetet och férindringen av det. Aven
en foérdjupad litteraturstudie gjordes 1 de vedertagna och férebyggande
kvalitetsmetoderna FMEA, duglighetsstudier samt SPS. Givetvis kunde andra
kvalitetsmetoder som till exempel Sex Sigma och statistisk forsoksplanering, SFP,
foretas. Dock ansag forfattarna att tillimpning av dessa metoder ej ger en
mirkbar forbittring av GLAB MD:s ink6pta komponenters kvalitet, eftersom
kvalitetsmetoderna ar relativt komplicerade. For en Oversiktlig beskrivning av de
¢j beaktade metoderna hinvisas intresserade ldsare till boken Kvalitet frin behov till

anvandning, vilken ir skriven av de fenomenala forfattarna Bo Bergman och Bengt
Klefsjo.

2.6.2 Nulagesbeskrivning

Observation

Formulering av

Studiebesék .
fragor

Intervju  Sammanstalining

Verifiering
Figur 2-1. Figuren illustrerar hur kartliggningen av nuldget genomfordes.

Da rapportens fokus ar GLAB MD:s Ankomstkontroll gjordes inledningsvis ett
kortare studiebesok pa avdelningen for att erhalla en Gversiktlig uppfattning om
dess arbetsuppgifter. Dessutom erholl Ankomstkontrollens medarbetare
kinnedom om forfattarna samt examensarbetets innehall och omfattning, vilket
underlittade for vidare kontakter.

Interna dokumenterade rutiner studerades dels for att penetrera GLAB MD:s
arbetsrutiner och dels pa grund av det bristande stoffet om funktionen
ankomstkontroll. Dokumenten gav oss insikt i att ett flertal grinssnitt, interna
avdelningar inom GLAB MD och leverantérer, berérde Ankomstkontrollens
utformning och arbetssitt.
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Med vara handledare pa GLAB MD f6rdes en diskussion om vilka avdelningar
och leverantorer som var av intresse att studera med avseende pa hur de paverkar
och paverkas av Ankomstkontrollens funktion. Anledningen till att dessa
personer tillfrigades ér att de har god kinnedom om foretagets organisation och
dess leverantérer. Overliggningen resulterade i att Utveckling, Strategiskt Inkép,
Operativt Inkép, SQE samt Produktion utgdr de interna grinssnitten. Lagret och
Godsmottagningen studerades ej, eftersom avdelningarna enbart innehar en
logistisk funktion. Pa grund av rapportens begrinsade tidsramar studerades
endast tva leverantorer. For att anda erhalla ett nagorlunda representativt resultat,
tillfragade vi handledarna att foresla leverantorer med relativt skilda uppfattningar
och asikter om GLLAB MD:s arbetssitt med kvalitet.

For att erhilla en forstaelse for varfor enbart en mindre andel av de avvikande
komponenterna uppticks i Ankomstkontrollen, krivdes en noggrann beskrivning
av avdelningens arbetsuppgifter och en 6verskadlig redogorelse av de interna
grinssnittens arbetsuppgifter. Aven uttalanden om dilemmat efterfrigades i avsikt
att erhdlla medarbetarnas instillning till den uppkomna situationen samt forslag
till forbattringar. En kvalitativ fallstudie valdes darfér som undersokningsansats,
eftersom det pa férhand inte var kint vad som var viktigt och mindre viktigt att
undersoka. Tvirsnittsanalys, survey, visade sig vara olamplig, eftersom det ar en
jaimforande metod som forsvarar studier av varje bakomliggande faktor pa djupet.
Kvantitativ undersokning var ej av intresse, emedan metoden kriver ett
strukturerat arbetssitt. Da dessutom ingen bakomliggande fakta fanns att tillga
var inte kvantitativ undersokning mojlig. Leverantorerna besOktes i syfte att
erhélla asikter om hur de paverkar och paverkas av GLAB MD:s kvalitetsarbete.
Aven forslag till forbittringar eftetlystes.

Relativt ostrukturerade intervjuer valdes som datainsamlingsmetod. Motivet var
dels att de interna dokumenterade rutinerna bedomdes vara otillrickliga for att
erhélla kunskap om Ankomstkontrollens och dess grinssnitts arbetsuppgifter och
dels att erhalla information om respektive respondents asikter. Dock fanns
medvetenhet om att tillimpning av ostrukturerade intervjuer innebir en risk att
glida bort frain amnet. Risken reducerades genom att forfattarna noggrant innan
tinkte igenom intervjuns syfte samt att fOrfattarna presenterade det f6r respektive
respondent. Strukturerade intervjuer valdes bort for att undvika ledande frigor
vilka kan fOranleda att respondenten svarar som den tros forvintas. Da
forfattarna krivde uttommande svar och asikter anvindes ej enkater, vilket ocksa
forsvarar stillandet av kompletterande fragor.

Vid utformningen av fragorna beaktades att de skulle vara enkla, raka och ¢j
ledande. De inledande frigorna formulerades i syfte att erhalla respektive

19



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

respondents bakgrund och huvudsakliga arbetsuppgift. Informationen var
betydande for resterande delen av intervjun, eftersom aterstiende fragor
anpassades direfter. Det ena huvudsyftet med nastféljande fragor var att utreda
vilken roll respondenten och dess avdelning eller foretag har att paverka inkopta
komponenters kvalitet. Det andra syftet var att erhalla asikter om hur inképta
komponenters kvalitet sikerstills och erhélla forslag till forbittringar. Dirmed
formulerades fragor betriffande hur respondenten och dennes avdelning eller
dennes foretag bidrar till forbattringsarbetet samt hur respondenten anser att den
egna avdelningen och de andra avdelningarna eller foretaget kan bidra till
utvecklingen. Se bilaga 2 for frageunderlag till Ankomstkontrollen, interna
granssnitt samt leverantor 1 och 2.

Valet av respondenter inom GLAB MD gjordes omsorgsfullt, eftersom intervjuer
ir vildigt tidskrivande. For att erhilla en rittvisande bild av verkligheten
tillfragades frimst personer som dagligen indirekt eller direkt arbetar med att
siakerstilla inkopta komponenters kvalitet. I de fall det e¢j var sjilvklart vilka
personer som var bast limpade att besvara frigorna radfragades handledarna pa
GLAB MD. Om de utvalda respondenterna ej kunde besvara frigorna
efterfragades andra potentiella personer.

En bandspelare anvindes under intervjun for att reducera risken for
informationsforvringning. Att enbart fora anteckningar kunde oka risken for
felaktig information eftersom minnet bleknar snabbt. Dock férdes kortare
anteckningar for att minnas vara tankar som uppkom under intervjun, men som
¢j uttalades. Risken med att bandspelaren kan inneha en himmande effekt for
vissa personer beaktades. Foreteelsen reducerades genom att intervjuns syfte
torklarades samt att det klargjordes att ingen namngivning av respondenterna ska
existera 1 rapporten. Foljaktligen uttalade respondenterna sig férmodligen mer
Oppenhjirtigt.

Flera observationer utférdes pa Ankomstkontrollen som ett komplement till
samtliga intervjuer. Anledningen var att verifiera den erhallna informationen om
hur inképta komponenters kvalitet kontrolleras pa Ankomstkontrollen.

Efter utférda intervjuer och observationer dokumenterades den erhillna
informationen frin respektive respondent 1 ett separat dokument. Varje enskild
sammanstillning sindes till respondenterna for verifiering. Dessutom ombads
ytterligare en person med likvirdig roll att verifiera den sammanstillda
informationen. Forfarandet ©6kade mojligheten att erhalla en  rattvis
verklighetsbild, eftersom dokumenten reviderades efter eventuella kommentarer
och korrigeringar.
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Den insamlade informationen granskades kritiskt med avseende pa projektets
problemformulering. All erhallen information dokumenterades dirfér inte.
Informationsmingden var till en bérjan begrinsad, men under projektets gang
inhimtades kontinuerligt ytterligare information. De aktiviteter som foretas i syfte
att sakerstalla inkopta komponenters kvalitet skrevs i 16pande text utifran ett
processtinkande. Anledningen var att enkelt erhalla en helhetsbild av hur GLAB
MD sikerstiller inkopta komponenters kvalitet. Asikter och forslag till
forbittringar  komprimerades och sammanstilldes i tabeller vid tillh6rande
processteg i processbeskrivningen. Motivet var att ldsaren enkelt ska uppfatta de
olika respondenternas kommentarer.

2.6.3 Jamforande studier

| | Formuleringav | |

Val av foretag fragor

Intervju — Sammanstallning

Verifiering
Figur 2-2. Figuren illustrerar hur de jaimférande studierna genomférdes.

For att underséka hur andra foretag sikerstiller inképta komponenters kvalitet
gjordes studiebesok pa fem utvalda foretag. Det ena syftet med de komparativa
studierna var att lira av goda forebilder och transferera arbetssitten, efter
anpassning, till GLAB MD. Den andra avsikten var att studera snarlika foretag till
GLAB MD och dirigenom erhalla vigledning om bra och mindre bra arbetssitt.
Studierna genomfordes ocksa for att sporra och motivera GLAB MD:s
medarbetare att kontinuerligt forbattra kvalitetsarbetet.

Tva foretag utsdgs 1 samrad med en medarbetare pa GLAB MD som innehar god
erfarenhet inom kvalitetsomradet. Ett foretag med en vil fungerande
Ankomstkontroll och ett féretag som har ett bra och strukturerat arbetssitt 1 att
bedriva foérebyggande aktiviteter. Foretagen benimns hiadanefter Foretag A
respektive Foretag B. Motivet till att enbart dessa tva foretag utvaldes som goda
forebilder var att inga fler foretag, med storre framsteg, lokaliserades 1 Sverige.
Foretagen kontaktades via telefon for att forklara varfor de uppsoktes och
rapportens syfte. Aven foéretagets kompetens sikerstilldes. 1 detta skede
klargjordes det ocksd att namnet pa foretaget eller respondenternas namn inte ska
existera 1 rapporten. En kvalitativ fallstudie valdes for att erhalla en forstdelse av
varje bakomliggande faktor pa djupet.

Tre snarlika foéretag valdes med avseende pd monteringsprocess, hog
produktkomplexitet samt stor komponentflora, eftersom dessa faktorer ar
utmarkande fér GLAB MD. Faktorernas uppfyllelse sikerstilldes genom en
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kortare utfrigning per telefon. Genom att forklara rapportens syfte och erbjuda
den offentliga rapporten motiverades foretagen att med engagemang mojliggéra
vara jamférande studier. Dessutom klargjordes det att ingen namngivning av
foretaget eller respondenterna ska existera 1 rapporten. I fortsattningen benimns
foretagen Foretag C, Foretag D respektive Foretag E. Unders6kningarna dmnade
att oversiktligt studera hur en aktiv Ankomstkontroll bedrivs och vilka eventuella
torebyggande aktiviteter som foretas. Antalet undersokta féretag uppgick till tre,
eftersom intresset var riktat mot ett brett resultat. Ytterligare fler foretag var
naturligtvis eftertraktat men pa grund av rapportens tidsramar var det ¢j mojligt.
Survey tillimpades som undersokningsmetod, eftersom forfattarna pa férhand
visste vad som avsdgs att undersoka samt stravandet efter ett brett resultat.

Datainsamlingen fran de fem foretagen gjordes genom intervjuer via personligt
mote i syfte att erhalla en sa komplett helhetsbild av verksamheten som mdjligt.
Intervju via telefon valdes bort, eftersom metoden forsvirar en aktiv diskussion.
Dessutom ir det enklare att bilda sig en uppfattning om foretagets arbetssitt via
personligt sammantriffande. Relativt ostrukturerade intervjuer gjordes med
Foretag A och B, eftersom kinnedom saknades om respektive foretags goda
arbetssitt. Risken att glida ifran amnet reducerades genom att noggrant fére tinka
igenom utfragningens syfte och forklara det for respektive respondent.
Strukturerade intervjuer genomfordes med Foretag C, D och E for att enklare
erhélla samma informationsbredd och informationsdjup.

Med hjilp av sammanstillningen fran fas 2, nuldgesbeskrivning, utformades raka,
enkla och e ledande fragor infér det personliga sammantriffandet med
respektive foretag. Frageunderlaget sindes i forvig till respektive respondent.
Forfarandet underlittade respondenternas férmaga att besvara fragorna, eftersom
de hade mojlighet att pa forhand radfraga sina medarbetare vid eventuella
tveksamheter. Detta utOkade forutsittningarna att erhalla en korrekt
verklighetsbild. De inledande fragorna formulerades i syfte att utdka forfattarnas
kunskap om respektive verksamhet och dirigenom enklare forsta deras arbetssatt.
De nistfoljande fragorna till Foretag A och B avsags till att insamla detaljerad
information om foretagens arbetsprocedurer. Motsvarande fragor till Foretag C,
D och E formulerades 1 atanke att erhalla ett brett resultat av hur de sikerstiller
inképta komponenters kvalitet. Se bilaga 3 fOr frigeunderlag till Foretag A,
Foretag B samt Foretag C, D och E.

Valet av respondenter koncentrerades till medarbetare med god kunskap och
erfarenhet inom kvalitet. D4 de fem foretagen studerades utifran tre olika
perspektiv, var respondenternas roll olika 1 de olika foretagen. For att erhélla en
rittvisande bild om Foretaget A:s val fungerande Ankomstkontroll intervjuades
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personer som dagligen avsynar inkopta komponenters kvalitet. Enbart
kvalitetsansvarig utfragades vid beséket hos Foretag B, eftersom forfattarna ansag
att personen hade god insikt i vilka férebyggande aktiviteter som bedrivs. Hos
Foretag C, D och E intervjuades bade kvalitetsansvarig och Ankomstkontrollens
medarbetare. Anledningen var att undersokningen hade avsikt att Oversiktligt
studera bade foretagets Ankomstkontroll och vilka eventuella férebyggande
aktiviteter som fOretas. Visserligen kunde detta enbart ha diskuterats med
kvalitetsansvarig, men respektive person 1 de tre fOretagen menade att dven
Ankomstkontrollens medarbetare borde intervjuas. Motivet var att forfattarna
skulle erhalla en sa rattvisande verklighetsbild av Féretag C, D respektive E som
mojligt. Saknade tillfragade personer tid eller motivation radfragades de om andra
potentiella respondenter.

Bandspelare anvindes under intervjuerna av samma anledning beskriven i fas 1.
For att reducera bandspelarens himmande effekt foérklarades intervjuns syfte
samt att det dterigen fortydligades att ingen namngivning av respektive foretag
och respondent ska existera i rapporten. Respondenterna tillfragades om
mojligheten att i efterhand, via email och telefon, besvara kompletterande fragor.
Anledningen var att reducera eventuella osakerheter.

Efter intervjuerna dokumenterades informationen fran respektive foretag 1 ett
separat dokument. Vid varje besék ombads respondenterna att verifiera den
erhillna informationen. Forfarandet 6kade dirmed mojligheten att erhalla en
rittvis  verklighetsbild, eftersom dokumenten reviderades efter eventuella
kommentarer och korrigeringar fran respondenterna.

Den insamlade informationen granskades ej lika kritiskt som den frin nuldget,
eftersom forfattarna pa férhand hade bestimt vad som avsdgs att undersoka. Da
respondenterna redan i forviag erholl frageunderlagen var informationsmingden

god.

2.6.4 Analys, slutsatser och rekommendationer

Utifran teori, nulige pa GLAB MD och komparativa studier identifierades och
analyserades ett antal olika faktorer och aktiviteter som samverkar f6r att uppna
tillfredstillande kvalitet pa inképta komponenter. Dessa bestimdes utifrin
skillnader mellan de sex olika féretagen samt att somliga aktiviteter var unika for
de valda foretagen. Med utgangspunkt i1 insamlad data kunde ej samtliga punkter
identifieras hos GLAB MD och de fem jimférande foretagen. Skalet var att
studien var upplagd att bade Overgripande och djupgiende studera
Ankomstkontrollen och arbetet med forebyggande aktiviteter hos de sex
foretagen.
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Foretag C, D
Teori Nulége Foretag A Foretag B och E

Fignr 2-3. Figuren illustrerar hur analysen byggdes upp utifrdn teori och insamlad data.

Direfter presenterades de, enligt forfattarna, viktigaste resultaten for GLAB MD,
vad dessa byggde pa samt resultatens konsekvenser. Slutsatserna stilldes i relation
till problemformuleringen, malsittningen, metodiken, teorin, nuliget pa GLAB
MD och de komparativa studierna. Rekommendationerna delades upp 1 forslag
relaterat till Ankomstkontrollen, forebyggande aktiviteter och fortsatta studier
inom GLAB MD. Enbart de mest visentligaste rekommendationerna
presenterades, eftersom forslagen ansags ge GLAB MD de mest mirkbara
forbittringarna i att sakerstalla inkopta komponenters kvalitet.

2.7 Diskussion om validitet och reliabilitet

For att undersékningen ska nd en hog grad av validitet har mycket tid dgnats at
att utforma intervjufrigorna till sivil GLAB MD som de fem jimférande
foretagen. Detta har gjorts for att datainsamlingsmetoden ska vara ett
tillfredsstillande verktyg att besvara problemformuleringen. Personer som
dagligen indirekt eller direkt arbetar pa GLAB MD med att sikerstilla inképta
komponenters kvalitet har intervjuats for att na en hog grad av objektivitet.
Dirmed har ocksa en hog validitet 4stadkommits.

Nir beskrivningen av nuldget har verifierats av bade den berérda respondenten
och ytterligare en person med likvirdig roll, anses en hog reliabilitet har uppnatts.
Forvisso har tillvigagangssattet e fullt ut vidtagits vid undersokningarna av hur
de fem olika foretagen sikerstiller inkOpta komponenters kvalitet. Enbart tva av
de fem foretagen har verifierat den sammanstillda informationen. Emedan
fragorna i f6rvig har sints till respektive foretag menas dnda att en hog reliabilitet
har erhallits. Enligt dessa tva férfaranden bor inflytandet av tillfalligheter har
reducerats. Angdende uttryckta kommentarer om nuldget ar forfattarna medvetna
om att reliabiliteten ér relativt lag, eftersom personer alltid har olika asikter. Dock
har detta accepterats, eftersom dven komparativa studier har genomforts for att
erhalla idéer pa forslag till forbattringar till GLAB MD:s kvalitetsarbete.
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2.8 Diskussion om rapportens relevans

Med termen relevans avser forfattarna att de medvetet har valt att studera, inte
bara fér dem sjilva, betydelsefulla sammanhang och faktorer fér enskilda
minniskor eller grupper av minniskor. Rapporten skall ha ett budskap. Detta
budskap behéver nédvindigtvis inte rikta sig mot den breda allminheten, men
vl till andra akademiker och individer som ar relativt insatta i kvalitetsomradet.

Relevansen 1 vart arbete betraktas som god, eftersom ingen litteratur med
framsteg har funnits som stéder var problemformulering. Samtliga fOretag ar
medvetna om att ingen aktiv ankomstkontroll bér bedrivas. Dock ir det ingen
trivial uppgift att successivt 6verga fran att utféra aktiviteterna Kontrollera och
Reparera till aktiviteterna Forebygga, Forindra och Forbattra. Forvisso ar
rapporten utformad f6r GLAB MD, men den bor dnda kunna anviandas som ett
hjalpmedel for andra intresserade féretag.
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3 Teoretisk referensram

Syftet med detta kapitel dr att ge lisaren en inblick i den litteratur som har studerats for att
kunna besvara problemformuleringen. Kapitlet bestar av fyra avsnitt. 1 det inledande avsnittet
ges ett historiskt perspektiv pd att erbdlla en tillfredsstillande kvalitet. 1 filjande avsnitt
presenteras de tre grundliggande teorierna TOM, anskaffningsprocessen och processteorin.
Diéirefter redogors begreppet acceptanskontroll och siutligen beskrivs tre kvalitetsverktyg.

3.1 Kvalitetsutveckling mot totalkvalitet®® ' %

Fore industrialiseringen garanterades kvaliteten av hantverkarens kunskap och
yrkesstolthet samt att denne hade 6verblick och kunde styra alla leden i
produktens framtagning,.

Den kommande industrialiseringen och den tilltagande massproduktionen forde
med sig en specialisering i foretagen. Var och en blev inriktad pa en liten del av
den totala verksamheten och kunde inte fa nagon helhetssyn av denna. Strax efter
andra virldskriget dominerades kvalitetsarbetet 1 de flesta vistlinder av
kontrollverksamhet. Firdiga produkter kontrollerades och felaktiga enheter
sorterades bort och omarbetades.

Under de senare artiondena har den defensiva tekniken till stor del Gvergetts till
forman for kvalitetsstyrning av tillverkningsprocessen. Redan 1 processen fangas
tecken upp som tyder pa att enheterna kommer att bli avvikande. Vid behov gors
erforderliga justeringar av processen for att undvika tillverkning av avvikande
enheter.

I slutet av 1960-talet uppmirksammades begreppet kvalitetssikring. Redan innan
produktionen sattes igang skulle bra forutsittningar finnas fér att undvika
uppkomsten av fel. Arbetet fokuserades pa att formulera och samla rutiner for
hur inkommande material, reklamationer och mitinstrument ska hanteras samt
f6r hur ansvar ska fordelas.

Utvecklingen har sedan, och adven delvis parallellt, tydligt gatt mot att Oka
insatserna redan innan tillverkningsprocessen startas. Genom att systematiskt ta
reda pa kundernas Onskemal och krav, utféra vil planerade forsok och
astadkomma robusta konstruktioner kan daliga och olénsamma produkter

30 Stahl Jan-Eric, Tillverkningssystem, s 162-163
31 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 93-94
32 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med totalkvalitet, s 15-18
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forhindras att komma ut pa marknaden. Kvalitetsutveckling omfattar enligt detta
synsiatt  savdl  kvalitetskontroll,  kvalitetsstyrning som  kvalitetssikring.
Utvecklingen utgdr en integrerad del av organisationens verksamhet och handlar
om att stindigt arbeta med férbittringar.

3.2 Processer
Rentzhogs3 ? definition for process ar; “en kedja av aktiviteter som i ett aterkommande

Sflode skapar vérde for en kund”.

Ljungberg & Larsson™ har utékat definitionen som enligt dem lyder; ez repetitivt
anvant natverk av i ordning linkade aktiviteter som anvinder information och resurser for att
transformera objekt in till objekt ut, fran identifiering till tillfredsstillelse av kundens behov”.

Den férsta definitionen belyser processens repeterbarhet samt att den skapar
virde f6r kund. Att beskriva processer som en kedja av aktiviteter ar inte lyckad,
eftersom betraktelsesittet Gverensstimmer déligt med savil dagens verklighet
som de starka utvecklingstendenser som finns i riktning mot nitverkbaserade
organisationer. Den andra definitionen dr mer komplett beskriven och ir
dessutom relaterad till omvirlden. Definitionen bygger pa ett nitverkstinkande
som bittre 6verensstimmer med verkligheten. En anpassning har dven gjorts till
kundens behov till tillfredstallelsen av det, eftersom processen har en distinkt
bérjan och ett distinkt slut. Begreppsbestimningen fortydligar ocksa behovet av
information och resurser fér att processen ska alstra ett resultat.”

3.2.1 Processynsatt® ¥

Fokusering pa processer betyder att uppmirksamheten férskjuts frin de fardiga
resultaten till de aktivitetskedjor som har format dem. Da det dr processen som
skapar resultatet dr den grundliggande tanken att processen i férsta hand bor
styras och forbittras. Sd linge variation finns i processen varierar ocksa resultatet.

Processynsittet kan beskrivas med hjilp av kund/leverantérsmodellen. Modellen
kan anvindas pd alla nivder, fran en lokal aktivitet med en intern kund till en
tvarfunktionell process med externa kunder.

3 Rentzhog Olof, Processorientering: en grund for morgondagens organisationer, s 30

3 Ljungberg Anders, Larsson Everth, Processbaserad verksambetsutveckling, s 192

% Ljungberg Anders, Larsson Everth, Processbaserad verksambetsutveckling, s 44-45
36 Rentzhog Olof, Processorientering: en grund for morgondagens organisationer, s 9, 26-30
37 Ljungberg Anders, Larsson Everth, Processbaserad verksambetsutveckling, s 197
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Samverkan Samverkan

Leverantor

Aterkoppling

Aterkoppling

Figur 3-1. Figuren illustrerar processynsittet som en kund/leverantérsmodell. 3

Modellens viktigaste del dr kunden, eftersom det dr kunderna som ger processen
dess existensberittigande. Det krivs en aktiv samverkan med kunderna for att
kunna forsta deras verkliga behov. For att sedan utveckla processen krivs
regelbunden aterkoppling pd hur vil kundernas behov har tillgodosetts.
Motsvarande resonemang giller ocksd gentemot leverantorerna till processen, det
vill sdga den process eller organisation som forser processen med objekt in i form
av till exempel rdmaterial, uppgifter eller problem. En bra kund har nira
relationer med sina leverantorer, forser dem med aterkoppling pa sina resultat
samt gOr sitt yttersta fOr att fa dem att forsta de egna behoven.

3.2.2 Processens detaljeringsniva och bestandsdelar® *°

Processer dr relaterade till andra processer, vilka kan wvara 6verordnade,
underordnande eller pa samma niva. En specifik process kan dirfor brytas ner i
ligre nivaer och ses som en del av en stérre process. Utifran detaljperspektivet

kan foljande processhierarki identifieras; Process—Delprocess—Aktivitet—Arbetsuppgift.

Ek{ Delprocesw Delprocesw Delprocesw {)>D

Objekt in Objekt ut

Aktiviteter
Figur 3-2. Figuren illustrerar processens olika detaljeringsnivier.*!

Ljungbergs & Larssons definition av en process innehéller fem nyckelord; objekt
in, aktivitet, resurs, information och objekt ut.

38 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvindning, s 424

% Ljungberg Anders, Larsson Everth, Processbaserad verksambetsutveckling, s 193-197
40 Rentzhog Olof, Processorientering: en grund for morgondagens organisationer, s 31

4 Ljungberg Anders, Larsson Everth, Processbaserad verksambetsutveckling, s 185
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Objekt in startar processen och kommer fran den nirmast foéregaende aktiviteten
eller processen, intern eller extern leverantdr, och representerar ett mer eller
mindre uttalat behov.

Aktivitet ir den verksamhet som féridlar objekt in och kan beskrivas som den
serie handlingar som anvinder sig av de tillgingliga resurserna som till exempel
personer och utrustningar. Processens byggs upp av ett nitverk av aktiviteter dir
den sista aktivitetens objekt ut motsvaras av den 6verordnade processens objekt
ut. Informationen stodjer eller styr processen. Den dr inte noédvindig for att
processen ska starta, men underlittar genomférandet av processen och paverkar
utférandet.

Objekt ut ir resultatet av den transformation som mojliggdrs av motet mellan
aktiviteter och resurser. Det som dr objekt ut fran en aktivitet dr objekt in for
efterfoljande aktivitet eller delprocess.

3.2.3 Processkategorisering*? **

Vid beskrivning av ett foretag utifrin dess processer kan tre olika typer av
processer identifieras; huvudprocesser, stodprocesser och ledningsprocesser.

Huvudprocesser ir de Overgripande processer som pa en hoég generaliseringsniva
beskriver verksamhetens syfte. Genom att studera huvudprocesserna kan en
oversiktlig bild av verksamheten skapas och en forstaelse erhallas for vilka delar 1
organisationen som ér viktigast.

Stodprocessernas uppgift ar att tillhandahalla resurser till huvudprocesserna och som
darmed ar nédvandiga for att verksamheten skall fungera, men kan inte betecknas
som kritiska f6r organisationens framgang. Antalet stddprocesser kan vara manga
medan antalet huvudprocesser ir fa.

Ledningsprocesser utgors av de processer som fordras for att styra och koordinera
verksamheten. Uppgifterna ir att besluta om organisationens mal och strategier
samt genomfora forbattringar av organisationens Gvriga processet.

42 Ljungberg Anders, Larsson Everth, Processbaserad verksambetsutveckling, s 184-187
#3 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 418
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33 TQM44 45 46 47

Tidigare har kvalitet enbart forknippats med ett féretags produkter som varor
eller tjanster, men det forekommer allt oftare att kvalitet ses ur ett vidare
perspektiv. TQM, Total Quality Management, inkluderar férutom det
traditionella kvalitetstinkandet dven kvalitet i de interna processerna och
funktionerna samt engagemang av samtliga medarbetare i organisationen.

Bergman & Klefsj6* tolkar TQM som:

7 Stindig stravan efter att upppylla, och helst overtriffa, kundernas bebov och forvantningar till
ligsta kostnad genom ett kontinuerligt forbittringsarbete dér alla ar engagerade och som har
Jfokus pd organisationens processer.”’

TQM kan ses som en offensiv kvalitetsutveckling eftersom dess innebérd ar att
forebygga, forindra och forbittra istillet for att kontrollera och reparera.
Kvalitetsarbetet ska inte vara nagon engangsforeteelse utan ett stindigt pagaende
arbete dir processer och produkter utvecklas. Det dr dven vikigt att erbjuda stod
at medarbetare som ir inblandade i processer for att den personliga utvecklingen
ska frimjas.

Ledningen innehar en stor roll i TQM, eftersom personerna ger signaler till
organisationen om fOretagets syn pa kvalitetsfragor. For att forankra féretagets
syn pa kvalitet dr det av stor betydelse att kvalitetsaktiviteter erhéller ekonomiskt
och moraliskt stod samt ledningsresurser. Ledningen maste ocksa vara forebilder
och aktivt delta i det praktiska arbetet. Medverkan fran ledningen 4r avgorande i
avsikt att visa medarbetarna att kvalitet ar lika viktigt som direkta kostnader och
leveranstider.

Engagerat ledarskap ér en forutsittning for att bygga upp ett framgangsrikt arbete
med kvalitetsutveckling. Dock krivs dven en foretagskultur som virderar:

Kunderna i centrum. Kvalitet ska varderas av kunderna och relateras till deras behov
och forvintningar.

4 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med totalkvalitet, s 14-19, 215-234

# Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvindning, s 34-46

4 Weber Richard T., Johnson Ross H., Buying and Supplying Quality, s 17-19
47 Cali James F., TOM for purchasing management, s 3-8

8 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 34
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Besiut baseras pa fakta. For att inte lata slumpen styra kravs kunskap om variationer
och formaga att urskilja faktiska orsaker fran tillfélliga.

Arbeta med processer. Kvaliteten blir aldrig battre dn processen som formar den.
Verktyg och modeller fran det statistiska amnesomradet kan anvindas for att fran
processens historia dra slutsatser om dess framtida resultat och ge den
information som beh6vs for att forbattra den.

Arbeta  stindigt  med  forbattringar.  Kundernas  fortgaende  krav = pa
kvalitetsforbattringar tillfredstills genom stindig forbattring av kvaliteten.

Skapa forutsitiningar for delaktighet. Alla 1 en organisation bidrar till kvaliteten. Det
ar saledes viktigt att underlatta for alla medarbetare att vara delaktiga och erhalla
mojlighet att paverka och delta i férbattringsarbetet.

Ledarskapet utgar fran organisationen hogste chef och som ska vara
kvalitetsledare nummer ett. Ledaren ska ge ett verkligt ledarskap inom
kvalitetsomradet. Detta slag av ledarskap grundar sig pa en vision uttalad av
foretagsledningen och som ska klargora vad som ska uppnas i fraiga om kvalitet.
Grundstenar som maste inga for att visionen ska forverkligas dr i form av
ledarskap:

Kvalitetspolicy som beskriver visionen och som kort ger riktlinjer for hur arbetet
ska liggas upp for att visionen ska uppnas.

Kvalitetsmal som ir specifika och matbara mal for arbetet med kvalitet.

Kwvalitetsarbetet inkluderar aktiviteter, rutiner och arbetsmetoder vilka bildar ett
kvalitetssystem. Btt exempel pa kvalitetssystem ar ISO 9000.

Kvalitet dr det samlade resultatet av manga medarbetares arbete. For att erhalla
ett bra resultat av kvalitetsarbetet krivs en organisatorisk struktur med klar
ansvarsfordelning och uttalade befogenheter angiende arbetet med kvalitet.

Alla medarbetare 1 organisationen paverkar genom sitt arbete kvaliteten. Det ir
darfor viktigt att alla erhaller forutsittningar fOr delaktighet och engagemang 1
kvalitetsarbetet. Kulturen utmirks av tillit och delegering.
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3.4 Anskaffningsprocessen utifran ett kvalitetsperspektiv*®
Inkopsprocessens innebord utifran ett processtinkande dr att dess olika steg ar
nira férankrade, det vill siga foregdende stegs kvalitet har stor inverkan pa
nistfoljande. Kvalitetsproblem relaterat till inkopta komponenter blir oftast
synliga 1 slutet av inkopsprocessen i form av avvisade partier. I praktiken kan
dalig kvalitet pa inképta komponenter oftast sparas till inkorrekta eller
inkompletta specifikationer, inkorrekta leverantérsval eller inkompletta kontrakt.

Definiering
av
specifikation

Leverantors-

val Kontraktering ) Bestélining ) Expeditiering ) Utvérdering

Fignr 3-3. Figuren illustrerar inképsprocessens olika steg.>

De tre forsta stegen bestar primirt av en teknisk-kommersiell natur medan de
aterstaende dr refererade till en mer logistisk-administrativ natur. Alla sex stegen
genomgis enbart vid forsta inkopstillfillet av komponenten. Det mest
forekommande dr forvirv av kidnda komponenter fran befintliga leverantorer,
vilket innebir att enbart de tre sista stegen genomgas.

Ett nyckelproblem i méinga foretag dr hur de olika typerna av kidnnedom,
skickligheter och expertis ska kombineras for att alla involverade parter ska
framta en optimal 16sning f6r verksamheten.

3.4.1 Kvalitetssakring av leverantorer®’

I manga foéretag spenderas en ansenlig miangd mantimmar pa att kontrollera
ink6pta komponenters kvalitet och losa akuta kvalitetsproblem for att uppna
onskvard kvalitet.

Kvalitetskostnader kan indelas i férebyggande, granskande och korrigerande
kostnader. Férebyggande kostnader ér relaterade till handlingar f6r att forhindra
kvalitetsproblem, granskande kostnader adras for att reducera konsekvensen av
fel och korrigerande kostnader uppstar for att tillritta fel. Kostnader relaterade till
ankomstkontrollens aktiviteter placeras 1 kategorin granskande kostnader. Arbetet
med forebyggande aktiviteter har utdkats under senare ar i syfte att reducera den
totala kvalitetskostnaden.

9 Weele Arjan J. van, Purchasing and supply chain management, s 30-32
50 Weele Arjan J. van, Purchasing and supply chain management, s 30
51 Weele Arjan J. van, Purchasing and supply chain management, s 178-185
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Mailet med forebyggande aktiviteter dr att bibehalla och forbattra inkopta
komponenters kvalitet. Detta baseras pa valet av leverantér som kan garantera en
tillfredsstillande kvalitetsniva och dven i framtiden. En viktig podngtering dr att
processen for val av leverantor dr tvarfunktionell, det vill siga funktioner som till
exempel inkop, utveckling, kvalitet och produktion ir involverade.

En ingdende specifikation utgor grunden till att erhdlla 6nskvird kvalitet. Manga
problem undviks om specifikationen uppdateras kontinuerligt samt att den ar
komplett gallande teknisk beskrivning och materialval. Klassificering av
komponenters parametrar utifrin dess betydelse underlittar dessutom for
leverant6r att prioritera vad som ska kontrolleras i dennes process. Grupperingen
understédjer dven att valja vilka parametrar som ska kontrolleras i
ankomstkontrollen. Dock ar det viktigt att forsta att en lag klassificering ej ar
nigon forevindning for bristande éverensstimmelse. >

For att en potentiell leverantor ska kvalificeras for order maste denne forst gora
en sjilvutvirdering. Vid positivt utfall utvirderas leverantérens kvalitetssystem av
koparen som direfter bedomer om leverantoren ska kvalificeras for order.
Lokaliseras brister 1 leverantérens kvalitetsorganisation eller processer ska
atgirder dokumenteras och kontrolleras regelbundet av koparen.

Nistfoljande steg for godkidnnande av leverantdr dr godkint utfallsprov, vilket
innebdr att tillverkad komponents parametrar Overensstimmer med dess
specifikation. Innan kontraktering for serieproduktionen tillverkar leverantéren
en mindre serie, O-serie, under foérhallanden likvirdiga for serieproduktionen.
Tillverkningsprocessen granskas av specialister fran kundforetaget for att tillritta
eventuella svaga punkter i 6verenskommelse med leverantéren.

Det forsta bestillda och mottagna partiet, vilket har producerats under
serietillverkningen, inspekteras fullstindigt av k&paren. Inspektionen ger svar pa
om leverantéren verkligen uppfyller de stillda kraven. Vid tillfredsstillelse
reduceras kontrollomfattningen. Malet dr att komponenterna ska levereras direkt
utan forsta inspektion. Darmed kravs ingen ankomstkontroll vilken utgoér en stor
kostnad. Nir leverantoren dr kapabel att leverera felfria komponenter erhaller
denne ett certifikat frin koparen och som da enbart inspekterar leveranser ett
fatal ganger per ar.

De 6verenskomna forbittringarna maste kontrolleras periodiskt och om malen
visas vara for hogt uppsatta kan de justeras. Stindig kvalitetsforbittring i

52 Weber Richard T., Johnson Ross H., Buying and supplying guality, s 81-82
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leverantorsrelationer erhalls genom att nya mal, i samrdd med leverantoren,
kontinuerligt sitts upp for leverantoren.

En annan nédvindig forutsittning for att leverantoren ska utvecklas och prestera
bittre ar aterkoppling. Beroende pa de levererade komponenternas art utvirderas
leverantérerna med olika tidsintervall. Féretag med hog omsittning belonar ofta
bista leverantor med ett arligt pris fOr ytterligare hdja motivationen.

3.5 Acceptanskontroll®®>*

Avsikten med acceptanskontroll dr att avgéra om ett parti med N enheter innehar
6nskad kvalitet med avseende pé en eller flera kvalitetsvariabler. Beddmningen
g6rs antingen genom allkontroll eller genom delkontroll. I de fall partistorleken ar
liten kan dock delkontroll innebidra allkontroll. Stickprovskontroll, procentuell
kontroll eller statistisk kontroll anvinds vid delkontroll, vilket innebir att enbart
en del enheter ur ett parti kontrolleras. Utfors stickprovskontroll finns inga krav
pa att enheterna ska uttas slumpmassigt. Oftast uttas endast ett fatal
komponenter, varfor metoden ger stora risker for felbedomning. Kontrolleras en
viss andel av partiet, exempelvis 10%, tillimpas procentuell kontroll.
Sannolikheten f6r acceptans dr dirmed beroende pé partistorleken. Vid statistisk
kontroll tillimpas regler som dr baserade pa statistisk teori. Partiets kvalitet
bedoms utifran att enheterna uttas slumpmassigt. Gors inget slumpmassigt uttag
kan en felaktig bedémning gbras av partiet. Attribut- eller variabelkontroll
tillimpas vid anvindning av statistisk kontroll.

Kvalitetskontrollen utfors genom; mitning, tolkning, funktionskontroll och/eller
okularkontroll/visuell kontroll.

Mitning En parameters numeriska virde bestims med hjilp av ett
mitinstrument.
Tolkning Fasta eller instéillbara mitdon anvinds f6r att avgéra om en

parameter ligger Over eller under ett bestamt virde.

Funktionskontroll ~ Undersokning gors, till exempel genom inkoppling eller
provkérning, om produkten ger avsedd funktion och
kapacitet.

53 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med total kvalitet, s 125-127
4 Statistisk acceptanskontroll, s 1- 2
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Okulirkontroll Blotta 6gat anvinds, eventuellt i kombination med en likare,
for att avgora om till exempel firgen eller finishen pa en yta
accepteras.

