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EXI Quality Policy

The FXI Team is committed to do our jobs right the first

time...every time...in order to obtain the highest level of “customer

delight”.

We will achieve this by training all our Team Members in the

Continuous Improvement Process and adhering to the highest

levels of integrity and personal performance in order to satisfy the

expectations of all FXI Stakeholders.

Politica de Calidad de EXI

Los integrantes del equipo FXI, estamos comprometidos a realizar

nuestro trabajo bien a la primera vez...siempre...

para lograr un “alto nivel de satisfaccion del cliente”

Lo anterior lo lograremos capacitando a todo nuestro personal en

un proceso de Mejora Continua apegados a altos niveles de

integridad y desarrollo personal para satisfacer las expectativas de

los inversionistas de FXI.
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Lo siguiente aplica a las instalaciones de Laboratorio de Pruebas en FXI que estan
registradas en ISO/IEC 17025.

POLITICA DE CALIDAD DE FXI -LABORATORIO

e La gerencia de laboratorio de FXI esta comprometida con las
buenas practicas y procedimientos profesionales de
laboratorio la calidad de los ensayos de laboratorio, la
calibracion de los equipos de laboratorio, y la integridad al
reportar los datos a los clientes del laboratorio.

e El personal de laboratorio estara familiarizado con todas las
politicas y procedimientos relevantes del laboratorio y la
planta.

e El laboratorio utilizara procedimientos técnicos y métodos de
ensayo aceptables a sus clientes.

e La gerencia de laboratorio de FXI esta comprometida con la
adherencia total a ISO / IEC 17025.
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1.0 ALCANCE Y APLICACION

Foamex Innovations es un fabricante de productos de espuma de poliuretano.

El Sistema de Gerencia de Calidad desarrollado e implementado por FXI esta en
conformidad con ISO 9001:2008, ISO/ TS 16949:2009 y/ 0 ISO/ IEC 17025 segun se
indica mas abajo. Las Divisiones Automotrices y de Productos Técnicos estan incluidas
dentro del alcance de este registro.

Todas las instalaciones de FXI disefian sus procesos. Las Instalaciones de Espumado
de FXI son responsables por el disefio del proceso y producto.

El alcance y la aplicacion estan definidas segun la localidad: (Todas las Instalaciones
son ISO / TS 16949:2009 , a menos que se indique lo contrario).

ISO/ TS16949:2009 FECHA EFECTIVA ISO/ TS16949:2009 FECHA EFECTIVA
INDIANA, USA FXI de MEXICO, S.A.de C.V
Auburn (Almacen) ISO 9001:2008 6/2004 Cuautitlan, México City ( Solo Automotriz) 6/2004
Ft. Wayne 6/2004 Juarez 6/2004
NEW MEXICO, USA
Santa Teresa 6/2004
NORTH CAROLINA, USA
Cornelius 12/2003 ISO 9001:2008

PENNSYLVANIA, USA
Eddystone (Corporativo) 6/2004 Disefio ,Control de Documentos (QAM) y Satisfaccion del cliente
Rose Tree (Corporativo) 6/2004

MICHIGAN, USA
Novi 6/2004 Procesos Orientados al Cliente Automotriz
(Ventas Automotrices)

NEW JERSEY, USA
East Rutherford 07/25/08

ISO/IEC 17025

INDIANA, USA
Auburn 61//2002

P

%

FOAMEX
5 INNOVATIONS



MANUAL DE ASEGURAMIENTO 1506100 | OAM 2.0
DE LA CALIDAD .

TOPICO: TERMINOS Y DEFINICIONES

Referencias

1

2

3

ISO 9001:2008, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary
ISO 9001:2008, Quality management systems — Requirements

ISO /TS 16949:2009 (E), Quality Management Systems — Particular requirements

for the application of ISO 9001:2008 for automotive production and relevant service part
organizations..

4

ISO / IEC 17025:1999. General Requirements for the Competence of Testing and

Calibration Laboratories, first edition. 2005-09-13

5

6

Procedimientos de Control de Calidad — Documentacion de nivel 2 de FXI.

Procedimientos Estandar de Operacion o Instrucciones de Trabajo —

Documentacioén de nivel 3 de FXI.

7

8

9

10

11

12

13

Registros de Calidad — Documentacién de nivel 4 de FXI.
Hojas de Datos técnicos, folletos de venta, y materiales publicitarios.

Pagina WEB de FXI, www.FXIl.com

FXI, Manual de Calidad de Proveedores, revision 6, 06/15/09.
FXI, Manual de Calidad de Proveedores de Textiles Comprados/ Vinilos,
revision 6, 06/15/09.

Plan de Negocios de FXI

Politicas de Calidad de FXI — Generales y laboratorio

FOAMEX
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Esta seccion define la terminologia utilizada en la documentacién del sistema de

gerencia de calidad.

Términos y Definiciones

1 QCP - Procedimientos de Control de Calidad es un documento de nivel 2 de
FXI. Este nivel define el quién, qué, donde, por qué y cuando son

implementados los procedimientos.

2  SOP - Procedimientos de Operacion estandar es una documentacion de
nivel 3 de FXI. Este nivel define como es ejecutado un procedimiento. A
estos documentos se les denomina Instrucciones de Trabajo en algunas

Instalaciones.

3  CSD - Documentos Especificos del Cliente, se mantienen como registros
documentales de nivel 4 sobre requerimientos de clientes individuales.

I

fabricado a partir de reacciones quimicas de polimeros.
APQP — Planeacién Avanzada de la Calidad del Producto

FMEA — Analisis de Modo y Efectos de Falla

o0 ~N o ol

PPAP — Proceso de Aprobacién de Partes para Produccion

Espuma de poliuretano — material plastico compresible, de celda abierta,

Objetivo de Calidad — un estandar que se fija basado en datos previos

histéricos para mejorar el desempefio del sistema de gerencia de calidad.

(o]

mayor grado de esfuerzo y de recursos para lograrlo.

Meta de Calidad — un “objetivo” para la mejora de la calidad que requiere un

10 Caracteristicas Especiales -Aquellas caracteristicas identificadas por el
cliente en las cuales una excesiva variacion pudiera afectar la seguridad
de un producto, su conformidad con regulaciones gubernamentales, su
instalacion, su funcionamiento, su apariencia o la calidad de las
operaciones de manufactura subsecuentes y que, por lo tanto, requieren

de atencion adicional.

11 Los requerimientos especificos para ISO/TS 16949 estan en italicas. El

saldo son los requerimientos de ISO 9001:2008.

Nota: Este manual es escrito para incluir los requerimientos ISO / TS 16949:2009.
FXI actualizara este estandar en el 2004. Todos los QCP’s y SOP’s contienen
requerimientos (“shall statements”) ISO 9001:2008 y ISO/TS 16949:20009.

P
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References:
ISO/TS 16949:2009 QCP 2.1,Sistema de Calidad
ISO 9001:2008 QCP 5.1, Control de Documentos y Datos
ISO/IEC 17025:2005 QCP 16.1, Control de Registros de Calidad

4.1 Requisitos Generales

VI.

VII.

FXI ha establecido y mantiene un Sistema de Calidad documentado que cumple
con los requisitos de los estandares internacionales 1ISO 9001: 2008 e ISO/ TS
16949:2009 al igual que con los requisitos especificos de los clientes.

Los requisitos aplican a todas las instalaciones identificadas en QAM 1.0, Alcance
y Aplicacion.

Los requisitos adicionales para las instalaciones TS estan sefialados en este
manual de Calidad como “Suplementarias”.

El Sistema de Gerencia de Calidad de FXI se revisa como minimo anualmente
por la gerencia a nivel ejecutivo para asi asegurar la continua idoneidad y
efectividad, para satisfacer los requisitos del estandar y las politicas y objetivos
de calidad manifestados por FXI.

Recursos adecuados son proporcionados para la administracion, ejecucion del
trabajo y actividades de verificacion incluyendo auditorias de calidad internas.

Los sistemas son desarrollados para proporcionar una interfase organizacional de
todos los departamentos y asi asegurar la administracion de las actividades
pertinentes, desde el desarrollo del concepto hasta la produccién.

Un enfoque multidisciplinario es usado para la toma de decisiones.

4.1.1 Requisitos Generales — Suplementarios

FXI asume la responsabilidad y el control de los procesos contratados a terceros para
asi asegurar que los requisitos del cliente son reunidos.los procesos externos son
definidos en QCP 2.1, Quality Management System

FOAMEX
INNOVATIONS
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4.2 Requerimientos de Documentacién

4.2.1 Requisitos Generales
I. El Sistema de Administracion de Calidad (QMS) tiene 4 niveles de documentacion:

Manual de Aseguramiento de Calidad — define el QMS de acuerdo a
normas internacionales Procedimientos de Control de Calidad — definen
quién, qué, por qué, cuando y dénde se implementa el QMS
Procedimientos de Operacién Estandar — definen como funciona el QMS
Documentos Especificos del Cliente — registra los requisitos del cliente
Registros de Calidad — proporcionan evidencia del QMS en la practica

I. Los procedimientos de Control de Calidad (QCPs) y los procedimientos de
Operacion Estandar (SOPs) son desarrollados por la oficina central y por
cada planta individual identificada en QAM 1.0. Estos son mantenidos por
cada planta y localidad corporativa para cumplir con los requisitos arriba
establecidos. El grado de documentacion es controlado por localidad.

I1. Las actividades y procesos que afectan la calidad son documentados mediante
procedimientos escritos. La responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal
gue administra, ejecuta y verifica trabajos que afectan la calidad es definida,
particularmente para el personal que necesita la libertad y autoridad organizacional para:

A. Iniciar acciones para prevenir la incidencia de eventos de no-conformidad
del producto, proceso y sistema de calidad.

B. Identificar y registrar cualquier problema de calidad relacionado con el
producto, proceso y sistema de calidad.

C. Iniciar, recomendar, o proporcionar soluciones a través de los canales
designados.

D. Verificar la implementacion de las soluciones.

E. Controlar la distribucién posterior del producto hasta que la deficiencia o
condicion insatisfactoria haya sido corregida.

F. Representar los requisitos del cliente en los procesos internos a la vez que

se atienden los requisitos del ISO/TS 16949.

4.2.2 Manual de Calidad

l. El Manual de Aseguramiento de Calidad (QAM) segun el esquema del
ISO/ TS16949 incluye el alcance del Sistema de Gerencia de Calidad y la
justificacion para cualquier exclusion.

FOAMEX
9 INNOVATIONS
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A. El QAM y los QCPs y SOPs para la oficina Central estan controlados
electronicamente desde Eddystone. estan disponibles para todas las
instalaciones de FXI a trabes de la Red de Acceso Local.

