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1. Zweck, Umfang und Anwender

Der Zweck dieses Verfahrens ist, den Prozess der Produktion von Gummi und Kunststoff
entsprechend der geforderten Menge und den Terminen, in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen an die Produktqualitat und hemél’& den KundenanforderungenL zu beschreiben.

Das Verfahren wird bei der Realisierung des Produktionsprozesses angewendet.

Anwender dieses Dokuments sind die fir den Produktionsprozess 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 fir Kompetenzen, Schulung und Sensibilisierung

e Verfahren fur Beschaffung und Evaluierung von Lieferanten

e Verfahren fiir Design und Entwicklung

e Verfahren zur Lagerhaltung

e Verfahren fir das Management von Nichtkonformitaten und Korrekturmafnahmen
e Verfahren fir Instandhaltung von Einrichtungen und Messeinrichtungen

e Verfahren fiir die Wartung von Geraten und Messung von Geraten

. |[Arbeitsanweisungshandbﬁcher]\

3. Produktrealisierung
3.1.  Planung Produktrealisierung

3.1.1. Erstellung des Produktionsplans

Entsprechend dem Bedarf an Produkten und Produktionsvolumen in fritheren Perioden, erstellt der
[CEQO] gemeinsam mit }[Job-titel]] den [Produktionsplan].

Der[Produktionsplan] definiert das Folgende:

den folgenden Quellen: [Name der Quellen[]H

[Fi]r die projektbasierte Produktion und die individuelle Produktion gemaR

[Dokumentenname] deﬁniertm.l
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Dienstleistungen anbietet.

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

[Commented [9A7]: z.B. Produktionsleiter J

Commented [9A8]: z.B. Produktspezifikation, gesetzliche und
behordliche Vorschriften, Anleitungen, Kataloge etc.

Commented [9A9]:

etc. E.g.

[Commented [9A10]: z.B. Kundenanforderung, Projektauftrag, ]

[Commented [9A11]:




[Name der Organisation]

3.1.2.

Beschaffungsprozess, sowie fir den Bedarf an Schulungen verwendet.

I[Job-TiteI]‘ erstellt den Qualitatsplan, der die erforderlichen Aktivitaten hinsichtlich

Verfligbarkeit von Arbeitsanweisungen

[Job-Titel] ist verantwortlich fiir die Erstellung von Arbeitsanweisungen fir die folgenden
Prozessaktivitaten: [[Auflistung der Namen der Arbeitsanweisungen fiir jede Aktivita’t]\.

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

Einhaltung solcher Anforderungen verantwortlich.

Durchfiihrung Messung und Uberwachung

Methoden fir Stichproben und Messung definieren und diese in den [Qualitétsplan{eintragen.

Erstellung von Arbeitsauftridgen

erforderlichen Rohmaterialien definiert.

Entsprechend von I[Name des Dokuments]]erstellt l[Job-TiteI]‘einen internen Beschaffungsauftrag, der

Qualitatsziele, Produktanforderungen und Kriterien zur Abnahme des Produkts sind in der von ‘[.Iob-

Titel]‘ erstellten Produktspezifikation angegeben.

3.2,

Produktion von Gummi und Kunststoff

erforderlichen Dokumenten definiert sind, mit sich bringﬁ. Tritt eine Beeintrachtigung der
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a——
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Kundenanforderung, Projekt, etc.
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( commented [9A24]:
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[ Commented [9A26]:

gesetzliche Bestimmungen.




[Name der Organisation]

Wiederherstellung ordnungsgemaRer Arbeitsbedingungen zu stoppen.
3.2.1. Interne Beschaffung und Erhalt des Rohmaterials

Entsprechend dem Produktionsplan, nimmt [Job-Titel] die interne Beschaffung vor. Nach Erhalt der

Produktion.
3.2.2. Fxtrusion |

Das Plastikmaterial, wie Granulat, Pellets oder Pulver, wird zuerst von [Job-Titel] in einen Trichter

3.2.3. Kalandrieren

|Produktspezifikation\ herzustellen.
3.2.4. |Folienblasen |

[Job-Titel] befillt die Maschine, die kontinuierlich vertikal einen Ring an halbgeschmolzenem

3.2.5. [Spritzguss

[Job-Titel] fullt das Kunststoffmaterial in den Trichter, der in einen Extruder einfillt. Eine Extruder-

getrieben. Sobald der Kunststoff zu einem festen Stoff abkihlt, 6ffnet [Job-Titel] die Form und das

Kunststoffprodukte beiftigen.
3.2.6. Blasformen|

Die Pressform formt ein kontinuierliches halbgeschmolzenes Rohr aus thermoplastischem Material.

