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Diretoria

1.  APRESENTAÇÃO DA EMPRESA

             Desde 1960 a VITAL Indústria de Auto Peças Ltda., vem desenvolvendo um trabalho de qualidade, buscando  

              parcerias para o aperfeiçoamento de seus produtos. Fabricando diversos tipos de juntas e arruelas para a linha 

              automotiva e de outros segmentos.  As matérias-primas tem a qualidade assegurada  pelos fornecedores: 

              cobre, alumínio, aço, flandres, fibra, papelão hidraulico não amianto, papel guarnital, celeron e outros. A VITAL 

              tem ferramentaria para melhor  atender às montadoras e mercado de reposição.

              A VITAL esta estabelecida em sua sede própria de 2000 m2 (1850 m2  de área coberta) à Rua Reginaldo 

              Nascimento da Silva, 85 – Jardim Três Marias – Taboão da Serra  São Paulo

2.  ESCOPO DO SISTEMA E REFERÊNCIA NORMATIVA

O Sistema de Gestão da Qualidade da VITAL  tem o seguinte escopo:

   ESCOPO: ISO/TS 16949 “FABRICAÇÃO DE ARRUELAS E JUNTAS DE VEDAÇÃO PARA INDÚSTRIA AUTOMOTIVA”.

Exclusão para escopo ISO/ TS 16949 - Item 7.3 (Projeto e Desenvolvimento), e seus respectivos sub-requisitos foram considerados não aplicáveis ao Sistema de Gestão da Qualidade da VITAL , uma vez que a empresa não tem responsabilidade sobre o planejamento, execução, controle e aprimoramento das atividades relativas ao projeto dos produtos cobertos pelo Sistema de Gestão da Qualidade, conforme a norma   ISO/TS 16949 (ABNT ISO/TS 16949) - Sistemas de gestão da qualidade – Requisitos particulares para aplicação da ABNT NBR ISO 9001 para organizações de produção automotiva e peças de reposição pertinentes ; 

  ESCOPO: ISO 9001 “FABRICAÇÃO DE ARRUELAS , PROJETO  E FABRICAÇÃO  DE JUNTAS DE VEDAÇÃO PARA MERCADO EM GERAL”.

       O sistema de gestão da qualidade foi estabelecido para atender integralmente os requisitos da norma ABNT NBR ISO 9001 - Sistemas de gestão da qualidade 

3. TERMOS E DEFINIÇÕES

A terminologia adotada neste manual é a contida na NBR ISO 9000 e nos termos e definições para a indústria automotiva

3.1 TERMOS E DEFINIÇÕES PARA A INDÚSTRIA AUTOMOTIVA

3.1.1.PLANO DE CONTROLE

Descrição documentada dos processos e sistemas requeridos para controlar o produto.

3.1.2. ORGANIZAÇÃO RESPONSÁVEL PELO PROJETO

Organização com autoridade para estabelecer uma nova ou modificar uma especificação de produto existente.

NOTA: Esta responsabilidade inclui ensaio e verificação do desempenho de projeto de acordo com a aplicação especificada pelo cliente.

3.1.3.À PROVA DE ERRO

Projeto e desenvolvimento para prevenir não-conformidades de produto e fabricação.

3.1.4.LABORATÓRIO

Instalação para inspeção, ensaio e calibração que pode incluir, mas não se limita, testes químicos, metalúrgicos, dimensionais, físicos, elétricos e de confiabilidade.

3.1.5. ESCOPO DE LABORATÓRIO

Documento controlado contendo o seguinte:

· testes específicos, avaliações e calibrações que o laboratório está qualificado para executar,

· lista dos equipamentos que são utilizados para executar tais atividades,

· lista de métodos e normas que são utilizados para executar tais atividades.

3.1.6. MANUFATURA

Processos de criação ou fabricação:

- 
materiais de produção, produção de peças, montagem, e tratamento térmico, soldagem, pintura, galvanização e outros serviços de acabamento.

3.1.7. MANUTENÇÃO PREDITIVA

Atividades baseadas nos dados de processo com o objetivo de evitar problemas de manutenção pela predição dos modos de falha.

3.1.8. MANUTENÇÃO PREVENTIVA

Ações planejadas para eliminar causas de falhas de equipamentos e interrupção não-programadas da produção, como uma saída do projeto de processo de fabricação.

3.1.9. FRETES ESPECIAIS

Custos extras ou cobranças adicionais à entrega contratada.

NOTA: Causados por método, quantidade, entregas não-programadas ou atrasadas.

3.1.10. LOCAL REMOTO

Locais que apóiam os sítios e onde ocorrem processos não produtivos.

3.1.11. PLANTA

Locais onde ocorrem processos de fabricação que agregam valor.

3.1.12. CARACTERÍSTICAS ESPECIAIS

Característica de produto ou parâmetro do processo de fabricação que podem afetar a segurança ou conformidade com regulamentos, montagem, função, desempenho ou processo subseqüente do produto.

4. 
SISTEMA DE GESTÃO DA QUALIDADE

4.1 Requisitos Gerais

O sistema de gestão da qualidade foi estabelecido, documentado e implementado para o gerenciamento da qualidade nas atividades de projeto, industrialização e comercialização de arruelas de vedação, arruelas em geral e juntas de vedação. Foi estabelecido um processo para identificar e conduzir melhorias contínuas, a fim de promover continuamente a melhoria da eficácia do sistema. A Figura 1, constante da ISO/TS 16949, apresenta de modo genérico como o sistema está estruturado.




 






Figura 1 – Sistema de Gestão da Qualidade baseado em processo

4.1.1 
Requisitos Gerais

Esta abordagem de processo, apresentada na Figura 1, é aplicada no desenvolvimento, implementação e melhoria da eficácia do sistema de gestão da qualidade, com a intenção de buscar a satisfação do cliente através do atendimento dos seus requisitos. O cliente desempenha papel importante no sistema quando da definição dos requisitos de entrada e no retorno quanto a sua satisfação.

4.1.2  Identificação dos processos para o sistema de gestão da qualidade e sua aplicação por toda a empresa

Através de um fluxograma global do Planejamento do Sistema, como mostrado no Anexo 1, e seu detalhamento em documentos está:

· Identificados quais são os processos necessários para o sistema de gestão da qualidade

· Definido quem são os clientes internos e externos de cada processo

· Estabelecidos quais são os requisitos de cada processo

· Identificado os responsáveis pelos processos

· Identificam quais são as interfaces entre os processos

· Definidas as entradas e saídas de cada processo

4.1.3 
Gerenciamento dos processos

Na estrutura de operação, os processos estão integrados desde a entrada dos requisitos do cliente até a entrega do produto. As áreas processam os dados de entrada transformando-os em dados de saída até a conclusão do produto. Os processos atravessam as áreas envolvidas até o completo atendimento dos requisitos do cliente e conclusão do produto. 

4.1.4 
Controle de processos externos

São adquiridos externamente somente os processos de tratamento superficial, que são gerenciados através do procedimento PV - 7.4.1 Aquisição de Serviços 

4.2
Requisitos de documentação

4.2.1
Generalidades
A estrutura da documentação do sistema de gestão da qualidade é mostrada na Figura 2. 

Esta documentação é composta em um primeiro nível pela política e objetivos da qualidade, apresentados no Manual da Qualidade.  No segundo nível encontra-se este manual da qualidade. 

Os procedimentos requeridos pela ISO/TS 16949, entre outros, compõem o terceiro nível de documentação.  O quarto nível é composto pelas instruções de trabalho, normas técnicas aplicáveis ao produto e documentos de clientes. No quinto  nível, encontram-se os registros da qualidade.

Os requisitos regulatórios e estatutários do SGQ estão incluídos ao longo da documentação, e o pessoal conforme apropriado tem acesso à documentação. Os clientes, autoridades ou seus representantes tem acesso à documentação permitido após solicitação e análise da Diretoria da VITAL.


