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0. Revisioni

Rev. N. 00 del 01/06/2008: prima emissione.
1.
Scopo

Scopo della presente procedura è di pianificare tutti gli aspetti tecnici di prodotto e di processo al fine di garantire adeguate capacità di realizzare il prodotto, nel rispetto dei termini contrattuali stabiliti con il cliente e/o dei parametri stabiliti da norme vigenti o internamente dall’Azienda.
2.
Applicabilità

La presente procedura si applica ogni volta che si debba gestire lo studio di fattibilità e la ingegnerizzazione di un Nuovo Prodotto o processo e per validare modifiche nel processo produttivo con particolare riferimento all'introduzione di nuovi macchinari o attrezzature o modifiche agli stessi.

3.
Responsabilità

· Ufficio Programmazione (UTP)

· Responsabile Gestione Qualità (RGQ)

· Ufficio Commerciale (UC)

4.
Documenti applicativi ed abbreviazioni

· Mod.PG701/01 Validazione Macchinari ed Attrezzature

· Mod.PG701/02 Validazione Processo

· Mod.PG701/03 Rapporto di Collaudo

5.
Modalità operative

5.1 Validazione processi produzione

Tutte le attività che hanno influenza diretta o indiretta sulla qualità finale del prodotto, sono soggette ad analisi e regolamentazioni; i documenti che ne derivano sono normalmente quelli indicati nella Procedura PG401 e PG703 (istruzioni, specifiche, procedure operative, …). Al momento dell’avviamento del Sistema Qualità, si procede con la realizzazione di Istruzioni di lavorazione e controllo, specifiche, campionature, che si riferiscono a processi e prodotti la cui attività è “validata” da anni di uso ed esperienza; (i processi in uso sono descritti nella procedura PG705).

La documentazione di sistema stabilisce normalmente i materiali da utilizzare, le risorse da impiegare, le verifiche da eseguire sia durante il processo sia al termine dello stesso. La documentazione stessa include anche eventuali attività di verifica, i criteri di accettabilità espressi tramite i documenti stessi, i campioni approvati, ecc. e prescrive infine le registrazioni da effettuare.

Ogni eventuale variazione ad un processo consolidato viene gestita in modo tale da garantire gli standard qualitativi minimi del processo consolidato ed è assimilabile ad un nuovo processo produttivo e gestita con gli stessi criteri sotto riportati.

UC in fase di acquisizione ordini per prodotti per i quali non è stata sviluppata la Scheda Tecnica di prodotto (PG702/05) provvede a reperire le informazioni di cui sopra e trasmette a TEC per l’immediata codifica ed elaborazione delle schede di apertura commessa nonchè di eventuale altra documentazione di Sistema Qualità, se necessaria.

Al fine di assicurare che nuove macchine, attrezzature e processi produttivi siano conformi a quanto previsto dalla normativa vigente, dalla documentazione contrattuale, o dal Sistema Qualità, per quanto attiene l'idoneità produttiva e tecnologica si osservano le seguenti prescrizioni:

5.1.1 Validazione di macchine e attrezzature e supporti software
5.1.1.1 La Direzione e TEC esaminano congiuntamente le caratteristiche produttive e tecnologiche dei macchinari ed attrezzature, tenendo conto di specifiche tecniche dichiarate dal fabbricante, eventuali certificazioni, dimostrazioni in occasioni di fiere, ecc.

5.1.1.2 L’installazione di nuovi macchinari ed attrezzature e supporti dovrà avvenire secondo le vigenti norme di legge e sarà cura della Direzione assicurarsene direttamente.

5.1.1.3 TEC eseguirà dei lotti pilota al fine di verificare, insieme alla Direzione e RGQ, la corrispondenza alla politica aziendale per la qualità, con particolare riferimento al mantenimento della sicurezza del prodotto, del personale e dell'ambiente di lavoro.

5.1.1.4 La registrazione della macchina/attrezzatura da parte di TEC all’interno dell’ Elenco Macchine in Manutenzione Controllata (Mod. 602-01) e relativa emissione della Scheda Manutenzione Macchina (Mod. 602-02) costituisce formale validazione macchina.

5.1.1.5 Le macchine in uso nel momento in cui viene attivato il Sistema Qualità si considerano automaticamente validate dall’uso.

5.1.2 Validazione dei Processi

5.1.2.1 Processi Interni

RGQ in caso di modifiche a processi produttivi non verificabili a posteriori, o in caso di necessità di nuovi processi con tali caratteristiche, procede alla validazione del processo stesso.

La procedura di validazione va applicata in caso di variazione ai parametri significativi del processo che sono individuati in personale, macchine, materie prime, metodologia, ambiente di lavoro.

Va precisata inoltre, sulla documentazione di validazione, la necessità e le eventuali modalità del processo di rivalidazione.

Nelle forme più semplici, tale validazione consiste nell’attuazione della documentazione prescrittiva di processo, nella sua realizzazione e successiva verifica. Le modalità di conduzione della validazione vengono comunque stabilite da RGQ.

5.1.2.2 Processi dei Fornitori

In alcuni casi la E Partner utilizza fornitori di prodotti a specifica e/o Conto Lavorazione, la cui lavorazione influenza direttamente la qualità del prodotto finito; in tal caso al momento della qualifica del fornitore:

· UA individua, con la eventuale collaborazione di RGQ, i processi del fornitore che necessitano di qualifica;

· UA, prima di procedere alla qualifica, informa RGQ che procede con la validazione del processo oggetto e/o incluso nella fornitura.

5.1.2.3 Criteri per la qualifica

Per la qualifica dei processi fornitori, RGQ adotta una delle seguenti modalità:

· verifica della certificazione di prodotto e/o del Sistema Qualità con eventualmente incluso il processo specifico di interesse;

· acquisizione della documentazione di validazione utilizzata dai fornitori, con successiva verifica/approvazione;

· validazione in proprio con definizione dei parametri di processo (materiali, operatori, parametri, …) modalità di conferma, gestione ed inclusione di tali aspetti come appendice al contratto e/o ai singoli ordini.

5.1.3 Verifiche e registrazione

Le modalità di verifica consistono nell’effettuazione almeno dei controlli richiesti in condizioni operative standard e di eventuali controlli aggiuntivi richiesti da normative specifiche e/o da RGQ.

Registrazione di tale validazione può essere fatta su apposito modulo (Mod. PG701/02 Validazione Processo) o con emissione di Rapporto di collaudo (Mod. PG701/03) da parte di RGQ, con riferimento al lavooro eseguito con il nuovo processo.

5.2 Piani della Qualità

5.2.1 RGQ quando espressamente richiesto dal Cliente o dal committente ed ogni qualvolta lo ritenga utile o necessario elabora un piano della qualità per il prodotto - fornitura avendo cura di: 

· richiamare tutti i documenti standard eventualmente applicabili;

· elaborare ed inserire nel piano stesso le procedure, le istruzioni, le specifiche attinenti il prodotto o la fornitura;

· definire i processi produttivi o richiamare quelli applicabili;

· distribuire il piano della qualità in forma controllata a tutti gli enti richiamati dal piano stesso o coinvolti comunque nelle attività citate.

I piani della qualità vengono archiviati a cura di Dir ed RGQ con gli stessi criteri, tempistica e modalità previsti per i documenti tecnici prescrittivi (istruzioni, ecc.).

6.
Archiviazioni

Se non diversamente indicato i documenti richiamati nella presente procedura sono archiviati a cura di RGQ per almeno tre anni dalla data di termine validità.
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