7.5 Производство и сервисное обслуживание

7.5.1 Управление производством и сервисным обслуживанием

Организация должна планировать и осуществлять производство и сервисное обслуживание в управляемых условиях. 
Управляемые условия должны В ПОДХОДЯЩЕЙ (ПРИЕМЛЕМОЙ, ПРИМЕНИМОЙ) [для организации] ФОРМЕ включать следующее:

а) наличие информации, описывающей характеристики продукции,

б) наличие (при необходимости) рабочих инструкций,

в) использование подходящего (пригодного) оборудования,

г) наличие и использование устройств для мониторинга и измерений,

д) осуществление мониторинга и измерений, а также

е) осуществление деятельности по выпуску, поставке [продукции] и деятельности после поставки.

7.5.2 Валидация процессов производства и сервисного обслуживания

Организация должна валидировать (подтверждать, санкционировать) все [без исключения] процессы производства и сервисного обслуживания, результаты [Осуществления] которых не: могут быть верифицированы ПОСЛЕДУЮЩИМ Мониторингом или измерениями.
К ним относятся все процессы, недостатки которых становятся очевидными только после того, как продукция начала использоваться или услуга оказана.

Валидация должна продемонстрировать способность указанных процессов достигать запланированных результатов.

Для этих процессов организация должна разработать меры, включающие В ПОДХОДЯЩЕЙ (ПРИЕМЛЕМОЙ, ПРИМЕНИМОЙ) [для нее] ФОРМЕ:

а) установленные критерии для проведения анализа и утверждения (признания приемлемости) процессов,

б) приемку (признание приемлемости) оборудования и квалификации персонала,

в) применение специальных (особых, специфических) методов и процедур,

г) требования к записям (см. 4.2.4), а также

д) повторную валидацию [процессов].

7.5.3 Идентификация и прослеживаемость

Организация, где это уместно, должна на всем протяжении СОЗДАНИЯ ПРОДУКЦИИ идентифицировать ее подходящими способами.

Организация должна идентифицировать статус (состояние) продукции по отношению к требованиям, касающимся мониторинга и измерений [т.е. состояние продукции по отношению к тому, выполнены или нет требования к продукции, что определяется на основании результатов мониторинга и измерений].

В тех случаях, когда прослеживаемость является [установленным] требованием, организация должна управлять однозначной (неповторяющейся) [не допускающей перепутывания] идентификацией продукции и регистрировать ее (см. 4:2.4). 
ПРИМЕЧАНИЕ. В некоторых отраслях промышленности идентификация и прослеживаемость обеспечивается с помощью управления конфигурацией.

7.5.4 Собственность потребителя

Организация должна проявлять заботу о собственности потребителя в тех случаях, когда она находится под управлением организации или используется ею. Организация должна идентифицировать, верифицировать, защищать [от повреждения] и сохранять собственность потребителя, предоставленную [организации] для использования или для включения в состав продукции. В случае утери какой-либо собственности потребителя, ее повреждения или обнаружения того, что эта собственность стала непригодной для использования, об этом должно быть сообщено потребителю, а также вестись и сохраняться записи (см. 4.2.4).

ПРИМЕЧАНИЕ. Собственность потребителя может включать в себя интеллектуальную собственность.

7.5.5 Сохранение продукции

Организация должна сохранять соответствие продукции [установленным требованиям] во время внутренней обработки и ПОСТАВКИ к предусмотренному месту назначения, Это сохранение должно включать в себя идентификацию, [правильное] обращение с продукцией, ее упаковку; хранение и защиту [от повреждений]. 
Эта деятельность должна распространяться и на составные части продукции.