[image: image2]
Figura 2 – Estrutura de documentação do sistema de gestão da qualidade

4.2.2 
Manual da qualidade

Este manual foi estabelecido e é mantido de forma a descrever o sistema de gestão da qualidade da VITAL  e a interação entre os seus processos, descrevendo procedimentos que estão implementados e também faz referência a procedimentos documentados e a outros documentos complementares.

4.2.3 
Controle de documentos

O procedimento documentado PV - 4.2.3 foi estabelecido e é mantido para controlar toda a documentação envolvida no funcionamento efetivo do sistema de gestão da qualidade. Entre outros aspectos, este procedimento estabelece que:

a) As emissões pertinentes dos documentos são concluídas somente após a avaliação e aprovação quanto à sua adequação, por pessoal competente. 

b) Os documentos são analisados e atualizados quando da implementação de melhorias e correções em produtos, sistemas e métodos de trabalho e quando da alteração de requisitos do cliente. Ocorrendo estas situações os documentos são re-aprovados por pessoal competente.

c) As revisões são registradas e disponibilizadas a todo pessoal envolvido e os documentos superados são retirados e destruídos. As mudanças de conteúdo ou uso e a natureza dessa mudança são identificadas nos documentos, quando praticável, ou em anexos apropriados.

d) São reemitidos quando estes se demonstrarem ilegíveis ou sem identificação.

e) Os documentos de origem externa (de clientes, de fornecedores e normas técnicas) tenham sua atualização de responsabilidade do cliente e controle interno pela VITAL.

f) Seja feita provisão para a remoção imediata de documentos superados, para evitar uso indevido.

g) Quando documentos obsoletos são retidos, estes são identificados como obsoletos.

h) Todas as mudanças em documentos são verificadas e aprovadas pela mesma função do emitente, salvo disposição em contrário. Os documentos revisados são distribuídos para todas as áreas registradas na distribuição inicial e/ou anterior. 

4.2.3.1 Especificações de engenharia 

A VITAL mantém um procedimento que  garante a análise crítica dentro do prazo, distribuição e implementação de todas as normas de engenharia  dos  clientes (são mantidos, se aplicável, registros da data da implementação, na produção, das especificações e das alterações). É  feita  a  atualização de todos os documentos apropriados. 
4.2.4 
Controle de registros

Os registros da qualidade são emitidos e mantidos para evidenciar a efetiva operação do Sistema de Gestão da Qualidade e a conformidade dos produtos.

O procedimento documentado PV - 4.2.4   foi estabelecido e é mantido para o tratamento e controle dos registros e detalha a identificação, armazenamento, proteção, recuperação, tempo de retenção e descarte dos registros; incluindo os registros criados e retidos pelos fornecedores da VITAL.

Os registros são arquivados de maneira que as informações possam ser facilmente recuperadas e analisadas para demonstrar a qualidade dos produtos fornecidos e a eficácia do sistema de gestão da qualidade. Quando os dados forem armazenados em mídia eletrônica, é feito backup periódico para garantir a proteção dos mesmos.

4.2.4.1 
Retenção de registros

O controle dos Registros da Qualidade é mantido para demonstrar conformidade com os requisitos regulamentares e do cliente e a efetiva operação do Sistema da Qualidade. 

5. 
RESPONSABILIDADE DA DIREÇÃO

5.1 
Comprometimento da direção

A VITAL reconhece que o comprometimento e o envolvimento da Alta Direção são fundamentais para a manutenção e desenvolvimento do seu Sistema de Gestão da Qualidade. O Sistema de Gestão da Qualidade descrito neste manual e demais documentos está apoiado pela Diretoria e seu cumprimento é mandatório, como meio de obter um resultado uniforme no alcance da qualidade e satisfação dos requisitos de nossos clientes.

A importância do atendimento aos requisitos do cliente é comunicada a toda empresa através de reuniões, comunicações internas e de murais onde são abordados aspectos relacionados à qualidade. 

Os recursos necessários para implementação do Sistema de Gestão da Qualidade foram definidos no início do processo através da avaliação da documentação e é verificada a necessidade de novos recursos a cada reunião de análise crítica. 

Não há requisitos regulamentares e estatutários aplicáveis aos produtos da VITAL.
Quando da análise crítica dos requisitos relacionados ao produto, tal situação é confirmada. 

5.1.1 Eficiência do processo

A Alta Direção monitora a eficiência dos processos de realização do produto através da análise críticas dos indicadores de monitoramento dos processos chaves.
5.2 
Foco no cliente

A VITAL  reconhece que o atendimento dos requisitos do cliente é prioritário. Os requisitos e expectativas do cliente são determinados e comunicados para todos os envolvidos nos processos através de documentos e reuniões, com o propósito de que a satisfação do cliente seja crescente. 

Estes requisitos e expectativas são identificados durante a análise crítica de pedidos e transformados em características de produto durante as fases subseqüentes da realização do produto. 

O atendimento aos requisitos do cliente, sua percepção sobre este atendimento e sua satisfação são continuamente monitorados pela VITAL e ações são tomadas frente ao resultado observado.

5.3
Política da qualidade

A Política da qualidade da VITAL foi estabelecida e documentada pela sua Diretoria e é apresentada a seguir: 

POLÍTICA DA QUALIDADE

BUSCAR O CRESCIMENTO CONSTANTE DA QUALIDADE PARA ATENDER AOS REQUISITOS DOS CLIENTES.

A PARTICIPAÇÃO TOTAL DOS COLABORADORES É FUNDAMENTAL PARA ALCANÇAR ESSE OBJETIVO: CLIENTE SATISFEITO.

Original da Política da Qualidade assinada pela Direção da VITAL 

A Política é divulgada internamente por meio de quadros em todas as áreas da Empresa, e seu entendimento e compreensão são assegurados através de palestras.

Nas reuniões de análise crítica pela Direção a política é analisada quanto à adequação e pertinência e alterada quando julgado necessário.

O atendimento da política é verificado através da obtenção dos objetivos da qualidade propostos. 

5.4 
Planejamento

5.4.1 Objetivos da qualidade
Os objetivos da qualidade são desdobrados da política e documentados.

Para cada um dos objetivos são estabelecidos indicadores para medir a evolução do sistema. 

Nas reuniões de análise crítica pela Direção esses objetivos são analisados e adequados, quando julgado necessário.  Para cada objetivo são definidas metas a serem atingidas.

Quando apropriado, estes objetivos são incluídos no plano de negócios.

	Objetivos
	Indicadores

	Satisfação dos Clientes
	Reclamação de Clientes

Pesquisa de Satisfação de Clientes
Devolução de clientes

Faturamento por colaborador

Prazo de entrega (nº de atrasos)

Índice de fretes extras e especiais de clientes

Percentual de faturamento em relação a parada de linha


	Crescimento 

Constante da Qualidade

	Novas Tecnologias

Aprovação de novos desenvolvimentos (PPAP)

Faturamento de novos desenvolvimentos

Refugo

Retrabalho

Percentual de refugo relacionado ao faturamento
Devolução por entrega

Índice de fretes extras e especiais de fornecedores

Matéria-prima não conforme

Valor de matéria-prima em relação ao faturamento


	Melhoria da Manutenção
	Tempo de Atendimento

MTTR Preventiva

MTTR Corretiva

MTBF Tempo de Atendimento
MTTR Preventiva
MTTR Corretiva

MTBF

	Participação dos Colaboradores
	Horas de Treinamento

Treinamento para futuras promoções

Índice de investimento em treinamentos
PIC


5.4.2 
Planejamento do sistema de gestão da qualidade

A Política e os Objetivos da qualidade formam a base para a melhoria contínua da qualidade, tendo como foco, o Cliente. O planejamento abrange todas as áreas da empresa e visa à melhoria contínua da satisfação dos Clientes e do Sistema de Gestão da Qualidade, mantendo a sua integridade em caso de mudanças.

O planejamento é executado através da determinação e implementação dos documentos do sistema de Gestão da Qualidade e semestralmente, após as reuniões de análise crítica pela Direção, analisado e revisado se necessário. 

