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7.1
Pianificazione

La DITTA sviluppa la propria pianificazione dei processi richiesti per la realizzazione dei prodotti, sulla base della tipologia contrattuale applicabile alle singole fattispecie assicurandone la coerenza con i requisiti definiti negli altri processi.

L’organizzazione è in grado, infatti, di proporre ai Clienti la propria capacità di eseguire lavorazioni meccaniche di precisione su materiali metallici di ogni tipo.

La pianificazione dei processi è sviluppata distinguendo fra prodotti già realizzati per conto del Cliente (definiti “codificati”) e prodotti che sono realizzati per la prima volta (definiti “non-codificati”).

La pianificazione dei processi é sviluppata nell’ambito della programmazione della produzione, ed é tenuta sotto controllo mediante procedure, istruzioni operative, corredate da tutti i documenti operativi occorrenti per una corretta e completa esecuzione delle attività necessarie alla realizzazione di un prodotto conforme ai requisiti specificati.

Nella pianificazione dei processi si è tenuto conto inoltre delle attività che generano gli aspetti ambientali significativi, per tali attività sono state definite apposite procedure e criteri operativi per il controllo di tali aspetti.

La pianificazione dei processi di nuovi prodotti richiesti dal Cliente passa attraverso il processo primario di sviluppo e, dopo la validazione della campionatura da parte del Cliente stesso rientra nelle attività previste per  i prodotti codificati.

I documenti che concorrono alla pianificazione della realizzazione del prodotto comprendono:

· documenti di pianificazione degli investimenti, in funzione degli obiettivi della qualità e di miglioramento stabiliti dalla Direzione;

· documenti di Enti di normazione riportanti prescrizioni circa i requisiti tecnici del prodotto, delle lavorazioni, dei materiali;

· documenti contrattuali riportanti specifiche tecniche circa i requisiti del prodotto, concordati con il Cliente;

· documenti riportanti i compiti previsti per il personale operante e le competenze richieste, nonché la pianificazione delle attività necessarie al raggiungimento dei risultati previsti;

· documenti di pianificazione dei monitoraggi, delle verifiche o di prove specifiche che si rivelassero necessarie a dare evidenza che i prodotti ottenuti sono conformi ai requisiti previsti;

· altri documenti di pianificazione di attività di supporto ritenute necessarie alla realizzazione del prodotto.

Le registrazioni necessarie a raccogliere evidenze che i processi realizzativi ed i prodotti soddisfino i requisiti previsti sono distribuite nell’ambito del Sistema di Gestione della DITTA nei punti ritenuti più significativi per la misurazione del grado di efficacia dei processi e delle prestazioni raggiunte.

7.1.1
Procedure applicabili

PGA 446 CONTROLLO OPERATIVO 

7.2 Processi relativi al cliente

7.2.1 Determinazione dei requisiti relativi al prodotto

I requisiti del Cliente sono determinati dalla DITTA per mezzo di due distinte attività.

La prima si basa sullo sviluppo della trattativa di carattere commerciale con il Cliente, che consente all’organizzazione di conoscere le richieste esplicitate dallo stesso in ordine a requisiti funzionali e specifiche tecniche. 

La seconda, vede impegnati i Responsabili dei processi primari di Produzione e Commerciale, con la collaborazione di AQ, al fine di individuare tutti gli altri requisiti non espressi dal Cliente, ma ritenuti obbligatoriamente applicabili od utili per specifici usi del prodotto, come i requisiti cogenti ed ogni altro requisito stabilito internamente dalla DITTA per assicurare la soddisfazione del Cliente.

Il risultato consiste nell’elaborazione di un ordine Cliente e accettazione della DITTA in cui risultano esplicitati tutti i requisiti, sia tecnici che commerciali approvati da entrambe le parti.

Tali requisiti sono definiti e dettagliati in specifiche tecniche sottoforma di disegni e altri documenti prescrittivi.

COM ha la responsabilità di gestire le attività riguardanti la trattativa con il Cliente, mentre PRO e AQ, supportano il Commerciale nella definizione delle specifiche e nello studio di fattibilità del prodotto. 

L’autorità per concludere accordi che impegnano la DITTA è riservata a COM.

	La DITTA considera proprio “cliente” anche la collettività intesa nel senso ampio del termine.

