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[Name der Organisation]

1. Zweck, Umfang und Anwender

Der Zweck dieses Verfahrens ist, den Prozess der Herstellung elektrischer und optischer Gerate
entsprechend der geforderten Qualitdt und Termine, in Ubereinstimmung mit den Anforderungen an
die Produktqualitat, entsprechend den Kundenanforderungen\zu beschreiben.

Das Verfahren wird bei der Realisierung des Herstellungsprozesses angewendet.

Anwender dieses Dokuments sind die fur den Prozess der Herstellung verantwortlichen Personen bei
[Name der Organisation].

2. Referenzdokumente

e |SO 9001:2008 Standard Klauseln 8.5; 8.6

e Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

e Verfahren fur Kompetenzen, Schulung und Sensibilisierung

e Verfahren fur Beschaffung und Evaluierung von Lieferanten

e Verfahren fur Design und Entwicklung

e Verfahren zur Lagerhaltung

e Verfahren fur das Management von Nichtkonformitdten und KorrekturmaBnahmen

e Verfahren fur Instandhaltung von Einrichtungen und Messeinrichtungen
. \[Arbeitsanweisungshandbi]cher]

3. Produktrealisierung
3.1. Planung Produktrealisierung

3.1.1. Erstellung des Produktionsplans

Entsprechend dem Bedarf an Produkten und Produktionsvolumen in fritheren Perioden, erstellt der

Der[Produktionsplan] definiert das Folgende:

L]
den folgenden Quellen: [Name der Quellen].
Fur die projektbasierte Produktion und die individuelle Produktion gemaR
[Dokumentenname] definiert].
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Commented [9A5]: Loschen, wenn die Organisation keine
Dienstleistungen anbietet.

N
Commented [9A6]: Listen Sie die Namen von in diesem Prozess
verwendeten Betriebsanleitungen auf.

Commented [9A7]: z.B. Produktionsleiter

Commented [9A8]:

Commented [9A9]: Loschen, wenn es keine zyklische
Produktion gibt.

{

Commented [9A10]:

-

L

Commented [9A11]: Loschen, wenn die Organisation diese Art
der Produktion nicht durchfiihrt.



[Name der Organisation]

L]
Personalressourcen, Gerdte und Rohmaterialien. Das wird als Input fiir den
Beschaffungsprozess, sowie fir den Bedarf an Schulungen verwendet.
[Job-Titel] erstellt den Qualitatsplan, der die erforderlichen Aktivititen hinsichtlich

L]
[Job-Titel] ist verantwortlich fiir die Erstellung von Arbeitsanweisungen fir die folgenden
Prozessaktivitaten: [Auflistung der Namen der Arbeitsanweisungen fiir jede Aktivitat].

L]

vorbeugende Geratewartung und Aufzeichnungen tber Kalibrierungen und Reparaturen von
Messgeraten liefern.

Wenn die Anforderungen fiir die Geratewartung und das Arbeitsumfeld vom Kunden oder

e Durchfiihrung Messung und Uberwachung

[Job-Titel] muss die Verfiigbarkeit von Ressourcen fiir Uberwachung und Messung

3.1.2. Erstellung von Arbeitsauftridgen

Fur jeden individuellen Batch erstell [Job-Titel] einen [Arbeitsauftrag], der alle bei der Produktion

erforderlichen Rohmaterialien definiert.

Entsprechend von [Name des Dokuments] erstellt [Job-Titel] einen internen Beschaffungsauftrag, der

Qualitatsziele, Produktanforderungen und Kriterien zur Abnahme des Produkts sind in der von [Job-
Titel]

3.2.  Realisierung Produktionsbereitstellung

}Die Produktion wird unter kontrollierten Arbeitsbedingungen durchgefiihrt, was eine Einhaltung aller
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(Commented [9A12]: z.B. Produktionsleiter
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Commented [9A13]: Arbeitsanweisungen werden fiir

Qualitatsplanen, Flussdiagrammen, Zeichnungen etc. sein.

(Commented [9A14]: z.B. Wartungsoperator

| Commented [9A15]:

[ Commented [9A16]: z.B. Leiter der Wartungsabteilung

‘ Commented [9A17]:

Commented [9A18]: Weitere Aufzeichnungen kénnen

Commented [9A19]: z.B. Produktionsplan,
Kundenanforderung, Projekt, etc.

[ Commented [9A20]: z.B. Produktionsleiter

Commented [9A21]:

ommented [9A22]: z.B. Lagerleiter

C
Commented [9A23]:

{
(
|
L

Commented [9A24]: z.B. Produktionsleiter




[Name der Organisation]

erforderlichen Dokumenten definiert sind, mit sich bringt. Tritt eine Beeintrachtigung der Commented [9A25]:
\ gesetzliche Bestimmungen.

eingetragen.
3.2.1. Interne Beschaffung und Erhalt von Rohmaterialien

Entsprechend dem Produktionsplan und dem Produktionsverzeichnis, nimmt [Job-Titel] die interne

[Job-Titel] die Rohmaterialien an die Produktion.