A Qualidade especificada é atingida através da implementação dos processos em cada etapa prevista no Sistema de Gestão da Qualidade.

5.5
Responsabilidade, autoridade e comunicação

5.5.1 
Responsabilidade e autoridade

A estrutura organizacional da VITAL  está representada no organograma a seguir.

As descrições específicas de funções das posições mostradas no organograma foram documentadas nos documentos do Sistema de Gestão da Qualidade para definir responsabilidades pela qualidade e definir níveis de autoridade.

5.5.1.1 Responsabilidade pela qualidade

Os colaboradores responsáveis pela Qualidade Alexandre Del Porto, Luciano dos Santos Gomes, José Antônio dos Santos e José Nilton Pereira Valença tem autorização e responsabilidade para interromper a produção e bloquear estoques de produtos em caso de necessidade de correção de problemas e suspeita de desvios da qualidade.

As operações em todos os turnos são equipadas com pessoal qualificado para assegurar a qualidade do produto. Em caso de horas extraordinárias é designado um responsável da área da Qualidade para acompanhamento.
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A responsabilidade, a autoridade e a inter-relação do pessoal que administra, desempenha e verifica atividades que influem na qualidade do produto e do sistema da qualidade são definidas e documentadas neste Manual e nos procedimentos, aqui relacionados.

As responsabilidades e autoridades são comunicadas aos funcionários através de treinamentos, do manual da qualidade, dos procedimentos e instruções.
5.5.2 
Representante da direção
É designada a função de Representante da Direção ao Sr. Alexandre Del Porto – Supervisor de Desenvolvimento de Produto e atribuída autoridade e responsabilidade pela coordenação e implementação do Sistema de Gestão da Qualidade descrito neste manual, monitorando periodicamente sua eficácia e comunicando regularmente os resultados à Diretoria.  

O Representante da Direção tem a responsabilidade e autoridade para tratar de todos os assuntos pertinentes à qualidade, tanto internamente quanto externamente e em particular:

· Assegurar que os requisitos de normas referidos neste Manual sejam estabelecidos, implementados e mantidos.

· Coordenar a implementação do Sistema de Gestão da Qualidade e assegurar que os processos necessários ao sistema de gestão da qualidade sejam estabelecidos, implementados e mantidos.

· Assegurar que sejam tomadas ações adequadas pelas funções apropriadas para assegurar o cumprimento do sistema documentado de gerenciamento da qualidade.

· Relatar o desempenho do sistema de gestão da qualidade a direção da empresa para análise crítica e como uma base para a melhoria do sistema da qualidade.

· Assegurar e promover a conscientização em toda a empresa sobre os requisitos do cliente.

5.5.2.1 Representante do cliente

Particularmente, o Supervisor de Desenvolvimento de Produto em adição às suas responsabilidades é também o representante do cliente no que tange à seleção de características especiais, definição dos objetivos da qualidade, treinamento, ações corretivas e preventivas e no processo de desenvolvimento e projeto de novos produtos.

5.5.3 
Comunicação interna

São implementados e mantidos processos para comunicação interna da eficácia do Sistema de Gestão da Qualidade, enfatizando a política da qualidade, os requisitos dos Clientes e regulamentares, os objetivos da Qualidade e os resultados obtidos com o propósito de melhorar o desempenho da empresa e melhorar o compromisso das pessoas. 

Os objetivos são comunicados através de quadros de aviso que registram estes objetivos. 

Os requisitos dos clientes e dos produtos são comunicados internamente através de documentos específicos os quais são disponibilizados nos setores onde as atividades são realizadas. 

Os requisitos também são comunicados e analisados em reuniões periódicas específicas. 

5.6 
Análise crítica pela direção

5.6.1  Generalidades

O Sistema de Gestão da Qualidade é analisado semestralmente pela Alta Direção para assegurar sua contínua pertinência, adequação e eficácia.

As Análises são utilizadas para fornecer uma avaliação da gestão e da eficácia operacional do Sistema de Gestão da Qualidade, para identificar oportunidades de melhorias e necessidades de mudanças. 

Esta análise verifica se as ações e melhorias planejadas foram implementadas e são efetivas e se os requisitos da ISO/TS 16949, da política e dos objetivos da qualidade estão sendo atendidos.

A sistemática para a análise crítica pela direção do sistema de gestão da qualidade está detalhada no procedimento PV-5.6.

5.6.1.1 Desempenho do sistema de gestão da qualidade

Como parte essencial do processo de melhoria contínua, as análises críticas realizadas incluem todos os requisitos do Sistema de Gestão da Qualidade e suas tendências de desempenho, fornecendo evidências do atingimento dos objetivos da qualidade especificados no plano de negócios e a satisfação do cliente com o produto fornecido. 
5.6.2  Entradas para a análise crítica
As entradas para a análise crítica pela direção devem incluir informações sobre:

a)resultados de auditorias,

b)realimentação do cliente,

c)desempenho de processo e conformidade de produto,

d)situação das ações preventivas e corretivas,

e)acompanhamento das ações oriundas de análises críticas anteriores pela direção,

f)mudanças que possam afetar o sistema de gestão da qualidade,

g)recomendações para melhoria, e 

h)análise de falhas de campo reais e potenciais e seu impacto na qualidade, segurança ou meio ambiente.

5.6.3  Saídas da análise crítica
As saídas da análise crítica pela direção devem incluir quaisquer decisões e ações relacionadas a:

a) melhoria da eficácia do sistema de gestão da qualidade e de seus processos,

b) melhoria do produto em relação aos requisitos do cliente, e

c) necessidades de recursos.

São mantidos registros dessas análises através de Atas de reunião.

6. 
GESTÃO DE RECURSOS

6.1 
Provisão de recursos

A VITAL provê recursos adequados para a implementação, manutenção e melhoria do sistema de gestão da qualidade com relação a recursos humanos, infra-estrutura e de ambiente de trabalho.

Esses recursos são gerenciados de maneira a aumentar a satisfação dos nossos clientes através do atendimento dos seus requisitos.

6.2 
Recursos humanos

6.2.1 
Generalidades

A VITAL  estabeleceu e implementou o procedimento PV - 6.2 para identificar as competências necessárias para o pessoal que afeta a conformidade com os requisitos do produto.

As competências são definidas nas descrições de cargos e estão baseadas na educação, experiência, treinamento e habilidades.

6.2.2 
Competência, treinamento e conscientização
Caso o ocupante da função não possua a competência requerida, são fornecidos treinamentos ou adotadas outras ações que venham a suprir tal necessidade de competência.

São mantidos registros de todos funcionários sobre os cursos realizados dentro e fora da empresa, bem como, das outras competências necessárias o que permite identificar a formação e capacitação de cada um. 

A eficácia das ações adotadas é verificada por meio da avaliação do desempenho do funcionário em relação à atividade para qual foram tomadas ações, verificação do aprimoramento do desempenho pós-treinamento ou ainda resultados de auditorias.

Outros treinamentos podem ser programados com a finalidade de desenvolver e manter a conscientização para a importância de suas atividades e de sua contribuição no atingimento dos objetivos da qualidade.

Os responsáveis de áreas são os que devem assegurar a aprendizagem no trabalho, dando o suporte necessário aos seus subordinados para que possam adquirir o conhecimento dos processos necessários ao desempenho de suas funções.

6.2.2.1 Habilidades para o projeto do produto

O pessoal envolvido no Projeto de Produtos é competente para atender aos requisitos do projeto e possuí habilidade para uso das técnicas e ferramentas aplicáveis (Como FMEA, sistemas informatizados, etc).
6.2.2.2 Treinamento

A VITAL  estabeleceu e implementou o procedimento PV - 6.2 para identificar as necessidades de treinamento e atingir as competências necessárias para o pessoal que afeta a qualidade do produto.

6.2.2.3 Treinamento no posto de trabalho

O pessoal que trabalha em atividades que afetem a qualidade do produto está apto a desempenhar as funções de acordo com suas competências, quando necessário é disponibilizado treinamento específico.