3.5.1 Attributkontroll®® *® *7

Uttagna komponenter fran partiet kontrolleras och klassificeras som acceptabel
eller defekt, vilket inte alltid dr sjilvklart. Partifelkvoten, andelen defekta
komponenter 1 partiet, avgor partiets kvalitet. Metoden férutsitter att
komponenterna uttas slumpmissigt ur partiet. Antalet lokaliserade defekta
enheter 1 partiet avgor om 6nskad kvalitet uppfylls.

Kvalitetskontrollen utférs med hjilp av en provtagningsplan, vilken anger antalet
komponenter som ska kontrolleras samt regler f6r om partiet ska accepteras eller
avvisas. Urvals- och beslutprocessen gors enligt enkel provtagning, dubbel
provtagning, multipel provtagning eller stegvis provtagning, dir enkel
provtagning édr vanligast.

Principen for enkel provtagning ir att en provgrupp om n komponenter uttas ur
partiet. Baserat pa antalet lokaliserade defekta komponenter, d, och antalet tillitna
defekta komponenter, acceptanstalet ¢, tas beslut om avvisning eller acceptans.

Provgruppsstorlek, n
Antal defekta, d

d<c d>c
Acceptera Awvisa
partiet partiet

Figur 34. Figuren illustrerar principen for attributskontroll med enkel provtagning.®

Vid dubbel provtagning tas en mindre provgrupp om n, komponenter ut. Om antalet
lokaliserade defekta komponenter, d,, ar mindre eller lika med acceptanstalet c,
accepteras partiet och om d, dr storre dn avvisningstalet r, avvisas partiet. En
yttetliggare provgrupp om n, komponenter uttas om ¢,;< d,<t,. Partiet accepteras
om sammanlagda antalet felaktiga komponenter, d,+d,, i de bada provuttagen ar
mindre eller lika med acceptantalet c,. I annat fall avvisas partiet.

55 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin bebov til] anvandning, s 294-295
56 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med total kvalitet, s 130-131

57 Statistisk acceptanskontroll, s 3-7

38 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 295
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Provgruppsstorlek, n,
Antal defekta, d,

d, <c, c,<d,<r, d >r,
Acceptera Provgruppsstorlek, n, Avvisa
partiet Antal defekta, d, partiet
d +d,<c, d,+d,>c,
Acceptera Avvisa
partiet partiet

Figur 3-5. Figuren illustrerar principen for attributskontroll med dubbel provtagning.>

Tillvigagangssattet for multipel provtagning ir liknade dubbel provtagning. Dock
kan antalet kontrollerade provgrupper OGverstiga tva innan beslut tas om
godkinnande eller avvisning.

Den sista varianten ar steguis provtagning. Efter varje kontrollerad komponent tas
nagot av foljande tre beslut; acceptera partiet, avvisa partiet eller kontrollera
ytterligare en komponent.

Syftet med dubbel, multipel och stegvis provtagning dr att minska kontrolluttaget
1 jamforelse med den mer antalskrivande metoden for enkel provtagning. Detta
utan att forutsittningarna for acceptans eller avvisning av partier dndras. Dock ar
enkel provtagning littast att hantera. Dessutom dr risken mindre for att
kontrollanten handlar fel. Tidsatgangen dr ockséd jamnare och ldttare att i forvig
bed6éma.

3.5.2 Variabelkontroll® ¢

Vid tillimpning av variabelkontroll dr det nédvandigt att inneha matviarden pa de
uttagna och kontrollerade komponenterna fran partiet. Utifran virdena beriknas
komponenternas medelvirde samt spridning med avseende pd en eller flera
parametrar. Kiriterier relaterade till resultaten avgor om partiet ska avvisas eller
accepteras. Ar mitvirdenas fordelning sidan att partiet forvintas innehélla en
stor andel defekta komponenter, kan partiet avvisas trots att de uttagna
komponenternas mitvirden ligger inom toleransgrinserna. Fér samma OC-kurva
ar kontrollomfattningen vid variabelkontroll lagre dn vid attributskontroll. En
forutsittning for anvindning av variabelkontroll dr att mitvardena atminstone ar
approximativt normalférdelade.

59 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med total kvalitet, s 131
0 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med total kvalitet, s 135
OV Statistisk acceptanskontroll, s 8
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3.5.3 OC-kurvan® 364

En provtagningsplans férmaga att avskilja goda och daliga partier beror pa typ av
provtagningsplan och pa valet av de 1 provtagningsplanen ingaende parametrarna,
N, n och c. OC-kurvan eller acceptanssannolikhetskurvan illustrerar vald
provtagningsplans skiljande férmdga. Sannolikheten att ett parti med felkvoten p
ska accepteras, L(p), askadliggors som funktion av felkvoten p i1 diagrammet. Ett
parti ¢j innehallande defekta komponenter godkinns alltid medan ett parti
innehallande enbart defekta komponenter aldrig accepteras.

Tre punkter pa OC-kurvan idr av speciellt intresse, vilka dr de vars sannolikhet for
godkinnande édr 0.10, 0.50 och 0.95. Motsvarande felkvotsvirden betecknas p,,
pPso och pgs. Innebdrden dr att i genomsnitt godkidnns 10 % av partier med
felkvoten py,, 5 % av partier med felkvoten p,; avvisas samt att partier med
felkvoten p,, innehar samma mojlighet att accepteras eller avvisas. Risken att
avvisa ett parti med felkvoten p,s kallas producentrisk och risken att acceptera ett
parti med felkvoten p,,namnges konsumentrisk.

Ju Dbrantare en OC-kurva dr desto Dbittre 4dr provtagningsplanens
urskiljningsférmaga. Den ideala OC-kurvan ir lodrit, vilket innebar att varje parti
med en felkvot mindre dn eller lika med p accepteras medan alla partier med en
felkvot storre an p avvisas. Acceptanssannolikheten for en viss felkvot avtar med
minskande virde pa ¢ om n dr kontant. Kurvan flyttas at vinster och blir
samtidigt brantare. Vid konstant virde pa ¢ 6kar acceptanssannolikheten f6r en
viss felkvot med minskande n. Kurvan blir flackare och flyttas dat héger. Utgor n
mindre d4n 10% av partistorleken saknar partistorleken betydelse for wvald
provtagningsplans skiljande formaga. Dock kan ej den ideala kurvan erhallas med
delkontroll. Det dr inte heller mdjligt om allkontroll tillimpas, eftersom
monotoniteten i kontrollarbetet och andra faktorer gor att feluppticktsférmagan
aldrig ar perfekt.

92 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov fill anvandning, s 296-301
63 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med total kvalitet, s 132-133
4 Statistisk acceptanskontroll, s 3-4
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Figur 3-6. Figuren illustrerar en OC-kurva med dess tre viktiga punkter.3

Beroende pia om foéregiende partier har avvisats eller accepterats finns
overgangsregler for om normal kontroll, skarpt kontroll eller reducerad kontroll
ska tillimpas. En brantare OC-kurva erhalls, jimfért om enbart normal kontroll

tillimpas, nir overgangsreglerna mellan reducerad kontroll, normal kontroll och
skarpt kontroll utnyttjas.

=
)

med Overgangsregler

reducerad

Figur 3-7. Figuren ir en principiell figur 6ver OC-kurvor f6r normal kontroll, reducerad kontroll
och skirpt kontroll.®

3.5.4 SS 0201 30876869

Ett av de mest tillimpade provtagningssystemen ir svensk standard, SS 02 01 30,
vilken dr klassificerad efter AQL, Acceptabel Quality Level, och tillimpas for
attributskontroll. I standarden finns ett antal olika AQL-virden att vilja emellan.
Enligt SS 02 01 30 ir definitionen for AQL; “den higsta felkvot eller det stirsta antal

fel per hundra enbeter, som vid acceptanskontroll kan anses tillfredsstillande som ett
processgenonmisnitt”.

9 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrming med total kvalitet, s 132

6 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvindning, s 301
7 Svensk Standard SS 02 01 30

% Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 301
9 Statistisk acceptanskontroll, s 18-21

70 Spensk Standard SS 02 01 30, s 5
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For att avgora om ett parti ska avvisas eller accepteras krivs ingangsparametrarna
AQL-virde, partistorlek och kontrollniva. Aven provgruppsstorlek fis utifrin
dessa parametrar, vilken 1 regel dr konstant oavsett AQL-virde.
Acceptanssannolikheten vid AQL-virdet varierar med partistorleken, dar
sannolikheten idr cirka 88 % for sma partier och upp till cirka 99 % f6r stora
partier. Beroende pa provtagningssystem sammanfaller AQL-virdet med eller
ligger nira pos. Kontrollnivin bestimmer sambandet mellan partistorlek och
provgruppsstorlek. I SS 02 01 30 finns tre kontrollnivaer, I, II och III, och fyra
specialnivaer, S-1, S-2, §-3 och S-4.

Tabell 3-1. Tabellen dskadliggor nir de tre olika kontrollnivierna boér tillimpas.

Kontrollniva Tillampning

I Lagre grad av sarskiljande effekt kan godtas

Il Normal grad av sarskiljande effekt kan godtas.

I Hogre grad av sarskiljande effekt kan godtas

Kontrollnivda II ska tillimpas om inte ndgot sarskilt foreskrivs. De fyra
specialnivaerna anvinds nidr relativt smd uttagsstorlekar dr Onskvirda eller
nédvandiga och da stora provtagningsrisker kan eller maste tolereras, till exempel
vid foérstérande och dyrbar kontroll. Andring av kontrollnivan innebir att
acceptanssannolikheten for valt AQL-varde andras.

Skirpt kontroll medfér en minskning av acceptanssannolikheten vid AQL-virdet
med 1 princip oférindrad provgruppsstorlek. Reducerad kontroll innebir i princip
oforindrad acceptanssannolikhet vid AQL-vdrdet, men med en minskad
provgruppsstorlek.

3.6 FMEA™ 7

FMEA, Failure Mode and Effect Analysis, tillkom som en del av atgirderna for
hogre tillforlitlighet inom amerikansk flygindustri 1 slutet av 1950-talet och under
1960-talet. I mitten av 1980-talet etablerades FMEA som ett verktyg inom
kvalitetssikring och som en parameter i ett kvalitetssystem. Fran borjan sags
FMEA som ett verktyg enbart i samband med produktutveckling, vilket benimns
Konstruktions-FMEA, K-FMEA. Under 1980-talet inférdes FMEA i foretags
egna tillverkningsprocesser och hos leverantorer. Analysen benimns dirfor
Process-FMEA, P-FMEA. Avsikten med K-FMEA och P-FMEA ir att indikera
felrisker med utgangspunkt fran teoretiska uppligg for att 1 tid korrigera och
atgirda.

71 Britsman Claes, Lonngqvist Ake, Ottosson Sven Olof, Handbok i FMEA, s 12-13,32, 39-40
72 FMEA (Feleffektanalys), s 1-10, 14-17
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For att undvika att analysen utfors slentrianmissigt ar det viktigt att den noga har
tinkts igenom in 1 minsta detalj innan genomférande. Dirfér maste prioriteringar
och wurval goras, vilket ska motiveras. Urvalskriterier som styr, forutom
tillgangliga resurser, dr i prioritetsordning; person- och produktsikerhet eller
lagkrav, tidigare kidnda problemomriden och stora ekonomiska konsekvenser.
Det krivs dven en genomtinkt planering om nir analysen ska utforas, eftersom
mojligheten att paverka en konstruktion eller en process dr som storst 1 ett tidigt
skede.

Analysen skall utféras av en allsidig sammansatt grupp med ingiende teknisk
system/detaljkunskap och kunskap om FMEA samt dess atbetssitt. En person i
gruppen bor utses till huvudansvarig och drivande for att resultatet ska erhallas 1
ritt tid och med ritt kvalitet.

Innan analysen paborjas maste relevant faktamaterial samlas in och
sammanstillas, vilket ar helt avgorande for resultatet. Varje gruppmedlem
ansvarar for att all kunskap och information finns tillginglig.

3.6.1 K-FMEA™®"™

Innan K-FMEA genomférs maste beslut tas om vilket stadium av
konstruktionens livscykel som ska analyseras. En konstruktion har en
begynnelseperiod, bistperiod och slutperiod.

Felbenagenhet

» Driftstid

Begynnelseperiod Bastperiod Slutperiod

Figur 3-8. Figuren illustrerar en konstruktions sa kallade badkarskurva.”

Analysen inleds med att uppritta en komponentlista med tillhérande ritningar.
Syfte dr att avgransa analysen.

Direfter identifieras konstruktionens felkarakteristik; feltyp, felorsak, feleffekt
och testning, vilka nedskrivs i olika kolumner pi en FMEA-blankett. Samtliga
feltyper som kan paverkas genom konstruktion ska medtas, vilket innebar att

73 Britsman Claes, Lonngvist Ake, Ottosson Sven Olof, Handbok i FMEA, s 44, 47-52
" FMEA (Feleffektanalys), s 9-13, 20, 27-35
7> Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 145
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savil konstruktionsfel som tillverknings-/monteringsfel ska medtas. For varje
feltyp anges tinkbara felorsaker separat, eftersom flera olika orsaker oftast
forekommer. Feleffekten innebir att konsekvensen av vatje fel for system/kund
anges under antagandet att feltypen har intriffat. Sedermera uppges, for varje
felorsak, vilka tester i utvecklingsprocessen som kan uppticka de olika feltyperna.

Med hjilp av en bedémningsskala fran 1 till 10 virderas med vilken frekvens
felorsakerna kan forvintas férekomma. I nista kolumn beskrivs med ytterligare
ett tal fran 1 till 10, for varje felorsak, hur allvarligt felet dr. Beskrivningen av
feleffekten for system/kund avgor vilket tal som skall anges. Utifrdn testerna i
utvecklingsprocessen anges ett bedémningstal mellan 1 till 10 hur sannolikt att
felet uppticks i utvecklingstesterna, det vill sdga uppticktssannolikheten.

Produkten av de tre olika talen utgor ett risktal, Risk Priority Number, RPN, vars
matt anvinds till att bedéma vilka felorsaker som ar allvarligast. Till sist och det
viktigaste ska konkreta rekommenderade étgirder anges for att reducera och
eliminera felrisker och feleffekter. Ibland beslutas eller genomfors atgarder under
analysens gang medan en del felorsaker kriver en mer omfattande och foérdjupad
utredning och beslutas eller genomfors dirfor i efterhand.

Se bilaga 4 f6r exempel av en ifylld K-FMEA blankett.

3.6.2 P-FMEA™®""

Analysen inleds med att uppritta ett flédesschema Gver processen som ska
analyseras. Vanligtvis f6ljs processens fléde frin inleverans av ramaterial,
halvfabrikat eller kompletta delsystem till utleverans av firdig produkt. For varje
processteg beskrivs kort den aktuella operationen pa en FMEA-blankett. Direfter
identifieras de olika operationernas felkarakteristik; feltyp, felorsak, feleffekt och
kontroll, vilka dokumenteras i FMEA-blankettens olika kolumner. Alla feltyper
som kan forhindra komponentens eller produktionsanliggningens funktion ska
medtas utan férutfattade meningar om hur sannolikt det ér att de upptriader. For
varje feltyp anges tinkbara felorsaker separat, eftersom olika felorsaker ofta
resulterar i samma feltyp. I nidsta kolumn kan antingen feleffekt f6r kund eller
process anges, vilket maste framga tydligt pa blanketten. Det finns olika sitt och
mojligheter att uppticka fel i processen innan kund erhaller komponenten eller
processen stors. I kolumnen kontroll anges dirfér hur ett intriffat fel kan
lokaliseras, avskiljas eller elimineras.

76 Britsman Claes, Lonngvist Ake, Ottosson Sven Olof, Handbok i FMEA, s 59-66
T FMEA (Feleffektanalys), s 9-13, 21, 27-35
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Nir hela processens operationers felkarakteristik ar genomgangen gors en
virdering av felintensitet, allvarlighetsgrad och uppticktssannolikhet. Foérst gors
en uppskattning av felfrekvensen fér de olika felorsakerna for respektive
operation, vilket bedéms med hjilp av en bedémningsskala fran 1 till 10. Vid
angivning av allvarlighetsgrad bedoms feleffekten separat for system/kund och
produktionsprocess utifran en skala fran 1 till 10. Det hégsta talet viljs och
noteras i kolumnen f6r allvarlighetsgrad. Dock férekommer det pa vissa
blanketter att bada talen anges. Direfter gors en bedomning, for varje felorsak, av
sannolikheten att uppticka de olika feltyperna i operationerna efter det felaktiga
processteget. Aven hir anvinds en bedémningsskala fran 1 till 10.

Slutligen multipliceras de olika talen till ett risktal f6r att erhélla en vigledning om
de allvarligaste felorsakerna. Precis som for K-FMEA ska rekommenderade
atgirder anges.

3.6.3 Utvardering och dokumentation av FMEA"® 7

Da kraven pa en genomférd FMEA-analys Okar, framférallt i relationen mellan
kund och leverantor, dr det viktigt att analysen sammanfattas som underlag for
vidare beslut. Det dr av stor vikt att sammanfattningen dr konkret och hanterbar
for att en effektiv uppfoljning ska erhallas. Utvirderingens syfte dr att de mest
kritiska felorsakerna ska uppmirksammas samt att illustrera férdelningen av de
olika felorsakernas kriticitet.

Med hjilp av ett histogram, vilket illustrerar antalet felorsaker som funktion av
RPN, gors ett urval av vilka felorsaker som ska sammanfattas. Sammanfattningen
kompletteras om en bedomning gors att felorsaker med hoga allvarlighetsgrader
¢j har medtagits utifran histogrammet. Motsvarande giller de felorsaker med héga
felintensiteter och uppticktssannolikheter.

Eventuellt berdknas ett kvantifierat matt pa forvintat felutfall. For K-FMEA
erhélls ett matt pa felsannolikheten vid den valda driftstiden medan vid P-FMEA
erhélls sannolikheten for utleverans av felaktig detal;.

Utvirderingen ska bestd av atgirdsbehov och histogram samt eventuellt
kvantifiering av forvintat felutfall. En dokumentation ska goras i form av
konstruktionens/processens  identifikation, bedémningsskalor,  histogram,
sammanfattning och deltagarférteckning.

78 Britsman Claes, Lonnqvist Ake, Ottosson Sven Olof, Handbok i FMEA, s 79-83
" FEMEA (Feleffeketanalys), s 38-41
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3.6.4 Uppfélining av FMEA®®

En FMEA betraktas som korrekt om analysarbetet dr genomfort vid ritt tidpunkt
och att erforderliga forbittringsatgarder ar eller blir vidtagna.

Utifran sammanfattningen utférs en handlingsplan for att genomféra de
noédvandigaste forbattringarna, vilka inte har beslutats eller genomforts omgaende
under analysens gang. Efter en tid uppdateras analysen med beslutade eller
vidtagna atgirder samt eventuell Okad kunskap i form av till exempel
provresultat. FMEA-blanketten innehaller dirfor kolumner for beslutad atgiard
och en térnyad bedémning av felintensitet, allvarlighetsgrad,
uppticktssannolikhet och RPN. Enligt detta forfaringssitt finns det alltid en
aktuell FMEA analys att tillga.

3.6.5 Tillampning av FMEA®' 82

Fordelarna med FMEA ir att den bland annat ar relativt enkel, resutrssnal,
flexibel, litt att lira och anvindarvinlig. En av de stora fordelarna ir att de
deltagande medarbetarnas kvalitetskompetens utokas. Kvalitet diskuteras pa ett
naturlig sitt samtidigt som 6kade kunskaper om den aktuella konstruktionen eller
processen erhills. Da analysarbetet genomfors 1 grupp undviks suboptimeringar,
eftersom gruppen tillsammans utvecklar en gemensam l6sning som totalt sett ar
den bista. Dock krivs att FMEA ir vil integrerat i foretaget fOr att de framtagna
atgirderna verkligen ska genomforas.

En begrinsning med FMEA dr att ingen hinsyn tas till kombinationer av
felhidndelser. Da ménga olika orsaker kan samverka till felhindelser respektive nar
en orsak kan ge upphov till flera olika felhdndelser, bor analysen kompletteras
med feltridsanalys, FTA, respektive hindelsetradsanalys, ETA. FT'A utnyttjas vid
analys av vilka felorsaker som krivs for att ett bestimt fel ska intriffa och ETA
tillimpas for att studera féljderna av att en felorsak har intriffat. Vid upprittandet
av FMEA analysen kan det dven vara svirt att bedéma felkarakteristiken och
virdera av felintensiteten, allvarlighetsgraden och uppticktssannolikheten.
Svarigheten dr dock oftast ett problem fér nyborjare. Bedomningar av felrisker
forsviaras ytterligare om manniskan ar involverad.

Det har férekommit att foretag har anvint FMEA felaktigt, bland annat som ett
medel for att kriva leverantdrer pa pengar vid kvalitetsproblem.

80 Britsman Claes, Lonnqvist Ake, Ottosson Sven Olof, Handbok i FMEA, s 87-89
81 Britsman Claes, Lonnqvist Ake, Ottosson Sven Olof, Handbok i FMEA, s 96-100
82 FMEA (Feleffektanalys), s 2-7
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Felintensiteternas absolutvirden ér inga bindande l6ften och om koparen
godkinner leverantérens FMEA inskrinks inte leverantérens produktansvar.

I produktansvarsdiskussioner tas oftast fragan upp om det dr en nackdel att
FMEA inte har gjorts nir en kund blir utsatt for allvarliga fel. Ar det bittre om
felet inte har tagits upp i FMEA jimfort med att felet har identifierats men inte
atgirdats? Svaret dr att det definitivt bittre att utféra en analys dn ingen alls. Dock
maste en motivering alltid finnas om varfor en rekommenderad atgird inte har
utforts.

Ett problem dr att vissa leverantérer vagrar att 6éverlimna FMEA analysen till
sina kunder pia grund av ovannimnda juridiska aspekter och konkurrens.
Standpunkten kan respekteras, men kunden bor kriva att lisa dokumenten samt
att de finns tillgingliga vid behov. Annars kan inte kunden forsikra sig om att
analysen ér korrekt utférd och att relevanta dtgirder har vidtagits.

3.7 Statistisk processtyrning® *

Det finns alltid variationer 1 en process, vars orsaker dr slumpmissiga eller
urskiljbara. Den variation som de urskiljbara orsakerna ger upphov till bendimns
urskiljbar/systematisk™ variation medan den &vriga tituleras slumpmissig
variation. Urskiljbar/systematisk variation hinfors till ett fatal orsaker dir vatje
orsak har en stor inverkan. En slumpmissig variation aterfors till ett flertal
orsaker dar varje orsak har en liten inverkan. Processen ir 1 statistisk jaimvikt om
de urskiljbara variationerna har eliminerats och ingen ny urskiljbar tillstoter, vilket
innebir att enbart slumpmissiga variationer existerar. Nér processen ir i statistisk
jamvikt ar det forst moijligt att forutsdga processens prestation och dess férmaga
att mota kundernas forvintningar.

Syftet med statistisk processtyrning, SPS, ir att, baserat pa information frian
processen, identifiera urskiljbara orsaker och eliminera dessa, Overvaka processen
nir den dr i statistisk jaimvikt for att inga nya urskiljbara orsaker ska uppkomma.
En ytterligare avsikt ér att fortlopande samla in information frin processen sa att
nya orsaker till variation kan identifieras som urskiljbara och sedan elimineras.

83 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning med totalkvalitet, s 82-84, 92-98

84 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet fran behov till anvandning, s 209-212, 238-265

8 Noori M., Radford R., Production and Operations Management, s 198- 211

86 Begreppet “systematisk variation” dr vanligt, men notera att detta begrepp kan ge en felaktig
koppling till systemberoende
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Styrdiagram ér ett viktigt verktyg i statistisk processtyrning for att lokalisera
urskiljbara orsaker till variation. Principen 4r att en provgrupp uttas fran
processen med vissa jamna tidsintervall och att nagon form av kvalitetsindikator
avsitts 1 ett diagram, styrdiagram. Varje storhet som pa limpligt sitt indikerar
processens utfall kan viljas som kvalitetsindikator. Indikatorn behover darfér inte
baseras pa mitningar av sjilva produkten. Istillet dr det en férdel om den baseras

pd mitningar redan 1 processen och inte pa produkten, eftersom
framforhallningen da blir storre.

I styrdiagrammet finns en centrallinje som dr det malvirde vilket virdena pa
kvalitetsindikatorn slumpmassigt ska ligga kring. Det finns dven en undre och en
ovre styrgrans. Ligger de inprickade kvalitetsindikatorernas virden innanfor
styrgranserna ar processen i statistisk jamvikt. En punkt utanfor styrgrinserna
indikerar att en forindring har intriffat i processen. Avstandet mellan 6vre och
undre  styrgrins sdtt oftast till sex gdnger standardavvikelsen for
kvalitetsindikatorn, vilket ska beriknas nir processen ir i statistisk jimvikt. Ar
processen 1 statistisk jamvikt och kvalitetsindikatorn normalférdelad forvintas
0.3 % av observationerna ligga utanfor styrgrinserna.

Ovre styrgréans

\ Centrallinje
X

Undre styrgréns

Figur 3-9. Figuren illustrerar att en kvalitetsindikators virde plottas med jimna tidsmellanrum in i
styrdiagrammet.?’

3.8 Duglighet®® 899091

En process formaga att producera komponenter inom toleransgrinserna
benimns dess duglighet eller kapabilitet. Mattet pa processens duglighet dr enbart
tolkningsbart om den ir i statistisk jimvikt. Ar processen inte i jimvikt ger
duglighetsvirdet enbart en 6gonblicksbild och kan inte anvindas for att bedoma
processens framtida utfall. Nér processen ir i statistisk jamvikt kan férdelningen 1

87 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet fran bebhov till anvandning, s 239

88 Lennart Sandholm, Kvalitetsstyrning med totalkvalitet, s 86-90

89 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet fran bebov till anvindning, s 266-279
% Noori M., Radford R., Production and Operations Management, s 213-214
ol www.ivf.se. Industriforskning och utveckling AB. 020111
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manga fall med god approximation beskrivas av en normalférdelning. Processens
duglighet bestims dirmed av dess genomsnittsvirde/vintevirde, W, och

standardavvikelse, G, samt 6vre respektive undre toleransgrans, T, respektive T,.
Aven om alla urskiljbara variationer har eliminerats varierar indi processens
genomsnittsviarde med tiden. Orsaker dr exempelvis variationer mellan olika skift,
olika maskiner eller varierande utgangsmaterial. Det finns ddrmed tva
spridningskomponenter, dels en variation fran enhet till enhet och dels en
lingsammare variation av genomsnittsnivan. Tas hdnsyn enbart till den mer
kortsiktiga variationen omtalas maskinduglicheten medan processdugligheten tar
hinsyn till bada tva spridningskomponenterna.

For att erhalla en acceptabel palitlighet om maskinens duglighet boér 100
observationer utféras. Om det inte dr mojligt av ekonomiska skal bor antalet
observationer ej understiga 50. D4 processdugligheten skattas behover processen
studeras under dn lingre tid. Skalet ar att alla naturliga storningar som exempelvis
byte av material och skift ska tas med. Nir denna berikning gbrs under ling tid
bér studien kompletteras med SPS for att visa vad som har hint i processen
under tiden.

Tid

<“—>

Maskinens
naturliga
spridning

Processens
naturliga spridning

Figur 3-10. Figuren illustrerar skillnaden mellan maskinens och processens naturliga spridning.”?

Ett métt pd maskinens/processens duglighet dr dess duglighetsindex C,/C,
vilket anger forhallandet mellan det uppsatta toleransomradet och
maskinens/processens slumpmassiga variation, 6G. Parametrarna behover e
baseras pa den slutliga tillverkade komponenten utan kan dven utgd frin
matningar i maskinen/processen som till exempel temperatut.

°2 Bergman Bo, Klefsjo Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 273
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En nackdel med C,/C, dr att ingen hinsyn tas till maskinens/processens
centrering. Dirmed gors ingen helt korrekt mitning av maskinens/processens
férmaga att producera komponenter inom uppsatt toleransomrade. Det finns
dirfér ett korrigerat duglighetsindex, C,,/C,,, som tar hinsyn till hur vil
maskinens/processens vintevirde Overensstimmer med maélvirdet under
forutsattning att malvirdet ligger mitt i toleransomradet.

(T, —u u-T
C =min| ——,—*
mk /| pk [ 30_ 30_ j

Trots att C,/C, ir effektivare 4n C,/C, tas ingen hidnsyn till om
maskinens/processens genomsnittsvirde avviker frin malvirdet.

I allminhet rekommenderas att maskinens korrigerade duglighetsindex ir storre
in 1.67 och att processens korrigerade duglighetsindex ér storre dn 1.33. Férutom
duglighetsindex dr det fordelaktigt att ett normalférdelningspapper anvinds for
att illustrera den insamlade datan frin maskinen/processen. Dirmed framgar det
om antagandet om normalfordelningen ar rimligt, samtidigt som det ar littare att
tolka och analysera materialet.

Duglighetsstudier har blivit allt vanligare i industrin vilket dels beror pa en allmin
okad insikt av virdet och dels krav fran kundforetag pa leverantorer. Kraven frin
kundféretagen beror bland annat pa den 6kade anvindningen av kvalitetssystem
som stiller krav pa duglighetsstudier.

Bergman & Klefsjo” definierar begreppet duglighetsstudier som:

"Duglighetsstudier dr ett arbetssitt for att midta och analysera en produktegenskap for att
avgdra processens formdga att uppfylla de specifikationer som uppstills for egenskapen.”

3 Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 276
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4 Nulage

Fallstudien syftar till att ge lisaren en dverblick dver vilka kvalitetsrelaterade aktiviteter som i
dagsléget foretas inom GLAB MD. Fokus dr dock Ankomstkontrollens utformmning och
arbetssitt.  Aven dsikter om hur GLAB MD  for nuvarande sikerstiller inkipta
komponenters kvalitet och forslag till forbdttringar redogors i separata tabeller. All information
bearbetas ¢ vidare, men frdvs for att lasaren ska forsta forfattarnas vidare arbete.

4.1 Organisation

Strategiskt
Inkép

Leverantor
2

Ankomst-
kontroll

Operativt

Leverantor .
Inkdp

1

Produktion

Figur 4-1. Figuren illustrerar Ankomstkontrollen och dess utvalda grinssnitt.

Pa _Ankomstkontrollen arbetar sex personer vars arbetsuppgifter frimst bestar av att
skapa och uppritthalla kontrollinstruktioner, avsyna inképta komponenter,
hantera  avvikande  komponenter  hanférda till  Produktionen  och
Ankomstkontrollen samt rapportera och uppfélja inleveranskvaliteten.

En medarbetare tar fram och uppritthaller kontrollinstruktioner. Medarbetaren
innehar grundliggande kunskaper i1 statistiska metoder. Avsyning av inkopta
komponenter utfors av fyra medarbetare, varav en dr styransvarig. Malet ar att
komponenterna ska vara kontrollerade max 1.8 dagar efter att de har anlint till
Ankomstkontrollen frain Godsmottagningen. Utbver avsyningen hanterar
personerna avvikande komponenter som har lokaliserats 1 Ankomstkontrollen.
Hantering av avvikande komponenter hanférda till Produktionen handhas av den
sjatte medarbetaren. Forutom att avsyna inkopta komponenter rapporterar
styransvarig inleveranskvaliteten till kvalitetschefen som i sin tur delegerar
uppfoljningen till SQE. Styransvarig innehar aven kunskap om framtagning och
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uppritthallning av  kontrollinstruktioner samt hantering av avvikande
komponenter hinforda till Produktionen.

Cirka 90 medarbetare arbetar pa Utfveckling, vilka ansvarar for dialysmaskinens
konstruktion. Konstruktorerna arbetar i huvudomradena; mekanik, elektronik,
mjukvara och sensor.

Strategiskt Inkdps fem medarbetare dr indelade i huvudomridena; plast, metall,
elektronik samt elektromekanik och har det Overgripande ansvaret for
anskaffningsprocessen samt leverantérerna.

Fyra personer arbetar inom Operativt Inkip vars arbetsuppgifter ar att bestilla
komponenter till Produktionen, félja upp leveransprecisionen samt ansvara for
kapitalbindningen. Aven dessa personer ir indelade i huvudomridena; plast,
metall, elektronik och elektromekanik.

SOE, utgors av fyra medarbetare vars arbete frimst bestir av att sikerstilla
inképta komponenters kvalitet, utreda kvalitetsproblem hinférda till leverant6r
samt kontinuerligt bedéma leverantér ur kvalitetssynpunkt. Precis som for
Operativt och Strategiskt Inkop dr SQE indelade i huvudomridena; plast, metall,
elektronik och elektromekanik.

Inom de fyra materialomradena finns fyra sa kallade leverantirsteam. Teamen bestar
av vardera en medarbetare frain Ankomstkontrollen, Strategiskt Inkop, Operativt
Inkép och SQE. Tillsammans ansvarar de for att samordna aktiviteter med
leverantorer, virdera nya och Dbefintliga leverantérer samt utveckla
leverantorssamarbetet. Genom arbetet ska teamen forbittra leveransprecisionen,
reducera kvalitetsbristkostnaderna, utveckla samatrbetet, reducera
Ankomstkontrollen samt reducera antalet leverantorer.

1 Produktionen arbetar cirka 100 medarbetare som monterar, fOrtestar samt
sluttestar dialysmaskinerna.

Leverantor 1 och Leverantir 2 ir klassificerade som A-leverantorer. Klassning av
leverantérer beskrivs 1 avsnitt 4.4 Inkip. Leverantor 1 levererar mer komplexa
komponenter jamfort med Leverantér 2. Bdda samarbetsparterna koper in
komponenter f6r montering, men Leverant6r 2 bedriver dven egentillverkning.
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4.2 Konstruktion av komponenter

De flesta av dialysmaskinens ingaende komponenter dr specifika f6r GLAB MD
och konstrueras till storsta delen av Utveckling, annars i samarbete med
leverantorerna. Resterande komponenter dr standardiserade som till exempel
skruvar och kullager.

Dialysmaskin

Figur 4-2. Figuren illustrerar dialysmaskinens komponenttrad, vilket enbart finns tillgingligt i
datasystemet Dataflex hos Utveckling.

Komponenterna ar ej klassificerade utifran inverkan pa dialysmaskinens funktion.
En K-FMEA go6rs pa vissa komponenter, men alla komponenter behandlas som
lika viktiga.

4.2.1 Specifikation

Varje komponent innehar ett artikelnummer och beskrivs av en ritning med
tillhérande dokument samt av en stycklista. Stycklistan anger komponentens
ingaende komponenter, savil standardkomponenter som specifika komponenter
tor GLAB MD. Pi ritningen med tillhérande dokument och pa stycklistan finns
ett versionsnummer, AM-status.

Vid mittsittning av ritningar foljer Utveckling svensk standard. Ingen hinsyn tas
till Ankomstkontrollens kontrollméjligheter, utan enbart till att alla parametrar
ska vara mitbara. Kritiska matt visas med en snav tolerans. Vid mindre kritiska
matt anges ingen tolerans, eftersom di giller svensk standards generella
toleranser. En svaghet dr emellertid att toleransvidder sillan utvidgas i de fall en
storre tolerans kan accepteras dn svensk standards generella toleranser. En bred
toleransvidd indikerar till Ankomstkontrollens medarbetare och leverantorerna
att mattet 4r mindre kritiskt.
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I séllsynta fall upprittar dven Utveckling monterings- och testinstruktioner till
leverantor.

Tabell 4-1. Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om specifikationerna.

Specifikation

Utveckling - Bér alltid kompletteras med monterings- och testinstruktion.

. - Ibland onddig hard da det flera ganger har visat sig att nagot lagre krav har
Strategiskt varit tillrackligt.

Inkbp - Forklararas ej av Utveckling till Leverantor.
- Otydlig.
Ankomst- - Otydlig.
kontroll - Ibland onddig hard.
SQE - Otydlig.

Leverantor 1 | - Otydlig eftersom komplex struktur.

Leverantor 2 | - Tydlig.

4.2.2 Konstruktionsandring

Andringar av befintliga komponenters konstruktioner initieras av Utveckling for
att till exempel tillgodose marknadskrav, underlitta montering och forbattra
komponenters kvalitet. Modifierade konstruktioner verifieras oftast av Design
Quality”, DQ, och Utveckling som ocksi upprittar ett dokument av
verifieringstestets tillvigagangssatt och utfall.

Vid omfattande dndringar skapas ett nytt artikelnummer f6r berérd komponent.
Dock gors oftast enbart mindre modifieringar. De mindre dndringarna synliggors
genom att komponentens uppdaterade specifikation erhaller ett nytt AM-status,
vilket blir gillande tills den nastkommande versionsiandringen.

Det dr upp till ansvarig konstruktér pa Utveckling att bedoma vilka Ovriga
konstruktérer som ska meddelas. Da dndringar av befintliga konstruktioner ber6r
mianga avdelningar finns en rutin, AM-process, fér hur dndringar ska behandlas
och godkinns innan de infors i Produktionen.

%4 Avdelning som utfOr frimst verifiering och validering av nya och 4dndrade produkter.
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Tabell 4-2. Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om konstruktionsindringarna.

Konstruktionsandring

- Samordning av lagprioriterade konstruktionsandringar ar ej majligt eftersom

Utveckling andringen har en betydelse och ska darfor inféras.
Strategiskt - Férekommer pa samma komponent som har initierats av olika konstruktorer.
Inkép - Nya marknadskrav accepteras fér snabbt.
- Ibland ej fullt genomtankt da efterféljande &ndringar i en del fall berér samma
; komponent.
Oper?twt - Samordning av lagprioriterade andringar &r onskvart eftersom mindre
Inkop administration kravs.
- Ingen kontinuitet.
Ankomst- - Frekvent.
kontroll

- Har €j alltid verifierats tillrackligt eftersom felkonstruktion ibland patraffas vid
produktionsberedning.

Leverantor 1 | - Oftast muntlig 6verenskommelse istallet for uppdaterad specifikation.

- Omojligt att kontrollera vid ouppdaterad specifikation.

- Omojligt att pa tidigt stadium paverka en andring.

- Onskar erhalla tidigare information om &ndring fér att bidra med kunskap och

Leverantor 2 erfarenhet.

4.3 AM-process

Ett preliminirt indringsmeddelande, AM, skrivs pi en preliminir AM-blankett
vilken alltid sinds, via email, fran ansvarig konstruktor f6r berérd komponent till
ME, Ankomstkontroll, Strategiskt Inkép och ITS.

AM-blanketten innehaller information om vilka ritningar med tillhérande
stycklistor som ska dndras, vad som ska dndras i dessa, en kort forklaring till
varfor dndringen ska goras, ndr dndringen ska genomféras, vem som ska
godkinna dndringen samt hur existerande komponenter pd lager, under
tillverkning och pa faltet ska behandlas.

Aterrapportering till Utveckling krivs enbart frain ME och Ankomstkontrollen,
vilket innebir att AM-blanketten aterkommer tillsammans med eventuella
andringar av monterings- och kontrollinstruktioner. Strategiskt Inkép och ITS
aterrapporterar endast om synpunkter finns.

Direfter sammanstiller den ansvarige konstruktéren den preliminira AM-
blanketten samt eventuella tilligg och instruktioner 1 ett dokument i pappersform.
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AM-et ska sedan godkinnas av monitoransvarig”och DQ for att AM-et ska
faststillas.

Den ansvarige konstruktéren uppdaterar komponentens specifikation och dess
AM-status samt de 6verliggande komponenternas specifikationer och dess AM-
status. Fullstindig uppdatering av alla overliggande komponenters specifikationer
utfors ej pa grund av tidskrivande administrativt arbete samt att berérda ritningar
och stycklistor ej ar atkomliga under uppdatering.

Tidigare har det faststillda AM-et skickats till Ankomstkontrollen och ME fér
kontroll av att inga ytterligare dndringar har gjorts mot det preliminira AM-et.
Steget har eliminerats eftersom det upplevdes tungrott av Utveckling samtidigt
som den ansvarige konstruktoren tillitas att Ankomstkontrollens och ME:s tilligg
och instruktioner infors.

