7 Produktrealisierung

71 Planung der
Produktrealislerung

Die CGrganization muyss die Prozosss
planen und entwickaln, die fir dig Pro-
duktrealisisrung erfordariich sind, Die
Flzrung der Produktrealisierung muss
mit don Anforderungen der anderen
Frozesse des Qualilitsmanragemant-
systems im Einklang stehen (sleha 4.1),

Bei der Planung der Produktrealisie:

rung muss dle Organlsation, cowei
angemessen, Folgendes festlegen:

a) Oualitilsziele und Anfordertngsn
fdr das Produkt:

b) die Notwendigkeit, Prozesse ainzy-
fithren, Dokumente zu erstellen ung
die produktspezifischen Resseur-
cen bereitzustelien;

c) die erfordarlichen produldsperii-
schen  Verlfizlerungs-,  Valigie-
rungs-, Uberwachungs- und Prf-
tatigkeiten sowie die Produktan-
‘nahmekritarien; -

d) die erforderlichen Aufzaichnungen,
Um nachzuweisen, dass die Boali-
SITUNgsprozesse und resultiersn-
den Produkte die Anfordarungen
arfllien (sigha 4.2.4).

Das Ergebnis dieser Planung muss in
girer {lir die Betriebsweise der QOrganl-
sation geeigneten Form vorliegen.

ANMERKUNG 1 Eln Dokument, das dia
Prozasse  das Qualittsmanagemenl-
systems (einschlletlich der Produktreslizla-
rungaprozesse) und dis Ressourcen fast-
lagt, dia auf ein bestimmtas Prodyikt, Frrojakt
oder auf einen bastimmien Verirag anzu-
wanden sind, kann als Qualitatsmarage-
mertplan bereichnat werden.
ANMERKUNG 2 Die Qrganisation dasf din
In Absehnilt 7.3 angegebenen Anforderun-
gen auch auf die Entwicklung von Brodub-
reallslarungsprozessen anwendan.
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7 Product realization

71 'Planning of product realiza-

tion ‘
Tha orgarization shal plan  and
develop the processes reeded for
product realization. Planning of product
realization shall he ¢onsistent with the
requiremeants of the other processes of
the quality management system (see
41).

[n planning product realization, the

organization shall determing the foi-

lawing. as appropriate:

a) quality objectivas and requirements
for the product; o

&) the need to establish prococsses,
documents, and provide resources
specific to the product;

¢) requirad verification, validation,
maniloring, inspection and  test
activitigs specific to the product
and the criteria for product accept-

ance;
d) records needed to provige evi-
dence that the realization pro-

cesses and resulting producl meeat
requlrements (see 4.2.4).

The output of this pianning shali b ina |

form svitatle for the organization’'s
method of operations.

NOTEN
cesses of the qually management system
(including  the produst realization pro=
Le5508) and tha raspureas to be aopliedioa
spacific product, preject or cgntract, can be
referrect to as a qualley plan.

NOTE 2 ‘The organization may also apply
the raquitements given In 7.3 1o the develop-
ment of product realizatlon procasses,

A documeant specifying the pro-

7 Réalisation du produit
71  Planification de la
réallsation du prodult

L'organisme doit planifier et dévelap-
per les processus nécaessairas a la réa-
lisation du produit, La planification da
la réalization du produit doit &tra cohé-
rente avac les exigences relatives aux
autrés  processus  du systemae  de
managemant da ia qualité {(voir 4.1).

Lors de fa planification de 1a réalisation
du prodult, forganisme doit déterminer,
salon le cas,

2) las objaclils qualité et leg exigen-
w25 relatives au produit;

0) la nécessite de matire en place das

processus, d'établir des documeants
et de faurnir des ressources spaci-
fiques au produit;

¢} lgs activités raquises de verifica-
tion, validation, surveillance, con-
irdle el essal spécifiques au progduit
et legs critaras d'acceptation du pro-
duit; .

d) les enregistrements nécessaires
pour .appofar la preuve que legs
processus de realization et g pro-
duit résultant satisfont aux exigen-
tes (voir 4.2.4).

Les éléments de sortie de cene pram.-
catlon dolvent se présenter sous une
ferme adaptée au mode de fonctionne-
ment da l'organisme.