6.2.2.4 Motivação e atribuição de poder ao funcionário 

A empresa desenvolve, quando aplicável, trabalhos em grupo para utilizar o potencial de todos os colaboradores, inclusive com participação em grupos com o cliente, este processo relacionado a automotivação dos empregados.
6.3 
Infra-estrutura

A VITAL determinou, prove e mantém suas instalações, equipamentos, bem como, disponibiliza a seus colaboradores os serviços de apoio necessários para atingir o nível de qualidade determinado em seus produtos. 

6.3.1 Planejamento da planta, instalações e equipamentos

A VITAL utiliza uma abordagem multidisciplinar para desenvolver e planejar equipamentos, instalações e processos em conjunção com o processo de projeto e desenvolvimento. O Layout das instalações minimiza a movimentação e o manuseio de materiais, facilitando o fluxo do material e maximizando o uso do espaço. 

Métodos são desenvolvidos para avaliar a eficácia das operações e processos existentes considerando fatores como: automação, ergonomia e fatores humanos, operador, armazenamento e níveis de estoque.

6.3.2 Planos de contingência

A organização possui Planos de Contingência para Situações de emergência, tais como, problemas com recursos primários (falta de água, luz. Matérias-primas, etc.), falta de mão de obra e equipamentos chaves – IT 6.3.2-01.

6.4 
Ambiente de trabalho

As condições do ambiente de trabalho foram determinadas. Os aspectos, tais como, iluminação, segurança, ergonomia, e ruído são gerenciados para que não afetem adversamente a conformidade do produto.

6.4.1 Segurança do pessoal para obter a qualidade do produto

A organização considerou a segurança do produto e os meios para minimizar riscos potenciais aos funcionários, especialmente no processo de projeto e desenvolvimento e nas atividades do processo de fabricação.

6.4.2 Limpeza do local

A VITAL mantém as instalações num estado de arrumação e limpeza adequado aos produtos por ela fabricados.
7. 
REALIZAÇÃO DO PRODUTO

7.1 
Planejamento da realização do produto

O planejamento da realização do produto é executado levando-se em conta: objetivos da qualidade; requisitos para o produto; necessidades, documentos e recursos; atividades de medição, monitoramento dos processos e produtos e registros necessários. Quando aplicável, são identificados recursos de apoio à operação e manutenção do produto.

Esses requisitos são transformados em informações internas, via Folhas de Processo, que definem os requisitos da qualidade para o produto e são distribuídos para os usuários. 

7.1.2 Critérios de aceitação

Na fase de planejamento do Produto são estabelecidos os critérios de aceitação. Estes critérios, quando requeridos, são validados pelos clientes.

7.1.3 Confidencialidade

A VITAL define sistemática para garantir confidencialidade dos projetos sob desenvolvimento e das informações relacionadas aos produtos contratados, um contrato de confidencialidade pode ser celebrado entre a VITAL e seus clientes. 
7.1.4 Controle de alteração

Todas as alterações e modificações que causam impactos na realização do produto são identificadas, documentadas e analisadas criticamente, antes de sua implementação por pessoal autorizado.

Quando solicitado pelo cliente, requisitos adicionais de identificação / verificação serão atendidos.

7.2 
Processos relacionados a clientes

7.2.1 Determinação de requisitos relacionados ao produto

São identificados todos os requisitos do cliente para o produto, incluindo requisitos de entrega e pós-venda através da implementação do procedimento PV - 7.2   Vendas.

Esta identificação dos requisitos acontece quando das solicitações documentadas. 

No caso de existirem requisitos estatutários e regulamentares aplicáveis ao produto, a identificação é realizada durante a análise crítica de contrato através de uma verificação dos requisitos do cliente e conhecimento da legislação e do mercado.

7.2.1.1 Características especiais definidas pelo cliente

A VITAL atende a todos os requisitos dos clientes no que  se refere à determinação, documentação e controle de  características  especiais. Essas características são identificadas e avaliadas nas fases de desenvolvimento de produto e processo.
7.2.2 
Análise crítica dos requisitos relacionados ao produto

Os critérios e métodos da análise adequada e oportuna dos requisitos específicos solicitados, por ocasião da consulta e na confirmação da intenção de compra pelo cliente estão definidos no procedimento PV - 7.2. 

O pessoal responsável pela análise e coordenação das informações recebidas do cliente, de forma verbal ou documentadas, verifica se:

a) os requisitos estão adequadamente definidos e documentados;

b) os requisitos de pedidos aceitos por meios verbais estão adequadamente definidos e acordados;

c) as diferenças entre o pedido / solicitação do cliente e o ofertado estão resolvidas;

d) a VITAL   tem  capacidade para fornecer o produto ofertado.

Quando julgar necessário, o depto de Vendas solicita o auxílio dos demais departamentos.

Para as propostas aceitas, quando do recebimento do pedido ou contrato, o Departamento Comercial compara as informações recebidas do cliente com a proposta. 

Eventuais diferenças são objeto de negociação até o completo acordo das condições de fornecimento.

Alterações no contrato são registradas junto ao processo podendo acarretar na revisão da documentação já existente ou, caso não possam ser atendidas pela VITAL  no contrato vigente, poderão gerar um novo contrato, ou aditivo do mesmo.

Estas alterações são transmitidas aos demais departamentos responsáveis através de comunicações aos envolvidos.

São mantidos registros da análise crítica de contrato e ações decorrentes dessa análise.

7.2.2.2 Viabilidade de manufatura pela organização

A VITAL investiga, confirma e documenta a viabilidade de manufatura dos produtos propostos no processo de análise crítica de contrato, incluindo-se uma análise de riscos.

7.2.3  Comunicação com o cliente

Foram estabelecidos métodos, responsabilidades a ações pertinentes para atender solicitações de clientes com relação a:

· Informações sobre o produto/serviço.

· Tratamento de consultas, contratos ou pedidos, incluindo emendas.

· Realimentação do cliente, incluindo atendimento a suas reclamações.

Toda reclamação é documentada internamente e o devido tratamento é dado para que o Cliente seja atendido de forma satisfatória. Quando necessário, são tomadas ações corretivas ou preventivas para que a causa da reclamação do cliente seja eliminada.

Onde requerido, a informação é comunicada  ao  cliente, no  formato prescrito.

7.3 Projeto e desenvolvimento 

A sistemática para o projeto e desenvolvimento está detalhada no procedimento PV-7.3.

7.3.1 Planejamento

O Planejamento de um projeto é feito pelo departamento de Desenvolvimento de Produto e desenvolvido por pessoal qualificado, com recursos apropriados. O processo de desenvolvimento de um projeto inicia-se com a identificação das responsabilidades por atividade de desenvolvimento e atualizado conforme a evolução do projeto. 

Procedimentos estão estabelecidos para comunicação e interface entre grupos técnicos e organizacionais envolvidos no processo de desenvolvimento.

A informação resultante necessária é documentada, comunicada e regularmente revisada. Onde requerido, a informação é comunicada ao cliente, no formato prescrito.

7.3.1.1 Abordagem multidisciplinar

O Planejamento de um Projeto e Desenvolvimento é feito pelo departamento de Desenvolvimento de Produto e pelo Comitê da Engenharia durante o período estipulado e utiliza as ferramentas da Qualidade tais como, FMEA’s, Fluxogramas de Processos, etc. conforme apropriado.

7.3.2 Entradas de projeto e desenvolvimento

Os requisitos de entrada de projeto e desenvolvimento, inclusive os regulamentares e estatutários aplicáveis, requisitos de desempenho, requisitos específicos dos Clientes, projetos anteriores, benchmarking, dados de campo são claramente identificados, analisados criticamente, documentados e revisados. Requisitos incompletos, ambíguos ou conflitantes são resolvidos com os responsáveis antes de sua aceitação e imposição.