B. Los procedimientos de Control de Calidad, los procedimientos de
Operacion Estandar y los Documentos Especificos del Cliente de las
instalaciones individuales son guardados y controlados localmente.

Il. Los QCP’s y SOP’s son organizados en el formato de elementos ISO
9001:2008 y ISO/TS 16949. Hay una referencia a ISO 9001:2008 y ISO/TS
16949 en cada QCP.

4.2.3 Control de Documentos

Esta seccién describe los requisitos para el control de todos los documentos y
datos que afectan la calidad del producto incluyendo, segun aplique, e incluye
documentos de origen externo, tales como normas y especificaciones
suministradas por los clientes.

I. Los documentos y datos controlados y cualquier cambio hecho a documentos
o datos revisados para verificar su adecuacion , y son aprobados
previo a su emision por las funciones designadas.

Il. Una lista maestra o un método de control equivalente es establecido
para identificar la revision vigente de los documentos y tenerla a la mano
para asi impedir el uso de documentos invalidos y/ u obsoletos. Esto
incluye los documentos de origen externo.

[ll. El control de estos documentos es necesario para asegurarse de que:

A. Las emisiones pertinentes de los documentos apropiados estén
en todas las localidades donde se lleven a cabo las operaciones
esenciales para el funcionamiento efectivo del sistema de
calidad.

B. Los ejemplos de documentos apropiados incluyen:

Plaanos de Ingenieria d, de FXIy de los clientes

Estandares de Ingenieria, de FXI y de los Clientes

Informacién matematica (CAD)

Instrucciones de Inspeccion

Procedimientos de ensayos

Instrucciones de Trabajo

Hojas de Operaciones

Manual de Calidad

N>R WNE
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9. Procedimientos de Operacion

10. Procedimientos de Aseguramiento de Calidad
11. Especificaciones de Materiales

12.Diagramas de Proceso con entradas y salidas

V. Los documentos invalidos u obsoletos son rapidamente retirados de

todos los puntos de emision y uso..

V. Los documentos obsoletos retenidos por razones legales y/ o de
preservacion de los conocimientos son identificados adecuadamente..

VI. FXI asegura la revision oportuna (p. €j.: “dias” laborables, no
semanas o0 meses), la distribucion e implementacion de todos los
cambios a los estandares/ especificaciones de ingenieria del Cliente
de acuerdo a los procedimientos documentados. La fecha de la
implementacion de los cambios en la produccion es registrada y

mantenida.

VIl.  Laimplementacion incluird la actualizacion de todos los

documentos pertinentes.

NOTA: Un cambio en los estandares/ especificaciones de
ingenieria requiere la actualizacion de los documentos de
Administracion de Cambios (PPAP).

VIIl.  Los cambios a los documentos y datos son revisados y aprobados
por la misma funcién que llevo a cabo la revision original, a menos
gue se designe a otra. El revisador designado debe tener acceso a la
informacion de fondo pertinente sobre la cual tomo de base para su

revision y aprobacion.

IX. Donde sea practico, los cambios a los documentos y datos seran
identificados en el mismo documento o por medio de un anexo.

4.2.3.1 Especificaciones de ingenieria

I.  FXlrevisara, distribuir4 e implementard los nuevos estandares de ingenieria
del cliente, o los cambios a los ya existentes, de manera oportuna, no
entendiendo las dos semanas , basdndose en el programa del cliente.

II. Sise requiere mas tiempo, se notificara al cliente.

11
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[ll. FXI mantendra registros de las fechas de cuando los cambios son

implementados en la produccion..

IV. La implementacion incluird los documentos actualizados. .

4.2.4 Control de Registros

l. Esta seccion describe los requisitos para el sistema de retencion de
registros segun los requisitos de esta seccion estandar.

I. Se han establecido y mantenido procedimientos escritos para la
identificacion, recoleccion, indexacion, acceso, archivado, almacenaje,
mantenimiento y disposicidn/ desecho de los registros de calidad,
incluyendo los registros especificados por el cliente.

I1. Los registros son guardados para demostrar la conformidad con los
requisitos especificados y la efectividad del Sistema de Calidad.

V. Los registros relevantes de los proveedores estan incluidos en los registros

de calidad.

V. Todos los registros de calidad son legibles y estan almacenados y retenidos
de tal manera que puedan ubicarse facilmente.

VI. Las instalaciones de almacenaje tienen un ambiente apto para prevenir

dafios o deterioro y prevenir pérdidas.

VIl.  Los tiempos de retencion de todos los registros de calidad son

establecidos y registrados.

VIIl. La retencion de los registros para la aprobacion de las partes de produccion,
registros de herramental, ordenes de compra y correcciones son guardados
durante el lapso de tiempo que la parte ( o familia de partes) permanezca
activa mas un (1) afio calendario, a menos que el cliente especifique lo

contrario.

NOTA: Este requisito no sustituye ningln requisito gubernamental.

IX. En los casos en que se haya acordado contractualmente, los registros de
calidad estan disponibles al cliente para su revision.

12
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4.2.4.1 Retencion de registros

El control de los registros debe satisfacer todos los requisitos

reglamentarios y del Cliente.

13
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Referencias:
QCP 1.1, Responsabilidad de la Gerencia
QCP 2.2, Planeacién de Calidad
QCP 3.1, Revision de Contrato

5.1 Compromiso de la Gerencia

I. Esta seccién define la estructura organizacional, las autoridades y las
responsabilidades del personal al nivel ejecutivo que administran, ejecutan y

verifican trabajos que afectan la calidad.

Il. La alta gerencia demuestra su compromiso con el Sistema de Administracion de
Calidad estableciendo una politica de calidad y objetivos de calidad y asegurando
la disponibilidad de recursos para mantener el sistema de calidad.

lll. La alta gerencia llevara a cabo una evaluacién anual del Sistema de Calidad para
corroborar su efectividad y las mejoras continuas y para asegurarse de que se
estén cumpliendo con todos los requisitos de nuestros clientes asi como aquellos

de indole legal y reglamentarios.

5.1.1 Eficiencia del Proceso

l. La alta gerencia revisara el proceso de realizacion de productos y los
respectivos procesos de apoyo para asegurarse de su efectividad y

eficiencia.

Il. Los sistemas son desarrollados para proporcionar una interfase
organizacional para todos los departamentos para asi asegurar la
administracion de las actividades apropiadas desde el desarrollo conceptual

hasta la produccion y despacho.

5.2 Enfoque en el cliente

l. El método utilizado para determinar las expectativas actuales y futuras de
los clientes se denomina la Voz del Cliente. La meta es cumplir con los
requisitos del cliente y mejorar aun mas la satisfaccion del Cliente.

14
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Il. Un proceso/ método documentado para determinar la satisfaccion del
cliente, la percepcion de como FXI cumple con sus requisitos y los
indicadores clave de insatisfaccion de los clientes se desarrolla,
implementa y apoya con informacion objetiva.

5.3 Politica de Calidad

Los integrantes del equipo FXI, estamos comprometidos a realizar nuestro trabajo bien
a la primera vez...siempre...

para lograr un “alto nivel de satisfaccion del cliente”
Lo anterior lo lograremos capacitando a todo nuestro personal en un proceso de Mejora
Continua apegados a altos niveles de integridad y desarrollo personal para satisfacer las
expectativas de los inversionistas de FXI.

La politica de calidad se comunica, implementa y mantiene en todos los niveles
de la Organizacion y se revisa anualmente para verificar su continua idoneidad.
Los objetivos para la calidad son definidos en el Plan de Negocios al nivel
corporativo y segun los procedimientos de cada planta.

5.4 Planeacion

I. En las instalaciones TS 16949, la planeacion del negocio se utiliza para
desarrollar la estrategia relacionada con, pero no limitada a, temas sobre el
mercado, objetivos de costos, planes de Investigacion y Desarrollo, objetivos y
politicas de calidad, parametros clave de calidad medibles y desempefio
operacional, asuntos de salud, seguridad y del medio ambiente, planes
referentes a las plantas/ instalaciones, y desarrollo de recursos humanos.

Il.  Se mantendrd la integridad del sistema de administracion de calidad
cuando se planifique e implemente cualquier cambio.

[1I. Donde sea apropiado, los planes estan basados en el analisis de
productos competitivos y evaluaciones comparativas.

P
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5.4.1 Objetivos de Calidad

l. La alta gerencia asegurara que los objetivos de calidad, incluyendo
aguellos que se necesiten para cumplir con los requisitos de los
productos, sean establecidos en los niveles y funciones relevantes dentro
de la organizacion.

Il. Los objetivos de calidad deben ser medibles y consistentes con la
politica de calidad.

5.4.1.1 Objetivos de Calidad — Suplementario

l. La alta gerencia definira los objetivos de calidad y los parametros
medibles que seran incluidos en el plan de negocios y utilizados
para desplegar la politica de calidad.

Il. Los objetivos de calidad deberan tomar en cuenta las expectativas de
los clientes y ser alcanzables dentro de un plazo definido

5.4.2 Planeacion del Sistema de Administraciéon de Calidad
|. La alta gerencia se asegurara de que:

A. La planeacion del sistema de administracion de la calidad se lleve a
cabo con el fin de cumplir con los requisitos generales dados en 4.1 al
igual que con los objetivos de calidad.

B. Se mantenga la integridad del sistema de administracion de calidad
cuando los cambios son planificados e implementados.

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad

l. Funcionario Principal de Operaciones (COO) es responsable de las
funciones de linea, incluyendo todas las unidades de negocio, investigacion
y desarrollo, mercadeo y ventas, y desarrollo de productos. El/ Ella tiene la
responsabilidad final de asegurar que FXI cumpla exitosamente con las
metas y objetivos expuestos en la politica de Calidad.

FOAMEX
INNOVATIONS
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VI.

VII.

El Funcionario Administrativo Principal/ Funcionario Financiero Principal es el
responsable de todas las funciones administrativas y financieras, incluyendo
estrategia y finanzas, tesoreria, contabilidad, compras, distribucién y logistica,
relaciones con los inversionistas y tecnologia informéatica.

El Vicepresidente de Recursos Humanos es el responsable del desarrollo y
capacitacion de todo el personal para asegurar el cumplimiento de todas las
metas y objetivos de FXI relacionados con la calidad.

El Vicepresidente de Manufactura es el responsable de las operaciones de
manufactura, incluyendo las areas de Medio Ambiente, Salud y Seguridad
(EHS) y de la efectividad global del sistema de calidad. El/ Ella le reporta
directamente al Funcionario Principal de Operaciones. (COO).

COO ha asignado la responsabilidad y autoridad ejecutiva al gerente de planta
de cada una de las instalaciones de FXI indicadas en QAM 1.0, Alcance del
Programa de Calidad.