Pertanto nell’avviare nuove tipologie di attività, processi, prodotti e impianti o a seguito di variazioni degli esistenti, è necessario valutare gli aspetti ambientali e di sicurezza per prevenire eventuali non conformità alla normativa ambientale e di sicurezza e contenere/minimizzare le eventuali implicazioni dei nuovi processi ed impianti o delle  modifiche significative agli esistenti.

Tale valutazione, in linea con la politica aziendale, considera tutti i requisiti legali e non, gli aspetti ambientali significativi, le opzioni tecnologiche, le esigenze commerciali, operative e finanziarie, nonché le opinioni delle parti interessate.

Il processo di identificazione degli aspetti ambientali significativi associati alle attività svolte in azienda terrà conto, ove pertinente, dei seguenti fattori:

· emissioni in atmosfera

· reflui liquidi e scarichi in acqua

· gestione dei rifiuti

· uso di sostanze chimiche

· rumore

· consumi di materiali ed energia

· altri fattori ambientali specifici (contaminazione del suolo, sostanze lesive dell’ozono).

In relazione alla necessità di tenere in considerazione gli aspetti ambientali nella pianificazione delle proprie attività, la DITTA ha definito delle procedure apposite per:

· esaminare e valutare le attività, i processi e i fattori che possono originare aspetti ed impatti 


sull’ambiente e determinare la loro significatività; 

· definire le attività e le responsabilità di valutazione degli aspetti ambientali collegati a nuovi 


processi ed impianti o della modifica di quelli esistenti;

· definire i criteri operativi per il controllo delle attività che originano aspetti ambientali 


significativi;

· identificare e accedere alle prescrizioni legislative applicabili.




7.2.2 Riesame dei requisiti relativi al prodotto

La DITTA accetta ordini dei Clienti che richiedono lavorazioni o realizzazioni di prodotti del Cliente.

COM segue le fasi principali delle trattative con i Clienti, durante tutto il periodo di definizione dell’ordine e, una volta definiti i termini contrattuali e la fattibilità del prodotto, trasmette un’offerta scritta al Cliente.

Successivamente il Cliente emette un ordine, in cui sono documentati tutti i requisiti e allegato il disegno tecnico del prodotto da realizzare. Eventuali accordi o modifiche verbali sono sempre confermate per iscritto dalla DITTA al Cliente.

I prodotti sono, quindi, richiesti mediante ordine scritto diretto del Cliente; l’ordine, prima di essere accettato, è riesaminato da COM al fine di verificare eventuali divergenze rispetto a quanto indicato in offerta. 

Durante il riesame COM, per garantire l’evasione dell’Ordine nei tempi richiesti dal Cliente, collabora con PRO  e ACQ per verificare sia i carichi di lavoro in essere, sia la disponibilità di materie prime. 

A riesame superato, COM invia accettazione d’ordine completa di tutte le clausole contrattuali  al Cliente.

In caso di modifiche che interessino i requisiti del prodotto, COM provvede a coinvolgere il personale e i responsabili di funzione/processo interessati dalla modifica. I documenti da revisionare sono ritirati dai luoghi di impiego, aggiornati e ridistribuiti.

Tutta la documentazione relativa al processo di gestione commerciale, inclusi i riesami, deve essere conservata come registrazione della qualità.

7.2.3 Comunicazione con il cliente e con altri soggetti interessati
La DITTA ha stabilito formali canali di comunicazione con la propria Clientela, per mezzo di COM che fornisce al Cliente qualsiasi informazione sui prodotti e sui processi sviluppati all’interno dell’AZIENDA.

Al termine delle trattative commerciali ed una volta acquisito l’ordine, COM è in grado di gestire richieste di modifiche contrattuali, richieste di informazioni, ricezione di comunicazioni del Cliente, durante lo sviluppo delle attività relative alla realizzazione del prodotto ordinato ed eventuali reclami che il Cliente dovesse portare all’attenzione dell’organizzazione.

	L’organizzazione ha inoltre definito un’apposita procedura per la definizione delle modalità e responsabilità di comunicazione ambientale. 

Le modalità e responsabilità di comunicazione in condizioni di emergenza sono definite all’interno del Piano di Emergenza.