NOTE1  Un document spéciflant jes pro-
gessus du systeme de management do 13
Qualitd {y compris las procossls da rdallea-
tion du prodult) et les ressources & metre
&0 Euvre pour un produit, projet ou contrst
spécifique, peut Blre qualifié da pian qualitd.
NOTEZ Uorganisme peut égaterment
appliquer los exigances donndes an 7.2 ay
dévelogprement des processus de réallsa.
tion du produt,



7.5 Froduktion und
Rienstleistungserbringung

Lenkung der Produktion und
der Dienstlelstungs-
erbringung .
Die Organisation muss dia Produktion
und die  Dienstleistungsarbringung
unter beherrschten Sedingungen pla-
nen und durchflhren. Beherrschte
Bedingungen enthalten, falls zutrsffend
a) die Varfugbarkeit von Angaben,
welche die Merkmale des Produkds
beschreiben, '

b) diz Verfigbarkelt von Arbeitsan-
weaisungen, soweit notwangly,

¢) den Gebrauch geelgneter Aus.
ristung,

d) die  VerfQigbarkeit ungd den
Gebrauch von Uberwachungs- und
Messmitteln,

a) die Verwirklichung ven  Uber-
wachungen und Messungen, und

f) die Verwirkllichung von Froigabe-
und Liefertitigkeiten und Tatigkei-
ten nach der Lieferung,
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7.5.2 Valldierung der Prozesses zur
Praduktion und zur
Dienstlalstungserbringung

Die Qrganisation muss sémtliche Pro-

zessa der Produktion und Dienst-

lelstungserbringung validieren, deran

kroebrls nicht dureh nachfolgende
Uberwachung oder Messung verifizient
werden kann. Dies betrifft auch alle
Prozesse, bei denen sich Unzuldng-
lichkeiten erst zeigen, nachdem das
Produkt in Gebrauch gekommen oder
die Dienstleistung erbrackt wordan ist,

Die Valldierung muss die Fihigkent
dieser Prozessa zur Erreichung dar
geplanten Ergebnisse darlegen.

Ctie Qrganisation muss Regelungen fir

diese Prozesse festlegen, die, sowelt

zutreffend, enthalten ‘

a) fastgelegte Kritarien fir die SBewer-
tung und Genehmiguag der Pro-
Iesse, . ‘

b} Genehmlgung der Ausriistuns und
der Qualifikation des Personals,

75 Production and service
provision:

Controf of production

and service provislon

The organlzation shall plan and carry
out production and service provision
under cantrolled conditions, Controlled

754

.conditions shall include, 25 applicabia

a) the availability of information that
describes the charactarlstics of 1h
produst, :

b} the avallability of wark instructions,
as necessary, ‘

) the uze of suitabfo equipment,

dj the availability and use of menitar-
ing and reasuring devices,

e) the implamentation of monitoring
and measurement, and

f) the implementation of release,
delivery and post-delivery activities,

7.5.2  Validation of processes for
production and service
provision

The organization shall validate any
processes for production and service
provision whgra the resulting output
cannot be verified by subsaquent mon-
itoring &r measurement, This includes
any processes where deficiencias
hecome apparent only after the prog-
uct is in uze or the service has been
deliverad.

Validation shall demonstrata tha abiity

of thesa processes 1o achieve plannad

resuits, : .

The organization shall  establish

arrangements  for these processes

including, as applicable

a) definad criteria for review ahd
approval of the processas, .

D) approval of equipment and qualifi-
‘cation of personnegl, :

7.5 Production et préparation
du service

Maitrise de |a production

-et de la préparation du service

L'organisme doll planifier &t réaliser lgs

activités de proguction et de prépara-

tion du service dans des conditions
maitrisées, Ces conditions doivent
comprandre, selon je cas, '

a) la disponibilité des Informations
décrivant les caractérisiiques du
produit;

B) la disponlbilité des instructions de

travail nacassaires:

) Ititisation des dquipemants appro-

prigs:

d) la disponibiiité et I'utilisation de dis-
positifs  de survalllance et de
mesure;

2) la mise en ceuvre des activités de
surveillance et de mesure;

fy la mise en ceuvre dactiviés de
libération, de livraisorn et de presta-
lion de service apras livraison.

7.5.1

ke

75.2 Valldalion de=s processus de
production et de préparation
du service

L'organisme doit valider tout processus

de productlon et de préparation du ser-

vice dont les éléments de sorlie ne
peuvent dfre vérifids par une sur-
vejllanze ou mesura eifectuée a poste-
riori, Ceci inclut tous les processus
pour lesquels des déficlences n'appa-
raizsent quune fois le prodult en usage

QU le service prestd,

La validation doit démontrer laptitude

de ces processus A réaliser les résul-

tats planifigs.

L'organisma dolt etablir des disposi-

tions pour ces processus ety inclure,

selon je cas,

a) las critdres définis pour fa revue et

lapprobation des processus;

b) fapprobation das équipements et la

qualification du personnel;



¢) Gebrauch sperifischar Methoden
und Verfahran,

d) Anforderungen zu Aufzeichnungen
(siehn 4.2 4), und

2) erneute Valldlerung.

7.5.3  Kennzeichaungund
Rickverfolgbarkelt

Die Qrganisation muss, wo angemes-
sen, das Frodukt mit geelgnetan Mit-
teln wahrend der gesamten Produkt-
realislerung kennzeichnen.

