1Q Institut fiir Qualitdt-Systeme in Medizin und Wissenschaft GmbH

ProzeRlenkung PRC/00

Version: 01
Diese SOP ist im Zusammenhang mit folgenden SOPs zu lesen:

Anderungen gegeniiber der letzten Fassung: keine
farbiger Stempel des QMK

1 Zweck und Ziel

Um sicherzustellen, das der Produktionsprozef unter beherrschten Bedingungen abléuft, sind
alle Produktionsprozesse zu identifizieren und zu planen.

2 Anwendungsbereich

Alle Tatigkeiten im Prozef, Tétigkeiten zu deren Aufrechterhaltung und Umgebungsbedi-
gungen.

3 Art und Umfang

3.1 Allgemeines

Beherrschte Bedingungen setzen voraus

Verfahrensanweisungen fiir die Durchfiihrung von Produktion, Montage und Wartung;
die Benutzung geeigneter Einrichtungen und eine geeignete Arbeitsumgebung;

die Erfiillung der einschlégigen Normen und Regeln;

die Uberwachung und Lenkung von ProzeBparametern und Produktmerkmalen;

klare Kritierien flir die Arbeitsausfiihrung;

die zweckmaiBige Instandhaltung der Einrichtungen.

Kenntnisse tiber den Zeitbedarf: kein Prozel3 kann wegen externer Anforderungen (wie Lie-
fertermin, Produktionsriickstand) pldtzlich schneller ablaufen, ohne daBl entsprechende maBi-
nahmen vorher ergriffen wurden.

Fiir Prozessergebnisse, deren Erfiillung der Qualitdts-Forderungen nicht am Ergebnis selbst
verifiziert werden kann, miissen die Arbeiten durch qualifiziertes Personal durchgefiihrt
werden und die Produktionsbedingungen stindig kontrolliert werden. Aufzeichnungen dar-
iiber sind aufzubewahren.

Priifanweisungen, mit denen die Stabilitdt des Prozesses (der Grad der ProzeBbeherrschung)
gemessen werden soll, miissen selbst validiert sein.

Anforderungen an die Methodendokumentation finden sich in der SOP QMH/24
3.2 Einzelprobleme

Produktions-, Montage- und Wartungsprozesse sind unter beherrschten Bedingungen festzu-
legen, zu planen und auszufiihren. Dafiir miissen festgelegt werden:

e FEignung der Mittel, Einrichtungen, Arbeitsbedingungen

e Nachweis des Grades der ProzefBbeherrschung (z.B. Regelkarten bei Laborbestim-
mungen)

e Detaillierte Kriterien fiir die Arbeitsausfithrung in schriftlichen Anweisungen,
Vegleichsmustern, Bildern, Standards

e Erprobung, Freigabe von Prozessen und einrichtungen
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e ProzeBparamter und Produktmerkmal regelméBig iiberwachen (wie z.B. Zeit, Dreh-
moment, Weg, Stromstirke, Klima, Temperatur, Luftdruck, Feuchtigkeit, Ge-
schwindigkeit pp.)

e Planung und Durchfiihrung notwendiger Wartungsarbeiten zur Erhaltung der Pro-
zeBfahigkeit (z.B. Gerit stoppen, Wartung vornehmen, neukalibrieren, Arbeit fort-
setzen)

e Prozesse durch qualifizierte Mitarbeiter ausfiihren lassen oder stindig {iberwachen
lassen, wenn keine automatische Priifung moglich is

o FEinsatz automatische Regelungstechnik (schaltet autmatisch ab, wenn Eingriffsgren-
ze erreicht wird)

e Forderungen an die Qualifikation von ProzeBabldufen sind zu spezifizieren (z.B. bei
Laboranalytik: Richtigkeit, Sensitivitit, Wiederholbarkeit u.4.)