7.2.4 Procedure applicabili

ITQ-030 GESTIONE COMUNICAZIONI CON IL CLIENTE 

PGA 431 Aspetti ambientali

PGA 432 Prescrizioni legali ed altre

PGA434 Valutazione degli aspetti ambientali di nuovi progetti

PGA 443 Comunicazione ambientali

7.3 Progettazione e sviluppo

7.3.1 Generalità

Il processo primario di Progettazione e sviluppo in AZIENDA assume il significato di Sviluppo delle lavorazioni in base alle specifiche di prodotto richieste dal Cliente ed è attivato nei seguenti casi:

· richieste da parte di un Cliente di un  prodotto che non è mai stato realizzato in AZIENDA;

· richieste di un potenziale nuovo Cliente per nuovi prodotti;

· modifiche sostanziali di un prodotto codificato.

In tutti i casi, ed in maniera più o meno approfondita a seconda delle reali necessità, sono attivate le fasi necessarie a valutare la fattibilità e le lavorazioni necessarie per ottenere il prodotto richiesto.

La fattibilità è valutata a fronte delle tecnologie e del know-how disponibili e dal tipo di materia prima necessaria, nonché gli aspetti economici e strategici avendo sempre come riferimento gli obiettivi stabiliti dalla Direzione della DITTA.

Inoltre viene eseguita una valutazione preliminare anche degli aspetti ambientali collegati al prodotto, in fase di fabbricazione, utilizzo e smaltimento alla fine della sua vita utile.

COM è il responsabile di questo processo primario ed in collaborazione con PRO e CQ esegue l’analisi tecnica di fattibilità che è anche parte integrante della attività di riesame dei requisiti contrattuali relativi agli aspetti produttivi del prodotto.

L’esito positivo delle valutazioni tecnico – economiche avvia il processo di sviluppo inteso come:

· definizione formale delle caratteristiche e delle prestazioni che deve avere il prodotto (elementi in ingresso allo sviluppo);

· pianificazione delle attività che vanno dallo sviluppo alla realizzazione del prodotto incluse:

- le valutazioni effettuate a diversi livelli durante lo svolgimento dello sviluppo tese a fornire adeguata garanzia che gli obiettivi desiderati sono stati raggiunti a fronte del costante riferimento rappresentato dai dati in ingresso e dalle motivazioni e necessità stabilite inizialmente;

- la validazione dello sviluppo intesa come attività volta a verificare che la campionatura eseguita risponda effettivamente alle esigenze dettate dal Cliente.

Le attività di sviluppo scaturiscono in una scheda prodotto e il programma macchina e in una campionatura, sottoposta alle prove, controlli e collaudi richiesti dalle norme cogenti e dalle specifiche elaborate dal Cliente ed internamente. La campionatura collaudata internamente è validata dal Cliente con emissione di un ordine che attiva l’inserimento del prodotto fra i codificati. 

7.3.2 Pianificazione della progettazione e sviluppo 

Lo sviluppo di un prodotto non codificato è pianificata da COM in un dossier commerciale e in un file di specifiche in cui sono descritte:

· il calcolo dei costi di lavorazione; i disegni, relazioni tecniche e istruzioni per il collaudo e le prove; le norme tecniche applicabili; gli impianti, le attrezzature, i macchinari e gli utensili, l’organizzazione delle risorse umane e degli approvvigionamenti dei materiali necessari a realizzare il prodotto.

· le risorse necessarie affinché lo sviluppo vada a buon fine ed eventuali piani di reperimento delle risorse mancanti che possono riguardare:

- competenze

- apparecchiature/attrezzature particolari di supporto

· l’adeguatezza delle procedure applicate in AZIENDA ed eventuali adattamenti nonché eventuali miglioramenti delle modalità di comunicazione e scambio di informazioni tra le interfacce normalmente considerate in azienda.

Il dossier di progetto che ne scaturisce è approvato da DIR e contiene i dati e le informazioni iniziali necessarie alla pianificazione di tutte le attività implicate nello sviluppo del prodotto non codificato.

Nel caso di modifiche ad un prodotto già codificato, scaturite da specifiche del Cliente, COM e PRO valutano se l’analisi di fattibilità e delle necessità di risorse, e la valutazione dei requisiti economici e tecnici possono essere inclusi nel riesame del contratto o sono tali da richiedere l’elaborazione di un nuovo dossier.

Le fasi di riesame e verifica necessarie alla gestione controllata delle attività di sviluppo sono in numero e grado di approfondimento dipendenti dalle necessità, dal grado di standardizzazione o somiglianza con prodotti già costruiti e provati.