El gerente de planta nombra un representante de la gerencia para la calidad y
para actuar como un representante del cliente. El/ Ella es responsable de
mantener el Sistema de Calidad de su planta especifica.

Las responsabilidades ejecutivas suplementarias se definen en procedimientos
separados del sistema de calidad.

5.5.1.1 Responsabilidad sobre la Calidad

l. Los gerentes con responsabilidad y autoridad para tomar acciones
correctivas seran informados sin demora acerca de los productos o
procesos que no se ajusten a los requisitos.

Il. El personal responsable de la calidad del producto tiene la autoridad
para parar la produccion con el fin de corregir problemas de calidad.

[I. En todos los turnos de las operaciones de produccion hay personal a
cargo de, o con la responsabilidad delegada para, asegurar la calidad
del producto.

5.5.2 Representante de la Gerencia

17
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Il. Independientemente de sus otras responsabilidades, el/ ella asegurara
gue un Sistema de Calidad sea establecido, implementado y guardado
en todas las instalaciones de FXI indicadas en QAM 1.0 Alcance del
Programa de Calidad de acuerdo con 1ISO 9001:2008 y ISO/ TS

16949:2009 .

Il. El representante de la gerencia informara sobre el desemperio del Sistema
de Calidad para la respectiva evaluacion por parte de la gerencia de nivel
ejecutivo y para que sirva de base para la mejora del Sistema de Calidad.

V. El/ Ella puede actuar como enlace con entes externos sobre los asuntos

relativos al Sistema de Calidad.

V. El representante de la gerencia asegura la promocion dentro de la
organizacion de FXI de la toma de conciencia sobre los requisitos de la

clientela.

5.5.2.1 Representante del Cliente

l. El Director de Calidad es nombrado Representante Corporativo del

Cliente.

Il. El/ Ella actuara como enlace con los clientes con respecto a los
asuntos relativos al Sistema de Calidad y del cumplimiento de sus
requisitos. Esto incluye la seleccion de caracteristicas especiales, fijar
objetivos de calidad y la capacitacion pertinente, acciones preventivas
y correctivas, y el disefio y desarrollo de productos.

lll. La informacién y datos necesarios son comunicados en un

formato preescrito por el cliente.

IV. Elrepresentante del Cliente representa las necesidades del Cliente
ante las funciones internas al considerar los requerimientos de ISO

9001y TS 16949,

5.5.3 Comunicaciones internas

La alta gerencia asegurara que se establezca el proceso de comunicaciones
internas para la transferencia de informacién referente a la efectividad del

Sistema de Calidad.

18
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5.6 revision Gerencial

5.6.1 General

l. El Programa de Calidad de FXI aprobado, es revisado como minimo
anualmente, por la gerencia de nivel ejecutivo para asegurar la
continua idoneidad y efectividad con el fin de satisfacer los requisitos
del Estandar y de las politicas y objetivos de Calidad manifestados por
FXI.

I. En el proceso de evaluacion gerencial se incluyen las oportunidades de
mejora y los informes sobre el costo de la mala calidad.

Il Los registros de las revisiones gerenciales se mantendran de
acuerdo con QCP 16.1, Control de registros de Calidad.

5.6.1.1 Desempeiio del Sistema de Administracion de Calidad
l. Las revisiones del QMS deben incluir todos los requisitos del QMS y
sus tendencias de desempefio como una parte esencial de la mejora
continua.

Il. Como minimo, la revision gerencial debe documentar tales
resultados como:
A. El seguimiento de los objetivos de calidad tal como se
especifican en el plan de negocios,
B. La evaluacion de los informes del costo de la mala calidad, y
C. Retroalimentacion sobre la satisfaccion del cliente.

lll. Las revisiones gerenciales de las instalaciones ISO/TS 16949
cubriran todos los elementos del Sistema de Calidad entero y seran
conducidas bajo un enfoque multidisciplinario.

IV. Se proporcionan recursos adecuados para la administracion, ejecucion
del trabajo, y actividades de verificacion, incluyendo auditorias internas
de calidad.

5.6.2 Revisiéon de Entradas

I. Ejemplo de revision de entradas son como sigue:

A. Resultados de auditorias internas y externas
B. Retroalimentacion del cliente

FOAMEX
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C. Rendimiento del Proceso

D. Conformidad del producto

E. Situacién de las acciones preventivas y correctivas

F. Seguimiento de acciones de revisiones gerenciales previas

G. Cambios que pudieran afectar el Sistema de Administracion de Calidad
H. Recomendaciones de mejoras

5.6.2.1 revision de entradas — Suplementario

Las instalaciones TS 16949 deben incluir un andlisis de los fallos de campo
reales y potenciales y su impacto sobre la calidad, seguridad o medio
ambiente..

5.6.3 Revisiéon de Salidas

l. Los resultados de la revision gerencial deben incluir decisiones o acciones
tales como las siguientes:

A. Mejoras de la efectividad del QMS y de los procesos.
B. Mejora de los productos relacionadas a los requerimientos del cliente.
C. Necesidades de recursos.

FOAMEX
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Referencia:
QCP 2.5, Administracion de instalaciones y Herramentales
QCP 9.1, Control de Procesos
QCP 16.1, Control de Registros de Calidad
QCP 18.1, Capacitacion de los Empleados
APQP - Manual de Referencia de la Planeacion Avanzada de la Calidad de Producto y
del Plan de Control
PPAP - Manual de Proceso de Aprobacion de las Partes Producidas

6.1 Provision de Recursos

I. La gerencia de FXI ha proveido los recursos necesarios para la
implementacion y mantenimiento del Sistema de Administracién de Calidad y
para continuamente mejorar la efectividad del sistema.

II. Los requerimientos de recursos fueron identificados en el Plan de Negocios
y en los procedimientos de calidad pertinentes.

[ll. Los recursos son proporcionados para mejorar la satisfaccion de los
clientes cumpliendo las necesidades de estos.

6.2 Recursos Humanos
6.2.1 General

En FXI, se determina sobre la base de educacion, entrenamiento,
habilidades y experiencia apropiadas si el personal que realiza el trabajo
que afecta la calidad del producto es competente.

6.2.2 Capacidad, Concienciay Capacitacion

l. FXI determinara la capacitacion que requiere el personal que lleva a
cabo el trabajo que afecta la calidad del producto y proporcionara la
capacitacion que se requiera para cumplir con las necesidades.

I. La efectividad de la capacitacion es evaluada periédicamente
durante las evaluaciones de personal en las cuales las
necesidades de capacitacion pueden ser determinadas.

[1I. FXI se asegura de que todo el personal esté consciente de la
relevancia e importancia de sus actividades y de como contribuyen al
logro de los objetivos de calidad.

FOAMEX
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V. Los registros de capacitacion se mantienen de acuerdo con QCP
16.1, Control de los Registros de Calidad.

6.2.2.1 Habilidades de Disefio de Productos

FXI se asegurara de que el personal responsable del disefio de
productos sea lo suficientemente competente para cumplir con los
requisitos de disefio y que posean habilidades en el uso de las
herramientas y técnicas pertinentes.

6.2.2.2 Capacitacion

FXI establece y mantiene procedimientos documentados para
identificar las necesidades de capacitacion y lograr que todo el
personal que realice actividades que puedan afectar la calidad sea
competente. El personal que realice tareas especificas asignadas
estara calificado, segun se requiera, con particular atencion hacia la
satisfaccion de los requisitos del cliente.

6.2.2.3 Capacitacion en el Trabajo

Los gerentes de Departamento documentan el entrenamiento de los
empleados recién contratados, ascendidos o transferidos al igual que el
del personal temporal o de agencia. El personal cuyo trabajo pueda
afectar la calidad es informado sobre las consecuencias al cliente
cuando ocurra alguna inconformidad con los requisitos de calidad.

6.2.2.4 Potenciacion y Motivacion de los Empleados

l. FXI posee un proceso para motivar a los empleados a alcanzar los
objetivos de calidad, para realizar mejoras continuas y promover la
innovacion de la calidad y tecnologia.

I. FXI posee un proceso para medir hasta que punto el personal esta
conciente de la relevancia e importancia de su trabajo para el logro
de los objetivos de calidad y codmo contribuye a ese fin.

P
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6.3 Infraestructura

FXI determina la necesidad y proporciona y mantiene la infraestructura para lograr
la conformidad con respecto a los requisitos de los productos. La infraestructura
incluye:

|. Edificios, areas de trabajo e instalaciones asociadas,
Il. equipo de proceso, tanto hardware como software, y
[ll. servicios de apoyo, tales como transporte y comunicacion.

6.3.1 Planificacion de Plantas, Instalaciones y Equipos

l. FXI utiliza un enfoque multidisciplinario para el desarrollo de los
planes de Plantas, instalaciones y equipos.

Il. La disposicion general de la plantas es disefiada, en lo posible,
para optimizar el flujo y manejo de los materiales y el uso con un
valor agregado de las superficies cubiertas para facilitar el flujo
sincronizado de los materiales.

lll. Existen métodos para evaluar y monitorear la efectividad
de las operaciones existentes.

6.3.2 Planes de contingencia

En las instalaciones TS 16949, FXI preparara planes de contingencia
para razonablemente proteger el suministro de productos a nuestros
clientes en el evento de alguna emergencia, interrupcion de algin
servicio publico o escasez de mano de obra, excluyendo desastres
naturales o actos de Dios.

6.4 Ambiente de Trabajo

Cada fabrica de FXI identificada en QAM 1.0, Alcance del Programa de Calidad
identifica y planifica los procesos de produccion que directamente afectan la
calidad y se asegura que estos procesos se lleven a cabo bajo condiciones
controladas, las cuales incluyen lo siguiente:

l. Procedimientos documentados que definen el modo de produccion en donde
la ausencia de tales procedimientos pudiera afectar adversamente la
calidad;

INNOVATIONS
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Il. Uso de equipos de produccion apropiados y condiciones de
trabajo apropiadas;

6.4.1 Seguridad del Personal para el Logro de la Calidad del Producto

l. Los asuntos referentes al medio ambiente, salud y seguridad son
manejados por el departamento corporativo de Medio Ambiente,
Salud y Seguridad (EHS).

Il. Las metas de seguridad son fijadas por cada instalacién y
son monitoreadas.

lll.  La alta gerencia de FXI espera mejoras continuas en el logro de las
metas de seguridad.

IV. Los gerentes de las instalaciones son los responsables de
implementar y adherirse a los procedimientos de seguridad.

V. Los asuntos referentes a la seguridad del producto son considerados
desde las etapas de disefio y desarrollo, continuando a lo largo de los
procesos de fabricacion.

