4.9
Управление процессами
4.9.1 Общие положения
4.9.1.1 Общие положения по ГОСТ Р ИСО 9001:
Поставщик должен определить и спланировать процессы производства, монтажа и обслужи​вания, непосредственно влияющие на качество продукции, а также обеспечить выполнение их в управляемых условиях. Управляемые условия должны включать:
а)
документированные процедуры, определяющие способы производства, монтажа и обслуживания, если их отсутствие отрицательно сказывается на качестве;
б)
использование подходящего производственного, монтажного и сервисного оборудования, а также подходящей производственной среды;
в)
соответствие ссылочным стандартам и (или) сводам норм, программам качества и (или) документированным процедурам;
г)
контроль и управление соответствующими параметрами процессов и характеристиками продукции;
д)
утверждение процессов и оборудования, если это необходимо;
е)
критерии качества исполнения работы, которые должны быть выражены в ясной и удобной форме (например, в виде письменных норм, представительных образцов или иллюстраций);
ж)
соответствующее техническое обслуживание и ремонт оборудования для обеспечения возможностей непрерывного процесса.
Если результаты процессов нельзя в полной мере проверить последующим контролем и испытанием продукции и недостатки процесса могут выявиться только в ходе использования продукции, процессы должны выполняться квалифицированными операторами и (или) параметры процессов должны постоянно контролироваться и управляться с целью обеспечения выполнения установленных требований.
Должны быть установлены требования к квалификации операции процесса, включая соответ​ствующие оборудование и персонал (4.18).
Примечание— Процессы, которые требуют предварительной квалификации в целях оценки их возможностей, относят к специальным процессам.
Данные по квалифицированным процессам, оборудованию и персоналу следует поддерживать в рабочем состоянии (4.16).

Примечание - 4.16 и 4.18 по ГОСТ Р ИСО 9001 соответствуют 4.16.1 и 4.18.1 по настоящему стандарту.
4.9.1.2
Чистота помещений
Поставщик должен поддерживать чистоту и порядок в производственных помещениях, прово​дить в них ремонт в соответствии с требованиями по выпуску продукции [4.9.1.1 б)].
4.9.1.3
Планы действий для непредвиденных ситуаций
Поставщик должен разработать планы действий на случай непредвиденных ситуаций, таких как сбои в работе обслуживающих предприятий, нехватка рабочей силы, отказ основного техноло​гического оборудования, чтобы защитить продукцию, поставленную потребителем, кроме случаев природных бедствий и форс-мажорных обстоятельств [4.9.1.1 б)].
4.9.1.4
Назначение специальных характеристик
Поставщик должен выполнять все требования потребителя по назначению, документированию и управлению специальными характеристиками. По запросу поставщик должен предоставить по​требителю документацию, подтверждающую соответствие этим требованиям [4.9.1.1 г)].
4.9.1.5
Предупреждающее техническое обслуживание и ремонт
Поставщик должен определить основное производственное оборудование и предусмотреть необходимые ресурсы для технического обслуживания станков или оборудования и разработать систему эффективного планово-предупредительного обслуживания [4.9.1.1 ж)]. Как минимум, эта система должна включать следующие элементы:
· плановую деятельность по техническому обслуживанию и ремонту;

· упаковку и консервацию оборудования, инструментов и калибров;

· доступность запасных частей для основного производственного оборудования;

· документирование, оценивание и улучшение технического обслуживания и ремонта;

· методы прогнозирования технического обслуживания.