COM e PRO provvedono alla pianificazione di tutte le attività implicate nello sviluppo incluse queste ultime, emettendo ed approvando il piano di progetto di massima che è aggiornato, contestualmente alla conclusine delle singole fasi di sviluppo, nei suoi aspetti economici e produttivi.

7.3.3 Elementi in ingresso alla progettazione e allo sviluppo 

Gli elementi costituenti gli input di sviluppo, scaturiscono dal dossier di prodotto o dalle specifiche contrattuali integrate da studi interni e informazioni derivanti da norme tecniche cogenti, eventuali informazioni ottenute da prodotti simili e tutti gli altri requisiti, ritenuti essenziali, per lo sviluppo.

Nella definizione del piano di sviluppo, COM provvede al riesame dei dati di input per verificarne l’adeguatezza, la completezza, la chiarezza e l’assenza di incompatibilità fra di loro. 

Opportune registrazioni concernenti gli elementi di ingresso sono conservate da AQ.

7.3.4 Elementi in uscita dalla progettazione e dallo sviluppo

Tutti i documenti di sviluppo di un prodotto non codificato o di un prodotto già esistente ma modificato, che in AZIENDA consistono in disegni, specifiche dei materiali, eventuali istruzioni di lavorazione, criteri di accettazione e rifiuto relativamente a parametri di prodotto e di processo, devono essere approvati prima del loro rilascio da parte di COM, PRO e AQ.

L’approvazione deve portare alla verifica che i tali documenti siano in grado di:

· soddisfare dati e requisiti di input allo sviluppo;

· fornire adeguate informazioni sia per l’approvvigionamento, relativamente alle caratteristiche e prescrizioni da rispettare per i materiali e servizi strategici, sia per la produzione relativamente ai parametri di processo ed ai risultati attesi dalla produzione in termini di quantità, tempi, costi, ecc.;

· contenere o richiamare i criteri di accettabilità;

· precisare le caratteristiche, essenziali ad un sicuro e adeguato utilizzo.

7.3.5 Riesame della progettazione e sviluppo

COM, nel definire il piano di sviluppo, ha la responsabilità di individuare tutte le fasi di riesame ritenute necessarie. 

I riesami hanno lo scopo di valutare i risultati dello sviluppo, per identificare ed anticipare eventuali inadeguatezze suscettibili di far insorgere problemi, per avviare tempestivamente azioni correttive al fine di assicurare che il prodotto sia conforme ai requisiti.

COM é inoltre responsabile di assicurare che siano presenti, ai riesami, tutte le risorse impiegate nello sviluppo, che hanno partecipato alla realizzazione delle fasi in esame.

I risultati dei riesami sono documentati tramite documenti di supporto, e possono portare a variazioni della configurazione fondamentale dello sviluppo. Tutta la documentazione elaborata è quindi conservata da parte di AQ quale registrazione della qualità.

7.3.6 Verifica della progettazione e sviluppo

La verifica dello sviluppo è una fase di valutazione finale avente lo scopo di appurare che gli obiettivi relativi al prodotto da realizzare siano stati raggiunti.

L’approfondimento della verifica nello sviluppo è funzione dell’importanza che assumono caratteristiche della lavorazione da realizzare, dalla complessità dello sviluppo stesso, dalla somiglianza con lavorazioni già sperimentate con esito positivo. 

La documentazione elaborata in fase di verifica è conservata da parte di AQ quale registrazione della qualità.

7.3.7 Validazione della progettazione 

Con la validazione, la DITTA intende assicurare che le caratteristiche del prodotto così come richiesto e sviluppato, consentano di ottemperare ai requisiti specificati dal Cliente e dalle norme cogenti.

La validazione della progettazione sulla campionatura è eseguita presso la sede aziendale in fasi intermedie e finali prima dell’invio al Cliente.

La validazione del definitiva è espressa dal Cliente sulla campionatura inviatagli e si sostanzia nell’emissione dell’ordine.

L’ulteriore validazione sul prodotto in uso è eseguita durante il periodo di garanzia stabilito dalle leggi o contrattualmente concordato con il Cliente.

Le registrazioni relative alle prove sulla campionatura sono conservate a cura di AQ. Le informazioni di ritorno da parte del Cliente derivanti dall’uso del prodotto, sono registrate da COM attraverso i canali prestabiliti, conservate e comunicate a PRO e AQ per le attività di modifica dello sviluppo sia in casi di reclami o infortuni legati all’uso, sia nei casi in cui tali informazioni potrebbero portare a miglioramenti delle lavorazioni.