Beroende pa ndr idndringen ska genomféras registrerar HP ett datum for
produktionsstart pa AM-blanketten. HP meddelar direfter Utveckling att

distribuera den sammanstillda AM-blanketten till GLLAB MD:s berorda
avdelningar.

Operativt Inkép distribuerar den sammanstillda AM-blanketten till leverantéren
for godkinnande och diskuterar med denne fran vilken order andringen ska gilla.
Har konstruktéren angivit att dndringen omedelbart ska inféras stoppas lagda
orders pa den berérda komponenten. Annars infors idndring vid nista
orderliggning, vilket innebdr att det alltid 4r en viss Overgiangstid mellan
leveranser av partier pi gammalt och nytt AM-status.

Tabell 4-3. Tabellen redogdr de uttryckta kommentarerna om AM—processen.

AM-process
- Relativt ofta skillnader mellan preliminart och faststallt AM som
Ankomst- paverkar kontrollinstruktionen.
kontroll - Ibland erhaller leverantér information om konstruktionsandring forst.

- Ibland ouppdaterad specifikation.

SQE - Onskar erhalla information om faststéllt AM.
- Forklaring till varfér en andring har gjorts ar otydlig.

Leverantor 1 | - Lang tid mellan eventuell indikation om AM och faststallt AM.

% Ansvarar for att koordinera dndringar av hird- och mjukvaran i dialysmaskinerna.
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4.4 Inkop

Vid ink&p av nya komponenter bedéms framtida leverantérs klass som A, B eller
C. Bedémningen gors utifran leverantrens karakteristik och komponentens art
som leverantéren ska leverera. Klassificeringen A innebir generellt att
leverantorens komponent/komponenter har hég inverkan pa dialysmaskinens
kvalitet, B medium inverkan och C lag inverkan.

Potentiella leverantorer viljs utifran uppstillda krav och specifikationer fran
Utveckling. 1 forsta hand beaktas befintlig leverantGrsbas eftersom antalet
leverantorer helst inte ska 6ka. Direfter gor Strategiskt Inkop tillsammans med
SQE en utvirdering av leverantorernas kvalitets-, miljo- och logistiksystem samt
tillverkningsprocess. Hinsyn tas dven till kommersiella aspekter. Beroende pa
leverantorsklassen gors utviarderingen i olika omfattningar, men kvaliteten ar
alltid den viktigaste faktorn efterféljande av leveransprecisionen och priset. Den
leverant6r som uppfyller kraven bist kvalificeras som leverantor till GLAB MD.
Dock forekommer det att Utveckling pa ett tidigt stadium 1
konstruktionsprocessen tar kontakt med leverantér utan Strategiskt Inkops
vetskap. Forfarandet kan dirmed foérsvara for Strategiskt Inkop att vilja ut
potentiella leverantorer, eftersom leverantren i princip redan ér vald.

Befintliga leverantorer aterkvalificeras, frimst av Strategiskt Inkép och SQE, i
olika omfattningar beroende pa dess klassificering. Den enklaste formen av
bedomning baseras enbart pa leverantorens historiska prestation medan
sjalvutvardering och revision i nimnd ordning dr mer utforliga. Leverantérer som
ar klassificerade som A aterkvalificeras regelbundet, minst en gang per ar. For
resterande leverantOrer dr tidsintervallet vart annat till vart tredje ar.
Leverantorsbes6ken ger SQE  ofta god kunskap om leverantérernas
tillverkningsprocesser, kontroller och testutrustningar.

GLAB MD iger den 6vervigande delen av de foéretagsspecifika komponenternas
verktyg for att inneha hog flexibilitet att byta leverantor. Anledningen dr att
kunna utnyttja ritt leverantor till varje komponent.

4.4.1 Utfallsprov/O-serie

Vid bestillning av nya artiklar, leverantorsbyte samt vasentliga dndringar pa
befintliga komponenter ska utfallsprov/0-serie begiras, vilket/vilken ska
tillverkas enligt GLAB MD:s specifikationer. Den ansvarige konstruktéren pa
GLAB MD ansvarar for att specifikationerna och kraven ir kompletta och
korrekta. Denne ansvarar dven for att beredning av utfallsprov/0-serie gors innan
Strategiskt Inkop skickar ivig en bestillning.
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Leverantéren  ska  tydligt mirka  utfallsprovet/0O-setien.  Specificerad
dokumentation om tillvigagangssitt och matprotokoll ska bifogas med leverans
och far ¢j 6verlimnas separat fran godset.

Utveckling mottar utfallsprovet/0-serien och kontrollerar att specificerade krav ar
uppfyllda och vid behov testas komponenterna 1 kritiska processer. En skriftlig
rapport med bedémning och utlitande ska upprittas och rapporteras till
Strategiskt Inkép som 1 sin tur ska meddela utfallet till leverantér. Resultatet ska
sedan arkiveras hos Strategiskt Inkop, Ankomstkontrollen och Utveckling.
Utveckling ansvarar for att utfallsprovet/0-setien forvaras.

4.4.2 Operativt inkOpsarbete

Komponenterna kops in pa olika nivaer i dialysmaskinens komponenttrid och
oftast kops komponenterna in pa relativt lig nivd. En nackdel ir att
konstruktionsiandringar inte alltid syns pa den niva komponenter k&ps in.

Specifikation uppdateras

Inkdpsniva e

Andring Specifikation uppdateras

Specifikation uppdateras

Figur 4-3. Figuren illustrerar att dndringar inte indikeras pa inkOpsnivan om en dndring har
genomforts tvd eller fler nivier ligre ner i komponenttridet.

Operativt Inkép férmedlar specifikationerna samt de eventuella monterings- och
testinstruktionerna, via post eller email, till leverantérerna. Samtliga komponenter
ar klassificerade fran A till C utifran volymvirde, vilket beaktas vid orderlaggning
tillsammans med ledtid och férpackningskvantitet.

Vid tveksamheter kring specifikationerna kontaktar leverantGrerna oftast
Strategiskt Inkép. Avdelningen vidarebefordrar i sin tur de till den ansvarige
konstruktéren for att leverantorerna ska erhalla fortydliganden. Endast i sillsynta
fall dokumenteras forklaringarna.
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Tabell 44. Tabellen redogdr uttryckta kommentater om inkop.

Inkop
- Dialysmaskinens komponenttrad bor finnas i SAP R/3-systemet sa att
konstruktionsandringar alltid uppmarksammas.
- Svart att enbart via skriftlig specifikation formedla krav.
Utvecklin - Avsaknad av muntlig kontinuerlig kommunikation hammar leverantdr att kontakta
9 ansvarig konstruktor vid mindre tveksamheter.
- Brist pa muntlig kontinuerlig kommunikation hdmmar leverantor att foresla
konstruktionsandring.
- Begransad anvandning av utfallsprov/0-serie.
Strate.g iskt - Leverantors respons dalig vid tveksamheter.
Inkép
Ankomst- - Besvérande att konstruktionsandring ej alltid tydliggérs pa inkdpsniva.
kontroll - Utfallsprovets resultat arkiveras ej eftersom ingen rutin.
SQE - Liten méjlighet att paverka val av leverantor.
Leverantor 1 | - Alla nédvandiga krav kan innefattas av en skriftlig specifikation.

4.5 Kontrollinstruktion

En kontrollinstruktion beskriver vilka parametrar som ska kontrolleras,
kontrollpunkter, hur mycket som ska kontrolleras, Aontrolluttag. Begreppet
kontrolluttag innebar att antingen ingen kontroll, allkontroll eller delkontroll
utférs. Varje kontrollinstruktion innehar ett AM-status vilket ska éverensstimma
med berérd komponents specifikations AM-status, eftersom det 4r en fastlagd
dokumentationsrutin.

Omarbetning av kontrollinstruktioner och uppdatering av dess AM-status gors
om en kontrollpunkt visas vara felaktig, 6verflodig eller om en konstruktions-
indring paverkar befintliga kontrollpunkter. Nir kontrollinstruktionsansvarig
modifierar bristfilliga kontrollinstruktioner sinds ett meddelande till ansvarig
konstruktor. Skalet ar att berérd komponents specifikations AM-status maéste
uppdateras. Utveckling sammanstiller direfter AM-blanketten och skickar vidare
den, efter godkidnnande, till Operativt Inkép som 1 sin tur sinder blanketten till
den ber6rda leverantoren.

Pa grund av den fastlagda dokumentationsrutinen erhaller dirmed alltid
kontrollinstruktionen ett nytt AM-status, oavsett om dndringen paverkar
kontrollpunkterna eller ej.
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Tabell 4-5. Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om kontrollinstruktionerna.

Kontrollinstruktion
Utveckling | - Enbart driva andringar som &r initierade av Utveckling.
Operativt - Byrakratiskt och kostsamt att uppdatera specifikations AM-status vid
Ink6p andring av kontrollinstruktion.
Ankomst- - Tungrott att &ndra kontrollinstruktion da specifikations AM-status maste
kontroll uppdateras.

4.5.1 Kontrolluttag

Alla komponenter grupperas kontinuerligt fran A till E som ett hjilpmedel {or att
fatta beslut om kontrolluttag. Grupperingen finns inte fysiskt utan forklarar
enbart tillvigagangssittet for att bestimma om ingen kontroll, allkontroll eller
delkontroll ska utforas.

Flédesschema fér gruppering

Leverantor
kvalitetssakrar

Utfall fran
matris

v v

Grupp A
IS Grupp C Grupp D Grupp E
97 Kontrollniva Il Kontrollniva Il Kontrollniva S-2
Leverantér
Grupp C1 Grupp D1
Med Skip lot Med Skip lot
Grupp A Grupp B Grupp C2 Grupp D2 Grupp E
Utan Skip lot Utan Skip lot Utan Skip lot Utan Skip lot Utan Skip lot

Figur 44. Figuren illustrerar flédesschemat f6r grupperingen.
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Grupp A

I denna grupp utférs ingen verifierande ankomstkontroll. Istillet dr det tillrackligt
att leverantéren skickar med ett leveransintyg som kontrolleras av
Ankomstkontrollen medarbetare eller att leverantorens process ar sikrad genom
arlig revision av GLAB MD. Leveransintyget ska innehalla artikelnummer, AM-
status, eventuellt batchnummer, eventuellt serienummer, certificate of
compliance, datum och signering av behérig person.

Grupp B

I denna grupp sker allkontroll i tva syften. Det ena ir kontroll av att bestallt antal
komponenter har levererats, vilket frimst giller dyra komponenter. Den andra
avsikten dr att sortera ut felfria komponenter fran avvikande.

Grupp C,D och E

I dessa grupper utfors statistisk delkontroll enligt attributsmetoden och enkel
provtagning. Standarden SS 02 01 30 anvinds, vilket innebdr att
provtagningsplanen dr uppbyggd efter AQL, partistorlek och kontrollniva.
Allkontroll kan férekomma pa grund av liten inkommande partistorlek.

Val av AQL-virde har gjorts utifrin en uppskattning av kostnader f6r kontroller
mot kostnader for produktionsstorningar. De virden som anvinds ar AQL 0.65
och AQL 2.5. Ett dokument saknas som visar hur besluten om de givna AQL-
virdena har tagits. Bestimning av vilket AQL-virde som ska tillimpas fér en
komponent har gjorts utifran dess eventuella omarbetningstid 1 Produktionen och
anskaffningstiden.

Vid férstérande kontroller anvinds kontrollniva S-2, eftersom ett mindre uttag
medges. Motiv saknas till varfér S-2 har valts av de fyra specialnivderna. I 6vriga
fall anvinds kontrollniva II, eftersom SS 01 02 30 rekommenderar den om inget
sarskilt foreskrivs.

Komponenterna har grupperats fran C till E efter vilket AQL-virde och vilken
kontrollniva som appliceras pa Ankomstkontrollen. Ingen forklaring finns att
tillga f6r hur kombinationen av AQL-virde och kontrollniva har tagits fram.

Grupp C AQL 0.65 och kontrollniva II
Grupp D AQL 2.5 och kontrollniva II
Grupp E  AQL 2.5 och kontrollniva S-2
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Omarbetningstid
for

Produktion
AQL 25 | AQL 0.65 | AQL 0.65
Hog | Kontroll- | Kontroll- | Kontroll-
niva Il niva Il niva Il
AQL25 | AQL25 | AQL0.65
Normal | Kontroll- | Kontroll- | Kontroll-
niva Il niva Il niva Il
AQL25 | AQL25 | AQL25
Lag | Kontroll- | Kontroll- | Kontroll-
niva S-2 niva ll niva ll
Anskaffningstid
Lag Normal Hoég

Figur 4-5. Matrisen illustrerar val av AQL-virde och kontrollniva.

Tabell 4-6. Tabellen askadliggor kriterierna f6r lig, normal och hég omarbetningstid i
Produktionen respektive anskaffningstid.

Niva Omarbetningstid i Produktion Anskaffningstid

Avvikelse upptécks sannolikt i montering.

Lag Atgérdstid < 10 minuter. 1< Ledtid < 25 dagar.
Avvikelse upptécks sannolikt i montering eller vid test. .
Normal | 46 < Atgardstid < 30 minuter. 25 < Ledtid < 35 dagar.
Hég Avvikelse upptacks sannolikt vid test. Ledtid > 35 dagar.

Atgardstid > 30 minuter.

Beroende pa om foregaende partier har avvisats eller accepterats tillimpas normal
kontroll, reducerad kontroll eller skirpt kontroll foér grupp C, D och E.
Overgingsreglerna, vilka ir baserade pa SS 02 01 30, anvinds for att reglera
kontrollomfattningen, se bilaga 5. Reglerna ir inprogrammerade i SAP R/3-
systemet men synliggors ej pa kontrollinstruktionen. Normal kontroll tillimpas
om komponenten inte tidigare har levererats till GLAB MD. Emellertid atergar
inte kontrollen fran reducerad kontroll eller skirpt kontroll till normal kontroll
om en dndring av befintlig komponents konstruktion har utférts. Normal
kontroll, skirpt kontroll eller reducerad kontroll giller fortlopande for varje klass
av fel/felaktiga komponenter tills dess att beskrivna 6vergingsregler kriver en
indring. Overgingsreglerna tillimpas for varje klass av felaktiga enheter var for

sig.

Fel lokaliserade i Produktionen och pa filtet bortses vid tillimpning av
overgangsreglerna. Dock erhaller Ankomstkontrollens medarbetare muntlig
information frin Produktionen om samma fel lokaliseras pa manga komponenter.
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Kontrollinstruktionsansvarig och styransvarig har dia mojligheten att, pa
godsmovement slip”, tillfilligt ange allkontroll.

For komponenter som levereras kontinuerligt och som ir klassificerade som C-
eller D-komponenter kan Skip lot tillimpas. Skip lot innebir att komponenterna
inte kontrolleras vid alla inleveranser. En nackdel ér att komponenter fortsitter
att ligga pa Skip lot fastin en konstruktionsindring har gjorts. Frekvensen for
kontroll beror pi om foregiende partier har avvisats eller accepterats. Overging
till Skip lot kan enbart ske fran normal kontroll. Reglerna fér Skip lot ar baserade
pa standarden ISO 2859-3, se bilaga 6. Overgingsreglerna fér normal kontroll,
reducerad kontroll och skirpt kontroll kan ¢j tillimpas om Skip lot anvinds.

Tabell 4-7. Tabellen redogdr de uttryckta kraven om kontrolluttagen.

Kontrolluttag

Ankomst- - Orelevqntg parametrar vid vgl av AQL-varde.
K I - Ibland, i sin ovetskap, underligt.
ontro - AQL tillampas enbart eftersom fint uttryck.
SQE - Ibland onédigt stort.

4.5.2 Kontrollpunkt

Kontrollpunkterna bestims med hjilp av eventuella uttryckta krav frin
Utveckling, specifikationerna samt kunskap om komponenternas placering och
funktion i dialysmaskinen. Den omfattande komponentfloran omojliggor for
medarbetaren som skapar kontrollinstruktioner att inneha fullstindig kunskap om
alla komponenter. Dock har ling erfarenhet bidragit till att personen har relativt
goda kunskaper om befintliga komponenter. Vid tveksamheter fors en
kommunikation med ansvarig konstruktor, sirskilt vid nykonstruktion, eftersom
kritiska matt ej anges tydligt pa specifikationen.

En kontrollpunkt innefattar kontroll av en komponents parametrar, AM-status
eller leveransintyg. Angivelse av mitinstrument pa kontrollinstruktionen gors
enbart om det inte dr uppenbart att ett generellt mitinstrument, exempelvis ett
skjutmatt, ska anvindas.

% Se avsnitt 4.6 Avsyning.
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Tabell 4-8. Tabellen redogér de uttryckta kraven om kontrollpunkterna.

Kontrollpunkt

- Mattklassificering forenklar ej framtagning av kontrollpunkt eftersom andra
foretag har misslyckats med liknande system.

- K-FMEA forenklar ej framtagning.

- Utokad kunskap om komponents konstruktion och funktion kravs.

- Verifieringstestets dokumentation boér kunna anvandas.

- Konstruktor bor framféra eventuella synpunkter efter framtagning.

Utveckling

- Onskar information om kritiska méatt och nédvéandiga kontroller.

- Utveckling ar ej medvetna om kontrollméjligheter eftersom vissa parametrar ar
ibland omgjliga att kontrollera.

- Svartolkade specifikationer men péa grund av relativt Iang erfarenhet ar det
hanterbart genom att radfraga Utveckling.

Ankomst-
kontroll

SQE - Certifikat bor vara sa tillforlitliga att ingen kontroll ar nédvandig.
- Ibland ovasentliga kontrollpunkter.

4.6 Avsyning

Godsmottagningen mottar uppskattningsvis 230 partier per vecka varav cirka 180
kontrolleras av Ankomstkontrollens medarbetare. Antalet olika komponenter
som kontrolleras uppgir till cirka 1000 stycken. Godset med tillhérande f6ljesedel
inkommer till Godsmottagningen och bokas in i SAP R/3-systemet. Systemet
genererar ett dokument, godsmovement slip, innehallande information om
artikelnummer, inbokningsdatum, AM-status, var godset ska vidare och hur
eventuell ompackning ska utféras. Kontrolleras inte godset transporteras det
direkt till avsedd lagringsplats efter att eventuell ompackning har utforts av
Godsmottagningens medarbetare. Annars transporterar personalen pi
Godmottagningen godset till Ankomstkontrollens gula omrade, vilket innebar
avvaktande material.

Vid kontroll matar Ankomstkontrollens medarbetare in komponentens
artikelnummer i SAP R/3-systemet for att erhilla en elektronisk
kontrollinstruktion. Ritning och eventuell stycklista i pappersform anvinds dven
som underlag vid avsyningen.

Om relativt sma komponenter ska kontrolleras uttas hela provgruppen forst,
varefter kontrollen sker. Storre komponenter uttas, kontrolleras och adterlidggs en
efter en tills hela provuttaget har kontrollerats. Oavsett komponenters storlek
uttas de alltid slumpmissigt.

Relativt enkla instrument siasom skjutmatt, mikrometer, gingtolk och haltolk
anvinds vid kontroll av parametrar. Visuell kontroll 4dr ocksd vanligt
forekommande, vilket innebir att synliga parametrar som till exempel renhet och
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repor beaktas. Genomsnittstiden for kontroll per parti dr omkring en halvtimme
till en timme.

Det férekommer att leverantor frivilligt skickar med ett certificate of compliance
for att visa att de har uppfyllt GLAB MD:s specificerade krav. Trots att
leverantéren uppger att samtliga specificerade krav dr uppfyllda kontrollerar alltid
Ankomstkontrollens medarbetare enligt kontrollinstruktionen.

Efter utférd kontroll och accepterat parti erhélls en gron etikett frain SAP R/3-
systemet. Etiketten innehaller information om lagerplats, AM-status och
ordernummer. Om partiet har ett nytt AM-status ifylls dven ett AM-kort, vilket
medfoljer komponenterna. Kortet innehaller information om AM-status,
artikelnummer, komponentbenimning, eventuellt serienummer samt i vilken
dialysmaskinsmodell som komponenten ingar i. Medarbetarna utfér dven en
eventuell ompaketering av komponenterna till en lastbirare anpassad till GLAB
MD:s lagersystem. En  medarbetare fran  Ankomstkontrollen  eller
Godsmottagningen transporterar darefter lastbdrarna till ILagret, wvarifrin
Produktionens medarbetare plockar komponenterna.

Nir Produktionen plockar férsta komponenten med ett nytt AM-status frin
Lagret medféljer AM-kortet komponenten. En tillhérande AM-blankett tas fram
for att beddma om AM-statuset berér Produktionens aktiviteter. AM-blanketten
ska alltid folja férsta komponenten, oavsett om Produktionens aktiviteter berdrs
eller ej, genom hela produktionskedjan till fardig dialysmaskin. En nackdel ar att
Produktionen enbart noterar nytt AM-status om AM-kortet finns pa Lagret vid
plockning, vilket personalen pa Ankomstkontrollen och Lagret ansvarar for.

Tabell 4-9. Tabellen redogdr de uttryckta kraven om avsyningen.

Avsyning
Utveckling - Komplettering av funktionskontroller kravs.
Strategiskt | - Bristande kannedom om kontroliméjligheter.
Inkop - Svart att veta om komponents AM-status &r giltigt.
Ankomst- - Utdékad kunskap om komponents konstruktion och funktion 6énskas.
- De frivillga certifikaten saknar betydelse.
kontroll - Mindre tid for kvalitetskontroll eftersom mycket tid &gnas at ompackning.
SQE - Kontrollinstruktion bér kompletteras med felstatistik.
- Medvetna om kontrollmdjligheter.
Produktion - Information om avvikande komponenter ar 6nskvard for att 6ka

uppmarksamheten av eventuella kvalitetsbrister.
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4.6.1 Reklamation

Reklamation sker alltid om en komponent ej 6verensstimmer med GLAB MD:s
specificerade krav. Dock reklameras inte alltid hela partiet.

Beroende pa antalet felaktiga komponenter som har lokaliserats vid avsyningen
reklameras antingen enstaka komponenter eller hela partiet av den medarbetare
som har utfért avsyningen. Bedomningen goOrs subjektivt, det vill siga
inprogrammerat avvisningstal foljs inte alltid. Reklamationens omfattning avgors
ocksa av medarbetarnas erfarenhet och behov av komponenter i Produktionen.
Vid reklamation av ett helt parti skiljs e de lokaliserade avvikande
komponenterna ut, men mdijligtvis kan den lokaliserade avvikelsen utmairkas pa
komponenten.

Nir Produktionens medarbetare lokaliserar fel pa en komponent rapporterar
montdren in vad som dr fel i ett datasystem. Darefter aterférs komponenten till
Lagret och en ny erhalls. Nar en komponent har plockats fran Lagret finns oftast
ingen sparbarhet angiende komponentens inleverans. Endast ett fatal
komponenter med serienummer kan sparas. Vid bedémningen att felet ar orsakat
av  leverantoren reklameras oftast enbart de lokaliserade avvikande
komponenterna, eftersom ingen fullstindig sparbarhet finns.

Leverantoren erhaller en reklamationsblankett innehéllande information om
reklamationsorsak ordernummer, artikelnummer, artikelbenimning, antalet
returnerade, datum f6r utfirdande av reklamation och kontaktperson.
Kontaktpersonen dr den medarbetare som har utfirdat reklamationen.

Reklamationsblankettens utformning och innehall 4r olika beroende om
reklamation har gjorts pd komponenter hinférda till Produktionen eller
Ankomstkontrollen samt utfirdare. Vid reklamationer hinférda till avsyningen
innehaller reklamationsblanketten ibland dven information om antalet avvikande
komponenter som har patriffats 1 kontrolluttaget.

Ingen sammantagen statistik 6ver komponenternas levererade kvalitet anges pa
reklamationsblanketten. Istillet erhaller oftast leverantdren informationen vid
leverantérsbesoken.

Bedoms avvikelsen av allvarlig art kontaktas leverantéren dven av SQE for att
felorsaken ska utredas mer djupgdende. Strategiskt Inkép kan ocksd kontaktas
eftersom inkopspris och leveranstid kan paverkas.
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Ankomstkontrollens medarbetare meddelar, via fax, Operativt Inkép om de
komponenter som har reklamerats i samband med avsyningen. Information om
reklamationer hinférda till Produktionen erhaller Operativt Inkép via
produktionsmaoten.

Tabell 4-10. Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om reklamationerna.

Reklamation
Operativt - Onskar aven information om reklamation via email fér att uppméarksammas
Inkop snabbare.
Ankomst- - SQE bdr alltid kontakta leverantér eftersom det har givit respons.
kontroll
Produktion - Méanga av felen som lokaliseras i Produktionen beror pa en otydlig specifikation.

- Reklamationsorsak otydlig.

Leverantor 1 - Kontinuerlig statistik 6nskvard for att snabbare atgarda problem.

- Reklamationsorsak tydlig.

Leverantor2 | Kontinuerlig statistik énskvard for att snabbare atgarda problem.

4.6.2 Dispens

Ibland bedémer Ankomstkontrollens medarbetare, av erfarenhet, att avvikelsen
frain GLAB MD:s specificerade krav ér av liten betydelse. En dispensansékan
sinds till monitoransvarig och DQ. Det férekommer dven att leverantor ansoker
om dispens innan avsindning da han sjilv har uppmarksammat avvikelsen och
bedomer att den édr av mindre betydelse.

Dispensen godkinns om bdade monitoransvarig och DQ bedémer att avvikelsen
ar av tillfillig karaktar, funktion och siakerhet ej paverkas eller avvikelsen inte ar
oforenlig med vad anvindaren kan forvinta sig av en medicinteknisk produkt.

Vid godkind dispens erhiller de leverantorer som ej i forvig ansokt om dispens
krav pa korrigerande och forebyggande atgirder. Annars erhiller de enbart
besked om att ansokan ir godkind. Dock kan enbart dispensansokan beviljas tre
ganger for samma felorsak. Om dispensansékan underkinns utfirdas en
reklamation.

4.6.3 Atgéardsplan

For att motverka upprepning av avvikelse begirs, oavsett antalet reklamerade
komponenter, en atgirdsplan for korrigerande och férebyggande atgirder. Planen
begirs vid reklamationer hinférda till Ankomstkontrollen och Produktionen
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samt dispenser som e¢j dr ansokta av leverantorerna. Det ir inte tillrickligt fran
leverantorens sida att enbart svara att berérd personal dr informerad. Istillet
krivs en konkret handlingsplan. Cirka hilften av de begirda atgirdsplanerna
erhalls.

Atgirdsplanerna ska om méijligt féljas upp av SQE. Dock anses svaren ofta vara
mycket bristfilliga och dirfér begir SQE mer utforliga atgirdsplaner av
leverantérerna.

Tabell 4-11. Tabellen redogdr de uttryckta kraven om étgirdsplanerna.

Atgardsplan
Ankomst- - Ska enbart kravas da antalet avvikande komponenter ar stort.
kontroll - Tid finns ej for efterlysning.
SQE - Lag svarsfrekvens eftersom otydlig reklamationsorsak och alltid begaran.

Leverantdr 1 | - Har aldrig kommunicerats till GLAB MD.

Leverantdr 2 | - Skrivs alltid oavsett om det krévs eller ej fran GLAB MD.
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5 Komparativa studier

Rapitlet inneballer fakta om hur de fem fallforetagen sékerstiller inkipta komponenters
kvalitet. Foretag A kdnnetecknas av att de bedriver en vdl fungerande Ankomsthontroll.
Firetag B representerar en god forebild i att arbeta med forebyggande aktiviteter istillet for att
bedriva en aktiv ankomstkontroll. Hos de tre snarlika foretagen, Firetag C, D och E, har en
dverskadlig studie giorts av bade foretagens Ankomstrontroll och det eventuella arbetet med
forebyggande aktiviteter.

5.1 Foretag A

Foretaget dr verksamt inom likemedelsbranschen och tillverkar ett tjugotal
huvudprodukter. Ungefir 30 olika férpackningsmaterial képs in fran ca 30
leverantorer med bade lag och hég omsittning. Da forfattarna enbart har studerat
kvalitetskontroll av férpackningsmaterial har varken mingden inképt bulk eller
antalet leverantdrer av bulk efterfragats. Ar 2002 var omsittningen 2.6 miljarder
SEK.

Foretaget ar certifierat enligt GMP.

5.1.1 Kontrolluttag

Kontrolluttaget har inspirerats av SS 02 01 30. Inget specifikt AQL-virde
anvinds, eftersom foretagets intension dr att inga avvikande komponenter ska
accepteras. Kontrollniva II, S-3 och S-1 tillampas for att reglera kontrolluttaget
utifrin partistorlek. Kontrollnivaerna ar hierarkiskt uppsatta. Kontrollniva II ar
den mest omfattande f6ljt av kontrollniva S-3 och S-1 i nimnd ordning,.

Vid forsta kontroll av en ny komponent eller markbar modifierad befintlig
komponent bedomer Ankomstkontrollens medarbetare vilken forsta kontrollniva
som ska tillimpas. Avvigningen gors utifrin komponentens placering och
funktion 1 slutprodukten. Steg ner i hierarkin tas da tre inkommande partier,
tillverkade vid olika tillfallen, har godkints i foljd. Uppgang i kontrollniva gors
nir tre pa varandra foljande partier, fran olika tillverkningstillfallen, har
reklamerats eller om inképta komponenters kvalitet har orsakat stora problem i1
Produktionen.

Ytterligare en ldgre nivd dr acceptans mot certifikat, vilket innebir att kontroll
endast utfors var 20:e gang. Kontrolluttaget dr baserat pa kontrollniva S-1.
Lokaliseras fel i Ankomstkontrollen eller om tvivel finns om kommande partiers
kvalitet avbryts komponentens certifieringsstatus. Forfarandet innebir att tre
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niastkommande partier, vars kontrolluttag ar baserat pa kontrollniva S-1, maste
godkinnas innan en bedémning om acceptans mot certifikat aterigen kan utforas.

Acceptans mot certifikat kan endast anvindas under foérutsittning att
leverant6ren, under en lingre tid, har pavisat ett stort fortroende samt att en jamn
kvalitet har levererats. Forordningen innebir dirmed att komponenterna kan
kontrolleras trots att tre pa varandra foljande partier dr godkinda.

Certifieringen dr en process som forsikrar att varje inkommande parti uppfyller
stillda  kvalitetskrav. ~ Certifieringsprocessen ~omfattar en virdering av
leverantérens produktionsprocess och kvalitetssystem. For att Foretag A ska
forsakra sig om att de inkopta komponenterna foljdriktigt uppfyller definierade
kvalitetskrav, ska certifieringsaktiviteterna dokumenteras i ett certifierings-
protokoll och uppdateras kontinuerligt. Certifieringsprotokollet ska innehalla
syfte/madl, riskanalys, metodik, acceptanskriterier, Ovriga Gverenskommelser i
samband med certifiering samt information om deltagarna 1 certifieringsprojektet.

5.1.2 Kontrollpunkt

Varje medarbetare pa Ankomstkontrollen ansvarar for att ta fram och uppdatera
kontrollpunkter for ett antal komponenter vardera. Personerna ansvarar
dessutom till viss del f6r leverantdrskontakten med avseende pa kvalitet f6r de
tilldelade komponenterna. Vid konstruktion av ny komponent eller markbar
modifiering av befintlig komponent, medverkar respektive ansvarig medarbetare
som aktiv ahorare pa utvalda sammantriden. De tva arbetssitten medfor att
medarbetaren  innehar en god kunskap om bide komponentens
tillverkningsprocess samt placering och funktion i slutprodukten. Medarbetarna
har dirmed bra fOrutsittningar for att enkelt ta fram utslagsgivande
kontrollpunkter.

P4 kontrollinstruktionen beskrivs vilka kontroller som ska utféras, vilka krav
respektive kontroll ska uppfylla samt vilket mitinstrument som ska anvindas
alternativt hinvisning till metod fér kontroll. Redogoérelse f6r metod ir detaljrikt
beskrivet i ytterligare ett dokument, eftersom samtliga medarbetare, utan tvekan,
ska genomféra kvalitetskontrollen entydigt och korrekt. Darmed fas en korrekt
avsyning oavsett om medarbetaren har god kunskap om komponenten,
mittekniken eller inte.

Eliminering av kontrollpunkter goérs om minst tre pa varandra féljande partier,
tillverkade vid olika tillfillen, har accepterats. Tilligg av en kontrollpunkt kan
utforas nir Ankomstkontrollens eller Produktionens medarbetare lokaliserar fel
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vars motsvarande kontrollpunkt inte 4r angiven pa den befintliga
kontrollinstruktionen.

5.1.3 Uttag av komponenter

Da Godsmottagningen ir nira beligen Produktionen, men relativt avldgsen frin
Ankomstkontrollen, uttar Godsmottagningens medarbetare provgruppen. De
uttagna komponenterna transporteras i en pase till Ankomstkontrollen for
kontroll. Endast en och samma medarbetare tillits att utféra plockningen fran ett
parti 4t gangen. Anledningen ir att undvika férvixling av olika komponenter.

Enligt MIL-STD-105-D anvinds antalet pallar och antalet kartonger som
inparametrar fOr att bestimma hur plockningen ska fordelas mellan antalet pallar
och kartonger. For kontrollniva S-1 giller dock att komponenterna ska uttas frin
lika antal kartonger som provgruppens storlek.

P=./p+1 P = Antal pallar komponenter ska uttas fran.
P = Antal inkommande pallar.

K = \/% +1 K = Antal kartonger komponenter ska uttas frin.
K = Antal inkommande kartonger.

Antalet uttagna komponenter ska férdelas jamt 6ver de framriknade kartongerna
och pallarna.

Exempel:
Provgruppsstorlek = 32
p=+4

k =100

P=3

K=11

Enligt ovanstdende anvisningar ska 32 komponenter tas ut ur 11 kartonger jamnt
fordelat pa 3 pallar.

5.1.4 Dokumentation av kontroll

Efter utférd och godkind kontroll bokférs kontrollerad komponents tillhérande
ordernummer, datum fér kontroll, kontrollniva, eventuell anmirkning samt
kontrollants signatur i ett excelblad. Varje komponents excelblad ger dirmed
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historik om ovanstiende information, vilket anvinds vid kommande
leverantérsbesok.

Artikelnummer

Ordernummer | Datum | Kontrollniva | Kommentar | Sign

Figur 5-1. Figuren illustrerar excelbladets struktur.

5.2 Foretag B

Foretaget dr verksamt inom verkstadsindustrin och tillverkar cirka fem
huvudprodukter vars produktkomplexitet dr hog. Slutprodukterna tillverkas
genom montering av citka 1200 olika komponenter. Foretagets leverantorsbas
utgors av cirka 130 leverantérer med bade lig och hog omsittning. Ar 2002
uppgick produktionsvolymen till cirka 45 000 000 produkter och omsittningen
var 2.4 miljarder SEK.

Foretaget ir certifierat enligt QS 9000 och ISO 14001.

5.2.1 Konstruktion av komponenter

Huvuddelen av slutprodukternas ingdende komponenter konstrueras i samarbete
med leverantorerna. Motivet ar att pa ett tidigt stadium erhélla dsikter och
kommentarer om komponenternas konstruktion. K-FMEA anvinds alltid,
oavsett om Foretag B eller leverantér ansvarar for konstruktionen, i syfte att
tidigt vidta forebyggande atgirder.

Varje komponent beskrivs av en ritning med tillh6rande dokument. Ett fatal
specificerade krav ar utmirkta med [CC] respektive [SC]. Systemet 4r inspirerat av

QS 9000.

CC, Critical Characteristics: Om en parameters variation overstiger uppsatt
toleransomrade kan slutprodukts sikerhet paverkas eller lagkrav ej tillmotesgas.

SC, Significant Characteristics: Om en parameters variation Overstiger uppsatt
toleransomrade kan slutprodukts kundtillfredsstallelse paverkas negativt.
Kundens aspekter pa sikerhet och lagkrav beaktas ej.

97 Kwvalitetssystem som har utvecklats av den amerikanska bilindustrin i ett samarbete med
General Motors, Chrysler och Ford.
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5.2.2 Underlag fran leverantor

Vid leverantOrsbyte, ny artikel samt mérkbar modifierad befintlig komponent ska
leverant6r genomga en kvalitetsprocess innan serieproduktion. Motivet dr att
Foretag B ska sikerstilla att levererade komponenter uppfyller de specificerade
kvalitetskraven. Forindras leverantorens tillverkningsprocess gors ocksa en
bedémning huruvida kvalitetsprocessen ska genomgas eller ej.

Leverantoren ansvarar fOr att kvalitetsprocessen godkinns och redovisas i tid
fore forsta serieleveransen. Beroende pa leverantérens och komponentens status
ska leverantoren i olika utstrickning redovisa kvalitetsprocessen. Oavsett
redovisningsniva ska hela kvalitetsprocessen genomgas vars dokumentation ska
finnas tillgdnglig f6r Foretag B hos leverantoren. Forfaringssittet innebar darmed
att kvalitetsprocessens aktiviteter alltid dr dokumenterade hos leverantorerna,
men en del finns dven dokumenterade hos Foretag B. Saknar leverantor
nédvandig kunskap for att genomféra en aktivitet bistar Foretag B med den.

Kvalitetsprocessen omfattar f6ljande aktiviteter:

1 Tekniska underlag

Tekniska underlag, till exempel ritning, ska kopieras eftersom samtliga matt, krav,
parametrar, material etcetera ska numreras. Resultaten ska redovisas under punkt
7 och 8.

2 Andringsorder
Nir en specifikation har uppdaterats, ska en kopia pa andringsorder redovisas.

3 Tekniskt godkdnnande fran Foretag B
Om leverantor har konstruktionsansvar ska komponents ritning godkinnas av
Foretag B.

4 K-FMEA

Om leverantoér har konstruktionsansvar ska K-FMEA utféras och redovisas.
K-FMEA ska utféras av en grupp som dr sammansatt av personer frin olika
avdelningar. Oftast édr det tillrickligt att redovisa hoga risktal och dess atgirder.

5 Processchema

Alla produktionssteg i hela produktionsprocessen, frin Ankomstkontroll till
utleverans av firdig komponent, ska klart och tydligt redovisas. Beskrivning av
transport mellan olika operationssteg ska dven redovisas.
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6 P-FMEA
P-FMEA ska utforas av en grupp som ir sammansatt av personer fran olika

avdelningar. Oftast dr det tillrickligt att redovisa hoga risktal och dess atgirder.
Aven Féretag B genomfér alltid en P-FMEA.

7 Mdtresultat

Samtliga mitresultat av alla ritningens matt ska redovisas i ett mitprotokoll
innehallande information om bide nominellt matt och tolerans. Om ett matt ar
utanfor dess toleransgrinser ska det tydligt framga. Mitresultatet ska redovisas pa
minst tva komponenter fran varje unik tillverkningsprocess om minst 300
detaljer.

8 Testresultat

Material- och prestandaprovers resultat ska redovisas. Av redovisning ska det
framgda om verifieringar och tester har utférts med godkint resultat.
Testrapporter ska bifogas. Material kan verifieras med materialcertifikat.

9 Prelimindr duglighetsstudie

En preliminir duglighetsstudie ska utféras pa samtliga matt mirkta med [CC] och
[SC]. Studien ska omfatta minst 100 detaljer. Syftet dr att sikerstilla om
tillverkningsprocessen ar stabil eller e;.

C,.> 1.67 Godkint resultat.
1.33=C,, =1.67 Acceptabelt resultat men oftast krivs dtgard.
C, <133 Icke acceptabelt resultat. Korrigerande dtgirder kravs.

Om det dr omojligt att skapa en stabil tillverkningsprocess maste styrplanen
uppdateras och utékad kontroll inféras for att sikra kvaliteten.

10 Mditsystemsanalys
Studien ska utféras pa samtliga matt mirkta med [CC] och [SC] i syfte att
siakerstilla midtmetoden. Lampligen gbrs analysen i samband med den preliminira
duglighetsstudien.