3.2.2. Produktion von Kunststoff-Halbfabrikaten \:Commented [9A26]:

[Job-Titel] erhalt das Kunststoff-Rohmaterial in Form von Granulat, Pellets oder Pulver. Das

Titel] zur Montagestatte.

3.2.3. |Produktion von elektrischen Komponenten "r Commented [9A27]: An Praxis in der Organisation anpassen.

Basierend auf der Produktspezifikation, kontrolliert [Job-Titel]die Produktion von Kupferteilen und

zufriedenstellend, schickt[Job-Titel] die Komponenten zur Montagestatte.

3.2.4. Produktion von optischen Komponenten ’Commented [9A28]: An Praxis in der Organisation anpassen.
[Job-Titel] erhalt Glasrohlinge und vergleicht diese mit der Produktspezifikation. Entsprechen die (
erstellt.

[Job-Titel] ist fur die Erzeugung von Linsen durch Schleifen verantwortlich. Nach diesem groben

zum verwendeten Werkzeug) mit Harz oder Wachs befestigt. Das Schleifen mit losem Schleifmittel

richtige Kugel zu produzieren. Zwischen den blockierten Teilen und dem kugelférmigen Werkzeug

entstandene Ablagerungen wegzuwaschen.

Nachdem die Linse hergestellt und feingeschliffen ist, schickt [Job-Titel] sie zum Polieren, was sowohl
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[Name der Organisation]

Bevor die Zentrierung beginnt, werden die polierten Oberfldchen von [Job-Titel] gepruft. [Job-Titel]

zwischen zwei prazisionsabgestimmte Spannfutter und sie gleitet an den Punkt, an dem eine
gleichmaRige Kantendicke ist.

Wenn die Optik zentriert und geschliffen ist, reinigt und Gberprift sie [Job-Titel] ein letztes Mal. Es

Dann platziert [Job-Titel] die Optik in Halterungen, die oben auf der Vakuum-Beschichtungskammer
eingespannt sind.

Wenn die Linsen fertiggestellt sind, schickt sie [Job-Titel] zur Montagestatte.
3.2.5. Montage

[Job-Titel] erhalt die Kunststoff-Halbfabrikate, elektrischen Komponenten und Linsen und kontrolliert

Nichtkonformitaten und KorrekturmaBnahmen behandelt.
3.2.6. Verpackung und Lagerung

[Job-Titel] beaufsichtigt den Verpackungsprozess und wendet im Fall von Nichtkonformitaten das

3.2.7. Identifizierung und Riickverfolgbarkeit

\Identifizierungsmethoden\ definieren, sowie diese in die %ufzeichnung zur Rickverfolgbarkeit
eintragen.

3.2.8. \Validierung von Produktion und Dienstleistungserbringung

[Job-Titel] muss eine Validierung aller Prozesse der chemischen Produktion durchfiihren, wo

die Kundenanforderungen erfillt,
e es nicht moglich ist, Messungen durchzufiihren, das das Produkt oder die Dienstleistung im

}Gegebenenfalls muss [Job-Titel], als Teil der Validierung, Folgendes bestimmen:
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| Commented [9A29]:

Commented [9A30]: An Praxis in der Organisation anpassen.

Commented [9A31]: z.B. Seriennummer, Arbeitsauftrags-ID,
Barcode, Software-ID, Ablaufdatum, Produktionsdatum,
Kennzeichnung, Buchhaltungsunterlagen etc.

L

\\Commented [9A32]:

{ Commented [9A33]:

i Commented [9A34]: Zum Beispiel Labortests der Mischung

| Commented [9A38]:




[Name der Organisation]

e Gerate und Qualifikation des Personals, welche fiir die Prozessausfiihrung benétigt werden

o ‘ Commented [9A35]: Das ist im Qualititsplan eingetragen.
* \ Commented [9A36]:
e den Bedarf einer Re-VaIidierung} | commented [9A37]:

L

[Job-Titel] erstellt die erforderlichen Aufzeichnungen, um den Nachweis zu erbringen, dass die

Anforderungen entsprechen.

Prozesses zeigt, die geplanten Ergebnisse zu erreichen.

3.2.9. Kundeneigentum Commented [9A39]: Das kann geléscht werden, wenn die

Qualitatshandbuch.

[Job-Titel] ist verantwortlich fiir die Identifizierung, Verifizierung und den Schutz von Eigentum von

Titel] den Eigentiimer unter Verwendung der Meldung an Kunden iiber Anderungen ihres Eigentums.

3.2.10. Kontrolle von Anderungen

[Job-Titel] Giberpriift und kontrolliert Anderungen fiir die Produktion und Dienstleistungserbringung,

3.2.11. Produktfreigabe, Lieferung und Aktivitéten nach der Lieferung

[Job-Titel] ist verantwortlich, in den entsprechenden Phasen festzustellen, in welchem AusmaR die

des Versands. Produkte, welche die Anforderungen nicht erfiillen, werden entsprechend dem

VorbeugungsmalRnahmen behandelt.