6.4.2 Limpieza de los Lugares de Trabajo

Los lugares de trabajo se mantienen en un estado de orden, limpieza
y mantenimiento apropiado para el producto fabricado.

FOAMEX
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Reference:

QCP 2.2, Planeacién de Calidad QCP 2.3,Proceso de Aprobacion del Producto
QCP 3.1, revision de Contrato QCP 4.1, Control de Disefio

QCP 6.1, Compras QCP 6.2, Transportation

QCP 7.1, Control de Producto Suministrado por el Cliente

QCP 8.1, Identificacidén del Producto y Rastreabilidad
QCP 9.1, Control del Proceso
QCP 10.1, Inspeccion y pruebas

QCP 11.1, Control de equipo de Inspeccion , Medicion y Pruebas

QCP 12.1, Estado de Inspeccién y Pruebas
QCP 13.1, Control de Material No-conforme

QCP 15.1, Manejo, Almacenaje, Empaque, Preservacion y Entrega

QCP 16.1, Registros de Control de Calidad
QCP 19.1, Servicio
ISO/IEC 17025:1999 (E)

APQP - Manual de Referencia de Planeacion Avanzada de Calidad de Producto y Plan

de Control

PPAP - Manual de Proceso de Aprobacion de Parte de Produccion

7.1 Planeacion de la Realizacién del Producto

l. FXI tiene procedimientos para planificar y desarrollar los procesos
requeridos para la realizacion de los productos los cuales son consistentes
con los demas procesos del sistema de gerencia de calidad.

Il. FXI determinard lo siguiente, segun sea apropiado:
A. Objetivos de Calidad y requisitos del producto.
B. La necesidad de establecer procesos , documentos, y proporcionar

recursos especificos del producto.

C. Las actividades especificas al producto de verificacion, validacion,
monitoreo, inspeccion, y de ensayos requeridas y los criterios para la

aceptacion del producto.

D. Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen con los

requisitos.

[1. El resultado de esta planificacion estara en una forma apta para los

métodos de operaciones de FXI.

25
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V. Un documento especificando los procesos del Sistema de Gerencia de la

Calidad y los recursos que se aplicaran a un producto, proyecto o contrato
especifico puede llamérsele un plan de calidad.

7.1.1 Planeacion de la Realizacion del Producto — Suplementario
Los requisitos del Cliente y las referencias a sus especificaciones
técnicas son incluidas en la planeacién de la realizacién del Producto
como un componente del procedimiento de Planeacion Avanzada de la

Calidad del Producto de FXI.

7.1.2 Criterio de Aceptacion

FXI define los criterios de aceptacion de todos los productos durante la
Planeacion Avanzada de la Calidad del Producto y, cuando se requiera,
obtiene la aprobacién del cliente. La meta para el nivel de aceptacion para el

muestreo de atributos es cero defectos.

7.1.3 Confidencialidad

FXI asegurara la confidencialidad de los productos contratados por los
clientes, al igual que sus proyectos bajo desarrollo e informacion

relacionada con el producto.

7.1.4 Control de Cambios

I. FXIl tiene procedimientos para controlar y reaccionar ante cambios que
impacten al proceso de realizacién del producto.

II. FXI evaluara los efectos de cualquier cambio, incluyendo cambios de

proveedores.

lll. Los procedimientos de verificacion y validacion seran definidos para
asegurar la conformidad con los requisitos de la clientela. Los cambios

seran validados antes de implementarse.

IV. Para disefios propios del cliente, el impacto sobre su instalacion, forma
o funcidén (incluyendo desempefio y durabilidad) son revisados
conjuntamente con el cliente de manera tal que puedan evaluarse

debidamente todos los efectos .

26

P
FOAMEX
INNOVATIONS



MANUAL DE ASEGURAMIENTO R
DE LA CALIDAD .

TOPICO: REALIZACION DEL PRODUCTO

V. Cuando los clientes requieran verificacion/ identificacion adicional de
los efectos del cambio, FXI accedera a ello. Esto puede incluir
requisitos de introduccién de nuevos productos.

VI.  Cualquier cambio en la realizacion del producto que afecte los
requisitos del cliente requiere de notificacion al, y consentimiento
del cliente.

VII. Esto aplica tanto para cambios en el producto como en el proceso
de manufactura.

7.2 Procesos Relacionados con el Cliente
7.2.1 Determinacion de los Requisitos Relacionados con el Producto

I. FXI determinara lo siguiente:

A. Requisitos del cliente, incluyendo actividades de entrega y post-
entrega, tales como el servicio post-venta al producto mediante
contrato u orden de compra.

B. Los requisitos no sefialados por el cliente, pero necesarios para el
uso especifico o intencionado, cuando se conozcan. Esto incluye el
reciclaje, el impacto al medio ambiente y aquellas caracteristicas
identificadas como resultado del conocimiento de FXI sobre el
producto y el proceso de manufactura.

C. Requisitos estatutarios y reglamentarios relacionados con el producto
incluyendo todas las reglamentaciones gubernamentales sobre
seguridad y el medio ambiente que apliquen a la adquisicién,
almacenamiento, manejo, reciclaje, eliminacién o desecho de los
materiales.

D. Requisitos internos adicionales de FXI.
7.2.1.1 Caracteristicas Especiales Indicadas por el Cliente

FXI demostrara conformidad con los requisitos del cliente con
respecto a la designacién, documentacion y control de las
caracteristicas especiales.

P
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7.2.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto

l. FXI revisara los requisitos relacionados con el producto previo a
comprometerse a suministrar un producto al cliente.

Il. En la entrega de ofertas, aceptacion de contratos u ordenes y cambios en
los contratos u ordenes se asegurara de que:
A. Los requisitos del producto sean definidos

B. Los requisitos de contratos/ ordenes que difieran de aquellos
previamente expresados sean resueltos.

C. FXI sea capaz de cumplir con los requisitos definidos.

II. Se conservaran los registros de las acciones y resultados de la revision de
los contratos.

V. Si un cliente no proporciona requisitos documentados, FXI confirmara los
requisitos con el cliente antes de aceptar una orden.

V. Cuando se hagan cambios en los requisitos del producto. FXI se
asegurara de que los documentos relevantes sean corregidos y que el
personal relevante sea puesto al tanto de los requisitos cambiados.

7.2.2.1 Revision de Requisitos Relacionados con el Producto —
Suplementario

FXI obtendré la autorizaciéon del cliente si se renuncia a la revision
formal de cada contrato y orden.

7.2.2.2 Factibilidad de Manufactura por parte de la Organizacion

Durante el proceso de revision del contrato, FXI estudiara,
documentara y confirmara la factibilidad de manufacturar los
productos propuestos, incluyendo el analisis de riesgos.

FOAMEX
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7.2.3 Comunicaciones con el Cliente

l. FXI determina e implementa las herramientas efectivas para
comunicarse con los clientes en relaciéon a:

A. Informacién sobre el producto
B.  Solicitud de informacién, el manejo de contratos u ordenes,

incluyendo modificaciones. y
C. Retroalimentacion de los clientes, incluyendo quejas de los clientes.

7.2.3.1 Comunicaciones con el Cliente — Suplementario

FXI tiene la capacidad, cuando se requiera, para comunicar la
informacién necesaria, incluyendo datos, en el lenguaje y formato
especifico para cada cliente. Esto incluye disefio asistido por
computadora e intercambio electrénico de datos.

7.3 Diseino y Desarrollo

FXI utiliza los procedimientos para los procesos y el disefio y desarrollo de productos
para enfocarse en la prevencion de errores en vez de su deteccion.

7.3.1 Planeacion del Disefio y Desarrollo

I. FXI planea y controla el disefio y desarrollo del producto.

[I. Durante la planeacion del disefio y desarrollo FXI determina:
A. Las etapas del disefio y desarrollo

B. La revision, verificacion y validacion que sean pertinentes para
cada etapa del disefo y desarrollo, y

C. Lasresponsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

M. FXI administra las interfases entre los diferentes grupos involucrados en
el disefio y desarrollo para asegurar comunicaciones efectivas y claras
asignaciones de las responsabilidades.

V. Los resultados de la planeacion son actualizados, segun sea
necesario, en la medida en que el disefio y desarrollo progresan.

P
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7.3.1.1 Enfoque multidisciplinario

I. FXI utiliza un enfoque multidisciplinario para prepararse para la
realizacion del producto, incluyendo:

A. Desarrollo/ finalizacién y monitoreo de caracteristicas
especiales

B. Desarrollo y evaluacion de AMEF'’s, incluyendo acciones para
reducir riesgos potenciales, y

C. Desarrollo y revision de planes de control.

lI. El enfoque multidisciplinario normalmente incluye al personal de
disefio, ventas, manufactura, ingenieria, calidad, produccién y
cualquier otro personal pertinente.

7.3.2 Datos de Entrada para el Disefio y Desarrollo

I. Los datos de entrada relacionados con los productos son determinados
y los registros conservados.

Il. Los datos de entrada incluyen:

A. Requisitos funcionales y de desempefio,

B. Requisitos estatutarios y reguladores pertinentes,

C. cuando aplique, la informacion derivada de disefios previos similares,
D. otros requisitos esenciales para el disefio y desarrollo y

E. requisitos para controlar caracteristicas especiales.

lll. Los datos de entrada son evaluados para determinar si son adecuados.

IV. Los requisitos deben estar completos y no tener ambigledades ni conflictos
entre si.

7.3.2.1 Datos de Entrada al Disefio del Producto

l. FXI identifica, documenta y revisa los requisitos de entrada
para el disefio de los productos, incluyendo:

FOAMEX

30 INNOVATIONS



MANUAL DE ASEGURAMIENTO R
DE LA CALIDAD .

TOPICO: REALIZACION DEL PRODUCTO

A. Los requisitos del cliente ( revision de contrato) tales
como caracteristicas especiales, identificacion,
trazabilidad y empaque.

B. Uso de informacion proveniente de proyectos de disefio
previos, analisis de la competencia, retroalimentacion de
los proveedores, informacion interna, datos de campo, y
otras fuentes relevantes, actuales y futuros de una
naturaleza similar.

C. Metas de calidad, vida util, fiabilidad, durabilidad,
facilidad de mantenimiento, cronograma y costo.

7.3.2.2 Datos de Entrada al Disefio del Proceso de Manufactura

|. FXI identifica, documenta y evalla los requisitos de entrada del disefio
del proceso de manufactura incluyendo:

A. Los datos de salida del disefio de producto

B. Las metas de productividad, capacidad de proceso y
costo.

C. Los requisitos del cliente si los hubiese, y

D. La experiencia de desarrollos previos.

Il. El disefio del proceso de manufactura incluye el uso de métodos de
correccion de errores en un grado apropiado a la magnitud de los
problemas y acorde con los riesgos encontrados.