3.2.7. |Blasen mit expandiertem Partikelschaum

Form. Der expandierte Partikelschaum enthilt ein Treibmittel oder Glas, das im Kunststoff aufgelost
ist.
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Commented [9A27]: An die Praxis in der Organisation
anpassen.

{ Commented [9A28]:

anpassen.

[Commented [9A29]: von 0.005 Zoll dick bis zu 0.500 Zoll dick.

{ Commented [9A30]:

Commented [9A31]: An die Praxis in der Organisation
anpassen.

Commented [9A32]: An die Praxis in der Organisation
anpassen.

Commented [9A33]:




[Name der Organisation]

3.27.1. V?otationsformen]

[Job-Titel] bringt eine Form auf einer [Maschine, die simultan auf zwei Achsen rotieren kann] an.

bis die Kunststoffteile abkiihlen und sich erharten.

3.2.8. Tormpressen

in eine zweite Form, oder es wird ein Pfropfen verwendet, um den Kunststoff in die gewiinschte
Form zu pressen.

3.2.9. IThermoformen:

[Job-Titel] erhitzt die Folien aus Thermoplast um die Folie weich zu machen, danach wird die weiche

das Abfallmaterial wird fir die Herstellung neuer Folien wiederverwertet.

3.2.10. Identifizierung und Riickverfolgbarkeit

Identifizierungsmethoden| definieren, sowie diese in die Aufzeichnung zur Riickverfolgbarkeit
eintragen.

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

Dienstleistung den Kundenanforderungen entsprichﬂ,

Prozess zerstort wurde. \
Gegebenenfalls muss [Job-Titel], als Teil der Validierung, Folgendes bestimmen:

e Kriterien fir Review und Genehmigung des Prozesses

e lerforderliche Aufzeichnungen fiir den Nachweis von Kontrollparameterin

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

Anforderungen entsprechen.
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Commented [9A34]:

anpassen.

[Commented [9A35]

: An die Praxis in der Organisation

Commented [9A36]

anpassen.

: An die Praxis in der Organisation

[Commented [9A37]

: Uiber 0.100 Zoll

Commented [9A38]

: z.B. Seriennummer, Arbeitsauftrags-ID,

( commented [9A39]

: oder Produktionsverzeichnis.

Commented [9A40]
Kabel

: Zum Beispiel Lackdicke von lackiertem

Commented [9A41]

: 2.B. SchweiRen — Techniken zum Testen

eine darauffolgendes Testen verhindert.

Commented [9A42]

: Das ist im Qualitatsplan eingetragen.

Commented [9A43]:

(
(
[ Commented [9A44]:
(

Commented [9A45]

: An Organisation anpassen.

-y -




[Name der Organisation]

[Job-Titel] tragt die Daten Uber die Validierung in den Qualitatsplan ein, was die Fahigkeit des
Prozesses zeigt, die geplanten Ergebnisse zu erreichen.

3.2.12 V(undeneigentum‘ Commented [9A46]: Das kann geléscht werden, wenn die

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

verloren, wird beschadigt oder ist auf andere Weise untauglich zur Verwendung, informiert [Job-

3.2.13. Kontrolle von Anderungen

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

3.2.14. Produktfreigabe, Lieferung und Aktivitéten nach der Lieferung

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

Unterzeichnung der Aufzeichnung fiir Produkt und Dienstleistungs-Konformitat und Genehmigung

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:

°
°
Dienstleistungen
e der Art, Verwendung und der geplanten Lebenszeit von Produkten und Dienstleistungen

. lder Planung von Dienstleistungsaktivitaten
°

e Aufzeichnungen tiber Serviceaktivitéten\ Commented [9A47]: An Bediirfnisse der Organisation
anpassen.

Wihrend der Serviceaktivitaten ist [Job-Titel] verpflichtet, Korrekturen von Nichtkonformitaten unter

ausgefiihrt, wird diese als Nichtkonformitat betrachtet und als solche behandelt.
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[Name der Organisation]

3.3.