Примечание — Методы прогнозирования технического обслуживания и ремонта должны включать анализ соответствующих вопросов, таких как рекомендации изготовителя, хранение, износ инструмента, оптимизация продолжительности исправного состояния, корреляция данных статистического управления про​цессом для проведения предупреждающего технического обслуживания и ремонта, важные характеристики подверженных порче инструментов, жидкостный анализ, инфракрасное контролирование цепей и исследование вибрации, если это целесообразно.
4.9.2 Рабочие инструкции
Поставщик должен подготовить документально оформленные рабочие инструкции для всех работников, ответственных за выполнение производственных процессов. Эти инструкции должны быть доступны для использования на рабочих местах без нарушения нормального режима работы.
Инструкции должны быть разработаны на основе соответствующих источников, таких как программа качества (4.2.3), программа управления (4.2.4.10) и процесс создания и выпуска продук​ции (4.2.4).
Примечание — Рабочие инструкции могут иметь форму карт технологических процессов, программ и методик проведения контроля и лабораторных испытаний, программ и методик испытаний, стандартных операционных карт или других документов, обычно применяемых поставщиком для обеспечения необходимой информацией.
Рабочие инструкции должны при необходимости включать или ссылаться на:

· наименование операции и ее номер, присвоенный в карте технологического процесса или
маршрутной карте;

· наименование и номер части или сборочной единицы;

· текущий уровень технической разработки/дата;

· требуемые инструменты, измерительные приборы и прочее оборудование;

· инструкции по идентификации и маркировке материалов;

· назначенные потребителем и поставщиком специальные характеристики, если таковые имеются;

· соответствующие технические стандарты и стандарты предприятия;

· инструкции по контролю и испытаниям с соответствующими критериями приемки (4.10.4);

· планы реагирования;

· даты пересмотров и утверждения;

· средства визуального контроля;

· инструкции по периодичности замены инструмента и оснастки;

требования для статистического управления процессом и другие требования по мониторингу
процесса.
4.9.3 Управление процессами технического обслуживания и ремонта

Поставщик должен поддерживать или превышать показатели возможностей процессов, утверж​денные потребителем при одобрении производства части. Для достижения этого поставщик должен гарантировать, что программа управления и карты технологических процессов внедрены, включая соблюдение установленных

· методик выполнения измерений;

· планов выборочного контроля;

· критериев приемки (4.10.1.2);

· планов реагирования при невыполнении критериев приемки.

Должны быть выполнены также специальные требования потребителя по планированию каче​ства перспективной продукции.

Важные операции обслуживания процессов, такие как замена инструмента, ремонт оборудо​вания и другие, должны быть отмечены в контрольных картах (4.16) по ГОСТ Р 51814.3.

Примечание — Если статистические данные показывают высокие возможности процесса, поставщик может пересмотреть соответствующим образом программу управления.
Поставщик должен инициировать соответствующие планы реагирования, исходя из про​граммы управления, для нестабильных или невоспроизводимых характеристик процесса. Такие планы должны включать сдерживание процесса выпуска продукции и сплошной контроль, если это целесообразно. Затем поставщик должен составить план корректирующих действий с указа​нием конкретных сроков и ответственных лиц с целью обеспечения стабильности и возможнос​тей процесса. Планы реагирования подлежат анализу и утверждению потребителем по мере необходимости.

Поставщик должен зарегистрировать даты вступления в силу изменений процесса.

4.9.4
Проверка наладок

При выполнении наладок они всегда должны быть проверены, в частности, при каждом начале работы: например, в начале рабочей смены или при возобновлении работы после длительного перерыва; при замене компонентов процесса — изменении материала, операции; при замене обо​рудования и т. д.

Персонал, организующий работу, должен иметь в наличии рабочие инструкции. Поставщик должен применять статистические методы проверки, где это целесообразно, (ГОСТ Р 51814.3).

Примечание — При наладке рекомендуется проводить сравнение с последней выпущенной частью.
4.9.5
Внешний вид изделия

Поставщик, производящий изделия, внешний вид которых важен для потребителя, должен обеспечить:

· надлежащее освещение в зоне оценки внешнего вида;

· наличие эталонов цвета, зернистости, глянца, металлического блеска, текстуры, отчетливости отражения, по мере необходимости;

· обслуживание и управление эталонами внешнего вида и оборудованием для надлежащей оценки;

· подтверждение надлежащей квалификации персонала, оценивающего внешний вид изделия.
























































































































































