11 Dokumentation dver laboratoriet

Laboratoriets verksamhetsomfattning, innehéllande information om mitmetod,
test och kalibrering, ska dokumenteras som bevis for att leverantéren har anlitat
ett kvalificerat laboratorium.
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12 Styrplan

Leverantor ska inneha en styrplan som beskriver styr- och kontrollpunkter.
Planen ska upprittas pa basis av P-FMEA och processchema. I styrplanen ska
matt mirkta med [CC] och [SC] framga.

13 Uppmdit fysiskt prov

En av de uppmitta komponenterna, se punkt 7, ska sindas till Féretag B.

14 Master Sample
En av de uppmitta komponenterna, se punkt 7, ska arkiveras hos leverantor i 15
ar eller till dess ny godkidnd Master Sample fullt ut ersitter den gamla.

15 Mdtinstrument
Leverantor ska intyga att dess mitinstrument, till exempel kontrollfixturer, tolkar,
likare etcetera, har f6rmaga att kontrollera specificerade krav.

16 Sparbarhet

Information om sparbarhet ska redovisas for att Foretag B ska inneha kunskap
om moijliga avgrinsningar vid eventuella kvalitetsproblem med leverantors
komponenter.

5.2.3 Hantering av avvikande komponenter

Lokaliseras en avvikande komponent avvisas alla komponenter som har
tillverkats vid samma tillfdlle, eftersom nollfelsfilosofin strikt efterlevs.
Forfaringssittet dar mojligt ty fullstindig sparbarhet finns av samtliga
komponenter. I syfte att underlitta for leverantor markeras patriffat fel med en
klisterlapp och dirigenom tydliggors det var felet foreligger. Vid akut behov i1
Produktionen ska leverant6ren eller av leverant6ren anlitat tjdnsteforetag sirskilja
de avvikande komponenterna frin de felfria komponenterna. Foreligger
forhinder, vilket innebdr att Foretag B tvingas sortera, ska leverantor ersitta
Foretaget E:s kontrollkostnader. Reglerna dr skrivna i ink&pskontraktet.

Reklamationsblanketten 4r indelad i sex filt innehallande leverantérsinformation,
information om kontaktperson, komponentinformation, avvikelsebeskrivning,
Foretaget B:s dtgarder samt information om krav pa dtgirdsplan.

I filtet kontaktperson anges personen som har utfirdat reklamationen samt
kvalitetsansvarige for den berorda leverantoren. Utéver artikelnumret och antalet
reklamerade anges den berorda leverantérens batchnummer i filtet
komponentinformation, —eftersom Foretag B har total sparbarhet. Faltet
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avvikelsebeskrivning anger, enligt ritningen, den felaktiga parameterns nummer och
avvikelsen.

Inom 24 timmar krivs alltid en kortsiktig atgard och inom 48 timmar fordras
alltid en genomarbetad atgirdsplan. Kvalitetsansvarig for berord leverantor
ansvarar for att fordra in och félja upp plan.

Atgirdsplanens struktur ir indelad i inledande formalia som artikelnummer och
leverant6r, problembeskrivning, djupgiende utredning om uppstitt problem,
kortsiktig atgird, langsiktig atgird samt verifieringsmetod och verifieringsresultat
for forebyggande atgirder. Dessutom ska levererade komponenter som uppfyller
specificerade krav mirkas som godkinda. Aven handlingsbeslut ska tas for
eventuellt lagerférda komponenter som ej dnnu har levererats till Foretag B.
Samtliga filt i atgirdsplanen ska undertecknas av utfirdare samt dateras. I filten
tor kortsiktig och langsiktig atgird ska dven datum for verkstillande framga.

5.3 Foretag C

Foretaget dr verksamt inom verkstadsindustrin och tillverkar ett tiotal
huvudprodukter vars produktkomplexitet dr hog. Slutprodukterna tillverkas
genom montering. Antalet ingiende komponenter uppgar till omkring 6700
stycken, vilka koéps in fran cirka 200 leverantérer med bade lag och hog
omsittning, Ar 2002 uppgick produktionsvolymen till ungefir 5000 produkter
och omsittningen var 220 MSEK.

Foretaget dr certifierat enligt ISO 9000:1994 men en uppgradering av ISO
9000:2000 pagar.

5.3.1 Konstruktion av komponenter

De flesta av produkternas ingiende komponenter ir specifika for féretaget. De
konstrueras till storsta delen av Utveckling, annars 1 samarbete med
leverantorerna. En svaghet ar att varken K-FMEA eller P-FMEA anvinds.

Varje komponent beskrivs av en ritning med tillhérande dokument. Kritiska matt
sarskiljs ej pa respektive komponents specifikation. Istillet infor leverantoren
sjalv efter hand vad som dr mer eller mindre kritiskt pa tillverkningsunderlaget.
Vid o6verlimnandet av specifikationen erhaller dock alltid leverantren
information om komponentens placering och funktion i den slutliga produkten.
Informationen erhalls frain Utveckling.

Monterings- och testinstruktioner finns for de flesta komponenterna, men oftast
framtar leverantGrerna anvisningarna dd de har bist kinnedom om sina
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tillverkningsprocesser. Foretag C ska dock godkinna instruktionerna for att
sikerstilla att specificerade krav uppnis.

Konstruktionsiandringar av befintliga komponenters konstruktion initieras av
Utveckling och diskuteras innan faststillande med Huvudplanering, Inkép och
leverant6r i nimnd ordning. De 6vriga avdelningarna erhaller informationen forst
nér dndringen ar faststalld.

Vid nykonstruktion, stérre konstruktionsindring samt leverantorsbyte finns
fastlagda rutiner f6r utfallsprov, i vissa fall dven O-serie. Bedomning om godkint
eller icke godkint utfallsprov/0-setie utfors av Utveckling. Det forekommer att
serieproduktion inleds utan att utfallsprov/0O-serie har genomforts. Dock
verifieras alltid ett mindre urval komponenter vid forsta inkommande parti av
medarbetarna pa Ankomstkontrollen.

5.3.2 Leverantorer

Leverantorerna dr klassificerade efter volymvirde. Frekventa kontakter foretas
enbart med de storsta leverantorerna utifran volymvirde. Dock stills lika krav till
alla leverantoret.

Nya leverantérer godkinns genom dels sjilvutvirdering och dels revision.
Befintliga leverantorer aterkvalificeras ej med jamna mellanrum, utan enbart dé
problem uppstar.

5.3.3 Ankomstkontroll

Ankomstkontrollens tva medarbetare kontrollerar enbart de féretagsspecifika
komponenternas mekaniska parametrar. De elektriska parametrarna kontrolleras
enbart av leverantérerna, eftersom Ankomstkontrollen ej har den avancerade
kontrollutrustningen som kravs.

Vid kontroll tillimpas bade allkontroll och delkontroll. Allkontroll utférs pa dyra
komponenter i syfte att sakerstilla att bestallt antal, enligt order, har levererats.

Kontrolluttaget vid delkontroll har inspirerats av standarden SS 02 01 30, men
inget specifikt AQL-virde och ingen specifik kontrollniva har beaktats. Tre olika
kontrollnivaer, C-fas, B-fas och A-fas, anvinds for att reglera kontrolluttaget.
Overgingsreglerna mellan de olika nivierna ir egenhindigt uppsatta och baseras
pa foregiaende partiers kvalitet samt felets allvarlighetsgrad. Bedémningen gors
subjektivt. Den mest omfattande kontrollnivan, C-fas, tillimpas vid kontroll av
nya komponenter eller markbart modifierade befintliga komponenter. Inom varje
kontrollniva finns regler f6r om kontroll ska utforas vid varje inleverans. Fel som
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har lokaliserats i bade Ankomstkontrollen och Produktionen aterkopplas till

kontrolluttaget.
C-fas B-fas A-fas

Kontroll | X| X| X X
Ej kontroll X X j —T

X = avklarat steg

]

Figur 5-2. Figuren illustrerar Foretaget C:s uppligg for kontroll och ingen kontroll.

Kontrollpunkterna framtas av Ankomstkontrollens tva medarbetare. Hjdlpmedel
ar specifikationer, dndringsmeddelanden, gedigen erfarenhet samt eventuell
muntlig kommunikation med Utveckling. Dock finns inget upprittat dokument
som anger de framtagna kontrollpunkterna. Istillet har de mirkts ut med en
understrykningspenna pda respektive komponents ritning. Fastin ingen
konstruktionsindring  foreligger, har  Ankomstkontrollens  medarbetare
befogenhet att dndra och omarbeta kontrollpunkterna utan att meddela de 6vriga
avdelningarna.

Kontroll utférs med hjilp av respektive komponents ritning och ett elektroniskt
kontrollkort. Kortet ger huvudsakligen information om tidigare reklamationer
hinférda bade till Ankomstkontrollen och till Produktionen, utfallsprov samt
tidigare, befintlig och kommande kontrollniva askadliggjort 1 figur. Information
om kontrolluttag ar tillgangligt i ett separat dokument, vilket ar gemensamt for
samtliga komponenter. Kontrolluttaget dr baserat pa partistorlek.

Komponenterna tas ut slumpmaissigt och kontrolleras med relativt enkla
mitinstrument, som till exempel tolk och skjutmatt. Ingen sammanstillning gors
av de kontrollerade parametrarnas matvirden.

5.3.4 Avvikande komponenter

Lokaliseras en felaktig komponent i Ankomstkontrollen reklameras hela partiet
av avdelningens medarbetare. Dock tas hansyn till Produktionens behov av
komponenter, vilket innebdr att delreklamationer kan férekomma. Vid
reklamation av ett helt parti separeras lokaliserade avvikande komponenter frin
felfria. Dispens kan forekomma vid mindre avvikelser som ej paverkar
slutprodukternas funktion. Medarbetarna ansvarar for samtliga kvalitetsproblem
hinférda till leverantérerna. De handhar dven samtliga reklamationer gentemot
leverantbrerna.

En reklamationsblankett sinds till berérd leverantor innehillande information
om reklamationsorsak, ordernummer, artikelnummer, artikelbendimning, antalet
returnerade, datum f6r utfirdande av reklamation och kontaktperson.
Information om antalet lokaliserade komponenter i kontrolluttaget anges oftast
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ocksa  pa  reklamationsblanketten  vid  reklamationer  hinférda il
Ankomstkontrollen. Vid reklamation héinférd till Produktionen anges dven
uppkommen  kostnad, inkluderad arbetskostnad och  materialkostnad.
Anledningen ar att tydliggéra for leverantor att felaktiga komponenter orsakar
kostnader f6r Foretag C.

En atgirdsplan krivs alltid av leverantr, men i olika omfattning beroende pa
lokaliserad avvikelses karakteristik. Erhalls ingen dtgirdsplan for de mindre
avvikelserna, kontaktar Ankomstkontrollens medarbetare leverantorerna per
telefon. Skilet dr att fa bekriftat att leverantéren har uppmirksammat felet.
Diremot vid allvarliga avvikelser krivs en fullstindig och genomarbetad
atgirdsplan. I en del fall genomfé6rs dven en revision.

Statistik 6ver de levererade komponenternas kvalitet sammanstills méanadsvis och
overlimnas till leverantorerna tva ganger per ar.

5.4 Foretag D

Foretaget dr verksamt inom verkstadsindustrin. Verksamheten tillverkar genom
montering ett 50-tal huvudprodukter vars produktkomplexitet dr hoég. Antalet
ingdende komponenter uppgir till omkring 9000 stycken, vilka kops in fran cirka
300 leverantérer med bade lig och hég omsittning. Ar 2002 uppgick
produktionsvolymen till ungefir 3000 produkter och omsittningen var 380
MSEK.

Foretaget dr certifierat enligt ISO 9000:1994, men en uppgradering av ISO
9000:2000 pagar.

5.4.1 Konstruktion av komponenter

Slutprodukternas ingiende komponenter dr Overvigande foretagsspecifika.
Komponenterna konstrueras i huvudsak av Utveckling, annars i samarbete med
leverantorerna. Sedan ett par ar tillbaka anvinds K-FMEA for att tidigt sakerstilla
komponenternas kvalitet.

Samtliga komponenter beskrivs av en ritning med tillh6rande dokument. De
kritiska parametrarna sirskiljs ej pa respektive komponents specifikation.
Utveckling underrittar alltid leverantéren om komponentens placering och
funktion i den slutliga produkten.

Utveckling framtar monterings- och testinstruktioner fér de elektriska
komponenterna till leverantorerna. Framtagning av Ovriga fOretagsspecifika
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komponenters instruktioner 6verlats till leverantor, eftersom denne har bist
kinnedom om sin tillverkningsprocess.

Modifieringar av befintliga komponenters konstruktion initieras av Utveckling.
Information om pagdende andringar finns tillgingligt i foretagets gemensamma
datasystem. Motivet dr att exempelvis kontrollpunkter ska tas fram innan fOrsta
parti tas emot.

Vid nykonstruktion, stérre konstruktionsindring samt leverantOrsbyte saknas
formella rutiner f6r hantering av utfallsprov.

5.4.2 Leverantorer

Foretaget D:s leverantorer har klassificerats utifran hur vl de uppfyller produkt-
och leveranskvalitet. Foljande indelningar finns:

— Leverantorer som uppfyller bade produkt- och leveranskvalitet.

— Leverantorer som enbart uppfyller produkt- eller leveranskvalitet.

— Leverantérer som édr godkidnda och dir bedémning av produktkvalitet ej
kravs.

— Leverantorer under bevakning, frimst nya leverantorer.

Nya leverantorer godkinns genom dels sjilvutvirdering och dels revision.
Befintliga leverantorer aterkvalificeras e¢j med jaimna mellanrum, utan enbart da
allvarliga kvalitetsproblem uppstar.

5.4.3 Ankomstkontroll

En medarbetare arbetar pia Ankomstkontrollen. Dennes huvudsakliga
arbetsuppgifter dr att kontrollera inképta komponenters kvalitet och utfirda
reklamationer hinforda till Ankomstkontrollen och Produktionen. Frimst de
foretagsspecifika komponenterna kontrolleras. Aven logistiska aktiviteter som till
exempel ompackning utfors till viss del. Dock utfors ingen ankommande kontroll
av de elektriska komponenterna, eftersom granskningarna dr helt forlagda till
leverantOrerna.

Allkontroll gors alltid pa ett fatal komponenter, oavsett tidigare partiers kvalitet,
om Produktion och Utveckling har bedomt att dessa dr vildigt kritiska. For
resterande komponenter tillimpas delkontroll.

Vid delkontroll har kontrolluttaget inspirerats av standarden MIL-STD-105-D,
vilken 6verensstimmer SS 02 01 30. Aven AQL 2.5 anvinds for att bestimma
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kontrolluttaget, dock ar alltid ¢=0. Tva egenhindigt uppsatta kontrollnivéaer, 717
och 72”7, anvinds, dir féregiaende partiers kvalitet styr vilken niva som ska brukas.
Nya och mirkbart modifierade komponenters kontrolluttag baseras pa
kontrollniva 717, vilken ska genomgis fem ginger i foljd. Direfter reduceras
kontrolluttaget till kontrollniva ”2” och kontroll utférs var tredje gang.
Lokaliseras avvikande komponenter i Ankomstkontrollen ska kontrolluttaget ater
baseras pa kontrollniva 1. Kontrollnivan ska genomgas tre gianger i f6ljd innan
en overgang till kontrollniva ”2” kan ske. Foretagets datasystem informerar
Ankomstkontrollens medarbetare om vilken kontrollnivi som ska anvindas.
Dock kan de egenhindigt uppsatta évergiangsreglerna anvindas godtyckligt, vilket
beror pi felets allvarlighetsgrad. En nackdel ér att reglerna endast tar hinsyn till
fel lokaliserade i Ankomstkontrollen. Lokaliseras frekventa fel i Produktionen kan
overgangsreglerna emellertid godtyckligt paverkas.

Kontrollniva 1 Kontrollniva 2

—{T—%
&N

Fignr 5-3. Figuren illustrerar 6vergingsreglerna mellan kontrollnivd 17 och 72”.

Produktionen i eventuellt samrad med Utveckling ska framta kontrollpunkterna,
eftersom de innehar god kunskap och erfarenhet om tillverkning av
slutprodukterna. Dock f6ljs inte alltid rutinen. Kontrollpunkterna framtas da av
Ankomstkontrollens medarbetare, antingen med hjalp specifikationerna eller i
samrdd med nimnda avdelningar. For att underlitta avsyningen ar oftast
kontrollpunkterna nedskrivna i ett dokument. Vid behov kan en modifiering
goras av Ankomstkontrollens medarbetare i samsprak med Produktionen. Trots
att ingen konstruktionsindring foreligger kan kontrollinstruktionen andras utan
att Utveckling meddelas.

Respektive  komponents — ritning, eventuellt dokument med angivna
kontrollpunkter och de tva olika kontrollnivierna anvinds som underlag vid
kontroll. Komponenterna uttas slumpmaissigt och kontrolleras med hjilp av
relativt enkla mitinstrument exempelvis tolk, skjutmatt och héjdmitare. Ingen
sammanstillning gérs av de kontrollerade parametrarnas matvirden.

5.4.4 Avvikande komponenter

Dia nollfelsfilosofin efterlevs, reklameras hela partiet av Ankomstkontrollens
medarbetare om en felaktig komponent lokaliseras i kontrolluttaget. Dock

79



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

beaktas Produktionens behov, vilket innebdr att delreklamationer kan
férekomma. Patriffade felaktiga komponenter utskiljs frin de G&vriga och
avvikelsen markeras for att tydliggéra for leverantor var felet foreligger. Dispens
kan férekomma vid mindre avvikelser som ej paverkar slutprodukts funktion.

Leverantéren erhiller en reklamationsblankett innehillande information om
reklamationsorsak, ordernummer, artikelnummer, artikelbendmning, antalet
returnerade, datum for utfirdande av reklamation och kontaktperson. Vid
reklamationer hianférda till Ankomstkontrollen innehiller blanketten oftast ocksa
information om antalet avvikande komponenter som har patriffats 1
kontrolluttaget.

En atgirdsplan kravs alltid av leverantor och Inkop ansvarar for att den erhalls.
En svaghet dr att de oftast ej aterigen begirs vid ofullstindiga eller ej mottagna
atgirdsplaner.

Statistik 6ver de levererade komponenternas kvalitet sammanstalls 16pande och
6verlimnas till leverantérerna vid besok. Leverantérsbesck gors ungefir en gang
per ar.

5.5 Foretag E

Foretaget ar verksamt inom verkstadsindustrin och genom frimst montering
tillverkar verksamheten ett 10-tal huvudprodukter. Produktkomplexiteten ar hog.
Antalet ingiende komponenter uppgar till omkring 10 000, vilka kops in fran
cika 350 leverantérer med bide lig och hég omsittning. Ar 2002 uppgick

produktionsvolymen till ungefir 1000 produkter och omsittningen var 700
MSEK.

Foretaget ar certifierat enligt ISO 9000:1994.

5.5.1 Konstruktion av komponenter

Huvuddelen av slutprodukternas ingiende komponenter dr féretagsspecifika.
Komponenterna konstrueras frimst av Utveckling, annars i samarbete med
leverantorerna eller kunderna. K-FMEA utfors enbart om lagkrav finns.

Varje komponent beskrivs av en ritning med tillhérande dokument.
Specifikationerna finns tillgingliga 1 ett datasystem, vilket dr gemensamt for
samtliga ber6érda medarbetare. Tidigare har komponenternas kritiska parametrar
mirkts ut pa specifikationerna. Utmirkningen underlittade betydligt for
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Kvalitetskontrollens™ medarbetare att bedéma vilka parametrar som var viktiga
att kontrollera. Systemet frangicks eftersom Produktionens medarbetare tolkade
de omirkta parametrarna som ovisentliga. Leverantorerna erhéller alltid
information om komponenternas placering och funktion i den slutliga produkten
vid 6verlimnandet av specifikationerna. Informationen erhélls frain Inkop.

Monterings- och testinstruktioner framtas ¢j till leverantérerna. Dock kan krav pa
kontrollerade parametrar mirkas ut pa specifikationen, vilka ska redovisas i ett
mitprotokoll som ska Oversindas till Kvalitetskontrollen. Ibland krivs att
leverantbrerna, efter egen bedémning, ska skriva upp ett antal matvirden i ett
mitprotokoll som ska medfdlja levererat parti.

Konstruktionsindringar av befintliga komponenters konstruktioner initieras av
Utveckling.  Informationen  vidarebefordras, efter  faststillande,  till
Kvalitetskontrollen ~ och  Ink&ép. Leverantdren  erhéller — ddrefter  ett
andringsmeddelande fran Inkép

Vid nykonstruktion, storre konstruktionsindring samt leverantérsbyte f6ljs alltid
fastlagda rutiner for utfallsprov. I vissa fall krivs dven O-serie. Utfallsprovet/0-
serien bedéms av Kvalitetskontrollens medarbetare.

5.5.2 Leverantorer

Foretagets leverantorer dr grupperade som godkinda, “gréna”, eller ej godkinda
att leverera. Komponenterna dr ocksa klassificerade som “grona” eller icke
grona”. Klassificeringen innebdr att en 7grén” leverantor kan leverera bade
”oréna” och “icke grona” komponenter.

For att leverantor ska klassificeras som “gron” maste godkdnnande utlatas av
medarbetare representerade fran bade Inkép och Kwvalitetskontrollen.

Nya leverantérer godkianns genom revision. Befintliga leverantorer
aterkvalificeras med jaimna mellanrum beroende pa leverant6r och dess historik.

5.5.3 Ankomstkontroll

Kontroll av inképta komponenters kvalitet utfors av foretagets medarbetare pa
Kwvalitetskontrollen eller Ankomstkontrollen. Skillnaden mellan de tvd olika
avdelningarna dr att Ankomstkontrollens medarbetare enbart utfér enklare
kontroller som till exempel visuell kontroll. Dock 4r Ankomstkontrollens frimsta
arbetsuppgifter logistiska aktiviteter som exempelvis identifiering och mirkning.

98 Se avsnitt 5.5.3 Ankomstkontroll
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Indelningen  innebdr att inkOpta komponenter  transporteras  frin
Godsmottagningen till Ankomstkontrollen, Kvalitetskontrollen eller Lagret.
Komponenterna som kontrolleras i Ankomstkontrollen granskas ej direfter av
Kwvalitetskontrollens medarbetare och vice versa.

Pa Kuvalitetskontrollen arbetar fem personer, som dr indelade i olika
produktomraden. Respektive medarbetare har, via produktutbildningar,
produktrevisioner samt dagligt samarbete med Produktionen, inforskaffat god
kunskap och erfarenhet om respektive komponenters konstruktion samt om
respektive slutprodukters konstruktion och tillverkningsprocess.
Arbetsuppgifterna bestar av att kontrollera inkdpta komponenters kvalitet,
utfirda reklamationer hinfoérda till Kvalitetskontrollen, Ankomstkontrollen och
Produktionen samt ansvara for leverantorskontakten relaterat till kvalitet.

Ingen allkontroll tillimpas 1 Ankomstkontrollen och Kvalitetskontrollen.
Kontrolluttaget fér delkontroll dr baserat pa SS 02 01 30. AQL 1.5 och
kontrollniva II tillimpas. For att undvika allkontroll pa grund av liten partistorlek,
anvinds AQL 40 och kontrollniva II f6r sma partier. Kontrolluttag och regler for
acceptans av partier dr beskrivet 1 ett gemensamt dokument.

Egenhindigt uppsatta regler finns f6r om kontinuerlig eller intermittent kontroll
skall tillimpas i Ankomstkontrollen och Kvalitetskontrollen. Bestimmelserna
baseras pa ny eller befintlig leverantor samt ny, befintlig eller modifierad befintlig
komponent. Intermittent kontroll grundas pia en slumpgenerator, vilken i
genomsnitt generar kontroll var femte ging. Kontinuerlig kontroll utférs ett
godtyckligt antal ganger. Lokaliseras fel 1 Ankomstkontrollen, Kvalitetskontrollen
eller Produktionen bedémer Kvalitetskontrollens medarbetare om nasta parti ska
kontrolleras 1 Ankomstkontrollen eller Kvalitetskontrollen. Avvigningen gors
utifrin felets allvarlighetsgrad samt leverantérens korrigerande atgird. Modellen
for beslut om kontinuerlig och intermittent kontroll anvinds enbart som en
riktlinje, vilket innebdr att ingen definierad rutin finns att tillga.
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Ny ) - Ny !(or_nponent Fel
leverantor - Befintlig komponent
Godkéant Kontinuerlig Intermittent
Utfallsprov Kontroll Kontroll
- Ny komponent
Befintlig
leverantor - Ny snarlik befintlig
levererad komponent Godkant
- Modifierad befintlig Utfallsprov
komponent

Fignr 5-4. Figuren illustrerar nir kontinuerlig och intermittent kontroll ska tillimpas i
Ankomstkontrollen och Kvalitetskontrollen.

Utifran medarbetarnas gemensamma kunskap och erfarenhet bedomer de frin
gang till ging vilka parametrar som ska kontrolleras. Oftast radfragar
medarbetarna varandra fOr att erhélla information om eventuella tidigare fel och
svagheter.

Forutom kunskap och erfarenhet anvinds elektronisk ritning och dokumenterat
kontrolluttag som underlag for att bedoma om komponenter eller partier ska
avvisas eller accepteras.

Relativt enkla matinstrument sasom tolk, skjutmatt och hoéjdmatare anvinds for
att kontrollera de slumpmassigt uttagna komponenterna. Mitvirdet skrivs ned pa
komponenten, men sammanstills ¢j 1 ett pappersdokument.

5.5.4 Avvikande komponenter

Lokaliseras en eller flera felaktiga komponenter 1 Kvalitetskontrollen och
Ankomstkontrollen kan partiet, beroende pa felkvot, accepteras eller avvisas. Vid
reklamation av helt parti tas dven hinsyn till Produktionens behov, vilket innebir
att delreklamationer kan foérekomma. Vid reklamation av helt parti gors ingen
sarskiljning av de lokaliserade avvikande komponenterna ifrin de felfria, eftersom
uppmitt mitvirde alltid markeras pa komponenterna. Komponenter som ir
behiftade med mindre fel och som ej paverkar slutprodukts funktion kan ges
dispens.

Leverantoren informeras om de avvikande komponenterna via en skriftlig
reklamationsblankett. Blanketten innehiller information om reklamationsorsak,
ordernummer, artikelnummer, artikelbendmning, antalet returnerade, datum for
utfirdande av reklamation samt kontaktperson.
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Pa reklamationsblanketten informeras aven leverantéren om en atgirdsplan
krivs. Bedomningen gors av Inkop, men Kvalitetskontrollens medarbetare kan
rekommendera Inkép om begiran. Inkép ansvarar for att atgardsplanerna erhalls
och Kuvalitetskontrollens medarbetare uppfoljer dem. Da Kvalitetskontrollens
medarbetare har mycket utbyte med leverantérerna kan édven de inkriva
atgirdsplanerna.

Tva ganger per ar sammanstiller Inkép levererade komponenters kvalitet.
Sammanstallningen sinds darefter till leverantérerna.
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6 Analys

Ett antal olika faktorer och aktiviteter som paverkar inkipta komponenters kvalitet har
identifierats och analyserats utifran teors, nuldge och komparativa studier. Samtliga punkter
kan ¢ igenkdnnas hos GLAB MD och de fem jamforande foretagen, eftersom studien har varit
upplagd att bade overgripande och djupgaende studera Ankomstlontrollen samt arbetet med
forebyggande aktiviteter.

Information

Provtagningsplan

Acceptanstal - Ky alitetsverktyg

Monterings-

och
testinstruktion GLAB MD:s
organisation

Tillsyn av
komponenters
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Figur 6-1. Figuren illustrerar, i form av ett Ishikawadiagramog, de orsaker som bidrar till en
bristande kvalitet p4 GLAB MD:s inkpta komponenter.

6.1 Organisation

I syfte att erhalla tillfredsstillande kvalitet pa inkopta komponenter upplevs de
olika avdelningarna inom GLAB MD som skilda enheter. Respondenterna har
emellanat haft svarigheter att besvara fragor, vilket kan tyda pa att respektive
avdelning har en vag uppfattning om hur deras presterade resultat utnyttjas i
nistfoljande interna eller externa aktivitet. Inom avdelningarna har ibland dven de
olika respondenterna uttryckt skilda uppfattningar om gemensamma
arbetsuppgifter. Bristen pa samstimmighet innebdr att medarbetarna inte alltid
striavar efter och arbetar mot avdelningens gemensamma mal.

% Bergman Bo, Klefsjé Bengt, Kvalitet frin behov till anvandning, s 228-231
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Mojliga orsaker kan vara att tydliga arbetsrutiner saknas, befintliga rutiner ej
efterlevs, befintliga rutiner ar ofullstindiga eller otillricklig kommunikation
torekommer. En forstdelse, bide mellan och inom avdelningarna, saknas for att
bra kvalitet ska bli det samlade resultatet av manga medarbetares arbete. Generellt
existerar darfor ingen huvudprocess som Overbryggar de olika avdelningarnas
aktiviteter. Avsaknaden av samarbete inom och mellan de olika avdelningarna har
till £6ljd att hela organisationens egentliga intension om kvalitet ¢j kan uppnis
eller att mer resurser dn nédvindigt kravs.

Samtliga avdelningar inom GLAB MD ir emellertid 6verens om att inkopta
komponenters kvalitet maste forbittras. Dock finns inget internt vedertaget
tillvigagangssatt att tillga f6r hur de tillsammans ska uppna malet. En trolig
forklaring dr att ingen vilutvecklad processledning férekommer, eftersom de ska
organisera och strukturera for forbattringar. Konsekvensen kan bli att
kvalitetsproblem atgirdas kortsiktigt istéillet for langsiktigt, eftersom ingen direkt
ansvarar for att utreda kvalitetsbristerna.

6.2 FMEA

En slutprodukts funktion ir tillfredsstillande om dess konstruktion dr robust. Da
slutprodukten bestar av ett flertal ingdende komponenter maste komponenternas
konstruktion och tillverkningen av slutprodukten wvara vil genomtinkt.
Kvalitetsverktyget K-FMEA kan bidra till att na malet, eftersom ett flertal
potentiella feltyper identifieras. Uppkomsten av dessa kan antingen forebyggas
genom konstruktionsindring, utformning av tillverkningsprocess eller en
kombination dem emellan. Enbart anvindningen av K-FMEA dr dock ingen
garanti for att samtliga feltyper har beaktats, eftersom det dr i1
tillverkningsprocessen som den fysiska komponenten och slutprodukten skapas.
Anviands P-FMEA kan upptickta feltyper 1 K-FMEA elimineras genom en
limplig utformning av tillverkningsprocessen. Tillgaingen av potentiella feltyper
frain K-FMEA underlittar ddrmed framtagningen av en P-FMEA. Vid
anvindningen av P-FMEA kan dessutom andra feltyper, relaterade till
tillverkningsprocessen och som paverkar komponentens och slutproduktens
funktion, upptickas och orsakerna forebyggas. Analysarbetet ger dock basta
effekt om det bedrivs i en grupp sammansatt av medarbetare fran olika
kunskapsomraden, eftersom problem did kan belysas ur manga synvinklar.
Kivalitet diskuteras till f6ljd dirav pa ett naturligt sitt inom organisationen, vilket
underlittar att kontinuerligt forbattra och utveckla kvalitetsarbetet. En forstaelse
fas; bra kvalitet blir resultatet av alla medarbetares engagemang.

Genomforande av bide K-FMEA och P-FMEA kan innebira att ett visst
dubbelarbete forekommer, eftersom de 4r starkt sammanflitade aktiviteter.
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Anvindningen av de bada kvalitetsverktygen kan diarmed tyckas onddig, men
arbetssittet dr en garanti fOr att ingenting forbigas. Arbetssittet bor bidra till att
fler potentiella feltyper lokaliseras och atgirder vidtas 4n om enbart ett av
kvalitetsverktygen anvinds. Dirigenom bo6r Ankomstkontrollens funktion
successivt reduceras 1 takt med att atgirder genomférs. Innan alla potentiella
feltyper atgirdas maste dock inképta komponenters kvalitet kontrolleras for att
Produktionens process e ska bli ineffektiv. Med hjilp avn FMEA bor
Ankomstkontrollens medarbetare kunna framta utslagsgivande kontrollpunkter,
eftersom FMEA-analysen kontinuerligt uppdateras efter vidtagna atgirder.
Kontrollinstruktionen blir dirmed ett mer levande dokument.

6.3 Specifikation

En viktig forebyggande aktivitet fOr att erhélla tillfredsstallande kvalitet pa
ink6épta  komponenter dr upprittandet av specifikationer, eftersom de
specificerade kraven utgér leverantérernas dokumenterade indata for tillverkning.
Ar informationen ofullstindig, inaktuell eller otydlig finns en risk att
komponenternas funktion ej uppfylls. Vid tveksamheter bor dock ett vil
fungerande kontaktnit mellan kund och leverantér forhindra felaktiga beslut,
eftersom eventuella oklarheter troligtvis diskuteras.

Specificerade krav ska uppfyllas for annars dr inte tillverkad komponent
acceptabel. Toleransgrinser maste darfor sittas med eftertanke sia att en
avvikande parameter ej accepteras. GLAB MD:s Utveckling upplevs ibland sakna
ett helhetstinkande da det férekommer harda krav som dr mojliga att reducera
utan att slutproduktens funktion berérs. Visar det sig allt for ofta att
komponenterna godkinns av GLAB MD, trots att en eller flera parametrars
toleransgrinser har Overskridits, kan attityden hos leverantérerna och
Ankomstkontrollens medarbetare till specificerade krav paverkas negativt.
Konsekvensen kan bli att dven andra parameters toleransgranser, vilka absolut
inte ytterligare kan utvidgas, overskrids eller godkidnns vid avsyningen. Dock far
¢j en parameters toleransgrins utvidgas pd grund av att leverantéren ej kan
tillverka enligt specificerade krav. Detta giller dven om leverantoren eller
Ankomstkontrollens medarbetare ej kan kontrollera att specificerade krav ar
uppfyllda. I sddana fall maste tillverkningsprocessen korrigeras, en annan
leverantor tillitas, matutrustning inforskaffas eller konstruktionen modifieras.

Ar inda 6verskridna toleransgrinser acceptabla ir en muntlig 6verenskommelse
inte tillracklig. Istdllet maste specifikationen uppdateras for att leverantorens och
GLAB MD:s alla ber6rda medarbetare ska inneha den aktuella informationen.
Gillande aktiviteten Avsyning kan en ouppdaterad specifikation innebdra att
avvikande komponenter godkinns. Till foljd diarav kan en ineffektiv
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produktionsprocess uppkomma, eftersom felaktiga beslut omedvetet kan ha
tagits av Ankomstkontrollens medarbetare. Dokumentationen édr ocksa
nédvandig vid leverantorsbyte for att inte samma dilemma dterigen ska uppsta.

Genom att Foretag B utmirker vissa specificerade parametrar med [CC| och [SC]
kan markeringen stédja leverantérens uppmirksamhet av vilka parametrar som ar
mer visentliga dn andra. Diarmed underlittas dven leverantérens prioritering om
vilka parametrar som bor kontrolleras. Risken med klassificeringen ar att
leverantéren betraktar de Gvriga parametrarna som mindre viktiga, vilket kan
innebira att dess toleransgrinser Overskrids. Foretag E har dock erfarit att
klassificeringen underlittade for Kvalitetskontrollens medarbetare att bedéma
vilka parametrar som var mer vasentliga. Om den oklassificerade parametern ar
avvikande, ger avvikelsen troligtvis mindre storning i Produktionen dn om den
klassificerade parametern ej kontrolleras och ir utanfér toleransomradet. Dock
ska den klassificerade parametern inte kontrolleras om dess historik visar att
avvikelser sillan har lokaliserats. Aktiviteten Avsyning blir 1 sidana fall en icke
virdeskapande aktivitet.

En mojlig anledning till att GLAB MD:s specifikationer upplevs som bade tydliga
och otydliga ir att komponenterna innehar olika grad av komplexitet. Dessutom
har sikerligen saval de enskilda leverantorerna som konstruktérerna skilda
uppfattningar om vilken information specifikationerna ska innefatta. Da varje
komponent och leverantér dr unik bor ett samarbete mellan leverantér och
Utveckling upprattas. Anledningen dr att behovet av informationsutbyte maste
utredas for att GLAB MD:s egentliga intentioner om kvalitet ska uppnas.
Tillvigagangssattet sikerstiller att leverantdren har forstitt de specificerade
kraven pa ett korrekt sitt.

Foretag C, D och E ir jamfért med GLAB MD bittre pa att sakerstilla inképta
komponenters kvalitet med avseende pa muntlig upplysning om komponents
placering och funktion i slutprodukt. Leverantéren erhéller dirmed en djupare
forstielse for komponentens konstruktion och kan inse outtalade krav.
Konstruktéren ser troligtvis kraven som en sjalvklarhet, eftersom denne innehar
helhetsbilden. Somliga outtalade krav, som exempelvis renhet, kan ibland ocksa
vara svart att specificera, eftersom konstruktér och leverantér antagligen har
skilda definitioner om begreppet renhet. En Oppen dialog mojliggér ocksa
utredningar om leverantorernas funderingar kring produktionsberedningens
inverkan pa outtalade krav. Nackdelen med det férebyggande tillvigagangssattet
ir att det tar tid. Dock bor forutsittningarna for att, fran boérjan, erhalla
tillfredsstillande kvalitet pa inkopta komponenter vara bittre 4n om ingen
upplysning alls ges.
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6.4 Monterings- och testinstruktion

Da konstruktorer har bra kinnedom om komponenters konstruktionssyfte bor
de dven, till viss del, ha god uppfattning om hur montering ska utféras samt vilka
tester som bor genomforas.

Foretag D upprittar formodligen monterings- och testinstruktioner for elektriska
komponenter, eftersom dessa ej avsynas. Emellertid har leverantoren bist
kinnedom om sin tillverkningsprocess. Ett samarbete mellan leverantér och
konstruktor bor darfor foretas, eftersom respektive parts kunskaper da utnyttjas
pa bista sitt vid framtagning av monterings- och testinstruktioner.

Nir Foretag C anfortror framtagningen av monterings- och testinstruktioner at
leverantorerna, utnyttjas deras kunskaper vil. Da verksamheten dessutom har
mojlighet att framféra synpunkter pd instruktionernas utformning, bor
sannolikheten vara hog att specificerade krav uppnas. Papekandet bor emellertid,
om mojligt, uttalas pa foérhand for att undvika merarbete. Det dr olimpligt att
ange tillvigagangssitt, eftersom leverantérerna innehar bra kunskaper for hur
montering och testning ska utféras. Risken med att ange anvisningarna pa
torhand dr att leverantrerna kan forbise medvetna svagheter, vilket kan paverka
komponenternas kvalitet. Det dr darfor viktigt att klargora varfor anvisningar har
gjorts och att inte enbart dessa ska beaktas av leverantor.

6.5 Konstruktionsandring

Da en konstruktionsindring berér sivil de interna avdelningarna som
leverantorerna maste den vara vil genomtinkt. Risk finns annars att ondodigt
medarbete  utférs. De inblandade funktionerna, till exempel SQE,
Ankomstkontrollen och framforallt leverantorerna, boér dirfér  inneha
mojligheten att pa ett tidigt stadium framf6ra eventuella synpunkter.

SQE:s asikter dr viktiga, eftersom deras huvudsakliga funktion ér att utreda
kvalitetsproblem relaterat till leverant6r. Befintliga kvalitetsproblem bér vid en
konstruktionsindring helst elimineras eller édtminstone inte forvirras. Da
Ankomstkontrollens medarbetare dagligen avsynar inképta komponenter har de
sikerligen en god uppfattning om forekommande kvalitetsbrister samt idéer till
forbattringar. Emedan leverantorerna har bast kunskap och erfarenhet om sina
tillverkningsprocesser bor dven deras asikter beaktas. En konstruktionsindring
kan medfora svarigheter vid tillverkning. Obeaktade synpunkter och forslag fran
leverantérerna kan didrmed innebdra att komponenternas kvalitet varierar,
eftersom ingen tillfredsstillande styrning av tillverkningsprocessen existerar.