7.3.2.3 Caracteristicas Especiales

I. FXI identifica caracteristicas especiales y
A. Incluye todas las caracteristicas especiales en el plan de control
B. Cumple con todas las definiciones y simbolos especificados por
el cliente, y
C. Identifica los documentos de control de procesos incluyendo:
1 planos
2 AMEF's
3 planes de control

P
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4 instrucciones para los operarios (SOP’s) con el simbolo
caracteristico especial del cliente o el simbolo o0 notacion
equivalente de FXI para incluir aquellos pasos del proceso que
afectan las caracteristicas especiales.

Il. Caracteristicas especiales pueden ser caracteristicas del
producto o parametros del proceso.

7.3.3 Datos de Salida del Disefio y Desarrollo

l. Los datos de salida del disefio y desarrollo estaran en un formato que
puedan ser verificados contra los datos de entrada al disefio y desarrollo y
deberan ser aprobados previo a su liberacion.

I. Los datos de salida del disefio y desarrollo:

A. Cumplirdn con los requisitos de entrada al disefio y desarrollo.

B. Proporcionaran la informacion apropiada para compras,
produccion vy, si aplica, para la prestacion del servicio,

C. Contiene o hace referencia a los criterios de aceptacion del producto,
y

D b Especifica las caracteristicas del producto que son esenciales

para su uso seguro y apropiado.

7.3.3.1 Datos de Salida del Disefio de Producto — Suplementario

l. Los datos de salida del disefio de producto deben expresarse en
términos que puedan verificarse y validarse contra los datos de
entrada para incluir:

AMEF de disefio, resultados de fiabilidad,

caracteristicas y especificaciones especiales del producto,
deteccion de errores en el producto, segun aplique,
definicion de productos incluyendo planos o datos
matematicos,

resultados de la revision del disefio del producto, y

pautas de diagnostico, donde aplique.

oOw>»

T m

P
FOAMEX

32 INNOVATIONS



MANUAL DE ASEGURAMIENTO R
DE LA CALIDAD .

TOPICO: REALIZACION DEL PRODUCTO

7.3.3.2 Datos de Salida del Disefio del Proceso de Manufactura

I. Los datos de salida del disefio del proceso de manufactura
pueden expresarse en términos que puedan verificarse y
validarse contra los datos de entrada para incluir:

A. Especificaciones y planos,

B. Diagrama de flujo/ disposicion de los equipos de proceso,

C. AMEF’s de proceso,

D. Plan de control,

E. Instrucciones de trabajo,

F. Los criterios de aceptacion en el proceso,

G. Datos referentes a la calidad, fiabilidad, facilidad de
mantenimiento, y toma de mediciones,

H. Resultados de las actividades de correccion de errores, donde

aplique, y
Métodos para la rapida deteccion y retroalimentacion de las
inconformidades en el producto/ proceso de manufactura.

7.3.4 Revision del Disefio y Desarrollo

l. FXI realizara revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo
con pautas planificadas para evaluar cuan capaces son los resultados del
disefio y desarrollo de cumplir con los requisitos e identificar cualquier
problema y proponer las acciones necesarias.

Il. Los participantes en tales revisiones incluiran representantes de las
funciones involucradas en las etapas de disefio y desarrollo bajo
evaluacion.

[l. Las revisiones son normalmente coordinadas con las fases de disefo e
incluye el disefio y desarrollo del proceso de manufactura.

V. Los documentos de los resultados de las revisiones y de cualquier accion
necesaria son conservados de acuerdo a QCP 16.1, Control de los
registros de Calidad.
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7.3.4.1 Monitoreo

l. Las mediciones en etapas especificas del disefio y desarrollo son
definidas, analizadas y reportadas con los resultados resumidos
como datos de entrada para una revision por parte de la gerencia.

Il. Estas mediciones incluyen riesgos de calidad, costos, tiempos de
entrega, pasos criticos y otros, en la medida que se requieran.

7.3.5 Verificacion del Disefio y Desarrollo

La verificacion se lleva de acuerdo con las pautas planificadas para asegurar que
los datos de salida del disefio y desarrollo hayan cumplido con los requisitos de
entrada del disefio y desarrollo. Los registros de los resultados y acciones son

conservados.

7.3.6 Validacion del disefio y Desarrollo

l. La validacion se lleva a cabo de acuerdo con las pautas planificadas para
asegurarse de que el producto resultante es capaz de cumplir con los
requisitos para la aplicacion especificada o el uso intencionado, cuando
estos se conozcan. Cuando aplique, la validacion sera completada previo al
despacho o implementacion del producto. Los registros de los resultados y

acciones son conservados.

I. El proceso de validacién incluye un analisis de los reportes de campo

para productos similares.

I1. Las actividades de verificacidon y validacion aplican tanto para el producto

como para los procesos de manufactura.

7.3.6.1 Validacion del Disefio y Desarrollo — Suplementario

La validacion del disefio y desarrollo se lleva a cabo de acuerdo
con los requisitos del cliente, incluyendo el cronograma del

programa.

7.3.6.2 Programa Prototipo

l. Cuando lo requiera el cliente, FXI tendra un programa

prototipo y un plan de control.

34
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Il. FXI usara, siempre que sea posible, los mismos proveedores,
herramental y procesos de manufactura que se usaran en
produccion.

lll.  Todas las actividades de pruebas de desempefio seran
monitoreadas para su finalizacién a tiempo y su conformidad
con los requisitos.

IV.  FXl es responsable del desempefio de los servicios
contratados externamente, incluyendo el liderazgo técnico.

7.3.6.3 Proceso de Aprobacién de las Partes del Producto

l. FXI cumple con un procedimiento de aprobacion del
producto y del proceso de manufactura reconocido por el
cliente.

Il. La aprobacion del producto debe ser subsiguiente a la
verificacién del proceso de manufactura.

. Este procedimiento de aprobacion del producto y del proceso de
fabricacién también sera aplicado a los proveedores clave.

7.3.7 Control de los Cambios al Disefio y Desarrollo

I. Cambios en el disefio y desarrollo son identificados y los registros
conservados durante la vida de la parte o del programa.

Il. Los cambios son revisados, verificados, validados, segun sea
apropiado, y aprobados antes de implementarlos.

lll.La revisién de los cambios al disefio y desarrollo incluye la evaluacion de
los efectos de los cambios sobre las partes constituyentes y productos ya
entregados.

IV. Los registros de los resultados de la revision de los cambios y las
acciones tomadas son conservados.

P
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7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

I. FXI se asegura de que los productos y servicios comprados cumplan con
los requisitos de compra especificados.

II. El control sobre los proveedores sera proporcional al efecto del
producto comprado sobre la realizacién del producto o sobre el
producto final de FXI.

[ll. FXI evallay selecciona a los proveedores basandose en su capacidad
para suministrar productos que cumplan con los requisitos de FXI.

IV. Se establecen criterios para la seleccion, evaluacion y re-evaluacion y los
registros de los resultados de las evaluaciones y acciones son
conservados.

V. Los productos comprados incluyen todos los productos y servicios que
afectan los requisitos de la clientela, tales como los servicios de
ensamblaje, planificacion de la secuencia, ordenacion, retrabajos y
calibracion.

VI. Cuando existan funciones, adquisiciones o afiliaciones asociadas
con los proveedores, FXI podra verificar la continuidad del sistema
de administracion de calidad del proveedor y su efectividad.

7.4.1.1 Conformidad con las Regulaciones

Todos los productos y materiales comprados deben cumplir con los
requisitos reglamentarios pertinentes.

7.4.1.2 Desarrollo del Sistema de Administracion de Calidad
de los proveedores
l. FXI lleva a cabo actividades de desarrollo de sistemas de
administracion de la calidad de los proveedores, con la meta de
gue los proveedores cumplan con ISO 9001:2000 en una
primera etapa, y posteriormente con TS-16949.

Il. El desemperio de la calidad del proveedor y la

FOAMEX
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importancia de su producto en los productos
manufacturados por FXI determinaran la prioridad de las

actividades de desarrollo.

lll. A menos que el cliente de FXI especifique otra cosa,
los proveedores deberan estar registrados en 1ISO
9001:2000 por medio de un organismo certificador

acreditado externo.

7.4.1.3 Fuentes aprobadas por el Cliente

l. Cuando lo especifique el contrato, plano o
especificacion, FXI comprard los productos, materiales o

servicios de Fuentes aprobadas.

Il. FXI sequira siendo responsable de asegurar la calidad
del producto o servicio adquirido segun lo haya especificado

el cliente.

7.4.2 Informacion de Compra

l. La informacion de compra describe el producto a ser comprado,

incluyendo, donde sea aplicable:

A. requisitos para la aprobacion del producto, procedimiento,
proceso o0 equipo,

B. requisitos de calificacion del personal, y.

C. Requisitos del sistema de administracion de calidad.

Il. FXI se asegurara de que los requisitos de compra especificados sean
precisos antes de comunicarlos al proveedor.

7.4.3 Verificacion del Producto Comprado

l. FXI se asegurara de que los materiales comprados cumplan con los

requisitos especificados.

[l Si EXI, o el cliente de FXI, tienen la intencién de llevar a cabo la
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verificacion en las instalaciones del proveedor, en la documentacion
de compra FXI declarara los arreglos de verificacion deseados y el
meétodo de liberacion del producto.

7.4.3.1 Calidad del Producto Entrante

I. FXI asegurara la calidad de los productos comprados usando
uno de los siguientes métodos:

A. Recepcion y evaluacion de datos estadisticos
suministrados por el proveedor;

B. Inspeccion y/ o pruebas de recepcion tales como muestreo
basado en el desempefio;

C. Evaluacién o auditorias de las instalaciones del proveedor a
trabes de segundas o terceras personas, cuando existan
registros de producto entregado de calidad aceptable;

D. Evaluaciones de partes por un laboratorio designado;

E. Otro método acordado con el cliente.

7.4.3.2 Monitoreo del Proveedor

I. FXI controlara el desempefio de los proveedores mediante los
siguientes indicadores:

A. Calidad del producto entregado;

B. Trastornos a los clientes incluyendo devoluciones;

C. Desempefio en los programas de entrega incluyendo
incidentes de fletes con recargos;

D. Notificaciones del cliente sobre situaciones especiales

relacionadas con la calidad o asuntos relacionados con
las entregas.