7.3.2.1 Entradas de projeto do produto

Os requisitos de entrada de projeto do produto inclusive os requisitos do cliente, tais como características especiais, identificação, rastreabilidade e embalagem são claramente identificados, analisados criticamente, documentados e revisados. Metas para qualidade, tempo de vida, confiabilidade, durabilidade, manutenabilidade, prazo e custo do produto são, também, analisados criticamente, documentados e revisados.

Para projetos atuais e futuros de natureza similar, a VITAL utiliza informações desdobradas de projetos anteriores, análise da concorrência, realimentação da informação de fornecedores, entradas de origem interna, dados de campo, e outras fontes pertinentes.
7.3.2.2 Entradas de projeto do processo de manufatura

Os requisitos de entrada de projeto de manufatura inclusive os dados de saída de projeto do produto, metas para produtividade, capacidade de processo e custo, requisitos do cliente e experiência de desenvolvimentos anteriores são identificados, documentados e analisados criticamente.

7.3.2.3 Características especiais

A VITAL identifica características especiais, de produto e processo, as inclui nos planos de controle e acorda com o cliente simbologia e definições específicas.

7.3.3 Saídas de projeto e desenvolvimento

A saída de projeto atende aos requisitos de entrada e serve como referência para estabelecer critérios de aceitação, obedecer a todos requisitos  regulamentares e identificar elementos de projeto críticos (características especiais) para o funcionamento adequado e seguro do produto.

Os documentos de saída de projeto são analisados criticamente antes de sua liberação. Técnicas da Qualidade são apropriadamente selecionadas para destacar e complementar os requisitos de saída de projeto.

7.3.3.1 Saídas de projeto do produto

As saídas do projeto do produto são expressas em termos que possam ser verificados e validados contra os requisitos de entrada de projeto de produto.
7.3.3.2 Saídas de projeto do processo de manufatura

As saídas do projeto do processo de manufatura são expressas em termos que possam ser verificados e validados contra os requisitos de entrada de projeto do processo de manufatura.
7.3.4 Análise crítica de projeto e desenvolvimento

Análises críticas documentadas em estágios apropriados do projeto são planejadas e conduzidas. Representantes de todas as funções pertinentes participam das análises críticas e são mantidos registros. Pessoal especializado, quando requerido, é envolvido no processo de análise crítica de projeto.

7.3.4.1 Monitoramento

O Supervisor de Desenvolvimento de Produto monitora o andamento dos projetos / desenvolvimento através de planilhas e reuniões de análise crítica do projeto, em caso de riscos de qualidade, custos, prazos e caminhos críticos são comunicados aos responsáveis para a tomada de ações apropriadas. Estes dados também são analisados nas Reuniões de análise crítica pela direção.

7.3.5 Verificação de projeto e desenvolvimento

O processo de desenvolvimento de um projeto inclui medidas e controles documentados para verificar se as saídas de projeto atendem aos requisitos de entrada. Exemplos de tais controles incluem: comparação com  projeto similar comprovado, realização de ensaios e demonstrações e análise crítica dos documentos do estágio do projeto, antes da liberação.

7.3.6 Validação de projeto e desenvolvimento

A validação de projeto é feita após verificação bem sucedida do projeto, aceitação da amostra ou lote de produção pelo cliente para garantir que o produto está conforme os requisitos do cliente e é desenvolvida em conjunto com os cronogramas dos clientes. Os resultados dos ensaios bem como as falhas de validação são registrados na forma apropriada. Ações corretivas e preventivas são estabelecidas para correção de possíveis falhas.

7.3.6.2 Programa de protótipo

A VITAL conduz um programa abrangente de amostras, quando solicitado pelo  cliente. Os mesmos processos, fornecedores e  subcontratados são usados, onde seja possível. Os ensaios de desempenho consideram e incluem, quando apropriado, durabilidade, confiabilidade e vida do produto. As  atividades de ensaio de desempenho são rastreadas para  monitorar o cumprimento dos prazos e conformidade dos requisitos.

7.3.6.3 Processo de aprovação do produto

Onde especificado individualmente pelo cliente a VITAL utiliza o procedimento reconhecido de aprovação de processo e produto.

7.3.7 Controle de alterações de projeto e desenvolvimento

Todas as alterações e modificações de projeto são identificadas, documentadas, analisadas criticamente, verificadas e validadas (como apropriado), antes de sua implementação por pessoal autorizado.

Para todas as alterações de projeto são verificados os impactos no sistema pelo qual o produto será utilizado.

7.4 
Aquisição

7.4.1 
Processo de aquisição

Os fornecedores da VITAL são avaliados e selecionados com base na capacidade de fornecer produtos adequados que atendam às nossas necessidades conforme instrução de trabalho  IT - 7.4 – 01  - Qualificação e Avaliação de fornecedores.

O tipo e extensão do controle aplicado ao fornecedor é função do impacto do material ou serviço fornecido no produto final. A manutenção da qualificação do fornecedor é realizada com base no desempenho apresentado em fornecimentos sucessivos ou em reavaliação periódica.

São mantidos registros das avaliações do desempenho dos fornecedores que incluem o escopo de fornecimento. Quando o fornecedor não atende a qualquer requisito, ações apropriadas são tomadas. 

7.4.1.1 Conformidade à regulamentação

A VITAL possui processo que assegura que todos os materiais comprados e usados na fabricação de seus produtos atendem, quando aplicável, às exigências governamentais relacionadas com aspectos de segurança, uso restrito, materiais tóxicos e perigosos, meio ambiente aplicáveis aos países que fabricam e comercializam tais materiais.

7.4.1.2 Desenvolvimento do sistema de gestão da qualidade do fornecedor

A menos que especificado de outra forma pelo cliente, a VITAL requer que seus fornecedores desenvolvam seu Sistema da Qualidade de acordo com a ISO 9001 e obtenham certificação de terceira parte através de um organismo de certificação reconhecido.

A priorização dos desenvolvimentos dos fornecedores depende das necessidades do mesmo em relação aos requisitos da ISO/TS 16949 e da importância do material ou serviço fornecido.

7.4.1.3 Fontes aprovadas pelo cliente

Quando especificado pelo cliente (Normas e/ou especificações) a VITAL, adquire materiais e serviços de fontes aprovadas.
7.4.2 
Informações de aquisição


As necessidades de compras são geradas através das solicitações de material advindas do almoxarifado. A sistemática de aquisição esta detalhada nos procedimentos PV -  7.4 e PV – 7.4.1
Lançados no pedido de compra, os requisitos técnicos necessários ao fornecimento são analisados criticamente e aprovados pelo Comprador.

Estes requisitos técnicos podem incluir onde apropriado:

1. Nome ou identificação do produto, incluindo especificações com revisões aplicáveis;

2. Requisitos de processo, ensaio;

3. Sistemática quanto a produto não-conforme;

4. Sistemática de alteração de produto ou processo;

O Comprador é o responsável por assegurar que estes requisitos sejam atendidos na aquisição de materiais e serviços. O Comprador é responsável pela analise critica e aprovação dos requisitos comerciais como preço, prazo, quantidade e manutenção dos Pedidos de Compra.

Havendo a necessidade de alteração do Pedido de Compra, a área de Compras fará o cancelamento e substituição do mesmo.

7.4.3 Verificação do produto adquirido

Quando do recebimento do produto adquirido, o almoxarifado verifica os requisitos especificados conforme a Instrução de Trabalho IT 7.4 – 02  Verificação do Produto Adquirido. 

Nenhum produto adquirido é liberado até que todas as atividades de verificação tenham sido satisfatoriamente completadas, ou que seu controle identifique-o nas fases durante a produção. 

O tipo de verificação no recebimento depende da natureza do produto e da documentação da qualidade apresentada no recebimento.

A VITAL  não realiza a verificação do produto adquirido nas instalações do fornecedor, mas quando houver esta definição ou de seu cliente, o pedido de compra irá estabelecer todos os requisitos necessários para a condução da verificação. 

A sistemática para a verificação de serviços esta definida no PV 7.4.1 Aquisição de Serviços

7.4.3.1 Qualidade do produto recebido

A VITAL possui processo que garante a qualidade do produto comprado utilizando métodos apropriados especificados em  documentos específicos. 

