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Qualitdt kann nicht hineinkontrolliert werden,
sondern muss erzeugt sein.

A. H. Schaafsma | F. G. Willemze
(Moderne Qualitatskontrolle,
Philips Technische Bibliothek, Eindhoven, 1961)

Die Durchfithrung der Qualitatssicherung mit Hilfe dieser Feh-
lerbewertungsliste erfolgt in Anlehnung an die in dieser Buch-
reihe erschienene Ausgabe ‘Allgemeine Grundlagen’ (Band 12).

Die Fehlerbewertungslisten sind Empfehlungen, die als Basis fiir
Qualitdtsspezifikationen zwischen Hersteller bzw. Lieferant und
Verwender (Kunde) dienen sollen. Sie stehen jedermann zur Ver-
fiigung. Die Geschiftspartner haben fiir die richtige Anwendung
im konkreten Fall Sorge zu tragen.

Diese Fehlerbewertungsliste beriicksichtigt den zum Zeitpunkt
der jeweiligen Ausgabe herrschenden Stand der Wissenschaft
und Technik.

In diesem Werk zitierte Normen und Vorschriften gelten in der
zur Drucklegung dieser Fehlerbewertungsliste jeweils aktuellen
Fassung. Werden in den Normen- und Vorschriftenwerken An-
derungen vorgenommen, die inhaltlich von der zum Redaktions-
schluss giiltigen Fassung wesentlich abweichen, muss zwischen
Hersteller bzw. Lieferant und Verwender (Kunde) vereinbart
werden, wie zu verfahren ist.

Die Anwendung der Fehlerbewertungsliste erfolgt auf eigene
Gefahr und eigenes Risiko. Eine Haftung der Verfasser ist aus-
geschlossen.

Durch die Veroffentlichung dieser Fehlerbewertungsliste werden
gegebenenfalls bisher zur gleichen Artikelgruppe verdffentlichte
Fehlerbewertungslisten ungiiltig.

Die Verwendung dieser aktuellen Version der Fehlerbewertungs-
liste sollte in einer Vereinbarung zwischen Hersteller bzw. Liefe-
rant und Verwender (Kunde) festgelegt werden.

Bei dieser vorliegenden Fehlerbewertungsliste handelt es sich
ausschlieBlich um Tertidrpackmittel hergestellt aus Wellpappe,
wie z.B. Versandfaltschachteln, Zuschnitte, Steckeinsitze etc.,
die nicht dem AMG unterliegen.

Quality cannot be achieved by control,
it must be created in the first place.

A. H. Schaafsma | F. G. Willemze
(Moderne Qualitdtskontrolle,
Philips Technische Bibliothek, Eindhoven, 1961)

The quality assurance procedures using this ‘Defect Evaluation
List’ should be conducted in conjunction with the “General Prin-
ciples” published in this series (Volume 12).

The Defect Evaluation Lists are recommendations which are to
be used as a basis for the quality specifications between the cus-
tomer and the manufacturer and/or supplier. They are freely
available for the use of anyone. Whoever uses them is responsible
for ensuring that they are correctly applied in a particular case.

The Defect Evaluation Lists take into account the currently val-
id state of science and technology at the time of publication.

The standards and regulations cited in this work shall apply in
the version as amended at the time of going to print of this
Defect Evaluation List. If changes are made in the bodies of
standards and regulations the content of which deviates from the
version valid at the copy deadline it must be agreed bilaterally
between the customer and the manufacturer and/or supplier how
one should proceed.

The use of the Defect Evaluation List does not obviate the re-
sponsibility of anyone for their own activities. In this respect
everyone acts at his own risk. The authors do not bear any liabil-
ity.

Publication of this Defect Evaluation List invalidates any defect
evaluation lists published up to now for the same group of ar-
ticles.

The use of this current version of the Defect Evaluation List
should be defined in a bilateral agreement between the customer
and the manufacturer and/or supplier.