89



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Foretas ovannimnda samarbeten vid konstruktionsindringar bor battre
forutsittningar finnas for att, fran borjan, erhalla tillfredsstillande kvalitet pa
inképta komponenter. Antalet dndringar reduceras troligtvis ocksa, eftersom allas
asikter har beaktats innan en konstruktionsandring ér fastlagd. Dock krivs en val
fungerande kommunikation mellan Utveckling och ovanstiende parter for att
inte visentliga synpunkter ska forbises. Gillande Ankomstkontrollens
medarbetare och SQE kan det vid forfrigan vara svirt att kommentera
konstruktionsindringen, eftersom de eventuella kvalitetsproblemen inte alltid
finns dokumenterade. Istillet dr det battre att Ankomstkontrollens medarbetare
och SQE I6pande anfor asikter 1 ett forum tillgingligt f6r Utveckling.

6.6 AM-process

Vid uppdatering av kontrollinstruktioner, trots att ingen konstruktionsindring
foreligger, anses anvindningen av AM-processen onédig byrakratisk. Motivet ér
att varken Utveckling eller leverant6r egentligen berdrs av modifieringen.

Ansvarig konstruktor for berérd komponent kommenterar troligtvis ej framtagna
kontrollpunkter, da denne inte anser det vara sin arbetsuppgift. Instillningen ar
forstaelig om de i samband med nykonstruktion eller konstruktionsindring har
angivit vad som dr viktigt att kontrollera. Dock boér Utveckling granska
uppdaterade kontrollinstruktioner ifall inga tidigare synpunkter har givits.
Ankomstkontrollens medarbetare erhaller dirmed visentliga synpunkter, vilka
kan foérbittra kvalitetskontrollen av inkopta komponenter. Tillvigagangssittet dr
emellertid inte att foredra, eftersom eventuella synpunkter ej har framforts fran
boérjan, trots att detta har varit mojligt. Tankbara anledningar 4r tidsbrist eller att
Utveckling dr omedvetna om vikten av utslagsgivande kontrollpunkter.

Andring av en specifikations AM-status, nir ingen konstruktionsindring har
genomforts, dr icke virdeskapande for bade Utveckling och leverantor eftersom
ingenting varken forindras eller forbdttras for dem. Ankomstkontrollens
medarbetare dr troligtvis medvetna om Utvecklingens instillning. Konsekvensen
kan bli att kontrollinstruktioner enbart uppdateras ndr det verkligen ir
nodvandigt. Instruktionernas aktualitet kan dédrav begrinsas, nir inte alla
potentiella dndringar och tilligg inf6rs. Framforallt dr forfaringssittet forvirrande
tor leverantorerna, emedan ingen egentlig férindring utférs hos dem. Nir
leverantorerna ej har kinnedom om den interna funktionen av GLAB MD:s AM-
process kan uppdateringen uppfattas som en onodig aktivitet. Mojligtvis kan
leverantrernas forstaelse 6ka, ifall GLAB MD férklarar att AM-processen
anvinds som en dokumentationsrutin. Trots detta dr det svirt for leverantorerna
att forsta processens fordel, eftersom ingen forbattring erhélls, hos dem.
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6.7 Utfallsprov/0-serie

Utfallsprov/0-setie dr en viktig forebyggande aktivitet for att fran botjan erhilla
ritt kvalitet. Anvindningen av kvalitetsverktyget moéjliggor att tidigt lokalisera och
korrigera eventuella avvikelser innan start av serieproduktion. Efterlevnaden av
tillvagagangssittet bor dirmed reducera aktiviteterna Kontrollera och Reparera
och dirmed bor Ankomstkontrollens funktion enklare kunna reduceras. For att
anvindningen ska vara virdeskapande krivs det emellertid att leverantéren och
kunden innehar Gverensstimmande, entydiga och fullstindiga specifikationer. 1
annat fall kommer kund och leverantdr striva mot olika mal, eftersom de da har
skilda uppfattningar om specificerade krav.

Utfallsprovet/0O-serien bt vara  representativt, eftersom  efterfoljande
serieleveranser ska motsvaras av godkint utfallsprov. Nir ett utfallsprov/
en O-serie inte dr serieekvivalent kan GLAB MD erhilla en felaktig uppfattning
om kommande komponenters kvalitet. Orsaken dr att alla naturliga storningar ¢j
har beaktats. Foljden kan bli en ineffektiv produktionsprocess, eftersom
Produktionen uppmirksammar de avvikelser som inte existerade vid
bedémningen av utfallsprovet/0-setien. En reducering av Ankomstkontrollen
torsvaras, eftersom berérd komponent antagligen aterigen maste kontrolleras for
att en ineffektiv produktionsprocess ska undvikas. Da Foretag B begir tva
komponenter fran en tillverkningsserie om minst 300 komponenter bor
utfallsprovet vara ett representativt underlag. Tillverkningsférhallanden antas vara
nagotsandr lika med de férhallanden som kommer att rada vid serieproduktionen.
Det ér svart att saga hur stor tillverkningsserien bor vara, men kravet om minst
300 komponenter torde i alla fall vara battre 4n om inga krav alls existerar.

Nir utfallsprov/0-setie dr av stor vikt for kommande partiers kvalitet bor
granskare inneha gedigen kunskap om komponents konstruktion och
slutprodukts tillverkningsprocess. Overskriden toleransgrins behéver inte
innebira paverkan hos slutproduktens funktion, diremot kan avvikelsen férsvara
tillverkning av  slutprodukten och tvirt om. Ifall Ankomstkontrollens
medarbetare ska utféra bedémningen krivs dirmed ovanstiende kunskaper.
Kraven uppfylls troligtvis av Foretaget E:s Kvalitetskontroll da respektive
medarbetare dr produktspecialiserade. Ankomstkontrollens medarbetare pa
GLAB MD kan ej genomféra en bra och djupgiende analys, eftersom de enbart
har grundliggande kunskaper om komponenters konstruktion. Istillet bor
Utvecklingens och  Produktionens medarbetare tillsammans  bed6éma
utfallsprovet/0-serien eftersom de har goda kunskaper om respektive omrade.

Ur analysen framkomna brister maste ursprungsorsaken klarlageas. Direfter bor
limpliga atgirder vidtas for att avvikelserna inte ska upprepas vid serieleverans.
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Det vilkinda forbittringsverktyget Ishikawadiagrammet som strukturerat benar
ut orsakerna till problemet, bér underlitta en utredning om varfoér leverantorens
tillverkningsprocess ej har kapacitet att producera tillfredsstillande komponenter.
Utredningen kan resultera i savil brister i underlag frain GLAB MD som brister i
leverantors rutiner. Nir Foretag B dessutom alltid kriver leverantérs mitresultat
kan de tidigt avgdra eventuella svagheter i leverantdrs matteknik. Felaktig
mitteknik innebir trots allt att avvikelser mer eller mindre medvetet accepteras.

Vid eventuella uppkomna kvalitetsproblem i Ankomstkontrollen eller i
Produktionen ir det enkelt med hjilp av en vilanalyserad analys och fysiskt
arkiverat prov, att pavisa att den accepterade och dverenskomna kvalitetsnivan ej
ar uppftylld. Eventuella tvister med leverantoren kan dirmed undvikas da gedigen
fakta finns att tillga.

6.8 Tillsyn av komponenters kvalitet

GLAB MD behover ej bedriva en aktiv Ankomstkontroll om de med sikerhet
vet att deras leverant6rer har god kvalitetsstyrning i sin tillverkningsprocess. De
inképta komponenterna bor uppfylla specificerade krav om leverantéren har, vid
tecken pa avvikande komponenter, vidtagit erforderliga justeringar i
tillverkningsprocessen.  Dirmed  dr  aktiviteten =~ Avsyning inte lingre
virdeskapande, eftersom inga systematiska avvikelser bor férekomma. Som
tidigare har nimnts 1 avsnitt 3.7 Statistisk processtyrming, ar det viktigt att beakta att
slumpmissiga vatiationer hinforda till en maskin/process ej gir att styra 6ver. En
slumpmassig avvikelse kan dock hirledas till en systematisk grundliggande orsak
hinférbar till leverantors kvalitetssystem. Trots bristande eller avsaknade rutiner 1
kvalitetssystemet kan vissa personer dnda utféra ritt handlingar. Dirav
svarigheten att avgoéra orsakens ursprung. Emellertid bor detta uppmirksammas
nir SQE initialt utvirderar leverantors kvalitetssystem. Dessutom ska utvirdering
sedan ske med jimna mellanrum.

Tillvigagangssiatten for att inneha en god kinnedom om leverantors
tillverkningsprocess dr manga, och sikerligen dr de ocksa mer eller mindre
vedertagna. Tillimpning av duglighetsstudier, kvalitetsverktyget SPS och
P-FMEA kan i alla fall férvintas ge GLAB MD en god uppfattning om inképta
komponenter kommer att inneha en tillfredsstallande kvalitet.

For att erhalla en uppfattning om leverantors tillverkningsprocess har férmagan
att producera komponenter inom specificerade toleransgrinser, bor
maskindugligheten, C_,, forst och frimst krivas. Det finns férmodligen ingen
leverantor som ir sd drlig och pastar att han ej kan producera komponenter som
inte uppfyller specificerade krav. En maskinduglighetsstudie bor darmed alltid
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goras infOr starten av en ny tillverkning, eftersom virdet ger en signal om vad
tillverkningsprocessen som bist kan prestera. Dessutom kan C_ anvindas till att
bedéma nir utbyte av till exempel ett verktyg dr nédvindigt. Detta optimala
index kan troligtvis inte uppnds, men om ett befintligt verktyg har ett hogt C_,
behover en nyinvestering ej goéras ur kvalitetssynpunkt. Givetvis maste
driftkostnader, livslingd etcetera beaktas.

GLAB MD ir likvil intresserade av framtida partiers kvalitet och inte enbart av
maskinens kapacitet for stunden, eftersom exempelvis materialets och
operatorernas beteende oftast varierar. Maskindugligheten bor dirmed ej enbart
betraktas i syfte att erhélla en uppfattning om inkopta komponenters kvalitet,
eftersom alla naturliga storningar ej har medtagits. Darfér maste en studie av
processens duglighet foretas. Studien ska kompletteras med SPS fo6r att bade
leverantéren och GLAB MD ska kunna se vad som har hint i processen under
tiden. Darmed erhalls ocksa en forstielse for framriknat indexvirde.

I de fall ett valdigt hogt virde pd C, erhalls behover inte fortsatt anvindning av
SPS foretas, eftersom processen med mycket hog sannolikhet kommer att
producera komponenter inom de uppsatta toleransgrinserna. Oavsett vad som
paverkar tillverkningsprocessen kommer troligtvis anda tillverkade komponenter
att vara godtagbara. Diremot om ett knappt godtagbart virde pa C,, erhdlls bor
SPS tillimpas. Syftet att indirekt styra processen fOr att inga avvikande
komponenter ska produceras eller atminstone inte sindas ivig till GLAB MD.
Om ett oacceptabelt duglighetsindex erhélls dr det meningslost att leverantoren
anvander SPS, eftersom processen antagligen ér langt ifran stabil. Istallet maste en
djupgiende undersékning gbéras om varfoér processen ej har kapacitet att
producera komponenter inom specificerade toleransgrinser.

En svarighet dr att ta fram limpliga kvalitetsindikatorer vid anvindning av
duglighetsstudier och SPS. Kvalitetsverktyget P-FMEA bor dock underlitta att
vilja vilka parametrar som bor anvindas vid duglighetsstudier. Anledningen ir att
processens samtliga operationssteg noga har beaktats. Det betyder dock inte att
parametrarna bor anvindas som kvalitetsindikatorer vid tillimpning av SPS,
eftersom parametrarnas utfall 1 sin tur kan faststillas av andra. Darfér dr det
istillet de storheter som ir relaterade till de mest allvarliga felorsakerna som bor
styras for att inte motsvarande feltyp ska intréffa.

Den frimsta férdelen med att begira P-FMEA idr att GLAB MD har kinnedom
om hur leverantoren har sikrat tillverkningsprocessen samt vilka dtgirder som
har vidtagits. GLAB MD:s argument for forbattringar baseras darmed pa gedigen
fakta, vilket enklare kan motivera leverantoren att genomdriva forbattringar.
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Analysen kan dven ses som ett gemensamt dokument att utgd ifran vid
kvalitetsproblem, eftersom det berérda operationssteget enkelt kan identifieras
och diskuteras i gemensamma termer. Dirav kan tillgingliga resurser dgnas at att
utreda och atgirda bristen, istillet for att dgna kraft att diskutera och utreda
varifran bristen hdrstammar. Da SQE ocksa ska aterkvalificera leverantOrerna
med jimna mellanrum, bor processkartliggningen och dokumenterade svagheter
torenkla beddmningen av leverantor ur kvalitetssynpunkt. Ett skriftligt dokument
ar ett bra stod for att prioritera vilka operationssteg som bor granskas.

Béde Foretag C, D och E samt GLAB MD ir mindre bra pa att inkrdva underlag
fran leverantér om att specificerade krav kommer att uppfyllas. Stérsta orsaken
till att underlag ej begirs, 1 varje fall inom GLAB MD, ir férmodligen att
fullstindig kunskap i vedertagna kvalitetsmetoder ej finns. Det dr svart att
Overtyga leverantor av vikten att anvinda till exempel SPS och duglighetsstudier,
nir eventuella frigor ej kan besvaras med fullstindig Gvertygelse. I de fall
leverantoren ej har forutsittningar for att uppritta underlag dr det ocksi
vasentligt att kunden kan bidra med kunskap och erfarenhet. Konsekvensen kan
annars bli att kunden ej erhaller 6nskad effekt av anvindningen av verktyget. Det
ir ocksa viktigt att beakta att inga generella krav pa underlag kan upprittas,
eftersom varje leverantor och tillverkningsprocess ar unik. Istillet maste en
diskussion mellan kund och leverantor féras om vilket informationsutbyte
respektive part fordrar for att kundens intension om kvalitet ska uppnas.

Genom sin omfattande kvalitetsprocess har Foretag B sikerstillt att inkopta
komponenter uppfyller specificerade krav med rage. De har troligtvis insett att
férebyggande aktiviteter maste genomforas for att inte behova bedriva en aktiv
Ankomstkontroll. Det blir svirt f6r GLAB MD att efterlikna Foretag B, eftersom
de antagligen inte kan styra leverantorerna i samma omfattning. Anledningen ar
att samtliga medarbetare 1 nuliget inte har tillricklig insikt i vikten av
forebyggande aktiviteter. Alla aktiviteter dr sannolikt inte heller nédvindiga,
eftersom somliga leverantorers tillverkningsprocesser dr sa robusta att ingen
avvikelse kan uppkomma. Diremot bor GLAB MD ovillkorligen undersoka om
leverantérernas matinstrument har férmaga att kontrollera ifall specificerade krav
ar uppfyllda. Undersokningen dr enkel att genomfdra, men felaktig matteknik
iakttas troligtvis inte i forsta hand vid kvalitetsproblem.

6.9 Informationsutbyte

Da bra kvalitet dr det samlade resultatet av manga medarbetares engagemang och
delaktighet, savil internt som externt, krivs bade positiv och negativ aterkoppling
fran GLAB MD till leverantor och tvirt om. Den negativa dterkopplingen fran
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GLAB MD till leverantor diskuteras i avsnitt 6.20 Dokumentation av avvikande
komponenter, 6.21 Separering och markning och 6.22 Reklamationsblankett.

Negativ respons fran leverantér bor ge GLAB MD insikt i att tillférd information
ej ar tillricklig eller felaktig for att leverantor ska kunna bidra till att inképta
komponenters kvalitet dr tillfredsstillande. Leverantérerna dr de som tillverkar
komponenterna och dirigenom paverkar de till stor del komponenternas kvalitet.
Ett negativt gensvar kan dven tyda pa att det ar svart att fOrbittra
komponenternas kvalitet. Ar det redan besvirligt att tillverka tillfredsstillande
komponenter dr det ocksa svart att forbittra kvaliteten.

Det dr vedertaget att positiv respons krivs for motivera till fortsatt arbete.
Givetvis giller detta dven vid arbete med kvalitet, saval for leverantérer som for
GLAB MD. Dock ska inte berém tolkas som att forbittringar ej lingre ar
befogat, eftersom det som ir tillfredsstillande idag inte 4r ndgon garanti fOr
morgondagen.

6.10 Ankomstkontrollens organisation

GLAB MD:s uppdelning av medarbetarnas arbetsuppgifter dr unik jimfért med
Foretag A, C, D och E. GLAB MD:s arbetstérdelning innebir att
Ankomstkontrollens fullstindiga funktion enbart uppfylls under férutsittning att
alla medarbetare dr disponibla. Tillfillig franvaro eller utbyte av medarbetare
medfér temporirt hogre belastning for kvarvarande medarbetare och dessutom
kunskapsbortfall. ~ Otillrackliga  resurser innebdr att prioriteringar av
arbetsuppgifter dr nédvandiga. Kvalitetsbrister kan uppkomma pa grund av att till
exempel uppdatering av kontrollinstruktioner eller negativ respons till leverantor
har blivit fordréjda. Aven produktionsstopp kan bli foljden av forseningar i
avsyningen, eftersom medarbetarna inte hinner med i planerad takt. Att alla
medarbetare utfér samtliga arbetsuppgifter relaterat till Ankomstkontrollens
funktion, kriver dock att samtliga medarbetare har gedigen kunskap om
respektive arbetsuppgift. Annars ér risken att arbetsuppgifterna utférs mindre vil,
vilket ocksa kan orsaka kvalitetsproblem.

6.11 Sarskiljning av kvalitetsarbete fran logistiskt arbete

Nir bdde kvalitetsrelaterade och icke kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter utfors
inom GLAB MD:s Ankomstkontroll kan inte avdelningens kvalitetsrelaterade
arbetsuppgifter alltid uppfyllas. Utférandet av logistiska aktiviteter, till exempel
ompackning, innebdr att kvalitetsarbete maste prioriteras ligre, eftersom
Produktionen dr behov av inképta komponenter. Forfaringssittet kan ddrmed
innebidra avbrott i Produktionen ifall kontrollen av inképta komponenter inte har
prioriterats.
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Det ir dven oacceptabelt att GLAB MD utfor allkontroll i syfte att kontrollera
om ritt mingd komponenter har levererats. Aktiviteten dr en logistisk aktivitet
och ska didrfér inte wutféras av ~ Ankomstkontrollens medarbetare.
Tillvigagangssittet dar ingen vardeskapande aktivitet for att sakerstilla inkopta
komponenters kvalitet

Faststillandet av korrekt AM-status bor ocksa beaktas, eftersom det i de flesta fall
ir en identifieringsaktivitet. Kontroll av ~AM-status boér goéras av
Godsmottagningens medarbetare, eftersom aktiviteten ingar i deras logistiska
arbetsuppgifter.

Foretaget E:s  uppdelning av  Godsmottagning, Ankomstkontroll —och
Kvalitetskontroll bor underlitta bedrivandet av en god kvalitetskontroll av
ink6épta  komponenter, eftersom inga logistiska aktiviteter utférs pa
Kvalitetskontrollen. Foretag A har ytterligare renodlat Ankomstkontrollens
kvalitetsarbete, eftersom Godsmottagningens medarbetare tar ut komponenterna
for kontroll. Tillvigagangssattet bor emellertid enbart vara effektivt vid uttag av
komponenter fran stora partier och om Godsmottagningen ir nira beligen
Produktionen, men relativt avligsen fran Ankomstkontrollen. Motivet ar att
transport av stora partier kan vara besvirande.

Konsekvensen av att Ankomstkontrollens medarbetare vid GLAB MD utf6r
aktiviteter hdnférda bade till kvalitet och till logistik, dr att medarbetarnas
medvetna och moijliga forbittringar av kvalitetskontrollen férsummas. Tiden
ricker inte till f6r dem. Genom att sirskilja kvalitetsarbete fran logistiskt arbete
genomfors forbattringar av kvalitetskontrollarbetet enklare, eftersom storre fokus
liggs pa kvalitet. Ankomstkontrollens egentliga funktion dr att sdkerstalla inképta
komponenters kvalitet. En foérutsittning dar emellertid att Ankomstkontrollens
medarbetare kinner delaktighet och engagemang for att genomfora forbattringar.
Dock maste potentiella férslag pa framsteg diskuteras med GLAB MD:s 6vriga
medarbetare for att undvika suboptimeringar. Dé en logistisk avdelning dessutom
utfér exempelvis aktiviteten Ompackning dr avdelningens medarbetare mer
angeldgna om att organisera for att ingen ompackning dr nédvindig.

6.12 AQL kontra Nollfelsfilosofi

Vid anvindning av begreppet AQL ir det viktigt att beakta att en viss felkvot pa
inkommande partier accepteras i Ankomstkontrollen. Darmed accepteras partier
vars kontrolluttag bestar av komponenter med savil funktionsfel, det vill sdga
komponentens funktion ej dr uppfylld eller att felen paverkar slutproduktens
tillfredsstillelse, som estetiska fel. Forvisso reklameras de felaktiga
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komponenterna som har lokaliserats i provuttaget, men detta bor inte ge samma
genomslagskraft som vid reklamation av ett helt parti.

Mindre estetiska fel kan eventuellt accepteras 1 GLAB MD:s tillverkningsprocess
samt av produktens slutkund. Diremot godtas inte, under inga omstindigheter,
nagra funktionsfel. Motsigande Ankomstkontrollens principer dr att inga
avvikande komponenter accepteras vid slutkontrollen innan slutprodukterna
distribueras till kunderna.

Forfaringssittet hos Ankomstkontrollens medarbetare innebidr att eventuella
torbisedda avvikande komponenter uppticks i Produktionen. Dirmed blir
produktionsprocessen  ineffektiv. och  kostsam, eftersom de felaktiga
komponenterna maste avlidgsnas genom till exempel omarbetning och
demontering. Att Ankomstkontrollens medarbetare godtar en felkvot medfér att
elimineringen av eventuella avvikande komponenter foérskjuts framat i
tillverkningsprocessen, istillet for att angripa kvalitetsproblemen pad tidigt
stadium. Dessutom skapas ingen begiran om att leverantéren stindigt maste
forbittra sig, eftersom en viss felkvot dr acceptabel enligt GLAB MD. Da iven
leverantér mer eller mindre vet att en felkvot dr godtagbar finns det endast en
liten stimulans for kontinuerlig f6rbittring.

Ett parti kan eventuellt frislippas, trots lokaliserade avvikande komponenter, om
Ankomstkontrollens medarbetare vet att orsaken till avvikelsen dr slumpmissig
och hinforbar till leverantérens maskin/process. I praktiken dr det dock nistintill
ogenomforbart. Det dr svart att ur ett begrinsat uttag avgéra om orsaken till
variationen 4r slumpmissig eller systematisk samt om den dr hinférbar till
maskinen/processen eller tll ett bristande kvalitetssystem. Teoretiskt bor dubbel
provtagning, om en andra provgrupp uttas, ge battre forutsittning for en korrekt
bedémning dn vid enkel provtagning. En storre ackumulerad provgruppsstorlek
ger bittre underlag f6r beslut om acceptans eller avvisning av parti. Dock har
Ankomstkontrollens medarbetare ¢j samma omfattande kunskap om den berérda
komponentens tillverkningsprocess och leverantorens kvalitetssystem som
leverantéren sjilv. Dessutom kan leverantéren ha sorterat ut avvikande
komponenter fére leveransen. Exemplet visar aterigen dilemmat nir kund aldrig
innehar all bakomliggande fakta.

Foretag A, C och D tillimpar nollfelsfilosofi i bemirkelsen att ett parti, vars
kontrolluttag innehéller avvikande komponenter, ej accepteras och frislipps till
Produktionen. Provtagningsprincipen dubbel provtagning enligt SS 02 01 30
tillimpas inte, eftersom den innebir att avvikande komponenter kan accepteras.
Foretagens forfaringssitt ger dock ingen garanti fOr att accepterat parti ar felfritt,
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eftersom den ideala OC-kurvan aldrig kan uppnas. Har kontroll utforts pa ett
korrekt sitt och i enlighet med en provtagningsplan med bra urskiljningsférmaga,
boér emellertid sannolikheten vara hog att inga avvikande komponenter ska
lokaliseras i Produktionen.

Tillimpning av nollfelsfilosofi kan tyckas vara svir att genomfora om avvikelser
frekvent lokaliseras i Ankomstkontrollen, eftersom Produktionen dr i behov av
inképta komponenter. Foretag A, C och D undviker svarigheten genom
delreklamationer. Detta kan dock innebdra merarbete f6r Ankomstkontrollens
medarbetare. A andra sidan ir det bittre att avvikande komponenter sorteras ut i
Ankomstkontrollen 4n att produktionsprocessen blir ineffektiv. Samtidigt
klargors det for leverantérerna att nagra fel inte dr acceptabla. Foretaget B har
ytterligare klargjort for leverantorerna att inga avvikande komponenter
accepteras, eftersom hela partier reklameras om en avvikelse lokaliseras i
Produktionen. Direkt applicering enligt ovanstiende rutin dr dock en omdjlighet
for GLAB MD eftersom ingen fullstindig sparbarhet existerar.

6.13 Acceptanstal

Nir avvisning av hela partier gérs med subjektiv bedémning forvrings
kommande  kontrollomfattning. = Dirmed  férsimras  GLAB  MD:s
Ankomstkontrolls funktion. Inprogrammerad kontrollomfattning ir inte alltid
forenlig med utférda handlingar vad giller acceptans eller avvisning av parti. Ar
Ankomstkontrollens subjektivt beddmda acceptanstal ligre dn inprogrammerat
tal kan, i siamsta fall, ett parti avvisas och efterféljande godkiannas for
direktleverans  till ~ Produktionen.  Handlingssittet kan innebdra  att
kvalitetsproblem uppstir i produktionsprocessen savida foregaende partis
felorsaker ej har atgirdats hos leverantéren. Ar diremot inprogrammerat
acceptanstal ligre dn beddmt acceptanstal forsvaras en reducering av
Ankomstkontrollens funktion. Anledningen ar att provgruppstorleken blir storre
fér  dessa  komponenter vid ndsta avsyning. Dirav  kontrollerar
Ankomstkontrollens medarbetare fler komponenter dn planerat.

6.14 Kontrolluttag

Den ideala OC-kurvan dr omoijlig att uppna, aven om allkontroll utférs, eftersom
den minskliga faktorn dr inblandad. Da dessutom modern kvalitetsutveckling ska
bedrivas dr allkontroll av samtliga komponenter inte av sidrskilt intresse.
Ankommande kontroll av inképta komponenters kvalitet 4r ingen férebyggande
aktivitet och medfér darutover hoga kontrollkostnader. Bedrivs dnda en aktiv
Ankomstkontroll 4r statistisk delkontroll att foredra framfor allkontroll, eftersom
de granskande kostnaderna di reduceras. Tillimpning av stickprovskontroll
respektive procentuell kontroll dr olamplig, eftersom risken kan vara hog att ett
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daligt parti frislipps till Produktionen. Aven anvindning av statistisk delkontroll
medfér risk  for att frislippt parti innehaller avvikande komponenter.
Sannolikheten fOr acceptans beaktas dock. Svarigheten bestar i att avviga hur
mycket som ska kontrolleras relaterat till vilken risk GLAB MD ir villig att ta.

GLAB MD:s anvindning av flédesschema for gruppering av komponenter frin
A tll E dr god, eftersom subjektiva bedomningar reduceras om klara regler finns
att tillgd samt att dessa efterlevs. Darmed minskar férekomsten av felaktiga
bedomningar av kontrolluttag. Oriktigt antagande av provgruppstorlek orsakar
héga kontrollkostnader liksom att potentiella kvalitetsbrister ej uppticks 1
Ankomstkontrollen. Foérdelningen av tillgdngliga resurser dr darfér oférdelaktig,
eftersom icke virdeskapande aktiviteter utférs av Ankomstkontrollens
medarbetare samt att risken for produktionsstorningar 6kar.

Den andra férdelen med grupperingen ér att bittre forutsittning f6r reduktion av
Ankomstkontrollens funktion ges 4n om kontrolluttaget ar detsamma for
samtliga komponenter. For att bedoma vilken klass en komponent ska erhalla bor
dock konsekvensen av upptickta avvikelser 1 Produktionen beaktas, vilka var
mojliga att uppticka i Ankomstkontrollen. I de fall avvikelser ger férédande
konsekvenser i Produktionen, eller som uppticks forst av anvindaren, maste
sannolikheten vara hoég for avvisning av daliga partier. Samtidigt bor inte
kontrolluttaget vara storre dn noédvindigt for att avgéra om ett parti ska
accepteras eller inte, eftersom reducering av Ankomstkontrollens funktion da
motverkas. For avvikelser vilka orsakar mindre storningar i Produktionen eller
som ej paverkar slutproduktens funktion, bor det vara maojligt att ta en hogre risk
for att ett daligt parti ska godkdnnas. Dock boér inte summan av det eventuella
merarbete som uppstir pd grund av  produktionsstorningen  och
Ankomstkontrollens kontrollarbete vara storre dn det kontrollarbete som fordras
om en storre provgrupp kontrolleras. Sammanfattningsvis maste darfor en
gedigen riskanalys ligea till grund f6r hur mycket som ska kontrolleras. Analysen
maste beakta vilken risk som dr godtagbar samt kostanden f6r kontrollen i
Ankomstkontrollen 1 relation till den eventuella kostnad som uppstar i
Produktionen och pa filtet.

Da GLAB MD har bestimt kontrolluttaget for statistisk delkontroll med hjalp av
parametrarna anskaffningstid och omarbetningstid, har ingen gedigen riskanalys
foretagits. Enbart en brakdel av ovanbeskrivna kostnader har beaktats och
dessutom har ingen Overvigning gjorts om vilken risk som dr godtagbar fore
framtagningen av de olika provtagningsplanerna.
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6.150vergangsregler

Nir Ankomstkontrollens funktion successivt ska reduceras och kvaliteten pa
inképta komponenter ska forbittras maste vildefinierade regler foljas. Uppstar
kvalitetsproblem bor kontrolluttaget utokas sa att sannolikheten att daliga partier
frislipps minskar och vice versa. Samtidigt forvintas kontrolluttaget reduceras
nir specificerade krav uppfylls, eftersom avsyningen da inte ir en vardeskapande
aktivitet.

Den direkta 6vergangen frin normal kontroll till skirpt kontroll vid lokaliserad
avvikelse anses onddig omfattande i de fall orsaken till avvikelsen dr slumpmassig
och hinforbar dll leverantdrens maskin/process. Anledningen 4dr att
kontrolluttaget blir stérre for foljande fem partier. Overgéngen 4r bra om orsaken
ar slumpmissig och hinforbar till leverantérens kvalitetssystem, liksom om den
ir systematisk och hanforbar till leverantérens maskin/process eller leverantérens
kvalitetssystem. Detta ar mer angeldget att korrigera, eftersom felet aterigen kan
uppkomma. Aterigen ir svirigheten fér Ankomstkontrollens medarbetare att
avgora orsakens karaktir och om den ar hidnférbar till leverantérens
maskin/process eller leverantérens kvalitetssystem. Det dr bittre att avvakta for
beslut om Okning av kontrolluttag till ndsta avsyning av den berdrda
komponenten. Om avvikelse dterigen skulle lokaliseras visar detta att
leverantorens maskin/process eller leverantérens kvalitetssystem dr ofullstindigt
och en 6kning av kontrolluttaget dr mer befogad. Resonemanget om direkt
6vergang fran normal kontroll till skdrpt kontroll ar likvirdigt med direkt
overgang fran Skip lot till normal kontroll liksom direkt 6vergang fran reducerad
kontroll till normal kontroll. Overgingsreglerna frin normal kontroll till
reducerad kontroll, normal kontroll till Skip lot samt fran skirpt kontroll till
normal kontroll uppfattas i férhallande till GLAB MD:s produktionsvolym som
alltfor harda, eftersom samtliga inkommande partier i stort sett alltid kontrolleras.
Givetvis krivs ett underlag for sinkning av kontrolluttag for att uttaget inte ska
sinkas trots att partiets kvalitet dr otillfredsstillande. Samtidigt maste de
granskande kostnaderna sittas i relation till huruvida aktiviteten Avsyning
fortfarande ar virdeskapande eller ej.

Foretag C, D och E samt GLAB MD skiljer sig 4t med avseende pa
overgiangsreglerna mellan respektive foretags olika kontrollfaser. Foretagens
kontrolluttag reduceras snabbare in GLAB MD:s om inget fel férekommer.
Dessutom krivs firre godkidnda partier da avvikelse lokaliseras, innan
kontrolluttaget aterigen reduceras i jaimférelse med GLAB MD. Féretag C, D och
E har dirmed bittre férutsittning f6r reduktion av Ankomstkontrollens funktion
avseende kontrollomfattningen. Det dr dock ovisst om foretagen har utfort en
tillricklig riskanalys.
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Foretaget C:s tillimpning av Skip lot kombinerat med olika grad av kontrolluttag
ar fordelaktigt med hinseende att reducera kontrollomfattningen. Beroende pa
torhallandet mellan partistorleken och kontrolluttaget finns risk for att
sannolikheten Okar for godkinnande av diliga partier. Trots denna negativa
aspekt dr tillvigagiangssittet dnda tillfredsstallande, eftersom lokaliserade fel i
Ankomstkontrollen och Produktionen aterkopplas till kontrolluttaget, samt att
atgirdsplaner alltild krivs av leverantorerna. En mojlig konsekvens av att
lokaliserade fel 1 Produktionen aterkopplas, dr att reduceringen av
kontrollomfattningen forsvaras. A andra sidan innebir den subjektiva
bedémningen av Overgang till olika kontrollfaser att ovanstiende beskrivna
potentiella konsekvens minskas.

De formulerade overgangsreglerna mellan Foretaget D:s tva olika kontrollnivaer
ir bra ur aspekten att hela foregaende fas ej genomgas om fel lokaliseras i
Ankomstkontrollen. Nir orsaken till lokaliserad avvikelse dr slumpmissig och
hianforbar till leverantorens maskin/process dr merarbetet mindre 4n om fem
partier ska kontrolleras. Vid systematisk orsak hinférbar till leverantorens
maskin/process  eller slumpmissig orsak hidnfoérbar till leverantérens
kvalitetssystem anses det tillrickligt att tre partier i f6ljd ska godkinnas, under
forutsittning att komponenterna levereras nagotsandr kontinuerligt. Det ar
knappast troligt att ett parti bedoms felaktigt tre ganger i f6ljd. En diskussion kan
foretas om farre partier i f6ljd ska godkinnas. Dock ir det inte tillrickligt att ett
parti frislipps, eftersom provuttaget inte alltid dr representativt for partiet.
Samtidigt kan tre ginger anses vara otillrickligt vid okontinuerliga leveranser,
eftersom leverantorens tillverkningsprocess kan ha dndrats med avseende pa
kvalitetsutfall. Darfér bor dven kontinuiteten betraktas vid faststillande av hur
manga ganger ett parti ska ha godkints innan en reducering av kontrolluttaget
sker.

Foretag E har bist forutsittning for reducering av granskande aktiviteter,
eftersom intermittent kontroll direkt kan tillimpas om leverantorens utfallsprov
ar godkant. Forfaringssittet kraver dock ett val analyserat utfallsprov for att
efterfoljande partiers kvalitet ej ska orsaka en ineffektiv produktionsprocess.
Anvindning av slumpgenerator kan ifriagasittas, eftersom foretaget da saknar
fortroende for leverantoren.

Foretaget A:s tillimpning av inging pa olika kontrollnivier beroende av
komponentens placering och funktion i slutprodukten, bor innebira att nigon
slags riskanalys har foretagits. Det dr dock svart att avgéra hur djupgiende
riskanalysen 4dr. Komponenter som dr betydelsefulla for slutproduktens
tillfredsstillande kontrolleras dirmed mer i forhallande till mindre viktiga
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komponenter. Forfaringssittet innebar att aktiviteten Avsyning ér en betydelsefull
virdeskapande aktivitet. Dd det krivs tre pafoljande avvisade partier innan
kontrolluttaget hojs, styr inte slumpmassiga avvikelser Gvergangen vars orsaker ar
hinférbara till leverantdrens maskin/process. Nir dven tre godkidnda partier
krivs i foljd bor underlaget vara tillrickligt for sinkning av kontrolluttaget,
eftersom det inte dr sannolikt att ett inkorrekt beslut om acceptans gors tre
ganger 1 foljd. Kontrollnivan acceptans genom certifikat anses vara vil
genomtinkt eftersom foretaget har, genom certifieringsprocessen, god tillsyn att
leverantoren klarar att leverera enligt specificerade krav. Tillsynen krivs for att
ingen Ankomstkontroll ska bedrivas. En kontroll var tjugonde giang fé6r GLAB
MD innebdr 1 princip ingen verifierande Ankomstkontroll, eftersom
produktionsvolymen dr relativt lag. Det dr 1 sidana fall viktigt att GLAB MD
kontinuerligt uppdaterar certifieringsaktiviteterna, eftersom leverantérernas
tillverkningsprocess kan ha foérindrats under tider utan kontroller av inkopta
komponenter.

6.16 Attributskontroll kontra Variabelkontroll

Samtliga undersokta foretag som bedriver en Ankomstkontroll, tillimpar
attributskontroll ~ istdllet  f6r  variabelkontroll. ~En  nackdel dr  att
kontrollomfattningen blir storre. Dock kan det inte forutsittas att alla matvirden
ar normalférdelade, vilket kravs vid tillimpning av variabelkontroll. Istéllet krivs
en statistisk analys som visar att virdena atminstone dr approximativt
normalférdelade. D4 visuell avsyning ar vanligt férekommande dr det dessutom
svart att tillimpa wvariabelkontroll, eftersom estetiska parametrar ofta saknar
mitbarhet.

6.17 Kontrollpunkt

En uppsatt provtagningsplans urskiljningstérmaga saknar betydelse om olimpliga
kontrollpunkter kontrolleras, eftersom parametrar med stor felpotential da inte
lokaliseras. Dirmed blir avsyningen en icke virdeskapande aktivitet. Pa grund av
begrinsade resurser dr det en omdijlighet att kontrollera en komponents samtliga
parametrar. Urvalet av vilka parametrar som bor kontrolleras maste dirfér noga
beaktas, eftersom kontrollerade kontrollpunkter avgér huruvida inkopta
komponenters kvalitet dr acceptabel for tillverkning av slutprodukten samt for
slutproduktens funktion. Emellertid 4r det inte meningsfullt att fortsitta
kontrollera parametrar, vilka sillan avviker mot specificerade krav. Aktiviteten
Avsyning ar da obehovlig. Enbart utslagsgivande kontrollpunkter dr dock inte
tillrickligt for att bedéma om inkommande parti ska accepteras eller avvisas,
eftersom dven kontrolluttaget paverkar beslutet. Val av kontrollpunkter och
kontrolluttag samverkar till att bra partier ska accepteras med hog sannolikhet
samtidigt som granskande kostnader ska reduceras.
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En visentlig friga dr vem som ska ta fram kontrollpunkterna. Utveckling
kommer troligtvis inte acceptera att de till fullo ska utféra arbetet, da de deras
huvudsakliga arbetsuppgift 4dr konstruktionsarbete. En férklaring  finns
térmodligen i GLAB MD:s foretagskultur. Ansvarar istillet Ankomstkontrollens
medarbetare for framtagningen, blir det viktigt att papeka att arbetsférdelningen
inte betyder att inte ndgot stod kan fas fran 6vriga medarbetare i organisationen.
Ska offensiv kvalitetsforbittring bedrivas maste alla medarbetare inse att deras
arbete paverkar kvaliteten. Didrav bor inte enbart Ankomstkontrollens
medarbetare, med egen kunnighet, framta kontrollpunkterna.