7.4.3.2 Monitoramento do fornecedor

Uma sistemática para monitorar o desempenho dos fornecedores está implementada, que incluí a necessidade de tomada de ações corretivas apropriadas, na existência de problemas de qualidade e /ou programação do fornecedor. Esta sistemática para monitorar o desempenho dos fornecedores está detalhada na Instrução de Trabalho IT 7.4-01 Qualificação e Avaliação de Fornecedores.

O departamento de Compras dará preferência aos fornecedores que atenderem a esta expectativa.
7.5
Produção e fornecimento de serviço

7.5.1
Controle de produção

A produção  é controlada conforme o procedimento PV -  7.5 - Produção como segue: 

· Emissão da Ordem de Produção – OP.

· Confirmação de pedido

· Folha de processo 

Estes documentos que formam o pacote de produção, definem o produto a ser realizado, os métodos, equipamentos, as medições e monitoramentos necessários, recursos, pessoal envolvido, responsabilidades e os registros a serem gerados. Esta documentação possibilita a contabilização dos produtos, evidência da conclusão das operações de fabricação e operação.

Cada departamento é responsável pela análise e aprovação dos processos, que são documentadas nas OPs., que segue o procedimento PV - 7.5 para avaliação do atendimento dos requisitos de qualidade do produto. O departamento de Desenvolvimento de produto é  responsáveis pela revisão.

7.5.1.1 Plano de Controle

Planos de Controle são desenvolvidos como requerido. O Plano de Controle é resultante da Programação de Protótipos e cobre três fases distintas (quando  apropriado):

· Protótipo – descrição dos materiais, das medições dimensionais e dos testes de desempenho que ocorrem durante a confecção das amostras. Se requerido pelo cliente um Plano de Controle para amostras será desenvolvido;

· Pré-Lançamento – descrição dos materiais, das medições dimensionais e dos testes de desempenho que ocorrem depois da confecção das amostras e antes da  produção;

·     Produção – uma documentação pormenorizada das características do processo / produto, controle de processos, sistemas de medição e teste que ocorrem durante a produção em massa do produto.

Uma abordagem multidisciplinar é usada no desenvolvimento dos Planos de Controle.

Os Planos de Controle são revisados ou atualizados quando:

· ocorrem modificações no produto ou  processo;

· o processo se torna instável;

· a freqüência, métodos de testes, FMEA , etc., são revisados.
7.5.1.2 Instruções de Trabalho

Quando apropriado são mantidas instruções documentadas de operação e de monitoramento para todos os funcionários com responsabilidade na operação do processo.

Essas instruções de trabalho podem estar na forma de folhas de processo, instruções de inspeção e teste de laboratório, métodos de teste ou outro documento. 

Instrução de operação – IT 7.5-01 Corte de Matéria-prima.

7.5.1.3 Verificação da preparação para produção (set-up)

A verificação do trabalho de preparação para a produção é baseada nos parâmetros de processo e está descrita na Folha de Processo e Instruções de Trabalho complementares, quando aplicáveis e, é executada sempre que ocorrer uma preparação (início de uma operação, mudança significativa de tempo de processamento, etc.).

Onde e quando aplicável são usados métodos estatísticos para verificação dos trabalhos de preparação.

7.5.1.4 Manutenção  preventiva e preditiva

A VITAL identifica os equipamentos chave de processo e fornece recursos apropriados de manutenção. O Planejamento e Controle das atividades de manutenção preventiva e preditiva são realizados, sob coordenação do supervisor de desenvolvimento do produto. A disponibilidade de peças de reposição para equipamentos chave de fabricação é mantida pelo almoxarifado.

Os equipamentos, ferramentas e instrumentos são embalados e armazenados de forma a assegurar sua preservação (quando apropriado).
7.5.1.5 Gestão do ferramental de produção

Um sistema para gerenciamento de ferramental está estabelecido e inclui manutenção e reparo, instalação, armazenamento e recuperação, preparação e liberação de máquinas, e alteração de ferramentas, incluindo documentação de projeto da ferramenta. Conforme PV 7.5.1
7.5.1.6 Programação da produção

A produção é planejada de forma a atingir os requisitos do cliente, amparado por um sistema de informação que permite acesso às informações de produção nos estágios chave do processo, conforme PV 7.1.
7.5.1.7 Realimentação de informação do serviço

Alguns de nossos produtos exigem serviços adicionais para otimizar o seu desempenho. Quando tais serviços são essenciais ao produto, é indicado um procedimento documentado descrevendo a forma de execução e o padrão de verificação que garantem que os serviços atendem aos requisitos, mutuamente acordados. 

A VITAL estipula as exigências desses serviços e assegura a existência de um procedimento para comunicar as informações de serviços relativas às atividades de fabricação, engenharia e projeto.
7.5.1.8 Acordo de serviço com o cliente

É verificada a eficácia de todos os serviços associados consentidos pelo cliente e dos treinamentos do pessoal de serviço associado.

7.5.2 Validação dos processos de fornecimento de serviço

Todos os processos são validados, incluindo os processos onde as deficiências só fiquem aparentes após a utilização do produto ou serviço.

A validação é feita com base em critérios definidos para análise crítica e posterior aprovação dos processos. São utilizados equipamentos analisados e aprovados e pessoal qualificado.

Todas as validações são devidamente registradas e armazenadas conforme item 4.2.4. deste manual.
7.5.3 
Identificação e rastreabilidade

A VITAL  identifica as matérias primas durante as fases de recebimento, separação e corte, estampagem e tamboreamento através de embalagens, etiquetas, Ordem de Produção conforme procedimento PV - 7.5 e Nota Fiscal.

Quando solicitado pelo cliente requisito especial de identificação ou rastreabilidade, o departamento de Vendas é responsável por transmiti-los aos departamentos envolvidos.

São mantidos registros de rastreabilidade que identificam a autoridade pela aprovação conforme procedimento PV - 7.5. A Situação de Inspeção e Ensaios ao longo da realização do produto é mantida ao longo da fabricação e verificações finais, assegurando que somente produto aprovado pelas inspeções e ensaios requeridos ou liberado sob concessão do cliente é utilizado e liberado. A Situação de Inspeção e Ensaios do produto é identificada através de etiquetas, localização durante o processo, embalagens e Ordem de Produção.

7.5.4 
Propriedade do cliente

A VITAL  não se utiliza de propriedade de clientes para realização do produto ou incorporação ao produto. Entretanto, caso venha a utilizar de matéria prima, dispositivos, ferramentais ou embalagens fornecidos pelo próprio cliente, será utilizada a mesma sistemática do procedimento PV - 7.5 para controle da verificação, armazenamento e manutenção dos produtos fornecidos pelo cliente. 

No caso de qualquer dano ou inadequação identificados durante o processamento, a VITAL  registrará a situação e comunicará ao cliente, mantendo registros desta comunicação.

7.5.5
Preservação do produto

A VITAL  estabelece e mantêm sistemática para manuseio, armazenamento, embalagem e proteção –  conforme IT 7.5.5-01.
Manuseio

Os métodos de manuseio dos produtos na VITAL  são apropriados e seguros de modo a prevenir danos, deterioração e prejuízo às peças.

Armazenamento

Enquanto o produto estiver aguardando uso ou embarque, a VITAL  estoca em áreas do almoxarifado em condições adequadas de modo a prevenir dano e deterioração.

Embalagem

São utilizadas pela VITAL  embalagens adequadas (caixas plásticas, caixas de papelão e sacos plásticos) que garantem a integridade do produto.
Proteção

Antes do envio das peças ao cliente as peças recebem tratamento específico que assegura integridade.

7.5.5.1 Armazenamento e inventário

A VITAL utiliza depósitos ou áreas de armazenamento  para prevenir danos ou deterioração do produto, aguardando uso ou entrega. Estão definidos métodos apropriados para autorização de recepção e expedição nessas áreas, onde são utilizados o Sistema FIFO (First In First Out). As condições de armazenamento do produto são avaliadas a intervalos apropriados.