7.3.8 Gestione delle modifiche di progettazione e sviluppo

Le modifiche allo sviluppo, indotte da informazioni di ritorno dalla validazione sulla campionatura o presso il Cliente, o indotte da richieste contrattuali specifiche, prima di essere attuate, sono, alla stregua delle altre fasi di sviluppo, riesaminate, verificate, validate ed approvate. COM, PRO e AQ sono inoltre responsabili di valutare gli effetti che le modifiche approvate hanno sui prodotti già consegnati. Le registrazioni relative alle modifiche sono conservate da AQ.

7.3.9 Procedure applicabili

DQ_72 GESTIONE SVILUPPO DI NUOVI PRODOTTI E COMMERCIALE

7.4 Approvvigionamento

7.4.1 Processo di approvvigionamento

La DITTA al fine di assicurare che i materiali acquistati e le lavorazioni eseguite presso terzi siano conformi ai requisiti specificati per l’approvvigionamento, esegue una selezione dei propri fornitori per mezzo di valutazioni differenziate in base alla tipologia d’acquisto. 

Sono stati stabiliti criteri oggettivi di valutazione, selezione, qualifica e rivalutazione, per i fornitori di materiali e servizi che possono avere effetti significativi sulla successiva realizzazione del prodotto finale.

In AZIENDA sono distinte due tipologie di approvvigionamento con riferimento all’influenza che gli stessi possono avere sulla qualità del prodotto finale.

.Approvvigionamento di prodotti e servizi strategici quali:

· materie prime

· lavorazioni di superficie e trattamenti termici affidate a terzi in outsourcing

· utensili e strumenti di misura

· consulenza di gestione aziendale

· taratura strumenti e manutenzioni straordinarie.

Approvvigionamenti non strategici in cui sono compresi tutti i prodotti e servizi non inclusi fra gli strategici.

La DITTA inoltre regolamenta l’approvvigionamento di beni e servizi da fornitori/appaltatori ai fini di una corretta ed efficace gestione degli aspetti ambientali collegati.

ACQ è il responsabile del processo primario di Approvvigionamento ed ha il compito di  assicurare che i fornitori di prodotti e servizi strategici, per le attività che l’azienda sviluppa in favore del Cliente, siano preventivamente valutati e qualificati con le metodologie di volta in volta stabilite.

Di tali fornitori è redatta la Lista Fornitori Qualificati. Tale lista é periodicamente aggiornata sulla base della capacità delle aziende fornitrici, di mantenere ed incrementare la propria conformità alle richieste dell’azienda. I risultati delle qualifiche e rivalutazioni, e tutta la documentazione correlata, sono conservati da ACQ come registrazioni della qualità.

L’input del processo di approvvigionamento è dato dal programma della produzione e dalle informazioni derivanti dalle attività di carico-scarico del magazzino materie prime e utensili eseguite da MAG e MUT. L’output del processo è dato dalle richieste di offerta e dagli ordini ai fornitori, incluse le lavorazioni di superficie e i trattamenti termici, gestite in outsorcing.

7.4.2 Informazioni per l’approvvigionamento

Le richieste di offerta ai fornitori e gli ordini di acquisto sono sempre documentati ed approvati da AQ, per adeguatezza dei contenuti, prima di essere inviati.

I requisiti da specificare nelle richieste ai fornitori, sono definiti e verificati nell’ambito dei processi di sviluppo e commerciale. 

ACQ emette ordini che descrivono i prodotti da acquistare, le specifiche tecniche da osservare, le clausole contrattuali, il riferimento ai requisiti per l’approvazione dei materiali/servizi forniti, la necessità di ricevere documentazione di conformità. 

Per la fornitura di materie prime, la DITTA si affida a fornitori in grado di garantire, attraverso dichiarazioni allegate ad ogni lotto consegnato, la conformità alle norme tecniche applicabili. 

La documentazione richiesta ai fornitori, é conservata e monitorata ad intervalli prefissati, per accertare il mantenimento delle condizioni d’iniziale qualifica. 

7.4.3 Verifica dei prodotti e servizi acquistati 

Al fine di ottenere un completo monitoraggio iniziale e nel tempo della capacità dei fornitori di soddisfare i requisiti specificati, ACQ trasmette copia dell’ordine inviato ai fornitori a MAG, MUT, CQ, PRO per quanto di loro competenza in modo che possano eseguire le attività di controllo in accettazione.