This Defect Evaluation List is exclusively for tertiary packaging
material made of corrugated board, such as delivery folding
boxes, cuts, inserts, etc., which are not subject to the German
Drug Law.
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1. Herstellungsempfehlungen

Empfehlungen flr die Herstellung von Versandpackmittel aus Wellpappe

Die nachfolgenden Empfehlungen betreffen die Herstellung von
Versandpackmittel aus Wellpappe. Sie beschreiben allgemeine
Grundprinzipien.

1. Produktion
1.1. Herstellung

Die Herstellung von Versandpackmitteln aus Wellpappe erfolgt
nach den Qualititsvereinbarungen gemil dieser Fehlerbewer-
tungsliste.

Vorlagen wie technische Vorgaben zu Format, Ausfiihrung und
Druck sind einzuhalten. Die Einhaltung eines definierten Quali-
tatsstandards ist zu gewdhrleisten.

Um Verwechslungen zu vermeiden, sind entsprechende technische,
organisatorische und riumliche MaBnahmen zu treffen. Beispiels-
weise miissen optimal voneinander getrennte Arbeitsplitze fiir
einzelne Arbeitsschritte vorhanden sein. Die Produktionslinien
miissen vor Bearbeitung eines neuen Auftrages vom Material des
vorangegangenen gesaubert werden. Dies ist zu kontrollieren und
zu dokumentieren. Auch sind vorhandene Kontrolleinrichtungen
auf ihre Einsatzfihigkeit zu tiberpriifen und zu warten.

1.2. Charge / Chargenproduktion / Chargenbezeichnung

Charge ist diejenige Produktionseinheit, die kontinuierlich ohne
Anderung der Ausgangsmaterialien und des Fertigungsprozesses
hergestellt wurde. Bei kontinuierlichen Prozessen ist die Charge
als zeitlich begrenzter Produktionsabschnitt definiert. Haufig
wird bei der Herstellung von Versandpackmitteln aus Wellpappe
die AuftragsgroBe als Charge definiert. Durch sorgfaltige Auf-
zeichnung der qualititsbestimmenden Produktionsdaten und
regelméaBige Ermittlung von Priifdaten ist die erforderliche Ein-
heitlichkeit gemédB den Spezifikationen sicherzustellen.

1.3. Sauberkeit / Hygiene

Die Versandpackmittel aus Wellpappe miissen frei von sichtbaren
Verunreinigungen und anhaftenden Stanzresten sein. Dies ist
durch geeignete MaBnahmen widhrend der Herstellung, Verpa-
ckung und Lagerung sicherzustellen.

Bei Bedarf sind diese allgemeinen Vorgaben durch Vereinba-
rungen zwischen Hersteller bzw. Lieferant und Verwender (Kun-
de) zu ergdnzen.

2. Priifungen
2.1. Eingangspriifungen

Alle Ausgangsmaterialien miissen auf festgelegte qualitidtsbe-
stimmende Parameter stichprobenartig gepriift werden. Eine ei-
gene Priifung kann durch Zertifikate der Hersteller bzw. Liefe-
ranten von Ausgangsmaterialien ersetzt werden unter der Vor-
aussetzung, dass Herstellverfahren, Qualitdtssicherungsmal-
nahmen und Priifmethoden bekannt und anerkannt sind.

2.2. Inprozesspriifungen

Die Produktion sollte durch Inprozesspriifungen iiberwacht wer-
den.

2.3. Endpriifungen

An jeder Charge ist eine Endpriifung durchzufithren und tber
das Ergebnis ist ein Priifzertifikat zu erstellen. Die am Ende die-
ser Fehlerbewertungsliste aufgefiihrten Musterpriifzertifikate ge-
ben Anhaltspunkte iiber zu priifende Qualitdtsmerkmale (Bei-
spiel 2).



1. Recommendations for the manufacture

Recommendations for the manufacture of Delivery Packaging Materials Made of Corrugated Board

The following recommendations refer to the production of De-
livery Packaging Materials made of corrugated board and de-
scribe the general basic principles.

1. Production
1.1. Manufacture

The Delivery Packaging Materials Made of Corrugated Board
are manufactured according to the quality agreements based on
the “Defect Evaluation List for Delivery Packaging Materials
Made of Corrugated Board”.