Está estabelecido um sistema de gerenciamento para otimizar continuamente o giro de inventário, garantir a rotação do estoque e a diminuição do nível de inventário.
7.6 
Controle de equipamentos monitoramento e medição
Foi estabelecido e é mantido o procedimento PV - 7.6 para assegurar que os equipamentos de monitoramento e medição  utilizados para evidenciar a conformidade do produto com os requisitos especificados, sejam registrados sistematicamente e mantidos sob condições controladas.

Estes são sistematicamente calibrados ou verificados ou ambos contra padrões rastreáveis nacionalmente ou internacionalmente reconhecidos de tal maneira que qualquer variação de medida seja conhecida e condizente com a capacidade requerida de medição. Condições ambientais apropriadas para a realização das medições, calibrações e verificações são mantidas. São mantidos registros dessas calibrações/verificações. 

Etiquetas para identificar a situação da calibração ou verificação de cada equipamento de monitoramento e medição são utilizadas. Estes equipamentos são protegidos contra ajustes que possam invalidar o resultado da medição e calibrado ou verificado a intervalos definidos.

Quando um equipamento de  monitoramento e medição  é encontrado não conforme aos critérios de aceitação estabelecidos, este  equipamento é recolhido e é feita uma avaliação e registrado o impacto dos desvios encontrados na qualidade do produto. 

Não são utilizados softwares de medição ou monitoramento.

7.6.1 Análise do sistema de medição

São mantidas evidências que comprovam a realização de estudos estatísticos apropriados para análise da variação de equipamentos e sistemas de medição referenciados na Folha de Processo.

7.6.2 Registros de calibração/ verificação

Registros das atividades de calibração / verificação em todos os meios de medição e equipamentos de ensaio incluem:

· Identificação do equipamento, incluindo os padrões de medição contra os quais o equipamento é calibrado;

· Revisões após alterações de engenharia, quando apropriado;

· Qualquer indicação de fora de especificação recebida para calibração;

· Declaração de conformidade com o especificado após calibração;

· Notificação ao cliente de que materiais suspeitos podem estar sendo entregues.
7.6.3 Requisitos do laboratório

7.6.3.1 Laboratório Interno

A VITAL não possui laboratório interno

7.6.3.2 Laboratório Externo

Os laboratórios independentes usados pela VITAL devem ser certificados conforme ISO/IEC 17025 ou norma nacional equivalente, caso seja necessário à utilização de um laboratório não certificado é solicitado uma derroga ao Cliente. 
8.  MEDIÇÃO, ANÁLISE E MELHORIA

8.1 
Generalidades

Foram estabelecidas atividades de monitoramento, medição, análise e melhoria que são mantidas e desenvolvidas para demonstrar a conformidade dos requisitos , assegurar a conformidade do sistema de gestão da qualidade e promover a melhoria contínua deste sistema. Estas atividades incluem a determinação dos métodos aplicáveis e as técnicas estatísticas utilizadas determinando a extensão do uso destes métodos e técnicas.

8.1.1 Identificação de ferramentas estatísticas

Os métodos estatísticos, determinados como necessários durante o Processo de Desenvolvimento / Projeto estão incluídos no Plano de Controle. A aplicação de técnicas estatísticas é documentada. 

Os critérios para implantação, utilização e monitoramento do Controle Estatístico do Processo está detalhado na IT 8.1 – 01.

8.1.2 Conhecimento de conceitos estatísticos básicos

O Manual de Controle Estatístico do Processo é usado como referência para o entendimento dos conceitos estatísticos básicos.
8.2 
Medição e monitoramento

8.2.1 
Satisfação dos clientes

A medição da satisfação dos clientes é utilizada como uma das medições do desempenho do sistema de gestão da qualidade. As informações relativas à percepção do cliente sobre os serviços da VITAL  são monitoradas com a finalidade de identificar a percepção do cliente sobre o atendimento da empresa aos seus requisitos. 

A VITAL  utiliza como fontes de informação para medição da satisfação a Pesquisa de Satisfação aplicada anualmente e mensalmente é feita a avaliação contínua com base no desempenho de entrega e na qualidade do produto. 
Também, são consideradas como fonte de informação as performances nos clientes, levando-se em consideração as tendências dos requisitos (PPM, reclamações, qualidade, logística).   
As informações coletadas são tratadas de forma que o nível de satisfação do cliente seja identificado e, identificadas ainda, tendências negativas ou positivas. 

Com base nas análises são determinadas ações para melhoria da satisfação do cliente.

Os dados de satisfação de clientes e IQTCs  são analisados nas reuniões periódicas de análise de dados e nas análises críticas pela Direção.

8.2.2 
Auditoria interna

O procedimento documentado PV - 8.2.2 estabelece a sistemática adotada para a gestão e o controle das auditorias internas da qualidade. As auditorias são desenvolvidas para determinar a conformidade do sistema de gestão da qualidade com as disposições planejadas, conformidade com os requisitos da norma ISO / TS 16949 e com os requisitos do sistema de gestão da qualidade. As auditorias também têm a finalidade de determinar se o sistema de gestão da qualidade está sendo mantido e implementado de maneira eficaz.

As auditorias internas são realizadas através de um programa estabelecido que leva em consideração a importância dos processos e áreas a serem auditadas, bem como os resultados de auditorias anteriores. Podem ser utilizadas como ferramentas das auditorias Lista de Verificação para assegurar a verificação de todos os requisitos de norma, de sistema, de processo, de produto e até os contratuais e regulamentares.

As auditorias são realizadas por pessoal qualificado que não tem responsabilidade direta pela atividade objeto da auditoria. 

Podem ser desenvolvidas auditorias adicionais, se forem encontradas não-conformidades que comprometam o funcionamento do sistema como um todo.

Os resultados de auditoria são documentados em relatórios de auditoria e  incluem as ações corretivas  necessárias. São formalmente distribuídos aos responsáveis dos departamentos auditados para a tomada de ação, dentro de um prazo estabelecido, para eliminar as não-conformidades e suas causas.

São realizadas auditorias de acompanhamento para verificar se as ações corretivas foram implementadas e são efetivas.

8.2.2.1 Auditoria do sistema de gestão da qualidade

A VITAL  mantém procedimentos documentados para o planejamento e implementação de Auditorias Internas do Sistema da Qualidade para verificar se os elementos do Sistema da Qualidade  obedecem aos objetivos declarados neste Manual e para iniciar ações corretivas nas áreas em que não estão conformes os requisitos do Sistema da Qualidade.

8.2.2.2 Auditoria do processo de manufatura

A VITAL mantém procedimento e realiza Auditorias de Processo. As Auditorias de Processo são planejadas, executadas e reportadas aos envolvidos, abrangendo as áreas de Fabricação, Expedição e Processos, conforme IT 8.2.2-02.
8.2.2.3 Auditoria de produto

As Auditorias do produto estão definidas em procedimento específico e são executadas conforme freqüência definida, nos componentes do produto em fases definidas do processo de fabricação, conforme IT 8.2.2-01.

 Indicadores do nível de qualidade dos produtos são efetuados e planos de ações são elaborados e seguidos.

8.2.2.4 Plano de auditoria interna

As Auditorias Internas cobrem todos os turnos de trabalho e são conduzidas de acordo com um programa de auditoria revisado e atualizado anualmente.

8.2.2.5 Qualificação de auditor interno

As auditorias são conduzidas por pessoal treinado, qualificado e com função independente da atividade auditada. A contratação de Pessoal externa devidamente qualificada pode ser feita conforme necessidade.
8.2.3 Monitoramento e medição de processos

Foram identificados e estabelecidos os processos necessários para o sistema de gestão da qualidade que são monitorados através de indicadores de desempenho.

Para cada processo foram planejados e identificados os indicadores de desempenho para se efetuar as medições. Os resultados das medições são apresentados e avaliados em reuniões mensais. 