É responsabilità rispettivamente MAG, MUT, CQ, PRO eseguire tutti i controlli in ingresso ad ogni consegna di materie prime, utensili, strumenti, accessori e manutenzioni, registrando, le eventuali non conformità che ACQ gestisce come previsto dalla PGQ-130, assieme alla valutazione delle prestazioni nel tempo di ogni fornitore.

ACQ può richiedere la preventiva approvazione di campioni eseguiti dal Fornitore o la qualificazione di particolari lavorazioni prima del benestare all’acquisto.

In tal caso CQ conserva il campione sottoposto a verifica per i controlli comparativi con la successiva fornitura, fino a completamento dell’ordine da parte del fornitore.

La mancata immediata individuazione di una non conformità nel materiale o servizio all’atto del ricevimento, non solleva il Fornitore dalle responsabilità relative ai materiali e servizi forniti.

Nei casi in cui è prevista la verifica presso il Fornitore, dei prodotti acquistati, da parte della DITTA o di un suo Cliente, le modalità della verifica sono stabilite nel contratto di fornitura.

7.4.4 Procedure applicabili

Sono stati emessi un’istruzione e un documento operativo per la gestione delle attività di approvvigionamento così identificati:

· ITQ-060 Valutazione dei Fornitori.

· DQ_74 Approvvigionamenti

· PGA446-2 Gestione appaltatori

7.5 Produzione

7.5.1 Tenuta sotto controllo delle attività di produzione

L’input della programmazione della produzione è costituito dagli ordini pervenuti come output del processo commerciale. In base a tali informazioni COM elabora il programma di produzione settimanale indicando il riferimento all’ordine da evadere con le quantità da produrre. Il programma è trasmesso tramite l’ODL a PRO che organizza ed avvia la produzione giornaliera.

Gli operatori in produzione hanno a disposizione le specifiche di prodotto correlate al codice articolo da produrre e ai programmi macchina. Le specifiche riportano le dimensioni da realizzare, il tipo di materiale da utilizzare, le caratteristiche del prodotto. 

Nei reparti di produzione sono inoltre presenti le istruzioni necessarie per eseguire le specifiche lavorazioni con le idonee apparecchiature. Tutti gli operatori sono dotati delle prescrizioni necessarie e degli strumenti di misura idonei ai monitoraggi, controlli e collaudi relativi ai parametri d’accettazione e ai limiti di tolleranza da rispettare. 

Appropriate istruzioni di lavoro riportano le attività di monitoraggio e misurazione, le attività di controllo da eseguire e i responsabili del rilascio del prodotto per ogni singola fase di lavorazione, inclusa la consegna del prodotto finito.

Quando opportuno, le istruzioni sono integrate con le indicazioni necessarie per prevenire e gestire gli aspetti ambientali collegati alle attività in oggetto, inoltre sono state predisposte alcune procedure specifiche per la gestione di particolari aspetti ambientali (es. i rifiuti), come individuato tramite il “controllo operativo”.

La DITTA eroga il servizio di assistenza dopo la vendita ai Clienti esclusivamente nel senso di garanzia dei requisiti richiesti dal contratto e dalle norme vigenti.

La DITTA ha definito come monitorare e misurare le caratteristiche dei prodotti realizzati, inserendo nei documenti prescrittivi di sistema i metodi ritenuti più adeguati per eseguire prove, controlli e collaudi prima del rilascio dei prodotti stessi, per successive lavorazioni o consegna al Cliente. Tali controlli sono eseguiti in relazione a quanto pianificato per lo specifico progetto o specifica di prodotto, accertando la conformità ai requisiti sulla base dei criteri di accettabilità richiesti.

Le registrazioni di output dei controlli eseguiti sui prodotti costituiscono dati di input per il controllo delle performance dei processi. PRO, in collaborazione con CQ e AQ, infatti, esamina sistematicamente tali registrazioni per individuare eventuali necessità di correzione dei parametri di processo definiti nelle procedure e istruzioni operative.

La pianificazione e le registrazioni dei monitoraggi e delle misurazioni, sono gestite per mezzo di prescrizioni allegate alle relative procedure od istruzioni operative che, per quanto riguarda le misurazioni, recano anche l’indicazione di chi ha eseguito il controllo. Eventuali difformità riscontrate in fase di misurazione dei prodotti, sono rilevate e gestite dal responsabile del processo per mezzo di immediate risoluzioni ed eventuali azioni correttive, che assicurano la conformità dei prodotti prima del loro rilascio.