Documents such as technical specifications describing format and
design must be observed. Defined quality standards must be met.

Suitable technical, organizational and spatial arrangements
should be made to prevent intermixing. For instance, workplaces
for the individual work-steps must be optimally separated from
one another. Materials from previous production runs must be
removed from the production lines before a new article is pro-
duced. This procedure must be monitored and documented.

Any existing inspection and testing unit should be checked for
their suitability and must be regularly serviced.

1.2. Batch / Batch production / Batch designation

A batch is a production unit which is produced continuously
without changing the starting materials or the production pro-
cess. In the case of continuous processes, a batch is defined as a
time-limited production run. In the case of the manufacture of
Delivery Packaging Materials Made of Corrugated Board the
order quantity is often defined as the batch. The uniformity re-
quired according to the specifications is ensured by monitoring
critical in-process parameters and regular determination of test
data.

1.3. Cleanliness / Hygiene

The Delivery Packaging Materials Made of Corrugated Board
must always be free of contamination. This must be ensured by
appropriate measures during manufacture, packaging and stor-
age.

Where appropriate, these general recommendations may be sup-
plemented by bilateral agreements between the customer and the
manufacturer and/or supplier.

2. Inspection and testing
2.1. Receiving inspection and testing

All starting materials must be random checked for the defined
quality-determining parameters. Receiving inspection and testing
can be replaced by certificates provided by the manufacturer and/
or supplier of the starting materials under the premise that the
manufacturing process, quality assurance procedures and the test
methods are known and recognized.

2.2. In-process controls

Production should be monitored by continuous in-process con-
trols.

2.3. Final inspection and testing

Every batch is to undergo final inspection and testing and a test
certificate of the result is to be issued.

The test certificates attached at the end of this Defect Evaluation
List show two possible design options and provide an indication
for the parameters to be tested in a final inspection or test (Ex-
ample 2).



1. Herstellungsempfehlungen

Von dem Vorschlag abweichend konnen Art und Umfang einer
Endpriifung durch Vereinbarungen zwischen Hersteller bzw. Lie-
ferant und Verwender (Kunde) festgelegt werden.

Als Vorgabe der Priifmethoden dienen Normen und Vorschriften
in ihren jeweils giiltigen Fassungen. Bei Bedarf werden diese
durch Vereinbarungen zwischen Hersteller und Verwender er-
ginzt.

2.4. Riickstellmuster
Sollte ein Verwender (Kunde) die Archivierung von Riickstellmu-

stern beim Hersteller bzw. Lieferant einfordern, so sind entspre-
chende Details festzulegen.

2.5. Dokumentation
Daten der Herstellung und Priifung sind kontinuierlich wahrend

der Herstellung zu dokumentieren und fiir mindestens sechs Jah-
re aufzubewahren.

10

Abweichende Aufbewahrungsfristen sind festzulegen.

Der Zugriff auf alle Daten muss tiber die Chargen-Nummer je-
derzeit moglich sein.

Die Vernichtung oder Beseitigung nicht mehr giiltiger Unterla-
gen muss in geeigneter Form geregelt sein.

3. Anderungen (Material, Herstellverfahren, Priifmethodik,
Produktionsstandort)

Material- und wesentliche Verfahrensinderungen, die Einfluss
auf die Qualitdt nehmen, miissen dem Verwender (Kunde) vor
der beabsichtigten Anderung schriftlich angezeigt und vom Ver-
wender schriftlich genehmigt werden; ggf. erfolgen detaillierte
Festlegungen durch Vereinbarungen zwischen Hersteller und
Verwender.

Alle Prozess-Schritte sind am vereinbarten Produktionsstandort
zu vollziehen. Werden Subprozesse ausgegliedert, besteht Infor-
mationspflicht an den Verwender (Kunden).



1. Recommendations for the manufacture

Varying from the proposal, the nature and scope of a final in-
spection may be defined through agreements between the manu-
facturer/supplier and user (customer).

The test methods shall comply with standards and specifications
in their latest valid versions. Where necessary, these shall be sup-
plemented by agreements between the manufacturer and user.