II. FXI controla el desempefio de los procesos de manufactura de los
proveedores revisando sus datos de produccion.
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7.5 Produccién y Prestacién de Servicios

7.5.1 Control de la Produccién y Prestacion de servicios

l. FXI planifica y lleva a cabo la produccion bajo las condiciones controladas

gue puedan ser pertinentes, tales como:

A. informacion que describe las caracteristicas del producto,

B. instrucciones de trabajo,
C. uso de equipo adecuado,
D. uso de dispositivos de monitoreo y medicion,

E. la implementacién del monitoreo y medicion, y
F. implementacién de las actividades de liberacién, entrega y post-entrega.

7.5.1.1 Plan de Control

l. FXI desarrolla planes de control a los niveles de sistema,
subsistema, componente y material para los productos
suministrados, incluyendo aquellos para procesos que

producen material a granel al igu

al que partes.

Il. FXI tiene planes de control para pre-lanzamiento y
produccion que toman en cuenta las salidas del AMEF
de disefio y del AMEF de proceso.

[l. El Plan de Control:

A. Lista los controles utilizados para el control del

proceso de manufactura,

B. Incluye métodos para el moni
sobre caracteristicas especial

toreo del control ejercido
es, definidas tanto por el

cliente como por la organizacion.

C. Incluye informacion requerida

del cliente, si la hubiese y

D. Inicia el plan de reaccion cuando el proceso se torna inestable

0 no es estadisticamente capaz.
IV. Los planes de control son revisad
gue afectan productos , procesos

0s cuando ocurren cambios
de manufactura,

mediciones, logistica, fuentes de suministro o el AMEF.

39
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V.  Sise requiriese, se obtendra la aprobacion del cliente tras
revisar o actualizar el plan de control.

7.5.1.2 Instrucciones de Trabajo

l. FXI mantiene instrucciones de trabajo documentadas para la
operacion de todos los procesos que impactan la calidad del
producto.

Il. Estos estan accesibles para ser usados en la estacion de
trabajo.

lll.  Las instrucciones de trabajo son derivadas del plan de calidad,
del plan de control y del proceso de realizacion del producto.

7.5.1.3 Verificacion de la Preparacién de los trabajos

l. La puesta a punto de los trabajos se verifican siempre que se
lleven a cabo, como en el caso de la corrida inicial de un
trabajo, el cambio de materiales o el cambio de trabajo.

I. Las instrucciones de trabajo, estan disponibles para el personal
que prepara los trabajos.

1. Si aplicase, FXI utilizara métodos estadisticos de
verificacion.

V. Se recomienda la comparacién de las ultimas piezas
producidas.

7.5.1.4 Mantenimiento Preventivo y Predictivo

l. FXI identifica los equipos de proceso claves y proporciona
recursos para el mantenimiento de las maquinas/ equipos y
desarrolla un efectivo sistema planificado de mantenimiento
preventivo total. Como minimo, este sistema incluye lo
siguiente:

A. Actividades de mantenimiento planeadas,

P
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B. Empaque y preservacion de equipos, herramental y de

instrumentos de medicion.

C. La disponibilidad de partes de repuesto para los equipos

clave de manufactura,

D. Documentar, evaluar y mejorar los objetivos de
mantenimiento predictivo para mejorar la efectividad y
eficiencia de los equipos de produccion.

Il. FXI utilizard métodos de mantenimiento predictivo para
mejorar la efectividad y eficiencia de los equipos de

produccion.

7.5.1.5 Administracion del Herramental de Produccion

l. FXI proporciona recursos para el disefio de herramientas e
instrumentos de medicion y para las actividades de fabricacion y

verificacion.

Il. FXI establecié y mantiene un sistema para la
administracion del herramental de produccion que

incluye:

A. Instalaciones y personal para reparaciones y

mantenimiento,

B. Almacenaje y recuperacion,

C. Puesta-a-punto,

D. Programas de cambio de herramientas en el caso de

herramientas perecederas,

E. Documentacion sobre la modificacion de los disefios de
herramientas, incluyendo nivel de cambio de ingenieria,
F. Modificacién de herramientas y revision de

documentacion,

G. Identificacién de herramientas, definiendo su situacion, tal
como en produccion, reparacion o en desecho..

lll. FXI ha implementado un sistema para controlar estas actividades si
cualquier trabajo es subcontratado e incluye la disponibilidad de
herramientas para las refacciones para vehiculos.

41
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7.5.1.6 Programacion de la Produccion

FXI programa la produccion para cumplir con los requisitos de la
clientela, tales como entregas justo a tiempo, y esta apoyado por un
sistema informatico que permite el acceso a la informacion de
produccion en las etapas clave del proceso, el cual es controlado por
pedidos.

7.5.1.7 Retroalimentaciéon de la Informacién Proveniente del
Servicio al Cliente

FXI conserva los registros concernientes al servicio al cliente, tales
como materiales no-conformes encontrados en campo a causa de las
actividades de manufactura, ingenieria y disefio.

7.5.1.8 Acuerdos de Servicio con los Clientes

FXI no proporciona servicio al producto ya entregado.

7.5.2 Procesos de Validacion para la Produccion y la Prestacion del Servicio

l. FXI validara cualquier proceso para la produccién en la cual el producto
resultante no pueda ser verificado mediante monitoreo o medicion
subsiguiente.

Il. Esto incluye cualquier proceso en el cual las deficiencias se hagan
aparentes solo después de que el producto ya esté en uso.

Il La validacion demuestra la capacidad de estos procesos incluyendo, como
sea aplicable,

A. Criterios definidos para la evaluacién y aprobacion de los procesos,
B. Aprobacion de los equipos y calificacion del personal,

C. Uso de métodos y procedimientos especificos,

D. Requisitos para los registros, y

E. Revalidacion.

FOAMEX
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7.5.2.1 Validacion de los Procesos de Producciony la

Prestacidon de Servicios — Suplementario

Los requisitos del 7.5.2, aplican a todos los procesos de
produccién.

7.5.3 Identificacion y Trazabilidad

FXI identificara el producto por medios adecuados a lo largo
de la realizacion del producto, cuando asi sea apropiado.

FXI identifica la situacion del producto con respecto a los
requisitos de monitoreo y medicion.

FXI controla y registra la identificacion Unica del producto.

El estado del producto con respecto a las inspecciones y ensayos no
se indica por la ubicacién de éste en el flujo de produccion a menos
gue sea inherentemente obvio como en el caso de materiales en un
proceso de produccion de transferencia automatizada. Se permiten
alternativas, si el estado esta claramente identificado, documentado y
sirve para el proposito designado.

7.5.3.1 Identificacion y Trazabilidad — Suplementario

FXI debe siempre identificar los productos en produccion
por medios adecuados.

7.5.4 Bienes del Cliente

43

FXI ejerce cuidado con los bienes del cliente e identifica, verifica,
protege y salvaguarda los bienes que el cliente ha proporcionado para
el uso de FXI.

Si cualquier bien se perdiese, dafiase o, de lo contrario, se encontrase
no estar apto para su uso, FXI lo reportara al cliente y los registros se
conservaran.

Bienes del cliente pueden incluir la propiedad intelectual y los
empaques retornables.

De la misma manera, FXI salvaguarda los bienes de los proveedores.
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7.5.4.1 Herramental de Produccién Propiedad del Cliente

Las herramientas y el herramental y los equipos de
manufactura, ensayos e inspeccion propiedad de los clientes
estan permanentemente marcados de tal manera que la
propiedad de cada pieza sea visible y se pueda determinar.

7.5.5 Preservacion del Producto

l. FXI preservara la conformidad del producto durante el procesamiento
interno y el despacho al destino final.

Il. Esta preservacion incluye la identificacion, manejo, empaque,
almacenaje y proteccion.

lll. La preservacion también aplica a las partes constituyentes de un producto.

7.5.5.1 Almacenaje e Inventarios

l. Las condiciones del inventario seran evaluadas a
intervalos planificados apropiados para detectar
cualquier deterioro.

Il. FXI tiene un sistema de administracion de inventarios para
optimizar el giro de los inventarios en el tiempo y asegurar
una rotacion de inventarios, tal como el FIFO ( primero en
entrar, primero en salir).

[ll.  El producto obsoleto es controlado de una manera
similar al producto no-conforme. ( Ver 8.3)

7.6  Control de los Dispositivos de Monitoreo y Medicion

l. FXI determina los métodos y dispositivos de monitoreo y medicion que se
necesitan para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con
respecto a determinados requisitos.

Il. FXI ha establecido procesos para asegurar que el monitoreo y medicion
puedan realizarse y se realicen de manera consistente con los requisitos de
monitoreo y medicion.

lll. Cuando sea necesario asegurar resultados validos, el equipo de medicion es:
INNOVATIONS
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A. Calibrado o verificado a intervalos especificados, 0 previo a su uso,
contra estandares trazables a estandares de medicion

internacionales o nacionales;

i.  Cuando no existan tales estandares, se registrara la
base usada para la calibracién o verificacion;

oW

medicion;

Ajustado o re-ajustado en la medida de lo necesario;
Identificado para poder determinar el estado de la calibracion;
Salvaguardado de ajustes que invalidarian el resultado de la

E. Protegido de dafios y deterioro durante el manejo, mantenimiento y

almacenaje.

V. Un namero u otro identificador trazable al registro de la calibracion del
dispositivo cumple con la intencion del requisito D indicado arriba.

V. Cuando se detecte que el equipo no esta conforme a los requisitos, FXI
evaluara y registrara la validez del resultado de medicion previo.

VI. FXI tomard la accién apropiada con el equipo y cualquier producto afectado.
VII. Los registros de los resultados de calibracion y verificacion son
conservados.

VIII. Cuando se usa software en el monitoreo y medicion de requisitos
especificos, se confirmara que satisfaga la aplicacién intencionada. Esto se
hara previo a su uso inicial y se confirmard si fuese necesario.

7.6.1 Analisis del Sistema de Medicion

l. Se conducen estudios estadisticos para analizar la variacion presente
en los resultados de cada tipo de sistema de medicion e instrumento

de prueba.

Il. Este requisito aplicara a los sistemas de medicion referenciados

en el plan de control.

[ll.  Los métodos analiticos y los criterios de aceptacion usados
conforman con aquellos en los manuales de referencia de los
clientes sobre los andlisis de los sistemas de medicion.

IV. Pueden usarse otros métodos analiticos y criterios de aceptacion si

son aprobados por el cliente.

45
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7.6.2 Registros de Calibracién/ Verificacion

Registros de las actividades de calibracion/ verificacion de todos los
equipos de medicion y de pruebas para proporcionar evidencia de la
conformidad del producto a determinados requisitos, incluyendo
equipos propiedad de los empleados y de los clientes, incluyen:

A. Identificacion del equipo, incluyendo el estdndar de medicién contra
el cual el equipo es calibrado.

B. Revisiones posteriores a cambios de ingenieria,

C. Cualquier lectura fuera de especificacion que se reciba de la
calibracioén/ verificacion,

D. Una evaluacion del impacto de una condicion fuera de

especificacion.