Da GLAB MD:s medarbetare pa Ankomstkontrollen tar fram kontrollpunkter i
huvudsak utifran specifikation kan detta medféra att ovasentliga kontrollpunkter
framtas. En viss kidnnedom om komponentens placering och funktion i
slutprodukten bor underlitta framtagningen av utslagsgivande kontrollpunkter.
En forstaelse erhills f6r varfér somliga parametrar dr mer visentliga dn andra vid
tillverkningen av slutprodukten samt for slutproduktens funktion. Uppsatta
toleransgrinser bor forvisso ge en viss vigledning. Nackdelen dr att
Ankomstkontrollens medatrbetare inte 4r insatta 1 konstruktdrernas avsikter, vilka
ir betydelsefulla f6r utslagsgivande kontrollpunkter. En kompletterande
information fran konstruktorerna bor dirmed ge medarbetarna en bittre kunskap
om komponenterna. Informationen forenklar sannolikt framtagning av visentliga
kontrollpunkter.

Det férekommer ibland att en parameter kan kontrolleras pa ett flertal olika sitt,
vilka kan vara mer eller mindre bra. Kunskap om komponentens placering och
funktion i slutprodukten bor underlitta val av metod, eftersom det inte finns
nagot generellt tillvigagangssitt f6r kontroll av liknande parametrar f6r samtliga
komponenter. Felaktiga instruktioner for testning kan leda till att komponenten
omedvetet forstors 1 avsyningen. Skadan kan upptickas i samband med
avsyningen, oftast uppticks den dock férst 1 Produktionen eftersom
komponenten da indirekt kontrolleras.

Goda kunskaper om komponentens placering och funktion i slutprodukten
saknar betydelse ifall kunskap saknas om leverantérens tillverkningsprocess.
Detta 4r nagot som maste beaktas, eftersom det dr leverantérernas
tillverkningsprocess som slutligen paverkar de inképta komponenternas kvalitet.
Kunskap om processteg och svirigheter i tillverkningen ger en fingervisning om
vilka specificerade krav som boér kontrolleras i Ankomstkontrollen. Ingen
djupgiende kunskap om leverantdrernas tillverkningsprocess dr nodvindig.
Istillet ar en mer allmin kidnnedom visentligare for att erhalla en forstaelse for
tillverkningsprocessens kritiska moment samt kunskap 1 kannetecknandet av
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defekta komponenter. Det dr dessutom SQE som ska inneha den ingiende
kunskapen,  eftersom  SQE  bland annat  granskar  leverantorens
tillverkningsprocess och kvalitetssystem.

Forstaelsen for att vissa parametrar r visentligare dn andra bor minska risken for
att inte nagon kontroll eller otillricklig sadan utférs pa grund av till exempel
avsaknad av mitinstrument, bristande tid eller en begrinsad budget. Da
aktiviteten Avsyning ska utforas i1 syfte att sikerstilla inkOpta komponenters
kvalitet ar det inte tillatet att befintlig métutrustning styr vilka parametrar som ska
kontrolleras. Saknas utrustning for avsedda kontrollpunkter far inte icke dmnade
parametrar istillet kontrolleras, eftersom det dr en icke virdeskapande aktivitet.

Karakteristiskt for Foretagen A, C, D och E idr att kontrollpunkter framtas av
personer med god kunskap om komponenters tillverkningsprocess,
komponenters placering och funktion i slutprodukt och/eller slutprodukters
tillverkningsprocess och funktion. Vederboérande personers funktion dr dock
olika i de fyra foretagen.

Da medarbetare frain Foretaget A:s Ankomstkontroll deltar 1 konstruktionsarbetet
innehar de goda kunskaper om komponenternas placering och funktion i
slutprodukten, eftersom eventuella oklarheter tidigt kan utredas. Har personerna
dessutom kunskap om komponenternas tillverkningsprocesser far de dnnu battre
forutsittningar for att framta utslagsgivande kontrollpunkter. En djupare
forstaelse for respektive komponents konstruktion och tillverkningsprocess
erhills ocksa, till skillnad frin om endast en person skulle ansvara for
framtagningen av kontrollinstruktioner fér samtliga komponenter. Nackdelen ar
att all nédvindig kunskap innehas av en enda person fér framtagning av en
komponents  kontrollpunkter. Dock underlittar dokumenteringen av
kontrollpunkterna kontroll av inképta komponenters kvalitet i de fall en person
tillfalligt 4r indisponibel eller slutar.

Nir Foretaget C:s tva upprattare av kontrollpunkter har erhallit sina kunskaper
genom en lang erfarenhet ar det svart for nya medarbetare att framta likvirdiga.
Aterigen maste kunskaper successivt himtas. Detta kan fi foliden att
kvalitetskontrollen av ink&pta komponenter fOrsimras under en viss tid, i
jamforelse hur det har wvarit férut. Dock underlittar de dokumenterade
kontrollpunkterna till viss del framtagningen, eftersom ett underlag finns att tillga
som vigledning. Tillvigagangssittet dr anda mindre bra, eftersom ling erfarenhet
fordras samt att Utvecklingens och Produktionens synpunkter inte alltid beaktas.
Det kan aven ifragasittas om erforderlig kunskap finns dd endast tva personer
handhar ett stort antal komponenter. Risken dr att inget utrymme ges for
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djupgiende kunskaper, vilka kan wvara visentliga for framtagningen av
kontrollpunkter.

Foretaget D:s samarbete mellan Utveckling och Produktion bor ge bra
forutsittning for att framta utslagsgivande kontrollpunkter, eftersom respektive
parters asikter beaktas. Utvecklings synpunkter dr visentliga, eftersom de vet
vilka parametrar som dr viktigare att kontrollera i jimférelse med andra for att
slutproduktens funktion ska uppfyllas. Aven hinsyn till slutproduktens
tillverkning 4dr betydande for att produktionsprocessen inte ska bli ineffektiv pa
grund av oriktiga kontrollpunkter. Dock saknas kunskap om leverantdrens
tillverkningsprocess vilken ocksa dr visentlig f6r framtagningen av utslagsgivande
kontrollpunkter.

Foretaget E:s avsaknad av dokumenterade kontrollpunkter tyder pa att
subjektiva bedémningar gors. Inképta komponenters kvalitet sdkerstills darmed
av individs uppfattning. Forutsittningarna for engagemang och delaktighet ar
dock goda, eftersom alla personer pa Kvalitetskontrollen har ansvar och
befogenhet att bestimma vilka parametrar som ska kontrolleras.
Tillvigagangssattet kriver emellertid att medarbetarna radfragar varandra vid
osiakerhet, vilket kan ifragasittas om det verkligen sker vid tidspress. Dessutom
kan det vara svart for en tillfragad person att erinra sig om tidigare
kvalitetsproblem. En fordel dr dnda, under forutsittning att alla medarbetare ar
disponibla, att god kinnedom om komponenters placering och funktion i
slutprodukt finns, vilket underlittar beslut rérande vilka parametrar som bor
kontrolleras. Trots ovan beskrivna fordelar anses Foretaget E:s forfaringssitt
mindre bra, eftersom ingen vedertagen rutin finns. Dirav baseras inte alltid
handlingar pa fakta, vilket kan féra med sig att kvalitetskontrollen av inképta
komponenter férsimras trots att bra forutsittningar egentligen existerar.

6.18 Avsyning

Nir statistisk delkontroll tillimpas dr det vasentligt att den uttagna provgruppen
representerar partiets kvalitet, eftersom beslut om acceptans eller avvisning
baseras pa de uttagna komponenterna. Uttas inte komponenter slumpmassigt
foreligger risk for att inkommande parti godkinns, fastin det egentligen
innehaller en mingd oacceptabla avvikande komponenter. Detta som f6ljd av att
avsynaren utifran provuttaget far uppfattningen att partiet dr tillfredsstillande.

Foretag A har med hjilp av formlerna fran MIL-STD-105-D okat méjligheten att
utta ett representativt underlag, eftersom utrymmet for subjektiva bedémningar
ar litet. Forvisso kan det ifrigasittas hur bra formlerna dr. I alla fall bor
tillimpningen vara bidttre 4n om inga riktlinjer for uttag finns, eftersom
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underlaget blir mindre beroende av individens dsikt. Exempelvis bor ej
komponenterna plockas fran de tre Gversta kartongerna pa en pall, eftersom
dessa kartonger mahinda innehalla komponenter som ir tillverkade under
tillverkningsprocessens bistperiod 1 den sa kallade badkarskurvan. Leverantoren
maste inneha god kontroll om att levererade komponenter hirror fran processens
bistperiod, eftersom felbenigenheten darifran 4r lag. Ifall de mottagande
komponenterna dndd hirrér fran processens begynnelseperiod eller slutperiod,
maste det finnas goda fOrutsittningar for att de uttagna komponenterna ar
representativa. Fortfarande 4r det dock viktigt att Ankomstkontrollens
medarbetare dr medvetna om att komponenterna maste uttas slumpmassigt ur de
valda kartongerna. Det dr dirfér av stor betydelse att samtliga medarbetare pa
Ankomstkontrollen kidnner till att provgruppen ska utgdra ett representativt
underlag, eftersom kontrollomfattningen styrs av foregiende partiers kvalitet.
Dock dr det omdijligt att alla medarbetare alltid gér korrekta bedémningar,
eftersom den minskliga faktorn ej kan franses.

I praktiken édr det ibland svart eller omojligt att utféra slumpmassig provtagning
om till exempel komponenterna dr otympliga. Rader det dessutom tidspress
ignoreras troligtvis vikten av att komponenterna maste uttas slumpmassigt.

Forutom en provtagningsplan med bra urskiljningsférmaga, utslagsgivande
kontrollpunkter samt goda rutiner fér uttag av komponenter, maste framtagna
kontrollpunkter kontrolleras pé ett tillfredsstillande sitt. Anledningen dr skapa
forutsittningar for en rittvisande bedomning av inkommande partis kvalitet.
Ankomstkontrollens medarbetares arbetsinsatser dr till ingen nytta ifall en
ineffektiv produktionsprocess uppstar pa grund av en inkorrekt avsyning,.

Inom GLAB MD férutsitts att Ankomstkontrollens medarbetare har kunskap
om nir och hur ett mitdon ska anvindas, eftersom ingen anvisning oftast finns
att tillgd. Beslut om acceptans eller avvisning av ett parti beror didrmed av
individens kunskap i mitteknik. Da Foretag A alltid anger vilket mitinstrument
som ska tillimpas, antingen direkt pa kontrollinstruktionen eller i metoden,
reduceras risken for felaktiga beslut om avvisning eller acceptans. Angivet
matinstrument ska inneha Overensstimmande noggrannhet med noggrannheten
hos parameterns virde. Det dr dock inte tillrickligt att enbart 7ritt” mitdon
anvands. Valt matinstruments prestanda utnyttjas inte 1 de fall avsynaren ej har
kunskap i hur verktyget ska brukas. Anvisningarna av metoden for kontrollen
gors formodligen inte fOr att ifriagasitta medarbetarnas kompetens. Istillet
virderas personalens arbetsuppgifter hogt och dirfor vill inte Foretag A att nagra
osikerheter ska existera.
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Da GLAB MD f{6r narvarande anvander enkla matinstrument blir férmodligen de
felaktiga besluten, relaterade till val och hantering av mitinstrument, fa.
Inforskaffas mer avancerade utrustningar blir emellertid ovanstiende beskrivna
anvisningar mer betydelsefulla, eftersom alla medarbetare till en boérjan ar
nyborjare. Utforliga beskrivningar f6r samtliga matdon, oavsett hur triviala de 4n
anses, dr en fordel da nya oerfarna medarbetare tillkommer. Anledningar till
mindre god avsyning bér reduceras, eftersom eventuella tveksamheter sannolikt
besvaras genom anvisningarna. Naturligtvis kan 6vriga erfarna medarbetare
tillfragas, men som ny medarbetare upplevs det sikerligen ibland besvirande.

Da visuell avsyning édr vanligt férekommande hos GLAB MD ir det viktigt att
Ankomstkontrollen medarbetare dr 6verens om stillda kriterier pa till exempel
renhet. Forekommer skilda uppfattningar kan felaktiga beslut om avvisning eller
frislippning till Produktion goras. Forfaringssittet kan till exempel leda till
onddiga kostnader och fordrdjda signaler till leverantbren om oacceptabla
avvikelser. Det viktigaste 4r dock att alla medarbetare inom GLAB MD, som har
nagon form av kontakt med leverantérerna, innehar en entydig och gemensam
uppfattning om parametrar som dr svara att ansitta till specifika virden. On6diga
konflikter kan uppsta om leverantoren skulle fa hora skilda uppfattningar om vad
som till exempel klassificeras som en repa, vilket kan skada vidare samarbete.

Ett annat viktigt papekande dr vikten av att hela provgruppen kontrolleras,
eftersom flera olika avvikelser kan férekomma. Risken med att avbryta
avsyningen nir antalet avvikande komponenter Overensstimmer —med
avvisningstalet, ar att alla potentiella feltyper ej lokaliseras i kontrolluttaget.
Nistfoljande inkommande parti kan ddrmed vara behiftade med feltyper, vilka
egentligen hade varit moijliga att lokalisera tidigare, eftersom leverantren dtgirdar
enbart papekanden.

6.19Dispenser

Ankomstkontrollens medarbetare inom GLAB MD bér inte anséka om dispens
eftersom ouppnadda specificerade krav e ar tillitna. Sikert forekommer det
tillfallen dd Utveckling omedvetet har foérbisett mojliga utvidgningar av
toleransgrinser eller att de ej har specificerat alla krav péd till exempel renhet.
Ibland férekommer det avvikelser vilka ej paverkar slutproduktens funktion. En
godkind dispensansokan kan darmed innebira att produktionsstopp undviks.
Dilemmat ir emellertid hur Ankomstkontrollens medarbetare ska bedoma om en
dispensansokan idr angeldgen eller ej. Beaktas bor att utredningar dr tidskrivande
och kostsamma. Kunskap om komponentens placering och funktion i
slutprodukten forvintas skapa gynnsammare forutsittningar for att avgora ifall
dispensansokan ska goras.
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Dispensansokan fran leverantéren bor inte heller forekomma. Ibland ar
avvikelser emellertid av sadan karaktir att de inte paverkar slutprodukts funktion.
En accepterad obetydlig avvikelse kan dven hir innebira att produktionsstopp
undviks, eftersom leverantoren ej maste omarbeta de felaktiga komponenterna.

6.20 Dokumentation av avvikande komponenter
Verkningsfulla beslut baseras pa den logiska eller intuitiva analysen av data och
annan information.

Som tidigare har diskuterats dr det inte meningsfullt att kontrollera parametrar
vilka under en lingre tid har Overensstimt med specificerade krav. En
dokumentering innehallande information om avvikelser hinférda till saval
Ankomstkontrollen som Produktionen underlittar didrmed att eliminera icke
virdeskapande kontrollpunkter. Svarigheten dr att bedéma antalet felfria partier, 1
avseende pa kontrollpunkten, som krivs innan kontrollpunkten i friga kan
elimineras. Ett felfritt parti dr troligtvis ej tillrickligt, eftersom slumpen inte gar
att styra over. Det enklaste dr emellertid om elimineringen sker via automatik,
eftersom det foérhindrar att berérda personer drar nytta av den minskade
arbetsbelastningen. Gillande GLAB MD:s medarbetare pa Ankomstkontrollen
anses denna foreteelse obetydlig pa grund av att de alltid vill utféra ett gott arbete
och kidnna sig stolta over det. Automatiseringen bor innebira en fordel med
avseende pd arbetsbordan, eftersom arbetsbelastningen redan idag dr hog pa
Ankomstkontrollen.

Da lokaliserade avvikelser i Produktionen dr mer eller mindre allvarliga och dess
orsaker dr slumpmissiga eller systematiska samt hinforbara till leverantérens
maskin/process eller leverantorens kvalitetssystem bor dessa kriterier avspeglas i
kontrollinstruktionens utformning. Alternativen ér att motsvarande kontrollpunkt
liggs till, kontrolluttaget utokas eller att nuvarande kontrollinstruktion bibehalls.
Medarbetare som tar beslut om vilken handling som ska utféras, bor inneha god
kinnedom om savil slutproduktens som leverantorens tillverkningsprocess och
kvalitetssystem. Tillgang till historik om lokaliserade avvikelser i Produktionen
och Ankomstkontrollen dr dartill ett stoéd. Ju mer underlag som finns att tillga
desto ldttare dr det f6r GLAB MD:s medarbetare att fatta ett rattvisande beslut.

Information om godkinda och icke godkinda dispensansokningar, fran saval
leverantbrer som Ankomstkontrollens medarbetare, bor underlitta for
personerna i Produktionen och Ankomstkontrollen att besluta om dispens ska
sokas. Lokaliserar exempelvis en medarbetare i Produktionen en, enligt honom,
oacceptabel repa vilken har godkints pa dispens, ar det visentligt att
medarbetaren erhaller information om detta. Det kan annars innebira att onodigt
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arbete utfors. Lokaliserar en medarbetare i Ankomstkontrollen en avvikelse,
vilken tidigare har givits dispens, bor aterigen en dispensanstkan godkannas.
Dessutom erhalls en vigledning om hur en annan lokaliserad avvikelse méjligen
ocksd kan ges dispens. Pa motsvarande sitt ger information om underkind
dispensansokan upplysningen att dispensen formodligen inte kan godtas.
Informationen till Ankomstkontrollens medarbetare innebir dirmed att
delreklamationer kan undvikas.

Dia Ankomstkontrollens medarbetare pa Foretag A dokumenterar eventuella
anmirkningar, bor eventuella kommande kvalitetsproblem undvikas. Upprepade
anmirkningar ger medarbetarna en signal pd att vara mer uppmirksamma pa
avvikelser, eftersom anmirkningarna kan vara ett tecken pa att leverantérens
tillverkningsprocess dr nagot instabil. Inga anmirkningar betyder dock inte att
aktiviteten Avsyning far utféras med mindre noggrannhet. Dokumentationen bor
dven anvindas till att upplysa leverantéren om att se Gver sin process. Ifall
tillverkningsprocessen har tendens till brister kan diarmed férebyggande édtgirder
vidtas pa ett tidigt stadium.

6.21 Separering och markning

GLAB MD samt Foretag C, D och E skiljer sig dt i avseende separering av
avvikande komponenter och utmirkning av lokaliserad avvikelse. Medarbetaren
pa Foretaget D:s Ankomstkontroll utfér alltid bade separering och mirkning.
Den fastlagda rutinen bor 6ka leverantorernas mojligheter att utreda orsaken till
felet, eftersom foretaget har tydliggjort var avvikelsen, enligt dem, finns. Till f6ljd
dirav far Foretag D pa lang sikt snabbare tillfredsstillande kvalitet pa samtliga
komponenter 4n om ingen separering och mirkning har gjorts, eftersom
eventuella tidskravande klargbranden har undvikits. Skulle dessutom leverantoren
och Foretag D vara oeniga gillande avvikelsen ar det enkelt att utreda vilken av
parterna som har felaktig matteknik. Separeringen och mirkningen mojliggor att
respektive part méter samma parameter pa samma komponent.

Nir Foretag C enbart separerar avvikande komponenter fran felfria 1 det
returnerade partiet, krivs det pa reklamationsblanketten en detaljerad beskrivning
av var avvikelsen foreligger. Forfaringssittet dr mer krivande dn Foretaget D:s
rutiner, eftersom entydig tolkning édr svart att erhélla enbart i ord. Enbart
mirkning, vilket foretas av Foretag E, medfor svarigheter for leverantéren att
finna de avvikande komponenterna. Risken finns att samarbetet med
leverantérerna forsimras, eftersom den tid det tar att uppticka avvikelsen kan
vara s stor att ett irritationsmoment uppkommer.
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6.22 Reklamationsblankett

Reklamationsblanketten 4dr ofta leveranttrens indata till dennes delprocess att
atgirda orsaken till den lokaliserade avvikelsen. Det dr dirfér visentligt att
blanketten dr utformad sd att den utgdr ett underlag for beslutsfattande. For
beslut av storre omfattning krivs mer information dn for beslut av mindre
omfattning. Rapportens innehall och utformning bér dirmed anpassas till
mottagaren, det vill siga leverantdren. Dock dr GLAB MD:s leverantérer och
dess olika komponenter unika. Enligt ovanstiende resonemang innebir det att ett
otaligt antal utformningar av reklamationsblanketter maste tas fram. Istillet bor
en  anpassningsbar  reklamationsblankett ~ framtas  med  varierande
informationsmangd beroende pé leverantér och komponent. Utformningen bor
gilla for savidl reklamationer hinforda till Ankomstkontrollen som till
Produktionen.

Oavsett informationens djup och mingd, maste reklamationsblanketten vara sa
tydlig att inga felaktiga tolkningar g6rs. Konsekvensen av en feltolkning ar att inte
nagon vil fungerande atgird vidtas, eftersom beslutet har baserats pa felaktig
fakta. Tydlig forklaring till varfér enskilda komponenter och partier har avvisats
ar dirfor nédvindigt for att leverantor ska forsta vad som har gatt fel i deras
tillverkningsprocess. Informationen maste vara sa tydlig att leverantoren kan
atgirda avvikelsen for att den aterigen inte ska uppstd. Rapportens tydlighet
paverkar ocksda hur snabbt en atgird vidtas, eftersom leverantoren ej behdver
omstrukturera data och insamla ytterligare information.

Vissa leverantorer vill ha kontaktpersoner for att ha mojlighet att diskutera
avvikelsens karaktir och omfattning, oavsett om reklamationen dr hanford till
Ankomstkontrollen eller Produktionen. Avsaknaden av kontaktpersoner kan
betyda att leverantéren tvekar att soka noédvandig information, eftersom det
ibland kan vara tidskrivande att na ritt person for dndamalet. Potentiella
forbattringar kan dirfor férloras pa grund av otillfredsstillande kommunikation.

Att enbart ange en kontaktperson hos Ankomstkontrollen innebir att alla fragor
¢j kan besvaras, eftersom det dr en omojlighet for en person att besitta all
kunskap om den berérda komponenten och leverantoren. Visserligen kan
vidarebefordring géras, men i en stor organisation som GLAB MD dr det dnda
svart att komma 1 kontakt med ritt person. Syftet med att uppge kontaktperson
fran Ankomstkontrollen ir att leverantoren enkelt ska kunna utreda oklarheter
kring den angivna informationen pa reklamationsblanketten.

Antalet lokaliserade avvikande komponenter av antalet avsynade har dven det
betydelse for leverantorens analys av orsaken till avvikelsen och orsakens
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karaktir. En hog andel ger leverantoren en indikation pa att orsaken kan vara
systematisk; dirmed reduceras tiden f6r GLAB MD att erhilla en vil
genomarbetad dtgirdsplan. Da informationen om andelen felaktiga komponenter
finns indirekt hos Ankomstkontrollens medarbetare, bor tilligget ej vara nagot
storre problem.

Vid reklamation av enstaka komponenter hinférda till Produktionen kan
sparbarheten vara betydande for att leverantéren ska kunna utreda orsaken till
avvikelsen. I fall tillverkningsprocessen ar mycket komplex, ar ibland information
om batchnummer nédvindig for att utreda felorsaken. Oftast har GLAB MD en
relativt god uppfattning om en lokaliserad defekt komponents inleveransdatum,
men 1 vissa fall ir noggrannhet avgérande.

Angiende reklamationsblankettens utformning ar Foretaget B, C, D och E:s samt
GLAB MD:s blanketter nistintill identiska. Foretag B anger dven
kvalitetsansvarig for den berérda leverantoren och batchnumret medan Foretag C
iaven anger uppkommen kostnad i Produktionen till foljd de avvikande
komponenterna. Det ér svart att spekulera i varfor just Foretag B och C anger
mer information, antagligen vill de ge sa utférlig information som maijligt £6r att
leverantéren enkelt ska forstd orsaken till avvikelsen och konsekvensen for
kunden. En total bild 4r bra om en korrekt sadan enkelt kan framtas. Kostnaden
ar alldd ett bra matetal, men kan ofta vara oexakt. For vissa leverantorer dr
tilligget en viktig information om och en grund for forbittringar, eftersom
uttryck i ekonomiska termer ofta dr enkelt greppbart. Kostnaden dr ocksa av
betydelse om relationen mellan leverantéren och kunden dr god, eftersom de da
ir mdna om varandra. Uppgiften sitter press pa leverantdren, eftersom 6kad
torstdelse erhalls; avvikelser innebdr héga kostnader f6r kunden.

6.23 Atgardsplan

Oavsett graden av avvikelsen mot specificerade krav kan orsaken till avvikelsen
vara savil slumpmissig som systematisk. Dock bor fordran om atgird och
atgiardsplanens omfattning anpassas bade till avvikelsens och till orsakens
karaktir.

Sasom tidigare ett flertal ganger har niamnts, dr det omdjligt att styra Over
slumpmissiga variationer hinforda till maskin/process. Frigan dr om en dtgird
bor genomforas, eftersom variationen beror av manga orsaker dir varje orsak har
liten inverkan. En atgird gar sannolikt att vidta. Dock dr det inte alltid
ckonomiskt motiverat, eftersom ett flertal handlingar ibland maste vidtas for att
effekt ska erhallas. Att driva igenom étgardandet av en slumpmassig variation kan
ocksa vara demoraliserande, eftersom det dr svart att uppticka resultatet av
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anstringningarna. Att kunna se resultatet av arbetet dr en viktig motivation i
forbattringsarbetet. Diaremot bor det vara mer ekonomiskt motiverat att minska
de systematiska variationerna, eftersom dessa variationer sannolikt ger upphov till
varaktiga kvalitetsproblem om ingen atgird vidtas. En slumpmissig variation
hinford till leverantorens kvalitetssystem kan dock elimineras genom exempelvis
utbildning.

Vidtagna atgirder, oavsett orsakens karaktir och dess hirkomst, bor reducera
leverantorens tillverkningskostnader eftersom antalet kassationer reduceras.
GLAB MD:s ink6pspris for den berérda komponenten kan dirmed sinkas, ifall
kontroll ~ finns  Over  leverantorens  kassationer.  Reducering  av
tillverkningskostnaden maste dock stillas i relation till kostnaden for atgarden,
eftersom en forbittring inte alltid 4r ekonomisk motiverad. Aven kostnaden for
utredningen av orsaken till avvikelsen maste beaktas. Foérvisso bor inte kostnader
styra beslut om kvalitetsforbittringar, men ibland ir det bittre att genomféra en
annan forbattring vilken inte direkt paverkar den avvikelse som GLAB MD har
lokaliserat. Inkopsavtalet dr darfor viktigt i friga om hur parterna inbordes ska
fordela kostnaderna for dtgirderna samt fOrtjansterna vid reduceringen av
tillverkningskostnaden.

Dilemmat ar dterigen att Ankomstkontrollens medarbetare inte kan bedéma om
orsaken till avvikelsen dr slumpmissig eller systematisk samt orsakens hirkomst.
SQE boér ha en bittre uppfattning, eftersom de har en viss kinnedom om
leverantorens tillverkningsprocess och leverantérens kvalitetssystem. Till sist ar
det dndd leverantéren som har bist kunskap och som foljaktligen bor avgora
orsakens karaktir. Dirfér ar det istillet battre att graden av avvikelsen, liksom
ocksa frekvensen av lokaliserad avvikelse, styr begiran om atgirdsplan, eftersom
GLAB MD aldrig med sikerhet kan avgéra om orsaken dr hinférd till
leverantorens maskin/process eller leverantérens kvalitetssystem. GLAB MD it
férmodligen mer angeligen om att orsaken till en storre avvikelse omedelbart
utreds, eftersom konsekvensen av en stor avvikelse dr mer allvarlig for
produktionsprocessen dn en liten avvikelse. Framkommer det att orsaken till
avvikelsen ar slumpmissig bor GLAB MD:s krav pa fullkomlig atgirdsplan anda
beaktas, eftersom kostnaden for atgirderna inte alltid 4r motiverad for utslaget av
torbattringen. Vid enstaka mindre avvikelser kan leverantdren uppfatta en
begiran av atgirdsplan som orimlig ifall kostnaden fér utredningen dr hog.
Diremot bor orsaken till frekventa lokaliserade mindre avvikelser utredas,
eftersom orsaken formodligen ir av systematisk karaktir. Upprepade avvikelser,
oavsett liten eller stor, dr ej godtagbara eftersom specificerade krav alltid ar
menade att uppfyllas.
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Begiran om atgirdsplan samt atgardsplanens omfattning varierar mellan Foretag
B, C, D och E. Risken med att Foretag B alltid inkriver en omfattande
atgirdsplan fran leverantdrerna, dr att planerna kan nedvirderas av leverantérerna
da mycket tid gar at till att utarbeta en grundlig plan. Leverantorens negativa
instillning kan déirfor orsaka att felorsaken ej utreds nir det verkligen dr befogat.
En spekulation i foretagets tillvigagangssitt visar att de mojligtvis ar
betydelsefulla kunder hos leverantorerna, eller att begiran om atgirdsplan ar
inskrivet i inkopsavtalet. Skillnaden i Foretaget C:s omfattning av krav pa
atgirdsplan gentemot Foretag B bor innebira en mindre risk for nedvirdering,
eftersom det ger en viss markering av hur betydelsefull en atgardsplan dr. Dock
bér en dnnu storre effekt erhallas om en omfattande dtgirdsplan begirs da det dr
befogat. En atgirdsplan kriver uppfoljning och utvirdering av kunden, vilket ar
tidskrivande. En mindre god uppféljning och utvirdering kan innebira att
kvalitetsproblemet inte har eliminerats och processen maste dirfor aterigen
genomgds. Foretaget E:is forfaringssitt innebdr formodligen att atgirdsplanerna
ger effekt, eftersom de inte alltid begirs. Dock ir frigan om det ar Inkép som ska
avgbra om begiran, eftersom de troligtvis inte 1 forsta hand prioriterar kvalitet.
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7 Slutsatser och Rekommendationer

I avsnittet slutsatser summeras de erfarenheter och resultat som projektet har generat med
utgangspunkt i det formulerade problemet. Ddrefter foljer rekommendationer uppdelat i forslag
relaterat til] Ankomstkontrollen och forslag relaterat till forebyggande aktiviteter for GI.AB
MD. Enbart de, enligt forfattarna, vésentligaste rekommendationerna har lyfts fram. Slutligen
diskuteras forslag till fortsatta studier.

7.1 Slutsatser

Enligt TQM ska ingen aktiv verifierande Ankomstkontroll bedrivas, men for att
GLAB MD ska kunna eliminera dess funktion maste den forst byggas upp och
ddrefter kan den successivt reduceras. Annars saknas en kontroll 6ver inképta
komponenters kvalitet. GLAB MD maste ocksd parallellt arbeta med
forebyggande aktiviteter, eftersom denna process ir lang.

Nuvarande

Ny
Ankomstkontroll

Ingen
Ankomstkontroll

)

Ankomstkontroll

Foérebyggande aktiviteter

D Leverantérssamarbete

Figur 7-1. Figuren illustrerar tillvigagangssattet till att sikerstilla ink6pta komponenters kvalitet
utan att bedriva en aktiv verifierande Ankomstkontroll.

Examensarbetet har haft intentionen att identifiera och belysa de
problemomriden som finns i hur GLAB MD sikerstaller inkopta komponenters
kvalitet. Avsikten har dven varit att ge fOrslag till forbittringar, vilken har
mojliggjorts genom att kartlagga nuliget och underséka fem andra foretag.

Utifran nuldget har vi konstaterat att frimst fem arbetssitt bor ses Gver for att
GLAB MD bittre ska sikerstilla inkopta komponenters kvalitet. Forfattarna har
valt dessa arbetssitt eftersom de har en bade kortsiktigt och en langsiktig
betydande roll i att forbittra kvalitetsarbetet hos GLAB MD. Férindringarna ar
ocksa relativt basala i1 forhallande till att forbittra inképta komponenters kvalitet,
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eftersom de ar frimst GLAB MD:s instillning till kvalitet som maste férandras.
De fem identifierade arbetssitten ar:

- AQL

— Kontrollpunkter

— Hantering av avvikande komponenter

—  Specifikationer

—  Kvalitetsverktyg

Ska en verifierande Ankomstkontroll bedrivas maste avdelningens syfte vara vil
genomtinkt. Tillimpning av AQL innebir att partier vars kontrolluttag utgors av
komponenter med sivil funktionsfel som estetiska fel kan accepteras. Dessutom
ar tillimpning av AQL motsigande arbetet med stindiga forbattringar, eftersom
ingen begiran finns till leverantér om att kontinuerligt forbattras da en viss
felkvot dr godtagbar. Att bade kontrollera de inképta komponenternas kvalitet
och korrigera de oupptickta avvikande komponenterna lingre fram i
toradlingskedjan, det vill siga 1 Produktionen, dr icke virdeskapande. Istallet
maste GLAB MD utifran en gedigen riskanalys som beaktar bade kostnad och
risk fatta beslut om vilka komponenter som ska kontrolleras. Restriktioner som
tillgdnglic madtutrustning och kunskap far ej styra faststillandet, eftersom
avsyningen i sadana fall ir en icke virdeskapande aktivitet.

Det dr en omdijlighet att kontrollera en komponents samtliga parametrar, ty
begrinsade resurser. Darfér maste framtagning av kontrollpunkter ses 6ver for att
utslagsgivande kontrollpunkter ska kontrolleras. Dirigenom undviks felaktiga
beslut om acceptans eller avvisning av partier, som kan medféra en ineffektiv
produktionsprocess. Samtidigt ska parametrar ¢j kontrolleras om de inte avviker
mot specificerade krav, eftersom aktiviteten Avsyning da inte dr virdeskapande.
Uppdatering av kontrollpunkter bor darmed goras kontinuerligt for att
forutsittningar ska finnas for rittvisande beslut och for att inte mer resurser in
nédvandigt ska anvindas. Dock idr det inte tillrickligt med enbart bra
kontrollpunkter, eftersom kontrolluttag, kontrollpunkt, uttag av provgrupp och
metod for kontroll samverkar for att avgoéra om inkommande partis kvalitet ar
tillfredsstéllande. Det ir inte tillrickligt att gora ritt saker, yttre effektivitet, utan
det dr dven hogst visentligt att gbra saker ritt, inre effektivitet.

For att GLAB MD:s leverantorer ska erhalla en klar bild av foéretagets syn pa
kvalitet krivs en valutarbetad rutin fOr hantering av avvikande komponenter.
Reklamation av parti eller enskild komponent boér goras nir GLAB MD verkligen
avser att handlingen har betydelse for att sdkerstilla inkopta komponenters
kvalitet. Aktiviteten dr ingen pappersrutin utan erfordrar dven aktiviteter av
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GLAB MD 1 efterhand, exempelvis uppfoljning av begird atgirdsplan. Det ar
dven viktigt att informationen pa reklamationsblanketten ér tydlig for att
leverantéren enklare och snabbare ska kunna utreda och atgirda felorsaken till
avvikelsen.

Det kan inte tillrickligt podngteras hur viktigt det dr att speczfikationerna ir tydliga,
fullstindiga och uppdaterade, eftersom de utgér en stor del i att sdkerstilla
inkopta komponenters kvalitet. Inkorrekta specifikationer kan medfora savil
felaktiga beslut fér GLAB MD:s leverantérer som for Ankomstkontrollens
medarbetare. I simsta fall kan allvarliga storningar intriffa i GLAB MD:s
produktionsprocess. Aven en reducering av Ankomstkontrollen férsviras om
komponenterna aterigen maste kontrolleras. Dirfér maste Utvecklings
medarbetare ligga stor vikt vid att uppritta och uppritthilla samtliga
specifikationer.

Dia GLAB MD tillimpar i mindre utstrickning vedertagna kvalitetsverktyg som till
exempel FMEA och duglighetsstudier, forsvaras en successiv reducering av
Ankomstkontrollens funktion. Saknas kidnnedom om att inképta komponenter
innehar ritt kvalitet maste komponenterna kontrolleras f6r att reducera
storningar i produktionsprocessen. Anvindningen av metoderna bor ge GLAB
MD en indikation om leverantérerna har formaga att producera komponenter
som uppfyller specificerade krav. Dirigenom kan eventuella brister atgirdas
innan allvarliga kvalitetsproblem uppstar.

Vigen till framgang till tillfredsstillande kvalitet pa inképta komponenter ar lang,
men viktigt att beakta dr att inga genvigar finns for att na ett framgangsrikt
resultat. Undersokningen har visat att potential finns till férbéttringar. Dock krivs
en gedigen arbetsinsats frain GLAB MD:s samtliga medarbetare. Se mer detaljer i
foljande avsnitt 7.2 Forslag relaterat till Ankomstkontrollen och avsnitt 7.3 Forslag
relaterat till forebyggande aktiviteter.

7.2 Forslag relaterat till Ankomstkontrollen
Avsnittet delas in i delavsnitten; Provtagningsplan, Kontrollpunkt, Avsyning och
Hantering av avvikande komponenter.

7.2.1 Provtagningsplan

1. Klassificering av inképta komponenter

Samtliga komponenter som ska kontrolleras 1 Ankomstkontrollen bor
klassificeras fran A till C for att koncentrera avsyningen till dir behovet ar som
storst. Analysen maste beakta vilken risk som dr godtagbar betriffande att
felaktiga komponenter frislipps till Produktionen. Aven kostnaden for kontrollen
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1 Ankomstkontrollen i relation till den eventuella kostnad som uppstar i
Produktionen och pa filtet bor beaktas, eftersom resurserna dr begrinsade.

Klassificeringen bor anvinds som grund till att bestimma respektive komponents
provtagningsplan. Planen bor utformas sa att risken for ett parti innehallande
avvikande A-komponenter frislipps till Produktionen ir ligre jimfort med partier
bestaende av avvikande B-komponenter och C-komponenter.

Under examensarbetets gang har inképta komponenter klassificerats av GLAB
MD fran A till C utifrin:

— inverkan pa slutprodukts sikerhetssystem
— kontakt med blod

— komponents komplexitet

— komponents tillverkningsprocess

Se bilaga 7 f6r mer ingdende beskrivning.

Emedan ingen gedigen riskanalys finns att tillgd dr det bittre att utga fran
klassificeringen utifran inverkan pa slutprodukts sdkerhetssystem etcetera in
ingenting alls, eftersom en bra struktur har byggts upp.

2. AQL
Tillimpning av AQL bér tas bort, eftersom provtagningsplanen dr uppbyggd

efter att en viss felkvot accepteras 1 partiet. Forfaringssittet motverkar att skapa
en atmosfir dir varje avvikelse dr ett tillfille att korrigera och férbattra, eftersom
fel tillats i provuttaget. Dirmed motsidgs ocksa offensiv kvalitetsutveckling som
bland annat innefattar att arbeta med stindiga forbattringar.

Istillet har komponenters provtagningsplaner inspirerats av MIL-STD-1916,
vilken innebar att c=0 och att ingangsparametern accepterad felkvot ej fordras, se
bilaga 8. Dirmed skapas ingen ribba, det vill siga ingen viss godtagbar felkvot har
uttalats pa forhand. Det nya forfaringssittet innebdr inget hinder for stindiga
forbittringar och att ett parti vars kontrolluttag innehaller funktionsfel ej
accepteras. Det betyder dock inte att partier innehallande avvikande
komponenter aldrig accepteras, eftersom varken den ideala OC-kurvan kan
uppnas med delkontroll eller att ¢=0 4r detsamma som att partiet ¢j innehaller
avvikande komponenter.
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3. Bestimning av kontrollniva enligt MIT.-STID-1916
Bestimning av vilken kontrollnivda som bor tillimpas for A-, B- respektive C-

komponenterna har frimst gjorts utifrin OC-kurvan. Dock har dven hinsyn
tagits till antalet inkommande partier/vecka, partistorleken, genomsnittstiden for
avsyning/komponent samt hanteringstiden/parti, eftersom begtrinsade resurser i
form av personal pa Ankomstkontrollen. Se bilaga 9 f6r de uppskattade virdena.