2.4. Retained samples

Should a customer demand that retained samples be archived on
a manufacturer’s and/or supplier’s premises, the corresponding
details are to be defined in a bilateral agreement.

2.5. Documentation

Data on manufacture and inspection are to be documented con-
tinuously during manufacture and kept for at least six years.

Any retention periods deviating from this are to be defined bilat-
erally.

Access to data via the batch number must be possible at all
times.

Destruction or disposal of documents which are no longer valid
must be suitably organized.

3. Changes (material, manufacturing process, inspection
and test methods, production location)

Changes to the material and significant changes to the process
influencing the quality shall be notified to the user (customer) in
writing prior to the intended change and shall be approved in
writing by the user; if necessary, details shall be defined through
agreements between the manufacturer and user.

All process steps shall be carried out at the agreed production
site. The manufacturer is obliged to inform the user (customer)
if subprocesses are outsourced.

11



1. Herstellungsempfehlungen

4. Verpackung
4.1. Packmittel

Die Verpackung der Versandpackmittel aus Wellpappe muss ent-
sprechend der vereinbarten Anliefervorschrift in transport- und
lagerfahigen Packeinheiten erfolgen, die ausreichend Schutz ge-
gen Qualitdtsminderung und Verschmutzung gewihrleisten. Es
ist sicherzustellen, dass Untermischungen vermieden werden.

4.2. Paletten

Paletten miissen in sauberem und unbeschddigtem Zustand ein-
gesetzt werden. Weitere Festlegungen hierzu sind durch Verein-
barungen zwischen Hersteller bzw. Lieferant und Verwender
(Kunde) zu treffen.

5. Kennzeichnung

Eine Kennzeichnung ist fiir jede Palette und jede Packeinheit
erforderlich.

12

Eine Kennzeichnung kann z. B. folgende Angaben beinhalten:

Kennzeichnung der Palette

Hersteller bzw. Lieferant

Verwender (Kunde)

Auftrags-Nr. des Verwenders (Kunden)

Chargen-Nr. (Auftrags-Nr.) des Herstellers bzw. Lieferanten
Stiickzahl

Packmittelnummer

Packmittelbezeichnung

Herstellungsdatum

Paletten-Nr.

Alternativ konnen in einem Barcode verschliisselte Daten an den
Palettenkontrollkarten angebracht werden.

Detaillierte Festlegungen sind durch Vereinbarungen zwischen
Hersteller bzw. Lieferant und Verwender (Kunde) abzustim-
men.



1. Recommendations for the manufacture

4. Packaging
4.1. Packaging material

The packaging of the Delivery Packaging Materials Made of Cor-
rugated Board must be in accordance with the bilaterally agreed
delivery procedure in containers suitable for transport and stor-
age, which also provide adequate protection against loss of qual-
ity and soiling. It must be ensured that intermixing is avoided.

4.2. Pallets

Pallets must be in a clean and undamaged condition. Further
conditions should be set by bilateral agreements between the cus-
tomer and the manufacturer and/or supplier.

5. Labeling

Labeling is required for every pallet and every packaging unit/
container.

The labeling should contain, for example, the following informa-
tion:

Labeling of the pallet

Manufacturer and/or supplier

Customer

Customer‘s order number

Batch number (Order number) of the manufacturer and/or sup-
plier

Total number of pieces per pallet

Packaging material number

Packaging material description

Date of manufacture

Pallet no.

Alternatively, the packaging units can be marked with a barcode
into which data have been encoded.

Details are to be agreed upon between the customer and the
manufacturer and/or supplier by means of bilateral agreements.

13



1. Herstellungsempfehlungen

6. Lieferantenstichprobe

Sofern zwischen Hersteller bzw. Lieferant und Verwender (Kun-
de) das Erstellen einer Lieferantenstichprobe vereinbart wird, gilt
folgendes:

Priifzertifikat und Lieferantenstichprobe sind der Lieferung bzw.
ersten Teillieferung einer Hersteller- bzw. Lieferanten-Charge gut
sichtbar gekennzeichnet beizufiigen oder vorab zur Verfligung zu
stellen.