[Job-Titel] stellt sicher, dass die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen an den Kunden nicht

[Job-Titel] definiert das AusmaR der erforderlichen Aktivitaten nach Lieferung, unter
Berlicksichtigung von:

°
L]

Dienstleistungen
L]

e Kunden-Feedback
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[Name der Organisation]

e der Planung von Dienstleistungsaktivitaten

L)

L]

e Aufzeichnungen iiber Serviceaktivititen " commented [9A40]:

anpassen.

Wihrend der Serviceaktivitaten ist [Job-Titel] verpflichtet, Korrekturen von Nichtkonformitaten unter
ausgefiihrt, wird diese als Nichtkonformitat betrachtet und als solche behandelt.
3.3.  Produkterhaltung Commented [9A41]:
‘[Job-TiteI] ist fur die Erhaltung von Produkten wahrend der Produktion und | Commented [9A42]: z.B. Produktionsleiter
verantwortlich.
Waéhrend der Lagerung ist [Job-Titel] fur die Erhaltung und die Lagerungsbedingungen fiir Produkte [ commented [9A43]: 2.B. Lagerleiter
Lagerhaltung verantwortlich.
\[Job-TiteI]i ist fur die Erhaltung von Produkten wahrend des Transports verantwortlich. LCommented [9A44]: 2.B. Fahrer

3.4. Behebung von Nichtkonformitédten

konformen Produkten agiert.

Kann die Nichtkonformitat behoben werden, kann der Prozess fortgesetzt werden; andernfalls stoppt

( commented [9A45]:

die technologischen Parameter nicht verandern.

4. Verwaltung von Aufzeichnungen, die auf Basis dieses Dokuments
aufbewahrt werden

Aufbewahrun,
Name der Cod ithewghidng Verant-
ode
Aufzeichnun R ’ wortlichkei (
Uizelcnnung Aufbewahrungszeit Ort Schutz S Commented [9A46]: Passen Sie die Informationen in dieser
Spalte der normalen Praxis in lhrem Unternehmen an.
Aufzeichnungen ‘ Commented [9A47]: Passen Sie die Informationen in dieser
[B" . werden im | Spalte der normalen Praxis in lhrem Unternehmen an.
uro des
Produkt- - Aktenschrank .
w PR.10.1 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
spezifikation - aufbewahrt -
leiters] i Commented [9A48]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
[BeSChrelbU ng Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] L Produktionsleiters ein.
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[Name der Organisation]

Aufzeichnungen
Aufzeichnung der - werden im
[Biiro des
Produkt- . Aktenschrank .
g ; PR.10.2 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
/Dienstleistungs- i aufbewahrt ’
bl leiters ] _ Commented [9A49]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
konformitat [BeSChre|bU ng Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] \ Produktionsleiters ein.
Aufzeichnungen
- werden im
[Biiro des
. . Aktenschrank .
Qualitatsplan PR.10.3 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
: aufbewahrt ;
leiters] ) Commented [9A50]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
[BeSChre|bU ng Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] Produktionsleiters ein.
Aufzeichnungen
\Meldung an - werden im
= [Buro des
Kunden tber - Aktenschrank .
= PR.10.4 | 2years Produktions- [Job-Titel]
Anderung an - aufbewahrt .
5 . leiters] . Commented [9A52]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
ihrem E|gentum [BeSChre|bung Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] L Produktionsleiters ein.
( Commented [9A51]: Dieses Dokument ist unnétig, wenn die
Aufzeichnungen Organisation kein Kundeneigentum aufbewahrt oder damit
arbeitet.
i = werden im :
Aufzeichnung zur [Biiro des
. . Aktenschrank .
Riickverfolgbarke | PR.10.5 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
) - aufbewahrt y
it leiters] ’ Commented [9A53]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
[BeSChre|bU ng Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] L Produktionsleiters ein.
Aufzeichnungen
Aufzeichnung j e
UE - [Biiro d werden im
erprurungen uro daes
i g - Aktenschrank .
von Produktions- | PR.10.6 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
X X . i aufbewahrt
/Dienstleistungsa leiters] i Commented [9A54]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
d [BeSChre|bung Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
nderungen von Name/Ort] L Produktionsleiters ein.
Aufzeichnungen
- werden im
[Biiro des
. - Aktenschrank .
Produktionsplan | PR.10.7 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
i aufbewahrt
leiters] ) Commented [9A55]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
[BeSChre|bU ng Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] | Produktionsleiters ein.
Produktions- o Aufzeichnungen
W PR.10.8 | 2 Jahre [Biiro des y— [Job-Titel]
verzelcnns Produktions-
Aktenschrank
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[Name der Organisation]

leiters] aufbewahrt Commented [9A56]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

[Beschreibung

von Name/Ort]

5. Anhinge

e Anhang 1 - Produktspezifikation

e Anhang 2 — Aufzeichnung der Produkt-/Dienstleistungskonformitat

e Anhang 3 — Qualitatsplan

e Anhang 4 — Meldung an Kunden iiber Anderung an ihrem Eigentum

e Anhang 5 — Aufzeichnung zur Riickverfolgbarkeit

e Anhang 6 — Aufzeichnung Uberpriifungen von Produktions-/Dienstleistungsdnderungen
e Anhang 7 — Produktionsplan

e Anhang 8 — Produktionsverzeichnis
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