Ska MIL-STD-1916 strikt foljas ska kontrollniva VII tillimpas for A-
komponenterna, kontrollniva VI, V, IV eller III f6r B-komponenterna och
kontrollniva III, II eller I fér C-komponenterna. Kandidaterna har grafiskt
jimforts med nuvarande AQL-virden for att erhilla en uppfattning om
diskuterade risker. Aven AQIL 1.0 har betraktats, eftersom virdet ligger i
intervallet AQL 0.65 och AQL 2.5. Risken bor inte 6ka for att ett parti
innehallande avvikande A-komponenter ska frislippas till Produktionen relativt
jaimforande AQL-virden. Gillande risken for partier bestiende av B- och C-
komponenter ir en hogre risk godtagbar dn jamfoérande AQL-virden, eftersom
den framtagna klassificeringen innebdr att mest resurser bor tillignas A-
komponenterna. Se bilaga 10 f6r respektive komponents olika OC-kurvor fér de
kandiderade kontrollnivaerna och de olika AQIL-virdena.

Tabell 7-1. Tabellen askadliggor tiden som édtgar till att kontrollera ink6pta komponenters kvalitet
med olika kombinationer av kontrollnivier vid normal kontroll.

Alternativ | A B C [|timmar/vecka [timmar/vecka/person
1-1 Vil | VI 11 828 207
1-2 Vil Vv 11 476 119
1-3 VIE] IV ]I 340 85
1-4 VI 11 320 80
1-5 Vil | VI Il 792 198
1-6 VIl | VI | 772 193
1-7 Vil Vv Il 440 110
1-8 VIl Vv I 420 105
1-9 VI IV Il 304 76

1-10 VIL'] IV I 284 71
1-11 VI Il 288 72
1-12 VIE] I 264 66

Enligt ovanstiende resonemang dr vart val alternativ 1-11. Se bilaga 11 for
framtagna OC-kurvor f6r A-; B- och C-komponenterna jamfért med AQL 2.5,
AQL 1.0 och AQL 0.65 vid normal kontroll.
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Kommentar angiende utlisning:

L(p) For felkvoten pi1 motsvaras acceptanssannolikheten, Li(p1), av y-
4 koordinaten i punkten ddr kurvan och den lodrita linjen dragen fran
p1 skidr wvarandra. Ju storre felkvoten dr desto ldgre bor

Loy acceptanssannolikheten vara.
1 p1

P, P

4. Bestimning av kontrollniva med hinsyn till tilloAngliga resurser

Med hinsyn till att enbart fyra medarbetare pa Ankomstkontrollen avsynar
ink6pta komponenter dar det omojligt att strikt f6lja MIL-STD-1916. 1 varje fall
om inga fler personer nyanstills eller om ingen reducering gors av antalet olika
komponenter som kontrolleras.

For att de fyra medarbetarna ska ha en rimlig moijlighet att kontrollera samtliga
inkommande partier/vecka dr det troligtvis inte tillrickligt att reducera antalet
olika komponenter som kontrolleras. Darfor har ytterligare ett forslag framtagits
med hinsyn badde till vilka risker som kan godtas for respektive komponent och
till begransade resurser.

Kandidaterna fér respektive komponents kontrollniva har beaktats utifran att
risken kan vara hogre for att ett parti innehallande avvikande C-komponenter
accepteras in partier innehallande avvikande A- respektive B-komponenter. Aven
hinsyn har tagits till att ingen allkontroll eller stort kontrolluttag ar mojligt, ty
begrinsade resurser. Kandidaterna har jimférts med AQL 2.5, AQL 1.0 och
AQL 0.65. Dirav bor kontrollniva IV eller III tillimpas f6r A-komponenterna,
kontrollniva IV, III eller II f6r B-komponenterna samt kontrollniva III, II eller I
for C-komponenterna. Se bilaga 12 for respektive komponents olika OC-kurvor
t6r de kandiderade kontrollnivaerna vid normal kontroll.

Betriffande antalet medarbetare som avsynar inkopta komponenter har antalet
timmar/vecka och antalet timmar/vecka/person berdknats for de olika
alternativen fér A-, B- och C-komponenterna.
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Tabel] 7-2. Tabellen askadliggor tiden som atgar till att kontrollera inképta komponenter med
olika kombinationer av kontrollnivaer vid normal kontroll.

Alternativ | A B C [|timmar/vecka [timmar/vecka/person
2-1 vV [ Iv | 1l 248 62
2-2 v 1 1l 11 204 51
2-3 \Y Il 11 180 45
2-4 11 v ] 1l 212 53
2-5 11 11 11 168 42
2-6 11 Il 11 144 36
2-7 v | IV Il 216 54
2-8 v 1 1l Il 168 42
2-9 [\ Il Il 148 37
2-10 v | IV I 192 48
2-11 v 1 1l | 148 37
2-12 \Y Il I 124 31
2-13 11 v Il 180 45
2-14 11 1 Il 132 33
2-15 11 Il Il 112 28
2-16 11 v I 156 39
2-17 11 1 I 112 28
2-18 11 Il I 88 22

Med hinsyn till risk och tillgangliga resurser ar alternativ 2-12 vart val. Se bilaga
13 for tillvigagangssitt for val av alternativ.

5. Overgingsregler
Overgﬁngsreglerna tor skirpt kontroll, normal kontroll och reducerad kontroll

och Skip lot har utformats utifran att Ankomstkontrollens funktion successivt ska
reduceras samt att beslut om sinkning respektive hojning bor baseras pa gedigen
fakta om foregiaende partiers kvalitet. Hiansyn har dven tagits till att medarbetarna
enkelt ska forsta att kontrollomfattningen successivt bor reduceras om
foregiende partiers kvalitet har wvarit tillfredsstillande. Aspekten avseende
overgangsreglernas komplexitet har dartill beaktats for att personalen pa
Ankomstkontrollen spontant ska kunna férklara systemets uppbyggnad. En okad
forstaelse for kontrollomfattningens betydelse bor enkelt erhallas. Se bilaga 14 for
valda 6vergingsregler och bilaga 15 f6r diskussion om valda Gvergangsreglers
innebord.

Slutligen se bilaga 16 fér respektive komponents OC-kurva och en schematisk
bild for uppsatta overgangsregler. OC-kurvorna édr uppritade f6r normal kontroll,
reducerad kontroll och skirpt kontroll f6r A-, B- respektive C-komponenterna.
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6. Avsteg fran uppsatt provtagningsplan

Uppsatta provtagningsplaner bor inte uppfattas som att de strikt maste foljas.
Inkopta komponenter bor inte genomgi en verifierande Ankomstkontroll om
GLAB MD:s medarbetare har kinnedom om att inkopta komponenters kvalitet
ar tillfredsstillande. Det ar tillatet att dndra uppsatta planer om uppsatta
provtagningsplaners urskiljningsférmaga anses vara mindre bra. SQE bor
bedéma ovanstiende diskuterade dndringar, eftersom de bor, av GLAB MD:s
samtliga medarbetare, ha bist kinnedom om leverantorers tillverkningsprocesser.
For att undvika suboptimeringar bor hinsyn tas till 6vriga medarbetares asikter.

Emedan provtagningsplanerna ej 4dr framtagna for varken forstérande eller
dyrbara kontroller av inképta komponenters kvalitet bor SQE bedoma
provgruppstorleken.

7.2.2 Kontrollpunkt

7. Ansvar f6r materialomraden

De fyra huvudomradena; plast, metall, elektronik och elektromekanik, bor
utnyttjas vid framtagning av kontrollpunkter. Med anledning av de fyra
leverantorsteamen dr varje medarbetare pa Ankomstkontrollen redan idag relativt
uppdaterade om respektive omrades kvalitetsproblem. Forslagets innebord ar
darfor att en eller tva medarbetare ansvarar fOr att uppritthalla utslagsgivande
kontrollpunkter for respektive omrade, istillet for att en person ansvarar for
samtliga komponenter. Medarbetaren som enbart hanterar avvikande
komponenter till Produktionen berdrs ej, eftersom dennes arbetsuppgifter inte
innefattar framtagning eller kontroll av kontrollpunkter.

8. Dokumentation av metod f6r kontroll

Ansvarsindelningen medfér dock inte att medarbetarna avsynar enbart “sina”
komponenter, eftersom antalet olika komponenter och antalet inkommande
partier/vecka inte alltid 4r jimnt férdelade mellan de fyra huvudomridena. Det ar
darfor av stor betydelse att metoden for kontroll av framtagna kontrollpunkter
dokumenteras. Oavsett kunskap om komponents funktion och tillverknings-
process samt kunskap 1 mitteknik ska samtliga medarbetares kvalitetskontroller
vara likvardiga.

Nir flera kontroller innehar samma metodik bor enbart ett referensnummer
anges pa kontrollinstruktionen. Anledningen ar att undvika onddigt merarbete vid
uppdatering av metodik. Hinvisning om referensnummer blir dirmed enbart ett
stod vid tveksamheter. Vilket mitinstrument som ska tillimpas anges endast
direkt pa kontrollinstruktionen om ett unikt méitdon ska anvindas. Medarbetarna
har god kinnedom om nir exempelvis ett skjutmatt eller en tolk ska anvindas.
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Forekommer andi tveksamheter kan medarbetarna ur metoden utlasa vilket
mitinstrument som bor tillimpas.

Matinstrument Metod Matinstrument Metod
M5 Specialtolk 7 M6

Figur 7-2 Figuren illustrerar att referens till metod alltid anges och att mitinstrument enbart anges
om ett unikt méitdon ska anvindas.

9. Framtagning av kontrollpunkter
Utifran savil K-FMEA som P-FMEA bor bra kontrollpunkter framtas, eftersom

komponents konstruktions samt leverantérs och GLAB MD:s tillverknings-
process felkarakteristik noga har beaktats. Dock maste de uppskattade risktalen
prioriteras, eftersom Ankomstkontrollens medarbetare inte har mojlighet att
kontrollera alla risktalens motsvarande parametrar. Dessutom nir analysen ar ett
levande dokument, jimfért med utmirkning av kritiska parametrar, bor inga
parametrar kontrolleras i onédan.

Dock ir det svart att enbart utifrin blanketten transferera informationen till
konkreta kontrollpunkter, eftersom medarbetarna ej dr aktiva i analysarbetet.
Tillfoljd ddrav bor personalen pa Ankomstkontrollen Overskadligt studera
leverantorens tillverkningsprocess for att erhalla en forstaelse till vad som ér
kritiskt 1 dennes tillverkning. Leverantérs P-FMEA dr mera ett stod for att
thagkomma kritiska operationer. Dessutom bor medarbetarna ha en aktiv
diskussion med Utveckling for att inneha bittre kunskap om vilka parametrar
som dr viktiga att kontrollera. Foérslagsvis bor Utveckling utifrin K-FMEA
diskutera relevanta kontrollpunkter. Notera att Utvecklings roll dr enbart ett
“bollplank”, eftersom deras kirnaktiviteter inte ar att ta fram utslagsgivande
kontrollpunkter. For att tillrickligt bra kontrollpunkter ska upprittas bér GLAB
MD:s produktionsprocess ocksd beaktas, eftersom avvikande komponenter
ibland orsakar ineffektiv produktionsprocess. GLAB MD bér dirfér géra en P-
FMEA, men framférallt dar det visentligt att Ankomstkontrollens medarbetare
har en 6ppen diskussion med Produktionen. Information om vilka parametrar
som dr mest vasentliga att kontrollera dr nodvindigt for att inte problem ska
uppsta i tillverkningsprocessen pa grund av ej utslagsgivande kontrollpunkter.

10. Eliminering och tilligg av kontrollpunkter
Det dr visentligt att kontrollpunkter kontinuerligt elimineras och liggs till,

eftersom  kontrollinstruktionen  bor  vara ettt levande  dokument.
Kontrollpunkterna bor, per automatik, elimineras utifran historik om lokaliserade
avvikande komponenter i saval Ankomstkontrollen som Produktionen. Dirmed
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undviks  subjektiva bedomningar och en Okad arbetsbelastning for
Ankomstkontrollens medarbetare.

SQE bor besluta om kontrollpunkt ska liggas till, eftersom de ansvarar for att
utreda kvalitetsproblem hinférda till leverantor. Bra forutsittningar bor finnas
for en god avvigning.

11. AM

For att uppdatering av kontrollinstruktioner inte ska begrinsas av AM-processens
byrakrati och i synnerhet inte vara férvirrande for leverant6r, bor versioner av
kontrollinstruktioner  tillimpas. Dirmed finns alla kontrollinstruktioner
dokumenterade, vilket bor underlitta utredning av  kvalitetsproblem i
Produktionen.

AM-status

Specifikation Kontrollinstruktion
8.0 8.0

8.1

8.2
9.0 9.0
10.0 10.0

10.1

Figur 7-3. Figuren illustrerar specifikations och kontrollinstruktions AM-status vid savil
konstruktionsidndring som enbart uppdatering av kontrollinstruktion.

7.2.3 Avsyning
12. Sarskiljning av kvalitetsarbete fran logistiskt arbete

For att erhalla en representativ provgrupp av partiet bor komponenter bor uttas
enligt MIL-STD-105-D. Dessutom erhalls en rutin i hur komponenter bor tas ut,
vilket reducerar subjektiva bedémningar. Ar komponenterna otympliga bér
lastbararens utformning ses Over for att inget férhinder om slumpmassigt uttag
ska finnas. Ett annat alternativ dr att de otympliga komponenterna fiktivt
numreras och att en slumpgenerator bestimmer vilka komponenter som ska tas
ut av Ankomstkontrollens medarbetare.

Allkontroll bor ej utforas 1 syfte att kontrollera att ritt antal komponenter har
levererats, eftersom aktiviteten Avsyning inte dr en logistisk aktivitet. En 16sning
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ar istallet att GLAB MD investerar i lastbirare som omojliggor att ett felaktigt
antal komponenter levereras av leverantér. Forslaget bor dock enbart vara
relevant for dyra komponenter, eftersom specialutformade lastbirare dr dyra.
Dock bor GLAB MD inte striva efter denna 16sning, ty ett fortroende maste
finnas till leverantor.

Identifiering av AM-status bér enbart goras av Ankomstkontrollens medarbetare
om aktiviteten 4r kvalitetsrelaterad. Faststillande av identitet bor ocksa enbart
goras om den kontrollpunkten dr av stor betydelse for att sakerstilla inkopta
komponenters kvalitet.

En logistisk avdelning bor utféra eventuell ompaketering, eftersom det ar en
logistisk aktivitet. Dock bor aktiviteten genomféras efter avslutad och godkand
kvalitetskontroll. Anledningen dr att undvika onddigt arbete ifall inkommande
parti ska reklameras.

13. Definition av omatbara parametrar

Ankomstkontrollens medarbetare och 6vriga medarbetare som har niagon form
av kontakt med leverantérerna bor vara éverens om ndr en omatbar parameter ¢j
overensstaimmer med specificerade krav. Beslut bor inte vara beroende av individ.
Annars kan beslutet vara forvirrande for leverantoren. Vid osidkerheter ar
anvindning av jimforande bilder och likare ett hjdlpmedel, eftersom subjektiva
bedémningar reduceras.

7.2.4 Hantering av avvikande komponenter

14. Reklamation

For att en reklamation ska ge genomslagskraft hos leverantér bor den enbart
utfirdas nir det ar befogat. Avvikelsens karaktir bor styra nir reklamationen ska
utfirdas. Enbart leverantor har all bakomliggande fakta och kan didrmed bedéma
orsaks karakteristik och om den hirror till maskin/process eller kvalitetssystem.

Nir inga risker dr godtagbara for patientens sikerhet, bér Ankomstkontrollens
medarbetare reklamera inkommande partier ifall en defekt komponent med
funktionsfel lokaliseras provuttaget. Frislapps ett parti till Produktionen, trots att
en defekt komponent med funktionsfel har lokaliserats, finns en risk for en
ineffektiv produktionsprocess eftersom felkvoten ir okind.

Aven partier vars kontrolluttag innehaller komponenter behiftade med allvarliga
estetiska fel bor reklameras, eftersom anvindares tillfredsstillelse kan péaverkas
negativt. Férekommer mindre allvarliga estetiska fel frekvent bor dven partiet
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reklameras, eftersom avvikelsen da troligtvis dr systematisk. Dessutom ir inga
avvikelser egentligen acceptabla.

Samma resonemang giller f6r avvikande komponenter i Produktionen.

15. Delreklamationer

I de fall Produktionen ir i akut behov av inképta komponenter bor avvikande
komponenter utsorteras fran felfria och reklameras. For att ytterligare klargora
for leverantoren att inga fel dr godtagbara, bor leverantoren ersitta GLAB MD
fér kontrollkostnaderna nir avvikande komponenter har lokaliserats i
kontrolluttaget eller i Produktionen.

16. Estetiska fel

Nir ett fatal komponenter i provuttaget dr behiftade med mindre estetiska fel bor
partiet accepteras om slutproduktens funktion ej paverkas. Reklamation av ett
parti med anledning av ett fatal avvikande komponenter ger oftast ingen
omedelbar genomslagskraft. Leverantéren betraktar felen oftast som ovisentliga,
oavsett orsakens karakteristik och hirkomsten, eftersom endast ett fital

avvikande komponenter har patriffats i kontrolluttaget. Darmed erhalls ingen
forbittring f6r GLAB MD.

Istillet 4r det bittre att Ankomstkontrollens medarbetare noterar avvikelsen samt
torvarar de avvikande komponenterna. Lokaliseras avvikelsen aterigen bér GLAB
MD:s krav pa att inga fel dr accepterade ge storre genomslagskraft 4n om varje
enstaka mindre avvikelse papekas, eftersom ett gediget underlag finns att tillga.
De mindre estetiska felen kan dven tas upp i samband med leverantérsmétena.

Samma resonemang giller i Produktionen.

17. Dispenser
Forutom tillimpning av noteringar bor méjlighet finnas att anséka om dispenser

tor saval leverantorerna som Ankomstkontrollens medarbetare. Skillnaden kan
tyckas harfin, men ibland férekommer det att manga eller samtliga komponenter i
kontrolluttaget dr behiftade med fel som inte paverkar slutproduktens funktion.

18. Trender
Indikationer till avvikelser hinférda till saval funktionsfel som estetiska fel bor
dokumenteras, eftersom férebyggande atgirder 1 sidana fall kan vidtas pa tidigt
stadium. Dokumentationen boér dessutom ytterligare stirka GLAB MD:s
eventuella framtida krav pa infordran av atgirdsplaner om trender kan
identifieras.
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19. Utokat uttag

Da samtliga komponenter, leverantérer och lokaliserade avvikelser dr unika kan
inga klara regler om dispens, notering eller reklamation uppsittas. Vid
tveksamheter dr det istillet bittre att Ankomstkontrollens medarbetare tar ut ett
antal kompletterande komponenter for att ytterligare undersoka avvikelsens
karaktir. Aven SQE bor tillfrigas di de har relativt goda kunskaper om
leverantors tillverkningsprocess. Dirmed kan de tillsammans bedéma vilken
aktivitet som bor vidtas.

20. Separering och mirkning

Vid reklamation av parti bor avvikande komponenter sirskiljas fran felfria och
lokaliserad avvikelse utmirkas, eftersom leverantor tveklost ska veta var fel
foreligger. Mirkning bor alltid gbras ndr en avvikelse har lokaliserats i1
Produktionen, eftersom separering inte alltid dr méjligt. Ar bade separering och
mirkning genomférbart bér bada aktiviteterna utforas.

21. Historik

Historik om lokaliserade avvikande komponenter 1 savil Ankomstkontrollen som
Produktionen bor dokumenteras for att beslut ska baseras pa gedigen fakta.
Forslagsvis bor information om reklamationer hianférda till Ankomstrollen och
Produktionen, godkinda och icke godkinda dispensanskningar samt
anmarkningar sirskiljas. Medarbetarna erhaller dirigenom enkelt en 6verskadlig
bild. Bittre forutsittningar bor finnas for att besluten om acceptans eller
avvisning av partier ir konsekventa och befogade.

22. Reklamationsblankett

Da varje leverantér och komponent dr unik bor reklamationsblanketten vara I'T-
baserad for att blanketten enkelt ska kunna anpassas till informationsinnehall.
Information fo6r internt bruk kan dirmed ocksa enkelt bortkopplas frin den
externa reklamationsblanketten.

Reklamationsblanketten  bér som  tidigare innehalla information om
reklamationsorsak, ordernummer, artikelnummer, artikelbenimning, antal
returnerade, datum for utfirdande av reklamation samt kontaktperson som har
utfirdat reklamationen, eftersom det dr grundliggande information till
leverantoren for utredning av orsaken till avvikelsen.

Forutom information om kontaktperson som har utfirdat reklamationen bor
reklamationsblanketten innehélla information om ansvarig SQE, eftersom denne
har det 6vergripande ansvaret for att sikerstilla inképta komponenters kvalitet.
Dirmed reduceras risken att leverantéren inte uppsoker kompletterande
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information vid tveksamheter. Bittre forutsittningar for forbittringar av
komponenters kvalitet bor dirav erhallas.

Aven andelen avvikande komponenter i férhillande till provgruppstorleken samt
batchnummer/setienummer bor anges, eftersom det dr visentlig information for
att leverantoren enklare ska kunna utreda orsaken till avvikelsen.

Vid reklamation hanférd till Produktionen bér dartill uppkomna kostnader anges
for att ytterligare pavisa att avvikande komponenter orsakar storningar i GLAB
MD:s produktionsprocess.

23. Atgirdsplan

Da reklamation enbart bor utfirdas nar det verkligen dr befogat bor ocksa en
atgirdsplan alltid inkrdvas av leverantdr. Emedan avvikelsen har bedémts som
oacceptabel maste leverantren vidta atgirder for att avvikelsen inte aterigen ska
uppkomma. Forslaget bor ocksa innebira battre forutsittning for uppfoljning av
atgirdsplan, eftersom begiran om atgirdsplan och uppféljning koncentreras till
dar behovet dr som storst.

Forutom inledande formalia sisom artikelnummer bor atgardsplanen innefatta
leverantorsdata, problembeskrivning, djupgiende utredning om uppstatt
problem, kortsiktig atgird, langsiktig atgird samt verifieringsmetod och
verifieringsresultat for forebyggande atgirder. GLAB MD boér dirmed erhilla
bittre uppfattning om leverantér har genomfort en genomtinkt atgird.
Dessutom ar dokumentet ett bra utgangslige ifall avvikelsen dndé aterkommer.

Ingen fortryckt atgirdsplan bor medskickas, eftersom varje leverantor har sina
rutiner. Dock bor GLAB MD:s krav pa innehall anges till leverantor i samband
med reklamation. Forutsittningarna bor vara bittre for att GLAB MD ska erhalla
utforliga atgirdsplaner, eftersom kraven har klargjorts tydligt pa férhand.

7.3 Forslag relaterat till forebyggande aktiviteter

24. Processynsatt

GLAB MD bor fokusera mer pa processer, eftersom enbart de enskilda
funktionernas 1 sig inte skapar en tillfredsstillande kvalitet pa inkopta
komponenter. Det horisontella synsittet bor mojligeora att GLAB MD:s samtliga
medarbetare och leverantorer strivar efter att arbeta mot samma mal; att stindigt
forbattra kvaliteten.
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25. Samarbete mellan SQE och Ankomstkontroll

Nirmre samarbete bor finnas mellan SQE och Ankomstkontrollens medarbetare,
eftersom kontroll av inképta komponenters kvalitet och virdering av leverantor
ur kvalitetssynpunkt dr starkt sammankopplade aktiviteter. Har leverantér god
styrning av sin tillverkningsprocess kan GLAB MD:s verifierande kontroll
reduceras.

26. K-FMEA

Utveckling bor anvinda K-FMEA 1 storre utstrackning for att 1 tid korrigera och
atgirda. Tillimpningen boér reducera  kvalitetsproblemen pa  inkdpta
komponenter, eftersom alla potentiella felrisker noga har beaktats. Dirigenom
diskuteras kvalitet pa ett naturligt sitt inom GLAB MD, eftersom ett flertal
medarbetare med olika kompetenser och erfarenheter bor genomfora analysen.

27. Specifikation
Samitliga specifikationer bor ses 6ver med avseende pa tydlighet, uppdatering och

fullstindighet, eftersom de utgdér grunden till att erhalla 6nskvird kvalitet pa
inképta komponenter. Inkorrekta specifikationer innebar att felaktiga beslut kan
tas ndgonstans i kedjan fran leverantér till GLAB MD:s tillverkningsprocess.
Foljden ir att till exempel omarbetning och demontering maste goras, vilket
orsakar storningar i leverantors produktionsprocess eller i GLAB MD:s
monteringsprocess.

Formedling av specifikationer till samtliga leverantorer och deras behov av
informationsutbyte bor ocksa undersokas, eftersom varje leverantér och
komponent ir unik. Aven forklaringen av specifikationernas struktur bor ses
over, eftersom upplysningen underlittar for leverantérerna att tolka
informationen korrekt.

28. Monterings- och testinstruktion

Anvisningar till leverantérs utformning av monterings- och testinstruktioner bor
goras om det inte ar sjalvklart vilka moment som bor beaktas vid montering och
vad som ska testas. Behovet av att kontrollera inképta komponenters kvalitet bor
reduceras, eftersom GLAB MD indirekt har forsikrat sig om att inga fel bor
uppkomma pa grund av monteringsfel eller ofullstindig kontroll hos leverantor.

29. Utfallsprov
GLAB MD bor ligga storre vikt vid utfallsprov/O-serie for samtliga

foretasspecifika komponenter, eftersom eventuella kvalitetsbrister da kan
lokaliseras och korrigeras innan serieproduktion. En vil genomfoérd analys av
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utfallsprovet bor reducera Ankomstkontrollens nuvarande funktion och risken
for en ineffektiv produktionsprocess.

GLAB MD bor begira att utfallsprovet/0-serien hirror fran en tillverkningsbatch
vars storlek ndgorlunda Gverensstimmer med kommande series storlek. For att
yttetligare ha kidnnedom om att utfallsproven/O-serien dr setrieckvivalent bor
GLAB MD underséka att leverantoren har firdiga rutiner. Inga “fix-it” aktiviteter
bor férekomma vid tillverkning av utfallsprov/0-serie.

30. Statistik till leverantor

Statistik om inképta komponenters kvalitet bor ges kontinuerlig till samtliga
leverantorer for att de ska motiveras till att arbeta med standiga forbattringar.
Dessutom erhaller de en helhetsbild av eventuella kvalitetsproblem. Dirigenom
bor leverantor enklare kunna forebygga for att inga avvikelser ska uppkomma.

31. Duglighetsstudie
Bide C,, och C, bor krivas av samtliga leverantorer for att GLAB MD ska

erhilla en uppfattning om leverantors tillverkningsprocess, bade kort- och
langsiktigt, kan producera komponenter inom specificerade krav. C_, bor ocksa
anvindas av GLAB MD:s inkopare for att bedoma nir exempelvis leverantors
verktyg bor bytas ut. Diarmed gors nyinvestering i verktyg nir det dr befogat.

32. SPS

Vid ett nigotsinar C,, det vill siga omkring 1.33, bér GLAB MD begira att
leverantor tillimpar SPS for att indirekt styra processen. Dirigenom forhindras
att avvikande komponenter produceras eller atminstone inte sinds ivag till GLAB
MD. SPS bér dven anvindas vid framtagning av C , eftersom studien genomfors
under en lingre tid.

pk>

33. P-FMEA

GLAB MD bér begira P-FMEA av samtliga leverant6rer for att ha kinnedom
om hur leverantér har sakerstillt sin tillverkningsprocess. Dirmed minskas
behovet av att kontrollera inképta komponenters kvalitet. Analysen bor ocksa
underlitta f6r SQE att prioritera vilka operationssteg som bor foljas upp vid
revision.

GLAB MD bor uppritta P-FMEA for att tillverkningsprocessen ska bli sa bra
som mojligt med avseende pa kvalitetsutfall och effektivitet. Problem i
tillverkningen hos GLAB MD kan undvikas genom en bittre utformning av
leverantorens tillverkningsprocess. En noggrann genomgang av de ingaende
processtegen reducerar dven behovet av “brandkarsutryckningar” eftersom
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felaktiga utformningar har dtgirdats eller atminstone uppmirksammats pa ett
tidigt stadium.

7.4 Forslag till fortsatta studier

Avslutningsvis foreslas nagra intressanta amnesomraden for vidare studier, vilka
e¢j omfattas av problemformuleringen eller har avgrinsats bort. Forslagen har, av
forfattarna, prioriterats utefter dess betydelse for att GLAB MD ska erhalla
tillfredstallande kvalitet pa inkopta komponenter.

34. Kartliggning av kvalitetsbristkostnader
Alla medarbetare vet att bristande kvalitet kostar, men ingen vet egentligen hur

mycket kvalitetsproblemen kostar GLAB MD. Sandholm'” menar att ”&vantifiera
vad fkvalitetsbrister och fel betyder i pengar ar till stor hjdlp ndr det géller att intressera
foretagsledningen for ett verkningsfullt program for kvalitetsforbdttringar”. Det bor darfoér
vara av stort intresse att kartliggpa GLAB MD:s kvalitetsbristkostnader. Da
kostnaderna stindigt forindras bor dven en modell f6r uppskattningen tas fram.

35. Ankomstkontroll f6r reservdelar

Da ink&pta reservdelar ej genomgar slutkontroll innan distribution till kund bér
en intressant fragestillning vara att utreda hur dessa inkopta komponenters
kvalitet ska sidkerstillas. Ska en annorlunda Ankomstkontroll bedrivas for
artiklarna eller ska de ej sirskiljas fran Ovriga? Kanske ska reservdelarna
distribueras direkt frin leverantor till anviandare?

36. AM-process

GLAB MD:s rutin for dndringsmeddelanden har delvis tagits upp i rapporten.
Dock har ingen undersékning gjorts om hur vil den egentligen fungerar vid
konstruktionsindringar. Det dr av hogsta betydelse att rutinen fungerar for att
den inte ska resultera i felaktiga inkép av komponenter, omarbetningar etcetera.
En potentiell studie dr darfor att undersoka vilka mojliga forbattringar som kan
foretas.

37. Konstruktionssamarbete
I syfte att bittre utnyttja leverantérernas kunskaper nimner forfattarna i kapitel 1,
Inledning, att det dr vedertaget att konstruktionssamarbetet med leverantorerna bor
utokas. En fraga dr om samarbetet dr fordelaktigt f6r GLAB MD och hur i
sadana fall det bor utformas.

190 Sandholm Lennart, Kvalitetsstyrning mot totalkvalitet, s 189

131



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

132



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Kallforteckning

Publicerade kallor

Bergman, Bo, Klefsjo, Bengt (1995) Kvalitet fran bebov till  anvindning.
Studentlitteratur. Lund. ISBN 91-44-01917-3

Britsman, Claes, Lonnqvist, Ake, Ottosson, Sven Olof (1993) Handbok i FMEA.
Forlags AB Industrilitteratur. Uppsala. ISBN 91-7548-317-3

Cali, James F. (1993) TOM for purchasing management. McGraw-Hill. United States
of America. ISBN 0-07-009623-6

Ejvegard, Rolf  (1996)  Vetenskaplig ~ metod.  Studentlitteratur.  Lund.
ISBN 91-44-36612-4

FMEA (Feleffektanalys) (2002). AB Svensk VerkstadsUtbildning.
Gambro - Arsredovisning 2002. Gambro AB. 2002.

Gambro Basic — et studiematerial over de grundliaggande dialysprinciperna. Gambro AB.
2002.

Gustafsson, Lennart (1992) Bdst i klassen — Benchmarking for hogre effektivitet.
Sveriges Verkstadsindustrier. Uppsala. ISBN 91-524-1171-0

Holme, Idar Magne, Solvang, Bernt Krohn (1997) Forskningsmetodik
Studentlitteratur. Lund. ISBN 91-44-30952-X

Johnson, Gerry, Scholes, Kevan (1999) Exploring Corporate Strategy. Mathematical
Composition Setters Ltd, Salisbury, UK. ISBN 0-13-080740-0

Larsson, Everth, Ljungberg, Anders (2001) Processbaserad verksambetsutveckling.
Studentlitteratur. Lund. ISBN 91-44-01270-5

Lekwall, Per, Wahlbin, Clas (2001) Information for marknadsforingsbesiut. THM
Publishing. Goteborg. ISBN 91-86460-85-4

133



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Noori, M., Radford, R. (1995) Production and Operations Management. McGraw. UK.
ISBN 0071135286

Patel, Runa, Davidsson, Bo (1994) Forskningsmetodikens grunder. Studentlitteratur.
Lund. ISBN 91-44-30952-X

Rentzhog, Olof (1998) Processorientering - En grund for morgondagens organisationer.
Studentlitteratur. Lund. ISBN 91-44-00654-3

Sandholm, Lennart (1995) Kvalitetsstyrning med totalkvalitet. Studentlitteratur. Lund.
ISBN 91-44-17183-8

Svensk Standard SS 02 01 30 (1980). SIS — Standardiseringskommissionen 1
Sverige.

Statistisk  acceptanskontrol/  (1981).  Mekan-Projekt nr  33-6244.  Sveriges
Mekanforbund.

Stahl, Jan-Eric (2000) Ti/lverkningssystem. Avdelningen f6r mekanisk teknologi och
verktygsmaskiner. Lund.

van Weele, Arjan J. (2000) Purchasing and Supply Chain Management. Thomson
Learning. Business Press. Padstow, Cornwall, UK. ISBN 1-86152-512-5

Weber, Richard T., Johnson, Ross H. (1993) Buying and supplying quality. ASQC
Quality Press. Milwaukee, WI. ISBN 0-87389-253-4

Muntliga kallor

GLAB MD Ankomstkontroll
GLAB MD Utveckling
GLAB MD Strategiskt Inkop
GLAB MD Operativt Inkop
GLAB MD SQE

GLAB MD Produktion

134



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

GLAB MD
GLAB MD
Foretag A
Foretag B
Foretag C
Foretag D

Foretag B

Leverantor 1

Leverantor 2

Ankomstkontroll

Kvalitetsansvarig

Kvalitetsansvarig, Ankomstkontroll
Kvalitetsansvarig, Ankomstkontroll

Kvalitetsansvarig, Ankomstkontroll

Elektroniska kallor

Lulntranet. GLAB MD:s intranet. 030323

www.gambro.se. Gambro AB. 021025

www.ivf.se. Industriforskning och utveckling AB. 020111

www.siq.se. Institutet for Kvalitetsutveckling. 021206

135



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

136



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Figur 1-1
Figur 1-2
Figur 1-3
Figur 1-4
Figur 1-5

Figur 1-6
Figur 1-7
Figur 1-8
Figur 2-1
Figur 2-2
Figur 2-3

Figur 3-1
Figur 3-2
Figur 3-3
Figur 3-4
Figur 3-5
Figur 3-6
Figur 3-7

Figur 3-8
Figur 3-9

Figur 3-10

Figur 4-1
Figur 4-2

Figur 4-3

Figur 4-4
Figur 4-5
Figur 5-1
Figur 5-2
Figur 5-3
Figur 5-4

Figur 6-1

Figurforteckning

Figuren illustrerar omsittningen férdelat per affirsomrade dar 2002 for
Gambro AB.

Figuren illustrerar omsittningen férdelat per geografisk marknad dr 2002
for Gambro AB.

Figuren illustrerar omsittningsutvecklingen f6r Gambro Healthcare under
tiden 1998-2002.

Figuren illustrerar omsittningsutvecklingen f6r Gambro BCT under tiden
1998-2002.

Figuren illustrerar omsittningsutvecklingen fér Gambro Renal Products
under tiden 1998-2002.

Figuren illustrerar GLAB MD:s organisationsschema.

Figuren illustrerar Supply Lund:s organisationsschema.

Figuren illustrerar férdelningen av lokaliserade fel pa ink6pta komponenter.
Figuren illustrerar hur kartliggningen av nuldget genomfordes.

Figuren illustrerar hur de jimférande studierna genomférdes.

Figuren illustrerar hur analysen byggdes upp utifrin teoti och insamlad
data.

Figuren illustrerar processynsittet som en kund/leverant6rs- modell.
Figuren illustrerar processens olika detaljeringsnivaer.

Figuren illustrerar ink6psprocessens olika steg.

Figuren illustrerar principen f6r attributskontroll med enkel provtagning.
Figuren illustrerar principen for attributskontroll med dubbel provtagning.
Figuren illustrerar en OC-kurva med dess tre viktiga punkter.

Figuren 4r en principiell figur 6ver OC-kurvor fér normal kontroll,
reducerad kontroll och skirpt kontroll.

Figuren illustrerar en konstruktions sd kallade badkarskurva.

Figuren illustrerar att en kvalitetsindikators virde plottas med jimna
tidsmellanrum in i styrdiagrammet.

Figuren illustrerar skillnaden mellan maskinens och processens naturliga
spridning.

Figuren illustrerar Ankomstkontrollen och dess utvalda grinssnitt.

Figuren illustrerar dialysmaskinens komponenttrid, vilket enbart finns
tillgdngligt i datasystemet Dataflex hos Utveckling.

Figuren illustrerar att dndringar inte indikeras pa inkGpsnivan om en
indring har genomférts tva eller fler nivéer ligre ner i komponenttridet.
Figuren illustrerar flédesschemat f6r grupperingen.

Matrisen illustrerar val av AQL-virde och kontrollniva.

Figuren illustrerar excelbladets struktur.

Figuren illustrerar Féretaget C:s uppligg f6r kontroll och ingen kontroll.
Figuren illustrerar 6vergangsreglerna mellan kontrollniva 1 och 727
Figuren illustrerar nir kontinuerlig och intermittent kontroll ska tillimpas i
Ankomstkontrollen och Kvalitetskontrollen.

Figuren illustrerar, 1 form av ett Ishikawadiagram, de orsaker som bidrar till
en bristande kvalitet pA GLAB MD:s ink6pta komponenter.

29
29
33
36
37
39
39

41
46

47

49
51

56

58
60
70
76
79
83

85

137



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Figur 7-1

Figur 7-2

Figur 7-3

Figuren illustrerar tillvigagangssittet till att sdkerstilla inkopta
komponenters  kvalitet, utan att bedriva en aktiv verifierande
Ankomstkontroll.

Figuren illustrerar att referens till metod alltid anges och att mitinstrument
enbart anges om ett unikt métdon ska anvindas.

Figuren illustrerar specifikations och kontrollinstruktions AM-status vid
saval konstruktionsindring som enbart uppdatering av kontrollinstruktion.

115

123

124

138



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Tabell 2-1

Tabell 2-2

Tabell 3-1
Tabell 4-1
Tabell 4-2

Tabell 4-3
Tabell 4-4
Tabell 4-5

Tabell 4-6

Tabell 4-7
Tabell 4-8
Tabell 4-9
Tabell 4-10
Tabell 4-11
Tabell 7-1

Tabell 7-2

Tabellforteckning

Tabellen askddligg6r generella f6r- och nackdelar med olika
undersékningsmetoder.

Tabellen askddliggér generella f6r- och nackdelar med olika
datainsamlingsmetoder.

Tabellen askadliggor nir de tre olika kontrollnivierna bor tillimpas.
Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om specifikationerna.
Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om konstruktions-
indringarna.

Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om AM-processen.
Tabellen redogér uttryckta kommentarer om inkép.

Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om  kontroll-
instruktionerna.

Tabellen dskadliggor kriterierna f6r 14g, normal och hég omarbetningstid
i Produktionen respektive anskaffningstid.

Tabellen redogér de uttryckta kraven om kontrolluttagen.

Tabellen redogér de uttryckta kraven om kontrollpunkterna.

Tabellen redog6r de uttryckta kraven om avsyningen.

Tabellen redogér de uttryckta kommentarerna om reklamationerna.
Tabellen redogér de uttryckta kraven om atgirdsplanerna.

Tabellen 4skadligg6r tiden som dtgar till att kontrollera inképta
komponenters kvalitet med olika kombinationer av kontrollnivier vid
normal kontroll.