e Beherrschung der Randbedingungen durch entsprechende Aussattung (z.B. erschiit-
terungsfreier Wégetisch)

o Beherrschung der Eigenschaften verwandter Materialien ( Wasser, Druckluft, elekt-
rische Energie, Chemikalien)

o Schaffung geeigneter Arbeitsbedingungen insbesondere Lichterhéltnisse, Reiheit,
Raumtemperatur, Gerdusche, Arbeitskleidung, Werkzeuge, Arbeitsanweisungen,
Fertigungsmittel, Monatgevorrichtungen, Sauberkeit, zweckmafBige Arbeitsplatzge-
staltung

e Die Prozefbeherrschung muf3 gelegentlich wiederholt bestimmt werden so z.B. nach
Arbeitspausen, Umstellung der Anlagen

3.3 Regelungstiefe
Die Prozesse miissen je nach den an sie gestellten Anforderungen gelenkt werden. Dabei
sollten folgende EinfluBgrofen beriicksichtigt werden:

Qualifikationsgrad der Mitarbeiter, Fluktuation der Mitarbeiter, Seriengrofe, Sicherheitsre-
levanz, Komplexitédt der Q-Forderungen an das Produkt, Gefahrlichkeit, Beherrschungsgrad,
Neuheitsgrad, Automatisierungsgrd, Wiederholbarkeit, ProzeBempfindlichkeit, Anzahl der
prozeBbeeinflussenden Parameter, Genehmigungspflicht, bisherige herstellkosten, Bearbei-
tungskosten, Wertschopfung, externe Forderungen

4 Dokumentation

Qualifikationsunterlagen fiir Personal, Prozesse oder Gerét

MeBergebnisse von Randbedingungen

Priifergebnisse z.B. der Regelkarten

Belege fiir die Finhaltung von Einstellparameters durch Kontrolle der Finstellelemente und
Anzeigegerite

Vereinbarungen iiber Anderungen in den Verfahren zur Priifung, Ablaufsteuerung u.i.
Freigabe der Fertigungsunterlagen vor Finsatz

5 Zeitbedarf

6 Hinweise und Anmerkungen

Viele Voraussetzungen fiir die Beherrschung eines Herstellungsprozesses ergeben sich schon
bei der Produktplanung oder miissen in den Erstellungsprozel3 selbst integriert werden. Spé-
ter kann man nur noch priifen, ob die Fertigung stabil verléuft, d.h. sich in dem Schwan-
kungsbereich bewegt, der als ,,typisch™ fiir das Verfahren angesehen wird.

Deswegen ist die Bestimmung des Grades der Beherrschung z.B. bei der laboranalytik von
groBBer Bedeutung, weil sich daraus auch ergibt, wie und in welchem Umfang die Daten in-
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terpretiert werden konnen. ,,Beherrscht bedeutet dann immer, da3 der ProzeB3 ,,stabil“, d.h.
in dem bekannten Ausmal} schwankt.

7 Mitgeltende Unterlagen
Element Prozefllenkung DIN ISO 9001

8 Zustandigkeiten

Zusténdigkeiten miissen entsprechend den Abléufen festgelegt werden.
9 Begriffe

10 Anlagen

Das Original der SOP ist bei dem QM-Koordinator archiviert. Unter FAQMH\IQ\QMH\QMHO09.DOC in der EDV abge-
legt. Die SOP wird im 2-Jahres-Intervall - bei Bedarf vorher - Giberprift. Eingezogene Versionen der SOP sind fur
10 Jahre zu archivieren. Anderungsvorschlage sind schriftlich an den Autor oder an den QM-Koordinator zu richten.
Diese SOP wurde heute in das Verzeichnis der Standard-Arbeitsanweisungen aufgenommen und ist damit gltig.
Freigabevermerk: Hamburg, 17.12.1996

(Autor) (Geschaftsfihrer) (QM-Koordinator)
Verteiler

Original: QM-Koordinator

Kopie: GF, weitere Abteilungen: ....
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