E. Declaracion de conformidad con la especificacion tras
calibracioén/ verificacion,

F. Notificacion al cliente si producto o material sospechoso ha sido
embarcado.

7.6.3 Requisitos de Laboratorio

46

7.6.3.1 Laboratorio Interno

Los laboratorios internos de FXI han definido alcances para incluir
su capacidad para llevar a cabo los servicios requeridos de
inspeccién, ensayo o calibracion.

El alcance del laboratorio esta incluido en la documentacion del
Sistema de Administracion de Calidad.

|. El laboratorio especifica e implementa, como minimo, los
requisitos técnicos para:

A. La idoneidad de los procedimientos de laboratorio,
B. La capacidad del personal de laboratorio,

P
FOAMEX
INNOVATIONS



MANUAL DE ASEGURAMIENTO leosi09 |70
DE LA CALIDAD .
TOPICO: REALIZACION DEL PRODUCTO

C. Las pruebas del producto,

D. La capacidad para llevar a cabo correctamente estos servicios,
trazables a los relevantes procesos estandar (tales como ASTM,
EN, etc.,),y

E. la revision de los registros relacionados.

La acreditacién ante 1ISO/ IEC 17025 puede usarse para
demostrar la conformidad del laboratorio interno del
proveedor con este requisito peno no es obligatorio.

7.6.3.2 Laboratorio Externos

47

Los laboratorios externos/ comerciales/ independientes usados para
los servicios de inspeccion, pruebas o calibracion tienen un alcance
de laboratorio definido que incluye la capacidad para ejecutar la
inspeccioén, prueba o calibracion requerida, y/ o:

A. Hay evidencia de que el laboratorio es aceptable para el cliente,
0

B. El laboratorio esta acreditado ante ISO/ IEC 17025 o un
equivalente nacional.

Tal evidencia puede demostrarse mediante una evaluacion por
parte del cliente, por ejemplo, o por una evaluacién por una
segunda parte aprobada por el cliente que muestre que el
laboratorio cumple con la intencion del ISO/ IEC 17025 o un
equivalente nacional.

Cuando el laboratorio calificado no esté disponible para calibrar
algun equipo dado, el servicio de calibracién lo puede realizar el
fabricante del equipo. En tales casos, FXI se asegurara de que
se cumplan los requisitos listados en 7.6.3.1.
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Referencias

QCP 2.4, Mejora Continua QCP 16.1, Control de Registros de Calidad
QCP 10.1, Inspeccion y Pruebas QCP 17.1, Auditorias de Calidad Internas
QCP 13.1, Control de Producto No-conforme QCP 20.1, Técnicas Estadisticas

QCP 14.1, Acciones Preventivas y Correctivas

8.1 General

l. FXI planifica e implementa los procesos de monitoreo, medicion, analisis y
mejoras requeridos para:

A. Demostrar la conformidad del producto con los requisitos internos y/ o del
cliente.

B. Asegurar la conformidad del sistema de administracién de la calidad

C. Continuamente mejorar la efectividad del sistema de administracion de la

calidad.

Il. FXI planeara y establecerd métodos de medicién y de técnicas
estadisticas aplicables y determinara la amplitud de uso para todos los
procesos del sistema de calidad al igual que para los materiales entrantes,
en proceso y producto final.

8.1.1 Identificacion de Herramientas Estadisticas

Las herramientas estadisticas apropiadas para cada proceso son
determinadas durante la Planeacion Avanzada de la Calidad del Producto
y son incluidas en el Plan de Control y/ procedimientos documentados.

8.1.2 Conocimiento de los Conceptos Estadisticos Basicos

Los conceptos estadisticos basicos, tales variacion, control (estabilidad),
capacidad de proceso y sobre-ajuste deben ser comprendidos y utilizados
por toda la organizacion.

8.2 Monitoreo y Toma de Mediciones

8.2.1 Satisfaccién de los Clientes.

I. El método utilizado para determinar las expectativas actuales y
futuras de los clientes se denomina la Voz del Cliente.

FOAMEX
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8.2.2

l. Un método/ proceso documentado para determinar la satisfaccion del
cliente, la percepcion sobre si FXI estd cumpliendo con los requisitos de
estos y los indicadores clave de satisfaccion de los clientes es
desarrollado, implementado y apoyado con informacion obijetiva.

8.2.1.1 Satisfaccion de los Clientes — Suplementario

l. La satisfaccion de los clientes es monitoreada a través de la
evaluacion continua de los procesos de realizacion. Los
indicadores de desempefio estan basados en datos objetivos e
incluyen, sin estar limitados a:

Desempeiio de la calidad de las partes entregadas

Trastornos al cliente, incluyendo devoluciones de campo,
Desemperfio en los programas de entrega incluyendo
incidentes de fletes con recargos.

Notificaciones del cliente sobre situaciones relacionadas con la
calidad

0 con las entregas.

O 0wy

Il. FXI monitorea el desempeiio de los procesos de Manufactura
para demostrar la conformidad con los requisitos de calidad
del cliente y la eficiencia del proceso.

Auditorias Internas

I. Esta seccidn describe los requisitos para planificar e implementar auditorias
de calidad internas para determinar la efectividad del Sistema de Calidad.

Il. Se establecen y se mantienen procesos documentados para planificar e
implementar auditorias de control de calidad internas para verificar si las
actividades de calidad y los resultados anexos cumplen con los planes y
determinar la efectividad del Sistema de Calidad.

[ll. Una auditoria completa del Sistema de Calidad se debe llevar a cabo por
lo menos anualmente.

IV. Las auditorias son programadas sobre la base del estatus e importancia de
la actividad auditada y los resultados de auditorias previas. Los criterios,
alcance, frecuencia y métodos de las auditorias son definidos.

V. Las auditorias son conducidas por personal independiente de aquellos que
tienen responsabilidad directa sobre las actividad auditada.
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VI. Los resultados de las auditorias son registrados y conservados de acuerdo
con QCP 16.1 Registros de Control de Calidad, y entregados al personal
gerencial responsable del area auditada.

VII. El personal gerencial responsable del area tomara accion correctiva
oportuna con respecto a las deficiencias encontradas durante la auditoria.

VIIl. La implementacion y efectividad de la accion correctiva es verificada y
registrada a través de auditorias de seguimiento.

IX. Los resultados de las auditorias de calidad internas son una parte
integral de los datos analizados en las revisiones gerenciales de acuerdo
a QAM 5.0, Responsabilidad Gerencial.

8.2.2.1 Auditorias del Sistema de Administracién de Calidad

Los auditores internos de FXI auditaran el sistema de administracion de
la calidad para verificar su conformidad a los requisitos de ISO/ TS
16949:2002, 1ISO/ 9001:2000 y/ o sistemas de calidad especificos de los
clientes.

8.2.2.2 Auditoria del Proceso de Manufactura

Los auditores internos de FXI auditaran cada proceso de manufactura
para determinar su efectividad.

8.2.2.3 auditoria de Productos

En frecuencias predefinidas, los auditores auditaran productos en las
etapas apropiadas de produccion y despacho. Ellos verifican la
conformidad con todos los requisitos especificados, incluyendo las
dimensiones del producto, funcionalidad, empaque y etiquetado.

8.2.2.4 Planes de auditoria Interna

I. La auditoria interna es un plan anual que cubre a todos los
procesos, actividades y turnos de trabajo relacionados con el
sistema de administracion de la calidad
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II. Las no-conformidades internas o externas, o las quejas de los
clientes determinaran la frecuencia de las auditorias de procesos

especificos.

lll. Se deben usar listas de chequeo para cada auditoria.

8.2.2.5 Calificacion de los auditores Internos

Los auditores internos estan entrenados de manera que estén
calificados para llevar a cabo auditorias segun los requisitos de
ISO/ TS 16949.

8.2.3 Monitoreo y Medicion de los Procesos

Para determinar la capacidad que tienen los procesos para cumplir con los
requisitos de los clientes y para lograr los resultados planeados, FXI monitoreara
y medira por medio de los procesos de auditoria interna todos los procesos que
afecten la calidad.

Si un proceso no cumple con los resultados planeados, se iniciara la accién
correctiva para asegurar la conformidad del producto.

8.2.3.1 Monitoreo y Medicion de los Procesos de Manufactura

I. FXI lleva a cabo estudios de proceso con todos los procesos de
manufactura nuevos para verificar la capacidad del proceso y
para proveer datos de entrada adicionales para el control de
procesos..

La documentacion de los procesos incluird:

A. Especificaciones internas o, si aplica, las del cliente.

B. Medios de Produccion

C. Criterios de Medicién y prueba

D. Instrucciones de mantenimiento de reparacion y preventivo

E. Los objetivos para la capacidad de proceso de manufactura por
PPAP (Proceso de Aprobacion de las Partes Producidas) de
cada cliente, si se requiere,
F. Confiabilidad
G. Disponibilidad
H. Facilidad de mantenimiento

51



MANUAL DE ASEGURAMIENTO 1506000 | OAM 8.0
DE LA CALIDAD .
TOPICO: MEDICON, ANALISIS Y MEJORA

I. Criterios de Aceptacion

II..  FXI mantiene la capacidad de proceso y desemperfio en la
manufactura segun se especifica en los requisitos PPAP
de cada cliente. Planes de Control y Diagramas de flujo
de proceso son implementados, incluyendo observancia
de lo especificado.

A.Técnicas de medicion

B.Planes de Muestreo

C.Criterios de Aceptacion

D.Planes de reaccién cuando no se cumplan con los criterios de
aceptacion.

lll. Se registraran las fechas efectivas de los eventos y cambios
significativos en los procesos, tales como herramientas o
reparaciones de maquinas.

IV. FXI iniciard un plan de reaccién a partir del plan de control para
las caracteristicas que no son estadisticamente capaces 0 son
inestables.

A. Los Planes de reaccion incluyen la contencion del producto y
100% de inspeccion, segun se requiera, con un plan de
accion correctiva completado para documentar las
actividades (tiempos y responsabilidades asignadas) que
aseguren gue el proceso se convierta en un proceso estable
y capaz.

B. FXI mantendra informados a los clientes sobre las
actividades cuando asi se requiera.

8.2.4 Monitoreo y Medicion del Producto

52

Cada fabrica de FXI indicada en QAM 1.0 Alcance del programa de calidad,
establece y conserva procedimientos documentados para las actividades de
inspeccion y pruebas en los pasos apropiados de la realizacion del producto
con el fin de verificar que los requisitos especificados se estén cumpliendo
de acuerdo al plan.
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[I. Las inspecciones y pruebas requeridas y los registros a ser establecidos
estan detallados en el plan de Control o en los procedimientos

documentados.

