Coédigo: MC-01

CranS-MakiC| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

IATF 16949 Pagina 1 de 86

Revision

Razoén

CONTROL DE CAMBIOS AL MANUAL DE CALIDAD

Vigencia

00

Edicion Inicial

26-Nov-08

06

Se modifico;

La seccion 2 (Alcance y exclusiones)

La seccion 3 (Definicion del Contexto y Partes Interesadas de
TMPMX)

El Anexo 1 (Politica de Calidad)

El Anexo 2 (Objetivos de Calidad)

El Anexo 4 (organigrama)

El Anexo 6(Matriz de Interrelacion entre Proceso).

15-Dic-17

07

Se sefialan con cuadros las clausulas que corresponden a la
Norma ISO 9001:2015 y fuera de estos las clausulas que
pertenecen a la Norma IATF 16949:2016.

Se actualiza el Organigrama y se agrega descripcion del cédigo de
colores.

Se actualiza el Anexo 5 (diagrama Holistico).

Se agrega el Anexo 7 (Matriz de Requerimientos especificos de
Cliente).

09-Abr -18

08

Adaptacion a las Interpretaciones Sancionadas efectivas a partir
de Julio 2018.

20-Jul-18

09

Se actualiza organigrama
Se actualiza diagrama Holistico

06-Ago-18

10

Se actualiza la numeracion de las Secciones

Se actualiza el anexo 4 Organigrama

Se actualiza el anexo 5 Diagrama Holistico

Se actualiza el anexo 7 matriz de interrelacién entre los procesos.

02-Oct-18

11

Se Agrega al Anexo 7 los requisitos especificos del Cliente Bosch

19-Oct-18

12

Adaptacion de las Interpretaciones Sancionadas, Se actualiza el
anexo 4 Organigrama

Se actualiza el anexo 5 cambia de Nombre de Diagrama Holistico
a Mapa de Procesos

Se actualiza el anexo 7 matriz de interrelacién entre los procesos.

06-Sep-19

13

Se actualiza la Seccion 3 Alcance y Exclusiones y el Anexo 7
Matriz de Requisitos Especificos de Cliente

24-Mar-21

14

Se actualiza de acuerdo con las Sl del 21-Julio-21, se actualiza el
Organigrama y Mapa de Procesos

16-Sep-21

15

Actualizacion de alcance de acuerdo a funciones remotas. Y
actualizacién de Anexo 5 Mapa de Proceso.

7-Oct-21

16

Se actualiza de acuerdo con las S123-25 de Junio-22

01-Jun-22

17

Se actualiza de acuerdo con las S126 de Nov-24

01-Nov-24

18

Se actualiza Anexo 4 “Organigrama” con los puestos actuales

13-Jun-25

19

Se actualiza Anexo 4 “Organigrama” con los puestos actuales

13-Ago-25

20

Se actualiza de acuerdo con las SI23 (rev) 27-30 de Noviembre-25

02-Dic-25

21

Se actualizan los anexos 1 (Politica de Calidad) y 2 (Objetivos de
Calidad)

10-Feb-2026

22

Se actualiza Anexo 4 “Organigrama” con los puestos actuales

4-Jun-2026




- Codigo: MC-01
CranS-MmMakiC| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

IATF 16949 Pagina 2 de 86

INDICE

SECCION T oot 8
INTRODUGCCION ......ooooiieeeeeee e en e 8
SECCION 2 ..ot 9
Edicion y Control del Manual de Calidad ..............ccoovioiiiiiiiiiiicee ettt ev et sae b e 9
SECCION 3 ..ot 11
AICANCE Y EXCIUSIONES .......ocuiitiiiiieiiiiiiet ettt ettt ettt ettt ettt e st e b e e teeteese et s ess e st asbeebeebeessessessessessesseseeseessessensessessessesseas 11
SECCION 4 ..o 13
Contexto de 18 OFQANIZACION...............oovieeieeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt e te et s e teeteeteeaeeaeeneeseeaeareere e 13
4.1 Comprension de la organizacion y de SU CONTEXIO ..........cooieuiiuiieieieeceeeee e 13

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas..............cccccooveveeeieciccecenan. 13

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad ..., 13

4.4 Sistema de gestion de 1a calidad Y SUS PrOCESOS ......cc.cceevieiiiiieieieieiesiere ettt ettt st eae st essesesessesaeenas 14
AT oottt et bttt bttt ettt b ettt e b ettt et e stk e b est ke ebes b ek e b est e ke b enteteehesteteesest et e ebesteteebensetenbeneas 14
4.4.1.1 Conformidad de 10S producCtOS Y 10S PrOCESOS .......cc.oovivieviiiieiieiieieteeeete ettt et 15
4.4.1.2 Seguridad del PrOAUCTO ...........cooiiiiiiiiiiceec ettt ettt ettt v et ettt b e b et e eveeaeeaeessessesseseeseenas 15
BB oottt ettt a ettt ekt ettt e Rt At e st ek e hent e R e b en e ek e A en s e ket ent et e ehent et e sen s et e eh et eteebentesesbeneas 16
SECCION 5 ..ottt 17
[0 [=T 2= Vo o TR U U U SRS SRU PR 17
5.1 LidErazgo Y COMPIOMISO ........ccviiiieitietietieteeeeetestesteeteeteeteeseestessesseeseeseetsestessessesseeseeseessessessessessesssersessessessesesseasas 17
5.1.1 GENETAIAAAES ...ttt ettt ettt et et e st et et e st et e b e st et et e st et et eneebenbe st ete b eneesennens 17
5.1.1.1 Responsabilidad COrPOratiVa .............c.ccueiiiiiiiieceeeee ettt ettt sb e s s etaessesseseeseenas 17
5.1.1.2 Eficacia y EfiCiencia el PrOCESO...........ccuivieiiiieiiceeieeee ettt ettt sbeebesseesaessessesesseenas 18
5.1.1.3 DUEAOS B PrOCESO ...ttt ettt ettt ettt e et e eteeete e eteete et e etseeteeeteeseenseenseeaeeeaeeeseeseenseesseesseeseens 18
B2 ENfOQUE @I CHENTE ...ttt et ettt ettt et et e te et e ereeeaeeeaeeveeaseeaseeaeens 18