Produkterhaltung

l[Job-Titel]‘ ist fir die Erhaltung von Produkten wahrend der Produktion und

und/oder Montageteile vor Auslieferung an einen Kunden entsprechend dem Verfahren zur

Lagerhaltung verantwortlich.

l[Job-Titel]‘ ist fur die Erhaltung von Produkten wahrend des Transports verantwortlich.

3.4.

konformen Produkten agiert.

Behebung von Nichtkonformitadten

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

die technologischen Parameter nicht verandern.

4. Verwaltung von Aufzeichnungen, die auf Basis dieses Dokuments

aufbewahrt werden

Commented [9A48]: Das sollte geléscht werden, wenn die
Organisation nur serviceorientiert ist.

( commented [9A49]:

[ Commented [9A50]:

( commented [9A51]: z.8. Farer

[Commented [9A52]: z.B. Schichtleiter

Name der Code G R Verantwortlic
Aufzeichnung b\ufbewahrungszeit] Ort ﬁchutzi hkeit C ed [9A53]: Passen Sie die Informationen in dieser
Spalte der normalen Praxis in lhrem Unternehmen an.
Aufzeichnungen {Commented [9A54]: Passen Sie die Informationen in dieser
‘[B" —— werden im Spalte der normalen Praxis in lhrem Unternehmen an.
ur
Produkt- - Aktenschrank .
- PR.10.1 | 2Jahre Produktions- b hrt [Job-Titel]
spezirikation aurbewanr
B leiters] ‘ p Commented [9A55]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
[BeSChre|bung Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] Produktionsleiters ein.
Aufzeichnungen
Aufzeichnung der ‘[B" p werden im
uro aes
Produkt- - Aktenschrank :
/Dienstleist PR.10.2 | 2 Jahre Produktions- b Fife [Job-Titel]
lenstieistungs- aurbewanr
e . leiters ] ‘ ) Commented [9A56]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
konformitdt [BeSChre|bung Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
von Name/Ort] Produktionsleiters ein.
\[BUro des Aufzeichnungen
Qualitatsplan PR.10.3 | 2Jahre Produktions- | werdenim [Job-Titel]
leiters] ‘ Aktenschrank Commented [9A57]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer

Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.
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[Name der Organisation]

aufbewahrt
[Beschreibung
von Name/Ort]

Aufzeichnungen

IMeIdung an . werden im
= ‘[Buro des
Kunden tber : Aktenschrank .
= PR.10.4 | 2years Produktions- [Job-Titel]
Anderung an - aufbewahrt
" R | Ielters]l .
ihrem Eigentum [Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
werden im
Aufzeichnung zur ‘[Bi]ro des
# - Aktenschrank ’
Ruickverfolgbarke | PR.10.5 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
| - aufbewahrt
it leiters] | .
[Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
Aufzeichnung . B
ok o - werden im
Uberprifungen ‘[Buro des
- - Aktenschrank .
von Produktions- | PR.10.6 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
. . . - aufbewahrt
/Dienstleistungsa leiters] ‘ .
[Beschreibung
nderungen
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
‘[B"ro e werden im
]
. - Aktenschrank .
Produktionsplan | PR.10.7 | 2 Jahre Produktions- [Job-Titel]
leiters) ‘ aufbewahrt
[Beschreibung
von Name/Ort]
Aufzeichnungen
‘[B" d werden im
uro des
Produktions- . Aktenschrank .
e PR.10.8 | 2Jahre Produktions- [Job-Titel]
verzeichnis : aufbewahrt
leiters] |

[Beschreibung
von Name/Ort]

5. Anhinge

e Anhang 1 - Produktspezifikation

e Anhang 2 — Aufzeichnung der Produkt-/Dienstleistungskonformitat

e Anhang 3 — Qualitatsplan
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Commented [9A59]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A58]: Dieses Dokument ist unnétig, wenn die
Organisation kein Kundeneigentum aufbewahrt oder damit
arbeitet.

Commented [9A60]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A61]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.

Commented [9A62]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein

Commented [9A63]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, tragen Sie den Ordnernamen im Computer des
Produktionsleiters ein.




[Name der Organisation]

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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