[ll. La evidencia de la efectividad con los criterios de aceptacion es
conservada y los registros indican cual es la(s) persona(s) que autoriza la

liberacion del producto.

IV. El producto no es liberado hasta que todos los elementos planeados no se
hayan cumplido satisfactoriamente, a menos que sea aprobado por una
autoridad relevante y, donde aplique, por el cliente.

V. Cuando se estén seleccionando los pardmetros de los productos para
monitorear la conformidad con los requisitos internos y externos
especificados, FXI determina los tipos de caracteristicas del producto, lo cual
conduce a los tipos de mediciones, el método de medicién y la capacidad y

habilidades requeridas.

8.2.4.1 Inspeccidn de la Disposiciéon de los Equipos y Pruebas

Funcionales

La inspeccion de Layout y verificacion funcional con respecto a
la ingenieria del cliente y los estandares de desemperio de las
instalaciones TS 16949 se lleva a cabo para todos los productos
como se especifica en los planes de control, con una frecuencia
establecida por escrito por el cliente o en la confirmacion de la

orden de compra.

8.2.4.2 ltems de Apariencia

I.  Los criterios de aceptacion para los datos de atributos (items
de apariencia) y planes de muestreo son determinados de
acuerdo a los requisitos del cliente o estandares internos. Los
criterios de aceptacion para todas las situaciones ( por
ejemplo. Estdndares visuales) estan documentados y

aprobados por el cliente.

lI.  FXI proveera recursos para incluir iluminacion y patrones para

las inspecciones visuales.

lll. FXI asegurara el mantenimiento y control de los patrones
de inspeccion visual y de los equipos de evaluacion.
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IV. FXI entrenara al personal que realiza las evaluaciones de
apariencia para asegurarse de que sean competentes y estén
calificados.

8.3 Control de Producto No-Conforme

I. FXI se asegura de que el producto que no esta conforme con los requisitos
respectivos sea identificado y controlado para prevenir su uso o entrega.

[I. Existen procedimientos documentados para asegurar que se prevenga el
uso no intencionado o embarque de los productos no-conformes.

lll. Los procedimientos identifican los controles, responsabilidades y
autoridades para ocuparse de los productos que no estan en conformidad.

IV. Cuando se identifica un producto no conforme, se lleva a cabo una evaluacién
del material y su destino es autorizado segun las siguientes pautas:

Re-trabajar para cumplir con los requisitos especificados.

Aceptar con/ sin reparacion por concesion.

Re-clasificar para otros usos

Rechazar o desechar

oowp

V. El uso o reparacion propuesta del producto no-conforme es reportado al cliente,
0 a su representante, para su concesion cuando asi lo requiera el contrato.

VI. El producto no-conforme es analizado y cuantificado con el fin de establecer un
plan prioritizado de reduccion/ eliminacion. El progreso del plan es registrado por
las plantas individuales.

VIl. El material embarcado sobre la base de una autorizacion sera debidamente
identificado.

VIII.Los registros de material no conforme se guardaran de acuerdo con QCP 16.1,
Control de los Registros de Calidad.

IX. Si se descubre una no-conformidad después de su despacho o de que se haya
comenzado a usar, FXI tomara la accién apropiada segun los defectos, o
potenciales defectos, de la no-conformidad.
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8.3.1 Control de Producto No-Conforme — Suplementario

Los procedimientos aplican tanto para productos sospechosos como
noconformes.

8.3.2 Control de Productos Re-trabajados o Re-clasificados de grado

Las instrucciones de los requisitos de re-inspeccion y el producto re-
trabajado
o re-clasificado son accesibles y utilizables por el personal pertinente.

8.3.3 Informacion al Cliente

Los clientes seran informados inmediatamente si material no-conforme ha
sido despachado.

8.3.4 Renuncia de derechos del Cliente

I.  FXI obtendréa del cliente una concesion o un permiso de desviacion
antes de seguir procesando cuando el producto o proceso de
manufactura es diferente a lo que esta actualmente aprobado.

II. FXI mantendra un registro de la fecha de expiracion o de la cantidad
autorizada.

[ll. FXI también asegurara la conformidad con las especificaciones y
requisitos originales o reemplazantes cuando la autorizacion expire.

IV. El material embarcado mediante una autorizacion sera apropiadamente
identificado en cada contenedor de embarque.

V. Esta politica aplica igualmente a los productos comprados. FXI estara
de acuerdo con los requisitos de los proveedores antes de emitirlos al
cliente.

8.4 Andlisis de los Datos

l.  FXI determina, recoge y analiza los datos pertinentes para demostrar cuan
adecuado y efectivo es el sistema de administracion de la calidad.
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Il. Se realizan evaluaciones para determinar donde se puede realizar mejoras
continuas a la efectividad del sistema de administracion de la calidad. Esto incluye
datos generados como resultado de los monitoreos y mediciones y de otras fuentes
relevantes.

[l El andlisis de los datos proporciona informacién relacionada con:

A. Satisfaccion del Cliente.
B. Conformidad con los requisitos de los productos.
C. Caracteristicas y tendencias de los procesos y productos incluyendo

oportunidades para acciones preventivas.
D. Administracion de los proveedores

NOTA: El Manual de referencia Control Estadistico de Proceso de AIAG es
usado como una guia para realizar las técnicas estadisticas.

8.4.1 Anélisis y Uso de los Datos

I. Las tendencias en la calidad y el desempefio operacional deben
compararse con el progreso hacia objetivos y conducir a las
acciones que apoyen lo siguiente:

A. Desarrollo de prioridades para la rapida solucién de
problemas relacionados con los clientes.

B. Determinacion de las principales tendencias relacionadas con
los clientes y su correlacion para la evaluacion del estado de
desempefio, la toma de decisiones y la planificacion a largo
plazo.

C. Unsistema de informacion para la notificacion
oportunamente de la informacion que surge del uso de los
productos.

II. Los datos son comparados con aquellos de la competencia y/ o
de las evaluaciones comparativas apropiadas.
8.5 Mejoras
8.5.1 Mejoras Continuas

I. FXI mejorard continuamente la efectividad del sistema de administracion
de la calidad mediante el uso de:
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La politica de calidad

Los objetivos de calidad

Las auditorias internas, de los clientes y de registro
El analisis de los datos

Las acciones correctivas y preventivas

Las Revisiones Gerenciales

nTmoow»

Il. La filosofia de Mejora Continua esté totalmente desplegada dentro de
la organizacion de FXI, como se hace evidente en la politica de
calidad de FXI.

8.5.1.1 Mejora Continua de la Organizacion

FXI ha definido un proceso para el mejoramiento continuo
de la organizacion utilizando tanto proyectos de mejora
radicales ( revision de procesos existentes o la
implementacién de nuevos procesos) como de continuas
mejoras pequefias de los procesos.

8.5.1.2 Mejora en los Procesos de Manufactura

l. Las mejoras en los procesos de manufactura se enfocan en
el control y reduccion en la variacion de las caracteristicas de
los productos y de los parametros de los procesos.

Il Las caracteristicas controladas son documentadas en el
plan de control para las instalaciones ISO/ TS 16949.

8.5.2 Acciones Correctivas

I. FXI ha establecido y mantiene procedimientos documentados para
implementar acciones correctivas para los procesos y productos para
asi prevenir recurrencias.

[I. Cualquier accion que se tome para eliminar las causas de no-conformidades
reales o potenciales sera apropiada en relacion a la magnitud de los
problemas y a los riesgos que se encuentren.

lll. Los procedimientos documentados son actualizados para reflejar
cualquier cambio que resulte de acciones correctivas o preventivas.

IV. FXI responde a las no-conformidades externas de la manera que lo prescriba
el cliente.
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V. Los procedimientos para acciones correctivas incluyen:

A. El manejo efectivo de las quejas de los clientes y de los informes de

las no-conformidades de los productos.

B. Lainvestigacion de la causa de la no conformidad relativa al
producto, proceso, y sistema de calidad, y el registro de los

resultados.

C. Determinar la accién correctiva necesaria para eliminar la causa de las

noconformidades.

D. Laaplicacion de controles para asegurar de que se tome la
accion correctiva y que esta sea efectiva.

E. Elregistro de los resultados de la accion correctiva tomada.

F. El revisar las acciones correctivas en las sesiones de evaluacion

de la gerencia.

8.5.2.1 Soluciéon de Problemas

Métodos disciplinados de resolucién de problemas son
usados para determinar y eliminar las causas raiz de las
noconformidades, externas o internas, con las
especificaciones. Si se requiere , se usaran formatos de
resolucion de problemas prescritos por el cliente.

8.5.2.2 Deteccion y Eliminacion de Errores

Una metodologia de eliminacion de errores es usada en el proceso
de acciones correctivas y preventivas, en un grado apropiado a la
magnitud de los problemas y acorde con los riesgos que se

encuentren.

8.5.2.3 Impacto de las Acciones Correctivas

Los resultados y controles de acciones correctivas implementados
para eliminar las causas de una no conformidad seran aplicados a

procesos y productos similares.
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8.5.2.4 Pruebas/ Analisis de Productos Rechazados

I. Se lleva a cabo el oportuno analisis de las partes retornadas de
las fabricas del cliente y los respectivos registros se guardan y
estan disponibles al solicitarlos. FXI minimizara la duracion del
ciclo del proceso de evaluacion.

Il. Se lleva a cabo un andlisis efectivo y se inician acciones correctivas y
cambios en el proceso para prevenir la recurrencia.

8.5.3 Acciones Preventivas

I. Los procedimientos de acciones preventivas incluyen el uso de fuentes
apropiadas de informacion (tales como procesos que afectan la calidad
del producto, concesiones, resultados de auditoria, registros de calidad,
reportes de servicio, quejas de los clientes) para detectar, analizar y
eliminar causas potenciales de no-conformidades.

Il. Determine los pasos necesarios para tratar cualquier problema que requiera
accion preventiva.

lll. Inicie la accion preventiva y la aplicacion de controles para asegurarse de que
sea efectiva.

IV. Evaluacion por parte de la gerencia de la informacion relevante sobre las
acciones preventivas tomadas.

V. Registros de FXI de los resultados de las acciones preventivas tomadas segun
QCP 16.1, Registros de Control de Calidad.
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MANUAL DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

DATE SECTION
06/15/09 QAM A2
REVISION
I N N

SUBJECT: DIAGRAMA DE FLUGO DE PROCESO

Interaccion de Procesos de FXI

La secuencia e interaccion de los procesos de FXI en relacion con los requerimientos de
ISO 9001:2008 y ISO / TS 16949:2009 son los siguientes:
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