Per quanto attiene all’analisi dei dati scaturenti dalle attività di monitoraggio di conformità di prodotto e di processi, si rimanda a quanto prescritto nella sezione 8.0 del presente manuale.

Il processo di produzione della DITTA è riassumibile sinteticamente nelle seguenti fasi:

attrezzaggio - tornitura – ripresa - lavaggio – eventuali trattamenti - controllo qualità finale - imballaggio - consegna

per le quali ci si avvale di torni, centri di lavoro a controllo numerico,  lavatrice industriale, ecc.

Eventuali processi di trattamento termico o superficiale sono affidati a fornitori esterni e tenuti sotto controllo dalla DITTA con emissione di capitolati che specificano le qualifiche necessarie e le certificazioni da emettere.

7.5.2 Validazione dei processi

I processi produttivi interni della DITTA non richiedono una specifica validazione preventiva, dato che il risultato delle singole fasi di lavorazione è verificato da specifiche attività di monitoraggio e misurazione. 

Qualora la DITTA preveda la necessità di avvalersi di lavorazioni speciali esterne o interne, provvede, ai fini dell’accertamento preventivo di conformità dei risultati attesi, alla gestione dei processi relativi per mezzo di standard di prescrizione esterni o interni, al fine di definire:

· appropriate apparecchiature per la realizzazione delle caratteristiche di prodotto richieste;

· qualificazione ed il mantenimento di qualifica del personale deputato alla gestione dei processi;

· metodologie ed istruzioni predefinite per le attività sequenziali stabilite, contenenti anche i criteri per l’esame, l’approvazione e la rivalidazione dei processi, ove necessario;

· le registrazioni che dovranno essere prodotte circa la gestione dei processi ed i risultati conseguiti.

La rivalidazione dei processi è correlata al controllo finale che avviene per ogni lotto di produzione a cura di CQ.

7.5.3 Identificazione e rintracciabilità

La DITTA individua in modo univoco i prodotti mantenendo allegato al lotto di produzione il relativo Ordine di lavoro interno.

Le materie prime sono identificate per lotto d’acquisto e rintracciabili per lotto di produzione.

Il numero di lotto della produzione fa riferimento al numero d’ordine del Cliente.

La rintracciabilità è quindi gestita per lotto di produzione ed eventuali dichiarazioni di conformità, richieste alla DITTA, fanno riferimento al numero di lotto.

Il programma di produzione riporta il numero di codice del prodotto, i rapporti di produzione richiamano l’ordine di lavoro e la scheda tecnica del prodotto, riportano il numero di lotto della materia prima utilizzata per cui è possibile in ogni momento ricostruire la storia del singolo lotto di produzione.

L’identificazione, inoltre, così come gestita, consente di conoscere lo stato dei monitoraggi ed ove applicabile, di misurazione dei prodotti.

7.5.4 Proprietà dei clienti

La DITTA può utilizzare materie prime fornite dal Cliente, se previsto contrattualmente. In tal caso è applicata la ITQ-090 per la gestione e la registrazione delle attività di identificazione, verifica, protezione delle proprietà del Cliente e notifica degli eventuali danneggiamenti / perdite / inadeguatezze all’uso riscontrati. 

7.5.5 Conservazione dei prodotti

La DITTA ha predisposto apposite prescrizioni per guidare gli operatori nelle attività che riguardano la movimentazione e lo stato di conservazione dei materiali  e prodotti, in tutte le fasi che possono influenzare il mantenimento delle caratteristiche dei prodotti stessi, sia in ingresso che durante le lavorazioni.

Le materie prime che ha superato i controlli in accettazione sono collocate da MAG nelle aree di magazzino preposte in modo da poter essere individuate come idonee all’impiego dall’operatore della produzione interessato al suo utilizzo.

Ogni semilavorato derivante dalle fasi di lavorazione in AZIENDA ha una area di stoccaggio definita all’interno dei locali di produzione: la sua presenza nell’area corrispondente ne autorizza l’impiego. Analogo procedimento è adottato per lo stoccaggio del prodotto finito: la collocazione dei bancali di prodotto finito e i cartelli identificativi riportanti l’esito favorevole dei controlli finali, autorizza la consegna della merce al Cliente.