Tabellen 4dskadligg6r tiden som dtgar till att kontrollera inképta
komponenter med olika kombinationer av kontrollnivaer vid normal
kontroll.

14

15

40
52
53

54
57
58

60

61
62
63
65
66
119

121

139



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

140



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Definitioner

O-serie

AQL
Avvikelse

Certificate of compliance

mk

pk

DQ

Duglighet

FMEA

GLAB MD

Bilaga 1

Prov pa produkter som har tillverkats av leverantor
under férhéllanden likvirdiga med serieproduktion.
Proven Gversinds till kund for granskning innan
godkinnande ges for serieproduktion och leverans.

Acceptabel Quality Level
Icke-uppfyllande av ett krav.

Certifikat som bekriftar att komponent dar
tillverkad 1 Overensstimmelse med inkopsorder,

specifikation,  anvindbara  nationella  och
internationella koder, standards- och
lagstandardskrav.

Ett mitt pa maskinens duglighet, vilket anger
forhillandet mellan det uppsatta toleransomradet
och maskinens slumpmissiga variation, 6G.

Ett matt pa processens duglighet, vilket anger
forhillandet mellan det uppsatta toleransomradet
och processens slumpmissiga variation, 6G.

Design Quality. Handhar verifiering och validering
av nya och dndrade produkter.

En maskins/process formiga att producera enheter
med matt inom toleransgranserna.

Failure Mode and Effect Analysis. Systematisk
genomgang av en produkt eller en process, dess

funktion, felsitt, felorsaker och felkonsekvenser.

Gambro Lundia AB Monitor Division
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HP

I1SO 9000

ITS

Komponent

Kontrollinstruktion

Kontrollniva

Kontrollpunkt
Kontrolluttag

Kvalitet

Kvalitetssystem

ME

Monitoransvarig

Huvudplanering. Ansvarar for planering av inkopt
matetial.

Internationell standard for kvalitetssystem.

International Technical Service. Handhar den
tekniska servicen av dialysmaskinerna.

Avser nagot ramaterial, dmne, stycke, del,
programvara, maskinvara, mirkning  eller
montering som ir avsedd att inga som en del 1 den
fiardiga, forpackade och markta produkten. En
komponent kan i sin tur bestar av en eller flera
komponenter.

Anger kontrolluttag och kontrollpunkt.

Bestimmer sambandet mellan partistorleken och
provgruppsstorleken.

Anger vad som ska kontrolleras.
Anger hur mycket som ska kontrolleras.

Avser helheten av kidnnetecken och egenskaper hos
produktens férmaga att tillmotesga  avsedd
anvindning inklusive sikerhet och funktion.

Organisatorisk struktur, rutiner, processer och
resurser som dr nodvindiga for ledning och
styrning  av  verksamheten med avseende pa
kvalitet.

Manufacturing Engineering. Ansvarar for
processteknik /utveckling, processvalidering samt
underhill av rutiner och dokumentation.

Ansvarar for att koordinera dndringar av hard- och
mjukvaran i dialysmaskinerna.
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OC-kurva

Parameter

Parti

Provgruppstorlek

Provtagningsplan

QR

Reklamation

Revision

SAP R/3-system

Specifikation

Mlustrerar vald provtagningsplan skiljande férmaga,
det vill siga provtagningsplans férmaga att avskilja
goda och daliga partier.

En storhet som dr konstant i forhallande till vissa
variabler, men kan dock antaga olika virden.

Med parti avses kontrollparti, det vill siga en
mingd komponenter ur vilken en provgrupp skall
tas ut och kontrolleras fér att avgéra om
acceptanskriteriet dr uppfyllt. Parti i denna mening
behover  inte  sammanfalla ~med  mingd
komponenter i annat syfte saisom tillverkningsparti
och transportparti.

Antalet komponenter som ska kontrolleras.

Anger antalet enheter som ska kontrolleras samt
regler for om partiet ska accepteras eller avvisas.

Quality Review. Ansvarar for att sakerstilla
kvaliteten 1 GLAB MD:s tillverkningsprocess.

Avser  nagon  skriftlig  eller  elektronisk
kommunikation som pastar brister relaterade till
komponentens  identitet, kvalitet, hallbarhet,
tillforlitlighet, sikerhet, effektivitet eller prestanda.

Granskning av leverantor.

Ett affirssystem ddr all information som ber6r
foretagets aktiviteter samordnas och lagras.

Ritning med tillhérande dokument som till
exempel materialval samt stycklista, det vill siga ett
dokument som anger krav.

143



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

SPS Statistisk processtyrning. Ett kvalitetsverktyg vars
syfte dr att, baserat pa information frin processen,
identifiera urskiljbara orsaker och eliminera dessa,
overvaka processen nir den dr i statistisk jamvikt sa
att inga nya urskiljbara orsaker uppkommer.

SQE Supplier Quality Engineer. Sikerstiller inképta
komponenters kvalitet.

Stycklista Anger en komponents ingiende komponenter.

Utfallsprov Prov pa produkter som har tillverkats av

leverantor. Proven oOversinds till GLAB MD for
granskning  innan  godkidnnande  ges for
serieproduktion och leverans.

AM Andringsmeddelande
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Bilaga 2

Frageunderlag till Ankomstkontrollen

N —

SN

10.

11.

12.

13.

Vad har Ni fo6r erfarenhet/utbildning?
Vilken kidnnedom har Ni om slutprodukterna?

Hur manga medarbetare dr Ni pa Ankomstkontrollen?
Vilka dr Era arbetsuppgifter?

Finns det nagon uppdelning av arbetsuppgifterna?
Har Ni nagra uppsatta mal i Ert arbete?

Kan Ni beskriva processen for hur Ni sikerstaller ink6pta komponenters
kvalitet pa Ankomstkontrollen?
- Vem/Vad avgor vad Ni ska kontrollera?
- Hur mycket kontrollerar Ni av ett parti?
- Vilka hjilpmedel anvinder Ni foér att kontrollera inkopta
komponenters kvalitet?
- Hur hanterar Ni konstruktionsindringar?

Hur hanterar Ni avvikande komponenter?
For Ni statistik 6ver antalet avvikande komponenter?

Vilken kontakt har Ni med 6vriga avdelningar?

Upplever Ni nagra problem i att sakerstilla inkopta komponenters
kvalitet pa Ankomstkontrollen?

Anser Ni att nagonting kan goras annorlunda pa Ankomstkontrollen for
att Ni battre ska sikerstilla inképta komponenters kvalitet?

Vad anser Ni att andra avdelningar eller leverantorer kan géra annorlunda
for att GLAB MD bittre ska sikerstilla inkopta komponenters kvalitet?
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Frageunderlag till Ankomstkontrollens interna granssnitt

1.

Al

10.

11.

12.

Vad har Ni for erfarenhet/utbildning?
Vilken kinnedom har Ni om slutprodukterna?

Hur méinga medarbetare dr Ni pd avdelningen?
Vilka dr Era arbetsuppgifter?
Finns det ndgon uppdelning av arbetsuppgifterna?

Vilken dr Er roll i att sakerstilla inkopta komponenters kvalitet?
Hur 4r Ni delaktiga i AM-processen?

Vad ir Er uppfattning om Ankomstkontrollen?

Upplever Ni att det finns nagra problem angiende hur
Ankomstkontrollens medarbetare sikerstaller inkopta komponenters
kvalitet?

Anser Ni att nagonting kan géras annorlunda pa Ankomstkontrollen for
att de bittre ska sikerstilla inkopta komponenters kvalitet?

Anser Ni att Er avdelning kan géra nigonting annorlunda for att Ni
bittre ska sikerstilla inkopta komponenters kvalitet?

Vad anser Ni att andra avdelningar eller leverantorer kan géra annorlunda
for att GLAB MD bittre ska sikerstilla inkopta komponenters kvalitet?
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Frageunderlag till Leverantér 1 och 2

1.

*

Vilken kontakt har Ni med GLLAB MD?

Hur ir informationen och underlagen som Ni erhaller frin GLAB MD?
Vilken information ger Ni till GLAB MD?

Hur paverkar Ni kvaliteten pa GLAB MD:s inkopta komponenter?
Vilken information erhiller Ni av GLLAB MD i samband AM?

Hur upplever Ni informationen som Ert foretag erhéller 1 samband med
en reklamation?

Upplever Ni nagra problem i samarbetet med GLAB MD?
Anser Ni att Ert foretag kan gora nagonting annorlunda?
Anser Ni att GLAB MD kan gora nagonting annorlunda?
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Bilaga 3

Frageunderlag till Féretag A

AR ol e

N o

O

11.

Hur stor ar Er produktionsvolym/4r?

Hur manga huvudprodukter har Ni?

Hur stor dr Er komponentflora?

Hur madnga leverantorer har Ni?

Enligt vilka kvalitetssystem dr Ni certifierade?

Vad har Ni for erfarenhet/utbildning?
Vilken kinnedom har Ni om slutprodukterna?

Hur manga medarbetare dr Ni pa Ankomstkontrollen?
Vilka dr Era arbetsuppgifter?

. Finns det nagon uppdelning av arbetsuppgifterna?

Kan Ni beskriva processen for hur Ni sakerstéller inképta komponenters
kvalitet pa Ankomstkontrollen?
- Vem/Vad avgor vad Ni ska kontrollera?
- Hur mycket kontrollerar Ni av ett parti?
- Vilka hjilpmedel anvinder Ni f6r att kontrollera inkSpta
komponenters kvalitet?
- Hur hanterar Ni konstruktionsandringar?
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Frageunderlag till Féretag B

SRR e

o

Hur stor 4t Er produktionsvolym/ar?

Hur manga huvudprodukter har Ni?

Hur stor dr Er komponentflora?

Hur manga leverantérer har Ni?

Enligt vilka kvalitetssystem dr Ni certifierader

Kan Ni beskriva processen for hur Ni sikerstaller inkpta komponenters
kvalitet ndr Ni inte bedriver en aktiv Ankomstkontroll?
Vilka férebyggande aktiviteter bedriver Ni?
- Vilka kvalitetsverktyg anvander Ni?
- Hur dr Ert samarbete med leverantorerna?
- Hur sikerstiller Ni inkopta komponenters kvalitet gentemot
leverantbrerna?

Hur hanterar Ni avvikande komponenter?
For ni statistik 6ver antalet avvikande komponenter?
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Frageunderlag till Féretag C, D och E

SRR e

o

11.

12.

13.
14.

Hur stor 4t Er produktionsvolym/ar?

Hur manga huvudprodukter har Ni?

Hur stor dr Er komponentflora?

Hur manga leverantérer har Ni?

Enligt vilka kvalitetssystem dr Ni certifierader

Hur manga personer arbetar pa Ankomstkontrollen?
Vilka dr deras arbetsuppgifter?
Finns det ndgon uppdelning av arbetsuppgifterna?

Vad har Ankomstkontrollens medarbetare f6r erfarenhet/utbildning?

. Vilken

kinnedom  har Ankomstkontrollens medarbetare om

slutprodukterna?

Kan Ni beskriva processen for hur Ankomstkontrollens medarbetare
sikerstiller inkopta komponenters kvalitet?

Vem/Vad avgor vad Ni ska kontrollera?

Hur mycket kontrollerar Ni av ett parti?

Vilka hjilpmedel anvinder Ni for att kontrollera ink6pta
komponenters kvalitet?

Hur hanterar Ni konstruktionsandringar?

Vilka forebyggande aktiviteter tillimpar Ni?

Vilka kvalitetsverktyg anvander Ni?
Hur 4r Ert samarbete med leverantorerna?

Hur sikerstiller Ni inkopta komponenters kvalitet gentemot
leverantorerna?

Hur hanterar Ni avvikande komponenter?
For Ni statistik 6ver antalet avvikande komponenter?
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Bilaga 5

Overgangsregler baserade pa SS 02 01 30

Normal till Skérpt

Overging fran normal kontroll till skdrpt kontroll intriffar nidr ett parti har
avvisats.

Skarpt till Normal

Overgﬁng fran skdrpt kontroll till normal kontroll intriffar nir 5 pa varandra
foljande partier har accepterats.

Normal till Reducerad

Overgang frin normal kontroll till reducerad kontroll intriffar nir nigot av
foljande villkor uppfylls.

1 De 10 nidrmsta partierna har genomgatt normal kontroll da AQL
2.5 och kontrollniva II har valts och inget parti har avvisats.

2 De 20 nidrmsta partierna har genomgatt normal kontroll da AQL
0.65 och kontrollniva II har valts och inget parti har avvisats.

3 De 16 nirmsta partierna har genomgatt kontroll da AQL 2.5 och
kontrollniva S-2 har valts och inget parti har avvisats.

Reducerad till Normal

Overgﬁng fran reducerad kontroll till normal kontroll intriffar om ett parti
avvisas eller om andra forhillanden motiverar normal kontroll.
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Bilaga 6

Regler fér Skip lot baserade pa ISO 2859-3

Normal till Skip lot

Overgﬁng fran normal kontroll till Skip lot intrdffar ndr nagot av féljande villkor
ar uppfyllda.

A: De 10 nidrmsta partierna har genomgatt normal kontroll da AQL
2.5 och kontrollniva II har valts och inget parti har avvisats.

B: De 20 nirmsta partierna har genomgatt normal kontroll da AQL
0.65 och kontrollniva II har valts och inget parti har avvisats.

Nir mer dn 20 partier har krivts for att kvalificera komponenter till Skip lot,
avsynas 1 av 2 partier, annars 1 av 3 partier.

Skip lot 6vergingar

AQL 0.65 och kontrollniva I1I:

20 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang fran 1 av 2 till 1 av 3 avsynas.
20 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang fran 1 av 3 till 1 av 4 avsynas.
20 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang fran 1 av 4 till 1 av 5 avsynas.

AQL 2.5 och kontrollniva II:

10 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang frin 1 av 2 till 1 av 3 avsynas.
10 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang frin 1 av 3 till 1 av 4 avsynas.
10 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang frin 1 av 4 till 1 av 5 avsynas.

Aterkvalificering

Nir en avvikelse lokaliseras under tiden komponenten ligger pa Skip lot sker
overgang till aterkvalificering, vilket innebar att fyra efterfoljande partier maste bli
godkinda pa normal kontroll for att dtergd till Skip lot. Nar de blivit godkédnda
sker 6vergang till Skip lot enligt féljande regler.

Overging fran 1 av 5 till 1 av 4 avsynas.
Overging fran 1 av 4 till 1 av 3 avsynas.
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Overging fran 1 av 3 till 1 av 2 avsynas

Om en avvikelse lokaliseras under aterkvalificeringen édtergar komponenten till
normal kontroll och ingen hinsyn tas till historiken.
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Bilaga 7

Klassificering av komponent

Utveckling har, under examensarbetets gang, klassificerat komponenter fran A till
C utifran fyra kriterier. Kriterierna dr enbart en riktlinje for vilken klassificering
en komponent bor erhilla. Klassificeringen kommer dirmed delvis vara en

subjektiv bedémning.

Tabell 1. Tabellen dskadlicedr de fyra olika kriterierna och dess innebérd f6r de olika klasserna.

Kriterium A B C
1. Inverkan pa sédkerhetssystem Hog Lag Nej
2. Kontakt med blod eller vatska Ja Ja Nej
3. Komponents komplexitet Hog Medium Lag
4. Komponents tillverkningsprocess Kritiska tester Montering Enkel

Kommentarer till ovanstiende tabell:

1. Hur kritisk 4r komponenten for att sakerhetssystemet ska fungera?

2. Om komponenten ir i kontakt med blod eller vatska édr den alltid en A-

eller B-komponent.

3. Hur komplex dr komponenten? Bestir komponenten i sin tur av flera

komponenter? Hur klassas 1 sa fall dessa ingaende komponenter?

4, Ar tillverkningen av komponenten komplex? Inkluderar tillverkningen
kalibrering? Inkluderar tillverkningen kritiska tester som pévisar brister i

komponenten och som annars uppticks forst ute pa faltet?
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Bilaga 8

Utdrag ur MIL-STD-1916

Standarden innebdr att inga avvikande komponenter accepteras i kontrolluttaget,
det vill siga c=0. Standarens syfte med att inga fel godtas i provuttaget dr att
skapa en atmosfir dir varje avvikelse ér ett tillfille att korrigera och forbittra,
istallet for att vara tillfredstilld med en viss felkvot som standarder baserat pa
AQL foresprakar. De till standarden tillhorande provtagningsplanerna ska
anvindas 1 kombination med processtyrning, stindiga forbittringar samt
samarbete mellan tillverkare och kund. Enbart anvindningen av
provtagningsplanerna garanterar ej en effektiv produktionsprocess.

Vid bedémning om ett parti ska avvisas eller accepteras kravs
ingangsparametrarna partistorlek och kontrollniva. Valet av kontrollniva boér
spegla avsedd komponents betydelse, dir storre vikt bor resultera i en hogre
kontrollniva och tvirt om. For de mest kritiska komponenterna ska kontrollniva
VII tillimpas. Bedéms en komponent som mindre kritisk ska kontrollniva VI, V,
IV eller III tillimpas. Kontrollniva III, II eller I tillimpas f6r de minst kritiska
komponenterna.

De nedanstiende tva tabellerna, tabell 1 och 2, anvinds for att utlidsa
kontrolluttaget.

Tabell 1. Tabellen dskadliggér kodbokstav med hinsyn till partistorlek och kontrollniva.

Kontrollniva
Partistorlek Wl Vi \Y, v 11l Il |
2-170 A A A A A A A
171-288 A A A A A A B
289-544 A A A A A B o]
545-960 A A A A B o] D
961-1700 A A A B C D E
1701-3072 A A B ] D E E
3073-5482 A B ] D E E E
5483-9720 B ] D E E E E
9721-17408 ] D E E E E E
17409-30960 D E E E E E E
30961- E E E E E E E
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Tabell 2. Tabellen dskadligg6r kontrolluttaget med hinsyn till kodbokstav och kontrollniva.

Kontrollniva
Kodbokstav T Vil Vi \% IV 1l Il |
A 3250 1290 512 200 80 32 12

5
4096 1625 645 256 100 40 16 6
5160 2048 810 320 128 50 20 8
6500 2580 1024 400 160 64 25 10
8192 3250 1290 512 200 80 32 12

mo O W
g b~ W W WD

Beroende pa om féregiende partier har avvisats eller accepterats finns fér vald
kontrollniva dvergangsregler f6r normal kontroll, skirpt kontroll och reducerad
kontroll. Normal kontroll ir alltid ingingsnivan. Kontrolluttaget enligt reducerad
kontroll respektive skirpt kontroll ar uttaget till héger respektive vinster om
ingaende kontrolluttag i tabell 2.

Normal till Skérpt

2 partier har avvisats inom 5 eller firre inkommande partier.
Skirpt till Normal

5 partier har accepterats 1 f6ljd.

Normal till Reducerad

10 partier har accepterats i f6ljd.

Reducerad till Normal

1 parti har avvisats.
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Bilaga 9

Uppskattade varden

Utifran statistik fran 2002-02 till 2003-01 har forfattarna uppskattat den
genomsnittliga partistorleken och det genomsnittliga antalet inkommande
partier/vecka till Ankomstkontrollen. Ett antagande har gjorts om att
klassificeringen utifran inverkan pa slutprodukts system etcetera nagorlunda
overensstaimmer med klassificeringen utifran volymvirde.

Tabell 1. Tabellen visar férdelningen for kriterierna mellan A-, B- och C-komponenterna.

Kriteria A B C
Antal olika komponenter 52 228 713
Partistorlek 200 700 1800
Antalet inkommande partier/vecka 45 68 65

Tiden for att hantera ett parti har uppskattats till cirka tio minuter. Tiden f6r
avsyning per komponent har uppskattats till ungefir en minut. Virdena har
bestimts utifran att Ankomstkontrollens medarbetare har uttalat sig om att
genomsnittstiden for kontroll per parti dr omkring en halvtimme till en timme.
Ytterligare en diskussion med styransvarig har styrkt de uppskattade tiderna.
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Bilaga 10

OC-kurvor for respektive komponent, MIL-STD-1916

OC-kurva for A-komponent, MIL-STD-1916, SS 02 01 30
Normal kontroll, N=200

0,80 -

0,70

0,60 -

= Kontrollniva VI, n=200, c=0
——AQL 2.5, kontrollniva Il, n=32, c=2
AQL 1.0, kontrollniva Il, n=50, c=1
AQL 0.65, kontrollniva Il, n=20, c=0

L(p)

0,50 -

0,40

0,30 -

0,20

0,10 -

0,00 T T T T T T T T T d
0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p
Figur 1. Figuren askadliggér A-komponents OC-kurva f6r kontrollnivd VII samt f6r AQL 2.5,
AQL 1.0 och AQL 0.65.

OC-kurva for B-komponent, MIL-STD-1916, SS 02 01 30
Normal kontroll, N=700

1,00

090 -k N\ N -- - - -

070+ - -\ ——\—-———"————— -\ === —
Kontrollniva Ill, n=64, c=0
= AQL 2.5, kontrollniva Il, n=80, c=5
Bos0 - ——— -y — - —— AQL 1.0, kontrollniva Il, n=80, c=2
040 — — — —— — SN\ - - N\ S —AQL 0.65, kontrollniva Il, n=80, c=1

060 - —— - A -\ —— -\ - —————— -\ - ————

030 - — — ————— — -\ - - - X - - - - - —————— N - — -
020 - — — — — — — — — — — N\ - - - S - - - ———— - ——— —

0,10 §

0,00

Figur 2. Figuren éskadliggér B-komponents OC-kurva f6r kontrollniva VI, V, IV, IIT samt f6r
AQL 2.5, AQL 1.0 och AQL 0.65.
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OC-kurva for C-komponent, MIL-STD-1916, SS 02 01 30
Normal kontroll, N=1800

1,0
o\ \- - "N
0,8
0,7
0,6 Py - -
= Kontrollniva lll, n=64, c=0
o054 = Kontrollniva Il, n=32, c=0
=4 Kontrollniva I, n=12, c=0
0,4 = AQL 2.5, kontrollniva Il, n=50, c=3
—AQL 1.0, kontrollniva Il, n=125, c=3
0,3 —AQL 0.65, kontrollniva Il, n=125, c=2
0,2
[ Rt S e T
0,0

0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p

Figur 3. Figuren dskadliggér C-komponents OC-kurva for kontrollniva III, 11, T samt f6r AQL 2.5,
AQL 1.0 och AQL 0.65.
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Bilaga 11

Vart val enligt MIL-STD-1916

OC-kurva for A-komponent, MIL-STD-1916, SS 02 01 30
Normal kontroll, N=200

0,80 -

0,70

0,60 -

= Kontrollniva VI, n=200, c=0
——AQL 2.5, kontrollniva Il, n=32, c=2
AQL 1.0, kontrollniva Il, n=50, c=1
AQL 0.65, kontrollniva Il, n=20, c=0

L(p)

0,50 -

0,40

0,30 -

0,20

0,10 -

0,00 T T T T T T T T T d
0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p

Figur 1. Figuren askadliggér A-komponents OC-kurva f6r kontrollnivd VII samt f6r AQL 2.5,
AQL 1.0 och AQL 0.65.

OC-kurva for B-komponent, MIL-STD-1916, SS 02 01 30
Normal kontroll, N=700

1,00

090 -k N\ -N---—-— - - - - -

070+ - - -\ ——\——"—"-"—"-""-""-"“N\-""""“""“"“"“"—"-—==———-
Kontrollniva Ill, n=64, c=0
= AQL 2.5, kontrollniva Il, n=80, c=5
R e it i =——AQL 1.0, kontrollniva I, n=80, c=2
040+ — — — ——— SN\ - - N\ - S —AQL 0.65, kontrollniva Il, n=80, c=1

060 - —— - A-\—— -\ - - - -\ ————

030 - — —————— — -\ - - -\ - - - - - - ————— - N - — -
020 - — — — — — — — — — — - N@ - - S - - — - - — - — - — —

0,10 §

0,00

Figur 2. Figuren dskadliggér B-komponents OC-kurva f6r kontrollniva I1I samt f6r AQL 2.5,
AQL 1.0 och AQL 0.65.
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OC-kurva for C-komponent, MIL-STD-1916, SS 02 01 30

Normal kontroll, N=1800
0,9
(R e ———————————

0,7 4

0,6
Kontrollniva Il, n=32, c=0

L(p)

051 ——AQL 2.5, kontrollniva Il, n=50, c=3

=AQL 1.0, kontrollniva Il, n=125, c=3
=—AQL 0.65, kontrollniva Il, n=125, c=2

0,4

0,3

[ e i b et

0,14

0,0 T T T u T T u u T d
0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p

Figur 3. Figuren askadliggér C-komponents OC-kurva for kontrollniva II samt f6r AQL 2.5, AQL
1.0 och AQL 0.65.

OC-kurva for A-, B- och C-komponent, MIL-STD-1916
Normal kontroll

= A-komponent, Kontrollniva VII, N=200, n=200, c=0

= B-komponent, Kontrollniva lll, N=700, n=40, c=0
0,4

C-komponent, Kontrollniva Il, N=1800, n=32, c=0

0,3+

0,2

0,1+

0 T T T T T T T T T 1
0,00 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,07 0,08 0,09 0,10

p

Figur 4. Figuren askadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva f6r kontrollniva VII, II1
respektive II.
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Bilaga 12

OC-kurvor for respektive komponent, *MIL-STD-1916*

OC-kurva for A-komponent, *MIL-STD-1916*

Normal kontroll
1,00 ¢
(X T
080+ J-t------"-"-"-"-"-"-"-"-"-"“"""“"“"“" -
0,70

0,60

L(p)

0,50 -

= Kontrollniva IV, n=80, c=0

[ e e —Kontrollniva lll, n=32, c=0

0,30 -

0,20

0,10

0,00 T T T T u u T T T d
0,00 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,07 0,08 0,09 0,10
p

Figur 1. Figuren askadliggér A-komponents OC-kurva f6r kontrollniva IV och III.

OC-kurva fér B-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll
1,00

0,90
0,80 4
070 b\ - — - - - - -

0,60

L(p)

0,50 —Kontrollniva IV, n=80, c=0

—Kontrollniva lll, n=40, c=0
0,40 -

Kontrollniva Il, n=20, c=0

0,30 -

000 002 004 006 008 010 012 014 016 018 020
)

Figur 2. Figuren askadligeér B-komponents OC-kurva £6r kontrollniva IV, III och IL
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OC-kurva for C-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll

1,00 -

0,90 -

0,80 -

070 -\ - — - - - -

0,60

= Kontrollniva lll, n=64, c=0
= Kontrollniva Il, n=32, c=0
Kontrollniva I, n=12, c=0

L(p)

0,50

0,40 +

0,30 -

0,20 -

0,10

0,00 T T T u T T u T T d
0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p

Figur 3. Figuren dskadliggér C-komponents OC-kurva for kontrollniva II1, IT och 1.
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Tillvagagangssatt for val av kontrollniva

Ur Tabell 7-3 1 avsnitt 7.2 Firlag relaterat till Ankomstkontrollen har alternativ 2-11,
2-12, 2-15, 2-17 och 2-18 ytterligare studerats med hinsyn till fraimst vilka risker
som dr godtagbara for A-; B- respektive C-komponenterna. Dock har hinsyn
aven tagits till jaimforelsefaktorn timmar/vecka/person. Se nedanstidende figurer
for respektive komponents olika OC-kurvor for de fem olika alternativen.

OC-kurva for A-, B- och C-komponent, *MIL-STD-1916*

Normal kontroll
1,00 -
090 Hl- — - — - — - - - - —m— — o m— -
0,80 -

0,70 -

0,60

= A-komponent, kontrollniva IV, n=80, c=0

L(p)

0,50 -

= B-komponent, kontrollniva lll, n=40, c=0
0,40 -

C-komponent, kontrollniva I, n=12, c=0
0,30 -

0,20

0,10

0,00 T T u T T u T T T 1
0,00 0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p

Figur 1. Figuren askadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva f6r kontrollnivd IV, 11T
respektive L.
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L(p)

Figur 2. Figuren askadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva for kontrollniva IV, 11

L(p)

Figur 3. Figuren dskadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva £6r kontrollniva 111, 11

0,90

A-, B- och C-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll

080 |-\ - — - - - —mm

0,70
0,60 —
0,50

0,40 -

0,30 — —

0,20

0,10 -

0,00

= A-komponent, kontrollniva IV, n=80, c=0
= B-komponent, kontrollniva Il, n=20, c=0

C-komponent, kontrollniva I, n=12, c=0

0,00

1,00 4

h
0,90
0,80
0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20

0,10

0,02

0,04

0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
p

respektive L.

OC-kurva for A-, B- och C-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll

= A-komponent, kontrollniva lll, n=32, c=0
= B-komponent, kontrollniva Il, n=20, c=0

C-komponent, kontrollniva I, n=12, c=0

0,25 0,30

respektive I.
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0,90

0,80

0,70

0,60 -

L(p)

0,50 -

0,40

0,30

0,20 -

0,10

0,00

OC-kurva for A-, B- och C-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll

= A-komponent, kontrollniva lll, n=32, c=0
= B-komponent, kontrollniva I, n=20, c=0

C-komponent, kontrollniva Il, n=32, c=0

0,00

Figur 4. Figuren askadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva f6r kontrollniva III, IT

0,90

0,80

0,70

0,60 -

0,50 -

L(p)

0,40

0,30

0,20 -

0,10

0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
P

respektive 1I.

OC-kurva for A-, B- och C-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll

= A-komponent, kontrollniva Ill, n=32, c=0

=B-komponent, kontrollniva Ill, n=40, c=0

C-komponent, kontrollniva I, n=12, c=0

0,00
0,00

Figur 5. Figuren dskadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva for kontrollniva 111, T11

0,02 0,04 0,06 0,08

T—— " T T ]
0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20
P

respektive L.
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For att pa ett strukturerat sitt analysera de olika alternativens risker, utan att
beakta antal timmar/vecka/person, har fyra punkter beaktats pi OC-kurvan.
Punkterna L(3%), L(6%) och L(9%) har studerats, eftersom de olika OC-
kurvorna for respektive komponent och alternativ f6randras mest i lutning i detta
intervall. Dessutom har punkten L(p%)=0 undersokts for att erhalla en
uppfattning om vilken felkvot ett parti inte accepteras ur ett teoretiskt perspektiv.
Felkvoten bor vara lagst for partier innehdllande A-komponenter jaimfért med
partier bestaiende av B- och C-komponenter. En defekt A-komponent orsakar
mer problem i Produktionen dn en defekt B- och C-komponent i nimnd ordning.

Tabell 1. Tabellen askadligedr 1(3%), L(6%) och L(9%) f6r de fem olika alternativen.

Alternativ Kontrollniva L(3% L(6% L(9%
A B C A B C A B C A B|]C
2-11 v 1 1l I 4 129169 0 8 [ 48] O 2 | 32
2-12 [\ Il I 4 | 54169 0] 29]48 ] O 15 | 32
2-15 11 Il Il 35 [ 5413712 29| 14| 4 5] 5
2-17 11 I | 351291 69| 12| 8 | 48| 4 2 | 32
2-18 11 Il I 35| 54| 69| 12| 29| 48| 4 15 | 32

Tabel] 2. Tabellen askadliggdr 1.(3%), 1.(6%), 1.(9%) och L(p%)=0 f6r de fem olika alternativen.

Alternativ | Kontroliniva  |L(3%) |L(6%) |L(9%) [L(p%)=0 |L(p%)=0 [L(p%)=0
AJ]BJC]| A]| B | C A B C
211 |V | W | 1| 4 8 | 32 14 30 68
212 |V | 0 | 1 | 4 | 29 | 32 14 51 70
215 | W | 0 | n | 35 | 29 | 5 34 51 36
247 | m | m | 1 | 35 | 8 | 32 34 30 68
218 | W | 0 | 1| 3 | 29 | 32 34 51 68

Ur tabell 1 och tabell 2 ir alternativ 2-11 och 2-12 de tva bista alternativen med
avseende pa risk. Antalet timmar/vecka/person dr dock stérre for alternativ 2-11
jamfort med alternativ 2-12. Skillnaden, férutom antal timmar/vecka/person,
mellan de tva alternativen dr att kontrollnivan skiljer sig 4t f6r B-komponenten.
Dock dr en storre risk godtagbar f6r B-komponenterna. Det kan tyckas att sex
timmars skillnad ar obetydlig, men det bor beaktas att effektiviteten inte ar 100%.
Dessutom boér Ankomstkontrollens fyra medarbetare dven utfirda reklamationer
hinférda till Ankomstkontrollen. Forvisso bér en reducering kunna goras av
antalet olika komponenter som kontrolleras. I dagsliget dr det dock svart att
uttala sig om hur fordelningen mellan A-; B- och C-komponenterna kommer att
gestalta sig i framtiden. Darfor bor alternativ 2-12 viljas, det vill sdga kontrollniva
IV t6r A-komponenterna, kontrollniva II f6r B-komponenterna och kontrollniva
I t6r C-komponenterna.
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Bilaga 14

Overgéangsregler
Normal till Skérpt

2 partier har avvisats inom 5 eller firre inkommande partier.

Skirpt till Normal

3 partier har accepterats i f6ljd.

Normal till Reducerad

A-komponent: 10 partier har accepterats i £6ljd.
B-komponent: 5 partier har accepterats i foljd.
C-komponent: 5 partier har accepterats 1 f6ljd.
Reducerad till Normal

2 partier har avvisats inom 5 eller firre inkommande partier.

Reducerad till Skip lot

5 partier har accepterats 1 foljd.

Skip lot 6vergangar

5 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang frin 1 av 2 till 1 av 3 avsynas.
5 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang frin 1 av 3 till 1 av 4 avsynas.
5 godkinda partier pa normal kontroll 6vergang frin 1 av 4 till 1 av 5 avsynas.

Aterkvahﬁcering

Nir ett parti har avvisats under tiden komponenten ligger pa Skip lot sker
overgang till aterkvalificering, vilket innebir att nistféljande parti kontrolleras pa
normal kontroll. Accepteras detta parti tillimpas aterigen Skip lot med samma
frekvens. Ytterligare fyra godkdnda partier krivs innan Overgang till nasta
frekvens. Diremot om partiet avvisas sker 6vergang enligt f6ljande regler.
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Overging fran 1 av 5 till 1 av 4 partier avsynas.
Overgang frin 1 av 4 till 1 av 3 partier avsynas.
Overging fran 1 av 3 till 1 av 2 partier avsynas.

170



Vigen till ritt kvalitet - pa inképta komponenter

Bilaga 15

Diskussion om valda dévergangsreglers innebérd

De nya 6vergangsreglernas reducerade krav pa antalet godkinda partier innan
reducering av kontrollniva jimfért med MIL-STD-1916 bor inte innebira en
forsimring av inképta komponenters kvalitet in till Produktionen, eftersom
aterkoppling bor finnas. Sdnkning fran fem till tre godkinda partier innan
overgang fran skirpt kontroll till normal kontroll anses tillracklig, dels pa grund
av aterkopplingen fran Produktionen och dels for att normal kontroll aterigen ska
genomgds innan Overgang till reducerad kontroll. Vid 6vergang fran normal
kontroll till reducerad kontroll har kraven pa antalet godkinda partier reducerats
fran tio till fem f6r B- och C-komponenterna. En hogre risk dr godtagbar for att
partier innehallande defekta B- och C-komponenter frislipps till Produktionen.
Emedan C-komponenterna képs in mindre frekvent dn B-komponenterna, har
kravet ej ytterligare reducerats pa antalet godkidnda partier innehallande C-
komponenter. Grunden till avviagningen ar att leverantérens tillverkningsprocess
kan ha férindrats mirkbart.

Motsidgande standarden ISO 2859-3 intriffar Gverging till Skip lot fran reducerad
kontroll istillet fran normal kontroll, eftersom Overgangen innebdr en successiv
reducering av kontrollomfattningen. Standardens krav pa att tio eller tjugo
godkinda partier krivs for 6vergang till Skip lot har reducerats till fem, eftersom
aterkoppling frin Produktionen bor existera. Av samma anledning har kravet pa
tio eller tjugo godkinda partier reducerats till fem mellan 6vergangar inom Skip
lot.

Enligt MIL-STD-1916 krivs tva avvisade partier vid Overgang fran normal
kontroll till skirpt kontroll. Aven tvi avvisade partier bor krivas vid éverging
fran reducerad kontroll till normal kontroll, frain Skip lot till reducerad kontroll
samt inom Skip lot. Kontrolluttaget bor inte i onddan utokas om orsak till
avvikelse ar slumpmissig.

Vid tillimpning av framtagna oOvergangsregler bor ingen hinsyn tas till
konstruktionsindring som ej innebar nytt artikelnummer, eftersom enbart en liten
torindring har genomférts. Det kan tyckas befogat med en 6vergang fran Skip lot
till reducerad kontroll vid konstruktionsindring. Dock har leverantéren pavisat
formagan att tillverka tillfredsstillande komponenter, eftersom komponenterna
har kontrollerats under en lingre tid.
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Bilaga 16

Provtagningsplan for respektive komponent

OC-kurva fér A-komponent, *MIL-STD-1916*
Kontrollniva IV
1,00 -

090 - — F— — — — — -

0,70

0,60

§ 050 - — ——F— — — ey —— —— = — — = — — — — — — — =—Normal kontroll, n=80, c=0
—Reducerad kontroll, n=32, c=0

Skarpt kontroll, n=200, c=0
[ el e L e ——

0,40

010 - — - — ———— - — A T

0,00 T T T T T u u T T 1
0,00 0,01 0,02 0,03 0,04 0,05 0,06 0,07 0,08 0,09 0,10
p

Figur 1. Figuren dskadliggér A-komponents OC-kurva £6r normal kontroll, reducerad kontroll och
skirpt kontroll.

Skarpt Normal Reducerad
kontroll kontroll kontroll
\% v v

Skip lot
\Y

Figur 2. Figuren illustrerar 6vergingsreglerna for en A-komponent.
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OC-kurva for B-komponent, *MIL-STD-1916*
Kontrollniva Il

0,90 -
0,80 -
0,70 -

0,60 -

Z 0,50 ——Normal kontroll, n=20, c=0
0,40 1 —Reducerad kontroll, n=8, c=0
Skarpt kontroll, n=50, c=0
0,30 -
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000 —M v T T v ) ]
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P

Fiurg 3. Figuren skadliggér B-komponents OC-kurva f6r normal, reducerad och skirpt kontroll.

Skarpt Normal Reducerad
kontroll kontroll kontroll
1l 1 |

NemeNy

Skip lot
I

Figur 4. Figuren illustrerar 6vergangsreglerna fér en B-komponent.
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OC-kurva for C-komponent, *MIL-STD-1916*
Kontrollniva |
1,00

0,90
[ R e
070+ - N\ —— N\ -~~~ ————————"=——"—"—"—"—"—"—~————~—~—~——~ —.

0,60

= i
2050 =—— Normal kontroll, n=12, c=0

040 — — — — = N - - - —— - N ] = Reducerad kontroll, n=5, c=0
Skarpt kontroll, n=32, c=0
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0,00 0,05 0,10 0,15 0,20 0,25 0,30 0,35 0,40
p

Figur 5. Figuren dskadliggér C-komponents OC-kurva f6r normal, reducerad och skirpt kontroll.

Skarpt Normal Reducerad
kontroll kontroll kontroll
Il | R

Y %)

Start

Skip lot
|

Figur 6. Figuren illustrerar 6vergangsreglerna for en C-komponent.
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1,00 -

0,90 -

0,80

0,70

0,60

L(p)

0,40

0,50

B I = B-komponent, Kontrollniva Il, N=700, n=20, c=0

OC-kurva for A-, B- och C-komponent, *MIL-STD-1916*
Normal kontroll

**************** = A-komponent,Kontrollniva IV, N=200, n=80, c=0

C-komponent, Kontrollniva I, N=1800, n=12, c=0

Figur 6. Figuren dskadliggér A-, B- respektive C-komponents OC-kurva f6r kontrollniva IV, I1

respektive I.
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