Caso os resultados planejados não tenham sido alcançados são efetuadas as correções necessárias.

Na identificação de não-conformidades de processo correções são providenciadas e avaliação sobre produto não-conforme resultante segue procedimento PV 8.5.2 - Controle de Produto  NC e Ação Corretiva 

8.2.3.1 Monitoramento e medição de processos de manufatura

A VITAL mantém a Capabilidade dos processos ou o desempenho aprovado através do Processo de Aprovação do Produto. Plano de Controle e Fluxogramas de Processos são implementados incluindo, mas não limitando à:

· Técnicas de medição;

· Planos de amostragem;

· Critérios de aceitação;

· Plano de reação.

A ocorrência de eventos significativos se aplicável são registrados apropriadamente.

Características identificadas no plano de controle que não sejam estáveis e nem capazes, requerem a iniciação de um plano de reação. Quando requerido, os clientes aprovarão tais planos. Os planos de reação devem incluir a retenção de produtos e inspeção 100% (testando cada lote). Um plano de ação corretiva será elaborado indicando prazos e responsáveis para garantir que o processo torne-se estável e capaz.
8.2.4 Monitoramento e medição de produto

O procedimento PV - 7.5 estabelece a sistemática de medição e monitoramento do produto para assegurar o atendimento dos requisitos do produto. As Ordens de Produção (OPs), Folhas de Processo e as Instruções de Trabalho definem as medições e monitoramentos a serem realizadas seqüencialmente nos produtos, os critérios para aceitação; os instrumentos e dispositivos a serem utilizados. São utilizadas técnicas de amostragens definidas nas instruções de trabalho.

O procedimento assegura que um produto seja liberado somente após a conclusão satisfatória de todas as etapas de medição e monitoramento previstas.

As atividades de medição e monitoramento de um produto incluem inspeção final para assegurar que todos os requisitos especificados para o contrato foram atendidos satisfatoriamente e que a documentação de verificação da qualidade relevante tenha sido preparada. 

São mantidos registros das medições e monitoramentos realizados, os quais indicam os resultados obtidos, assim como os responsáveis pela liberação do produto. Assegurando desta maneira evidências do atendimento dos requisitos. 

8.2.4.1 Inspeção de Layout e ensaio funcional

As inspeções de Layout são realizadas anualmente ou com freqüência acordada entre a VITAL e os Clientes. Os ensaios funcionais são definidos de acordo com plano de provas.
8.2.4.2 Itens de aparência

Quando aplicável serão estabelecidas instruções específicas para inspeção de itens de aparência.
8.3 
Controle de produto não conforme
O procedimento documentado PV - 8.5.2 estabelece a sistemática adotada para a atividade de forma a evitar a entrega não intencional destes produtos. Este procedimento inclui os controles, responsabilidades e autoridades relacionadas aos produtos não-conformes. 

Quando da identificação de produto não-conforme a VITAL, após análise, define uma das seguintes tratativas:

· Correção da não-corformidade (retrabalho / reparo);

· Rejeição do produto (sucateamento);

· Autorização de uso no estado (após análise da VITAL  e/ou do cliente).

Nos casos em que houver reparos ou retrabalhos as peças não-conformes serão reverificados do mesmo modo que anteriormente havia identificado a não-conformidade. 

Produtos rejeitados ou sucateados são identificados de forma permanente e são fisicamente inutilizados. 

Produtos não-conformes identificados após entrega seguem a mesma sistemática do procedimento podendo gerar ações de recolhimento em casos de alto risco.

São mantidos registros dos produtos não-conforme, bem como, de suas análises e disposições.  Estes registros são compactados em relatórios.  

8.3.2 Controle de produto retrabalhado

Instruções de retrabalho estão disponíveis e são utilizadas pelo pessoal  envolvido conforme IT-8.3.2-01- Retrabalho.
8.3.3 Informação ao cliente

O cliente é prontamente informado em caso de embarque de produto não-conforme.

8.3.4 Derroga do cliente

Autorização do cliente é necessária quando produto ou processo forem diferentes dos atualmente aprovados. São mantidos controles das datas de vencimento ou quantidades autorizadas. Os materiais expedidos referentes a uma autorização são identificados conforme exigências específicas do cliente. Cada embalagem é identificada.

Os fornecedores da VITAL solicitam autorização quando produto ou processo for diferente dos atualmente aprovados. São mantidos controles das datas de vencimento ou quantidades autorizadas. Os materiais recebidos referentes a uma autorização devem estar etiquetados conforme exigências especificadas. Cada embalagem deve ser identificada.

8.4 
Análise de dados

Os dados dos processos são coletados para monitoração ou medição e analisados para demonstrar a adequação e eficácia do sistema de gestão da qualidade além de avaliar onde as melhorias contínuas podem ser desenvolvidas. 

Os resultados são coletados e analisados em reuniões mensais e registrados em atas de reunião, conforme PV 8.4. 

8.5 
Melhorias

8.5.1 
Melhoria contínua

As ações de melhoria contínua são determinadas por ocasião da análise crítica pela Direção e reuniões mensais de análise de dados, e documentadas em um programa de melhorias contínuas coordenado pelo Representante da Direção e executados pelos responsáveis identificados. 

Na preparação do programa de melhoria contínua são levados em consideração as informações relacionadas com o processo provenientes da política da qualidade, objetivos da qualidade, resultados de auditorias, análise de dados, ações corretivas e preventivas e análise crítica pela direção.

Para estimular a participação dos colaboradores a buscar melhorias contínuas nas atividades relativas a produtos e nos processos técnicos e administrativos foi estabelecido o procedimento PV 8.5 Melhorias. 

8.5.2 
Ação corretiva

O procedimento documentado PV - 8.5.2 foi estabelecido e mantido para executar ações visando eliminar as causas de não-conformidades, de forma a evitar sua repetição. As ações corretivas são apropriadas à magnitude dos problemas e dos efeitos das não-conformidades encontradas.

Este procedimento determina análise das não-conformidades, incluindo reclamações de clientes, investigação de causas, determinação de ações corretivas apropriadas, e verificação de sua eficácia. Estas ações podem incluir ações em fornecedores quando estes forem os responsáveis pelas causas da não-conformidade. São mantidos registros das ações corretivas tomadas.

8.5.2.1 Solução de problemas

A VITAL utiliza método disciplinado de solução de problemas quando ocorrem não conformidades internas  ou externas, com relação aos requisitos especificados. As não conformidades externas são respondidas na forma prescrita pelo cliente. Documentos do cliente são utilizados como referencia para as não conformidades externas.

8.5.2.2 À prova de erro

A VITAL usa no seu processo de tomada de ação corretiva e preventiva uma abordagem à prova de erros relativa à magnitude do problema e de acordo com os riscos encontrados.

8.5.2.3 Impacto da ação corretiva

Quando aplicável, a VITAL aplica as ações  corretivas tomadas e os controles implementados para eliminar causa de não conformidade em processo e produtos similares.

8.5.2.4 Ensaio / análise de produto rejeitado

Os produtos devolvidos são avaliados. A avaliação envolverá, quando aplicável, teste de desempenho e/ou análise químicas detalhadas do produto. Registros dessas avaliações serão retidos e estarão disponíveis quando solicitados. Ações corretivas e modificações no processo são iniciadas para prevenir repetição.
8.5.3 Ação preventiva

O procedimento PV - 8.5.3 foi estabelecido e mantido para executar ações preventivas visando eliminar as causas de não-conformidades potenciais, de forma a evitar sua ocorrência. As ações preventivas são apropriadas à magnitude dos problemas potenciais e dos seus efeitos.

Este procedimento determina análise das não-conformidades potenciais, investigação de causas, determinação de ações preventivas apropriadas, e verificação de sua eficácia.

São mantidos registros das ações preventivas tomadas.

ANEXO 1

FLUXOGRAMA GLOBAL DOS PROCESSOS
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Diretor Financeiro

Diretor Industrial

Encarregado  Expedição
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