Die Priifmuster der Lieferantenstichprobe miissen so gezogen
werden, dass sie die Qualitidt wihrend der gesamten Herstellung
einer Hersteller- bzw. Lieferanten-Charge oder mindestens jeder
Teillieferung widerspiegeln.

14

Sind Teillieferungen einer Hersteller- bzw. Lieferanten-Charge
aus einer abgeschlossenen Fertigung vorgesehen, kann vereinbart
werden, dass eine der gesamten Hersteller- bzw. Lieferanten-
Charge entsprechende Lieferantenstichprobe der ersten Teilliefe-
rung beigefiigt wird.

Sind dagegen Vorab-Teillieferungen einer Hersteller- bzw. Liefe-
ranten-Charge aus einer noch laufenden Fertigung vorgesehen,
muss jeder Teillieferung eine dieser Teilmenge zuzuordnende Lie-
ferantenstichprobe beigefiigt sein.

Abweichende Festlegungen erfolgen durch Vereinbarungen zwi-
schen Hersteller- bzw. Lieferant und Verwender (Kunde).



1. Recommendations for the manufacture

6. Supplier’s random sample

If the customer and the manufacturer and/or supplier have agreed
on a supplier‘s random sample the following shall apply:

Test certificate and supplier’s random sample should accompany
the delivery or first part delivery of a manufacturer’s and/or sup-
plier’s batch or be supplied in advance and clearly labeled as
such.

Random sampling of the process must ensure that the quality
throughout the entire production process of a manufacturer’s
and/or supplier‘s batch or each part delivery is adequately repre-
sented.

If part deliveries of a manufacturer’s and/or supplier‘s batch
from a completed production process are provided for, it may be
agreed that a supplier’s random sample corresponding to the en-
tire manufacturer’s and/or supplier's batch be included with the
first part delivery.

If, on the contrary, advance part deliveries of a manufacturer’s
and/or supplier's batch from a still ongoing production process
are intended, each part delivery must include a supplier’s random
sample corresponding to this partial quantity.

Deviating procedures must be agreed upon by bilateral agreements
between the customer and the manufacturer and/or supplier.

15



2. Checkliste zur Prozessbewertung

Checkliste zur Prozessbewertung fur die Herstellung von Versandpackmitteln aus Wellpappe

Prozessbewertung bedeutet den Nachweis erbringen, dass der
Herstellprozess so unter Kontrolle ist, dass mit Sicherheit bei der
Produktion jede Charge die gleiche Produktqualitit der festge-
legten Spezifikation erreicht.

Begriffsdefinition Ausgangsmaterialien: Ausgangsmaterialien sind
alle Materialien, die zur Herstellung des Packmittels eingesetzt
werden.

1. Wareneingang / Probenziehung / Lager
Wareneingang

1.1.  Liegt eine Verfahrensanweisung vor, die die Verein-
nahmung und Erfassung der angelieferten Waren
regelt? N

1.2.  Ist sichergestellt, dass angelieferte Ware durch eine
Material-Nummer und eine Chargen-Nummer ein-
deutig gekennzeichnet ist? N

Probenziehung
(falls keine Lieferantenstichprobe vorliegt)

1.3.  Liegt eine Verfahrensanweisung vor? N

Lager fur Ausgangsmaterialien

1.4.  Sind die Lagerbedingungen geeignet, Ausgangsma-
terialien vor Qualitdtsminderungen zu schiitzen?

16

L.5.

1.6.

Werden Ausgangsmaterialien so gekennzeichnet
und gelagert, dass keine Untermischung oder Ver-
wechslung auftreten kann?

Ist sichergestellt, dass nur freigegebene Ausgangs-
materialien zur Produktion eingesetzt werden
(Sperrlager)?

2. Produktion

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Produktionsumfeld

Ist der Produktionsbereich so ausgestattet, dass ein
Schutz gegen das Eindringen von Insekten und an-
deren Tieren gegeben ist?

Ist der Produktionsbereich so ausgestattet, dass die
Herstellung zu einem sauberen und hygienisch ein-
wandfreien Produkt fiihrt?