Sono state inoltre previste modalità per l’immagazzinamento, l’imballaggio e la consegna dei prodotti, finalizzate ad impedire danneggiamenti o lo smarrimento degli stessi.

La DITTA punta ad una efficace gestione delle scorte del magazzino focalizzando l’attenzione verso una corretta identificazione delle materie prime e dei prodotti finiti.

7.5.6 Procedure applicabili

E’ stato emesso un documento operativo per la gestione delle attività di produzione così identificato:

DQ_75 GESTIONE DELLA PRODUZIONE

ITQ-090 GESTIONE DELLA PRODUZIONE

PGA 446 CONTROLLO OPERATIVO

PGA-446 1 Gestione dei rifiuti

PGA-446 2 Gestione appaltatori

PGA-446 3 Gestione Amianto

Risultano inoltre emessi Documenti operativi dedicati a singoli sotto processi e richiamati nel documento sopra citato.

7.6 Gestione dei dispositivi di monitoraggio e misurazione

7.6.1 Taratura strumenti

La DITTA ha individuato le proprie necessità in ordine ai dispositivi di monitoraggio e misurazione dei prodotti, per mezzo di adeguata pianificazione delle esigenze di controllo durante lo sviluppo dei processi. Per quanto riguarda le attività di monitoraggio, oltre quanto richiesto nelle prescrizioni specifiche di gestione di processo, qualsiasi apparecchiatura installata a bordo macchina od impianto che fornisca informazioni circa la conformità di caratteristica di prodotto generata, é oggetto di periodica verifica di regolare funzionamento.

Le apparecchiature utilizzate dalla DITTA come strumenti di misura, nel processo di lavorazione, sono state individuate in:  calibri –  micrometri – micrometri per interni. 

Le apparecchiature utilizzate dalla DITTA come strumenti di misura sia nei processi di lavorazione che nei monitoraggi e controllo qualità finale sono collocati nel laboratorio di metrologia interna e sono individuate in: durometro – altimetro –rugosimetro – proiettori di profili – rotondimetro – calibri e micrometri digitali – blocchetti pian paralleli - tamponi e anelli filettati o lisci, ecc.

Le stesse sono:

· tarate e verificate ad intervalli stabiliti per ogni singolo strumento od apparecchio, a fronte di campioni, anche interni della DITTA, con riferibilità nazionale od internazionale;

· regolate quando necessario, ponendo attenzione affinché tali regolazioni non inficino i risultati delle misurazioni;

· identificate da numero generato da CQ che é responsabile delle attività di taratura;

· protette contro regolazioni che potrebbero invalidare i risultati delle misurazioni e da danneggiamenti e deterioramenti durante l’uso, la movimentazione, la manutenzione e l’immagazzimento.

Nel caso in cui nelle calibrazioni periodiche si accerti che lo strumento o l’apparecchiatura sono fuori taratura, sulla base delle tolleranze stabilite e dell’incertezza di misura compatibile definita per ogni strumento nella relativa scheda, CQ, responsabile delle attività di taratura provvederà, per quanto possibile, a ripetere e registrare le misurazioni eseguite con le apparecchiature trovate nello stato sopra descritto.

Le attività di calibrazione periodica sono annotate su apposita scheda per ogni singolo strumento od apparecchiatura.

La scheda riporta lo stato di taratura dello strumento e, se le risultanze dei controlli periodici risultano sfavorevoli, CQ appone una etichetta sullo strumento riportante la dicitura “NON TARATO – NON UTILIZZARE”

Per quanto riguarda gli strumenti utilizzati per le misurazioni ambientali, nel caso siano interni sono gestiti in conformità a quanto riportato sopra per gli strumenti di misura di prodotti e processi, qualora le misure siano affidate all’esterno, sono sotto il controllo dei fornitori. RSGA richiederà ai laboratori accreditati una lista delle prove accreditate e documentazione attestante la taratura della strumentazione per prove o laboratori non accreditati.

7.6.2 Procedure applicabili

É stata emesso un documento operativo per la gestione delle attività di taratura strumenti così identificato:

· DQ_76 GESTIONE DEI DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E MISURAZIONE.

· PGA-451 Sorveglianza e misurazioni

Possono, inoltre, essere emesse Istruzioni operative dedicate in riferimento a norme applicabili.