Rie Organisation muss den Produki-
stalus in Bezug auf die Uberwachungs-
und Messanforderungen kennzeichnen.

Die Organisation muss die eindautige
Kennzelehnung des Proguktes lenken
und avfzeichnen, wenn Riickverlalg-
barkelt gefordert st (siahe 4.2.4),
ANMERKUNG  Inglnlgen Wirtschafts rwei-
gen ist Konlfigurationsmanagement gin
Mittel 10r die Aufrochterhatiung der Kenn-
zalehnung und Rickvertolgbarkait,

7.5.4 Eigentum des Kunden

Die Organisation muss sorgfiltig mit
Eigantum das Kunden umgehen,
solange es slch im Lenkungsbereleh
der Organisation befindet oder von thr
gebraucht wird. Die Organisation muss
das ihr zum Gebrauch oder zur Einbe-
ziehung in das Produkt Gberlassena
Eigentum des Kunden kennzeichnen,
varifizigran uad schitzen. Fille von
verloren gegangenem, beschidiglam
oder anderweitig  {Or unbrauchbar
befundenem Eigentum des Kunden
midsson dem Kunden mitgsteilt une
Aufzeichnungen dariber geffihrt wer-
den (sicha 4.2.4).

ANMERKUNG  Zum Eigentum des Kun-
den kann auch geistiges Sigentun z8hlen,

755 Produkterhaltung

Dia Qrganisation muss die Konformitit
des Produkis wihrand der Internen
Verarbeitung und Auslieferung  zum
vorgesehenen Bestimmungsor erhal-
ten, Digse Erbailung muss diz Kenn-
reichnung, Mandhabung, Verpackung,
Lagerung und den Schulz einschlie-
flen. Die Erhaltung rmuss gleicher
mafen fir die Bestandteiis eines Pro- -
dulkts gelten.

¢} use of specific methods and proce-
duras,

d) requirements for
4.2.4), and

&) revalidation.

records  (sea

7.53 Identifleation and traceability

Where appropriate, the organization
shall Identity the product by suitable
maans throtghout produet realization.

The organization stall Identify the
preduct status with respact io moniter-
Ing and measurament requirameants,

Wherea traceability is a requirement, the
crgantzation shall control and record
the unique Identification of the product
(s2c 4.2.4), ’

HOTE  Im some industry sactors, configy-
ralion management is & moans by which
ldentification and traceabifity are main-
talned. '

754 Customer property

The organization shall exercise cara
with tustomar property while it is under
the organization's control or being
used by the organization. The grgani-
zation shall idantify, verlfy, protect and
safeguard customer property provided
for use or incarporation inte the prod-
uct if any customer property is lost,
damaged or otherwise found to be
unsuitable for use, this shall be
reported to the customer and records
maintained (sea 4.2.4).

NOTE Gustomer property ezn intlude
inteftectual praparty.

735 Preservation of praduct

The organization shall praserve the
confarmity of product during internal
processing and defivery to
imtended destination. Thiz preservation
shall include identification, handling,
packaging, storage and protection.
Praservation shall also apply ‘to the
constituent pars of a product

the .
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&) lutilisation de mathodes et da pro-
ciduras spbgifigues;
d) las exigences pour fes enregistre-
‘ ments {voir 4.2.4);

g) la revalidation.

75.3 Identification et tragabilité
Lorsque cela est approprie, lorga-
nisma doit identifier le produit A 'aida
de moyens adaptés tout gu long de sa
réalizatian,

L'arganisme doit identifier I"&tat du pro-
duit par rapport aux axigences de sur-
vaillance &t de mesyre.

Larsqua Ia tragabilité est une exigence,
I'arganisme doit maitriser et enregistrer
lidentification unique du produit (voir
4.2.4),

NOTE Dans certaing secteurs indusirials,
la gestion de configuration est un moyen
par lequel fldentification el Ja tragabilitg
stmit maintenyas.

754  Propriété du client
L'organiame doit prendre soin de la
propriégté du client lorsgu'elle se trouve
sous son contrdie ou qu'l M'utilise. Lor
ganisma dait identifier, vérifier, protéger
et sauvegardsr la propriété que le
ciient a fourpie pour étre utilisée ou
incorporée dans la produit Toute pro-
prigté du cllent perdue, endommagée
ou encore jugés impropre a lulilisation
dolt falrg I'objet d'un rapport au client et
des enregistrements doivent étre con-
servés (voir 4.2.4), ‘
NOTE  La propriélé du client peut com-
prendre fa propriété intellactusila,

7.5.5 Présarvation du produit
L'organisma doit préserver la confor-
mité du oroduit ag cours des opéras
tions internes et lors de la livralson & la
destination prévua. Cette présarvation
dolit incture lidentification, la manuten-
tion, le conditionaement, ke stockage et
la protection. La préservation dolt éga-
lement s'appliquer aux composants
d'un produit,
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