Sind die Fertigungslinien qualifiziert?

Sind die Prozesse und Abldufe der eingesetzten
Herstellungsverfahren beschrieben?

Stammdaten
Liegen die Verwender- (Kunden-) Anforderungen
vor und werden diese in den Systemen umgesetzt?

Erfolgt eine Priifung und Freigabe dieser Stammda-
ten?



2. Checklist for process evaluation

Checklist for process evaluation of the manufacture of Delivery Packaging Materials Made

of Corrugated Board

Process evaluation means providing evidence that the manufac-
turing process for the packaging material is so well controlled
that it can ensure that the production of each batch will result
in packaging material of the quality required by the specifica-
tion.

Definition of ,,starting materials®: starting materials are all ma-
terials used for the production of the packaging material.

1. Receiving / Sampling / Storage area
Receiving

1.1.  Isthere a written operation procedure on hand that
regulates the reception and incorporation of the
delivered goods?

1.2.  Is it ensured that the delivered goods are clearly
labeled with a material number and a batch
number?

1.2 Sampling
(if there is no supplier‘s sample provided)

1.3.  Is there a written operation procedure on hand? ___

Storage area for starting materials

1.4.  Are the storage conditions suitable for protecting
the starting materials from loss of quality? -

1.5.

1.6.

Are the starting materials labeled and stored in such
a way that no intermixing or confusion can take
place?

Is it ensured that only released starting materials
are used for production (quarantine)?

2. Production

2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

Production environment

Is the production area equipped to provide protec-
tion from the ingress of insects and other ani-
mals?

Is the production area equipped to ensure the pro-
duction of clean and hygienically safe products?

Are the production lines qualified?

Are the processes and steps of the manufacturing
procedures described?

Master record

Are the customer requirements on hand and are
these implemented in the systems?

Are the master records checked and released?

17



2. Checkliste zur Prozessbewertung

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.
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Ausgangsmaterialien

Sind fiir den zu produzierenden Artikel/Auftrag alle
Ausgangsmaterialien in hinreichender Menge vor-
handen und freigegeben?

Wird die Verwendung der Ausgangsmaterialien so
dokumentiert, dass die Chargenriickverfolgbarkeit
abgesichert ist?

Herstellungsauftrag

Liegen die zur Herstellung erforderlichen Doku-
mente (z.B. Auftrag, Stiickliste, Artikelspezifikati-
onen, Druckbild, spezielle Verwender- (Kunden-)
Anforderungen) bei Auftragsbearbeitung vor?

Ist jedem Herstellungsauftrag eine Chargen-Num-
mer und/oder Auftrags-Nummer zugeordnet?

Produktionsprozess

Ist sichergestellt, dass sich an der Fertigungslinie
keine Materialien oder Dokumente eines anderen
Auftrages (z.B. Vorauftrages) befinden (Line clea-
rance)?

Ist die Fertigungslinie entsprechend der Vorgaben
auf den zu produzierenden Artikel eingestellt?
Wird die Funktionsfdhigkeit aller automatischen
Kontrolleinrichtungen vor Beginn des Auftrags
tiberpriift und das Ergebnis dokumentiert?

2.14.

2.15.
2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

Sind die Fertigungslinie technisch und der Prozess
organisatorisch so ausgelegt, dass eine Verunreini-
gung/Verwechslung durch die Herstellung anderer
Produkte sicher vermieden wird?

Inprozesspriifungen

Liegen die erforderlichen Priifanweisungen vor?

Sind die bendtigten Messgerdte vorhanden, kali-
briert bzw. justiert?

Werden die Ergebnisse der Priifungen chargen- bzw.
auftragsbezogen dokumentiert?

Probenziehung

Liegt die erforderliche Verfahrensanweisung vor
(z.B. Stichprobenentnahmetabelle der Fehlerbewer-
tungsliste)?

Dokumentation
Wird die Durchfithrung des Herstellungsauftrags
vollstindig dokumentiert?

Werden Abweichungen von den Vorgaben des Her-
stellungsauftrages bewertet und dokumentiert?

Wird die Dokumentation mindestens sechs Jahre
aufbewahrt?



2. Checklist for process evaluation

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Starting materials

Are all the starting materials required for producing
an article/order on hand in adequate quantities and
have they been released?

Is the use of the starting materials documented in a
manner that ensures traceability of the batches?

Manufacturing order

Are the necessary documents (e.g. order, component
list, article specifications, spezial customer require-
ments) on hand before processing the order?

Is each manufacturing order assigned a batch
number and/or order number?

Production process

Is it ensured that the production line does not con-
tain any materials or documents from another order
(line clearance)?

Is the production line adjusted according to the
requirements of the article to be produced?

Is the functioning of all automated inspection and
testing units checked before starting the order and
have the results been documented?

2.14.

2.15.
2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

Are the production lines and the process arranged
technically and organizationally so that contamina-
tion/mix-up by the production of other products is
reliably prevented?

Inprocess controls

Are the necessary testing procedures on hand?

Are the necessary measuring devices on hand and
have they been calibrated or adjusted?

Are the results of the tests documented in a batch-
or order-related manner?

Sampling

Is the necessary written operation procedure on
hand (e.g. sampling tables from the Defect Evalua-
tion List)?

Documentation
Is the performance of the manufacturing order fully
documented?

Are deviations from the requirements of the manu-
facturing order evaluated and documented?

Is the documentation retained for at least six
years?
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2. Checkliste zur Prozessbewertung

3. Qualitatspriifung / Verwendungsentscheid

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

Priifung

Sind Priifungsvorschriften (z.B. Priifplan, Priifspe-
zifikationen, Priifmethoden) vorhanden?

Sind die verwendeten Priifgeréte kalibriert bzw. ju-
stiert und wird das dokumentiert?

Ist sichergestellt, dass alle Priifergebnisse gegen die
Vorgaben der Verwender- (Kunden-) Spezifikation
gepriift werden?

Gibt es eine Verfahrensanweisung zur Bewertung
von Ergebnissen auBerhalb der Spezifikation?

Verwendungsentscheid

Werden Ergebnisse der Inprozesspriifungen zur
Verwendungsentscheidung mit herangezogen?

Wird die Herstelldokumentation zur Verwendungs-
entscheidung mit herangezogen?

Wird der Verwendungsentscheid vom hierfiir ver-
antwortlichen QS-Mitarbeiter unterschrieben?

Ist sichergestellt, dass nur Ware freigegeben wird,
die in allen Punkten den Anforderungen der Spezi-
fikation entspricht?

4. Lager / Sperrlager fiir Zwischenprodukte
und Fertigware

4.1.
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Lager / Sperrlager

Sind die Lagerbedingungen geeignet, Zwischenpro-
dukte und Fertigware vor Qualititsminderungen zu
schiitzen?

4.2.

4.3.

4.4.

Ist der Lagerbereich so ausgestattet, dass ein Schutz
gegen das Eindringen von Insekten und anderen
Tieren gegeben ist?

Werden Zwischenprodukte und Fertigware so ge-
kennzeichnet und gelagert, dass keine Untermi-
schung oder Verwechslung auftreten kann?

Ist sichergestellt, dass nur freigegebene Zwischen-
produkte zur Weiterverarbeitung bzw. dass nur
freigegebene Fertigwaren zum Versand an den Ver-
wender (Kunden) eingesetzt werden (Sperrlager)?

5. Versand

5.1

5.2

5.3.

5.4.

5.5.

Versand

Werden die Vorgaben des Verwenders (Kunden) be-
ziiglich der Anlieferverpackung (Palette, Packein-
heit) umgesetzt?

Werden die Vorgaben des Verwenders (Kunden) be-
ziiglich der Kennzeichnung der Ware umgesetzt?
Liegen Lieferantenstichprobe und Priifzertifikat
zur Weiterleitung vor?

Liegen samtliche Lieferpapiere vor und sind diese
vollstindig ausgefiillt?

Ist sichergestellt, dass die Ware in sauberem und

unbeschéddigtem Zustand beim Verwender (Kun-
den) angeliefert wird?