B.2 POIICA ..ottt ettt ettt ekttt s s e b e be bttt e st e s b ea b e b e b e Rt ekt entenbenbeeseene st et b entensenseeseens 18
5.2.1 Establecimiento de la politica de 1a Calidad ..............ccooviiiiiiioiic e 18
5.2.2 Comunicacion de la politica de 1a Calidad .............couoovioiiiiiieeee e 18

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en TMPMX ...ttt 19
5.3.1 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion—suplemento............ccccccevveiveevieiieiecieeneen, 19
5.3.2 Responsabilidad y autoridad respecto a los requisitos del producto y las acciones correctivas............. 19
SECCION B ..ottt 21
PIANIFICACION ..ottt ettt ettt et ettt et et e st ebe b e st et e s e st ebe s ese et e s e st ebesseseebesseneeseseneebasseseesensens 21
6.1 Acciones para abordar riesgos ¥ OPOMUNIAAAES .........cvieiiiiiiiiieee ettt et eaeens 21

8.0 ettt ettt ettt ettt et et st et ettt et et e st et et e Rt ket e Rt ek et eRe ek et eRt et et entehe b e st e b e b entebenseneeseseneesensens 21

5.7 ettt h et et h et et a e At e et A et e Rt ket eRe ket e Rt ket eRe ket en e ek et en e e b et e st b et e st e bententebe e eneebe e ene 21

5.1.2.1 ANGLISIS A& FIESTOS .....ovievieiieiieieteee ettt ettt ettt et e b e be e teettestesbesbesse b e eseessessassassesseeseessassessensansessensas 21



Coédigo: MC-01

CranS-MmMakiC| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

IATF 16949 Pagina 3 de 86

B.1.2.2 ACCION PIrEVENTIVA ..ottt ettt et e et e et e et e e te e te e beesbeesbeesseeseesaeesseesseenseessesssenseens 22
6.1.2.3 Planes de CONLINGENCIA .........ccoovuiiiieiiciiceeeee ettt ettt et et et e eabeeeaeesaesreesreeseenseessesssenaeans 22
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para [0grarlos............ccccieiiiiiiieierecec et 23
B2, ettt e a et et a ek et a ek et e et ekt eR ek et e Rt ek et eRe ket e Rt ket en e e he b e Rt e b et e st e b et entebe st eneebennens 23
5.2, 2 ettt h et et a et et a ekt h ekt R e ket e Rt ket e Rt R et e Rt ek et e Rt ek et en e b et e n e e b et e st e b et entebeneeneebennene 23
6.2.2.1 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos — suplemento.............cccocvevvevievieeiicieieieiee, 24
6.3 Planificacion de 10S CamMDIOS ..........coovoiiieiceee ettt ettt sttt ettt 24
SECCION 7 ..ottt 25
AADOYO ..ttt ettt ettt b ettt ettt et ea s b b e b e teeae st st es b e b e b e ehe ek e eRt et s ess e Rt eab e heeheeteessesbessesbe b ebeebeetseseessersesebeeneas 25
7.1 RECUISOS ...ttt ettt ettt et e et e et e te et es e eaten e ess e s easeesees e eneansensen s e seeseeseeseaneensanseseeseeseeneansensansensenseas 25
711 GENEIAIAAAES ......ovieieeiiiieeeieee ettt ettt be b st be b e st s e b ese e b e besseseebeseeseebenseseebenseseebesseneesensens 25
A 7 =T To ] = USSR RR 25
T 1.3 INFTAESITUCIUNA ...ttt ettt b st e b s e be b ese e s e e bene e s e besseseebenseseesesseneesensens 25
7.1.3.1 Planificacion de la planta, las instalaciones y 108 €qQUIPOS ...........ccoocviiiiiiieieeeeeeeeee e 25
7.1.4 Ambiente para |a operacion de 10S PrOCESOS ..........ccviciiiuieiiieieeieee ettt ettt et reeete v enns 26
7.1.4.1 Ambiente para la operacion de 10s procesos — suplemMeENtO .........c.c.ooveviiiieiciicecece e 26
7.1.5 Recursos de seguimiento Y MEAICION ...........ccvooviiiiiiiiiiieeiee ettt vt a s sbeeae e 26
7.1.5.1 GENEIANAUES ..ottt ettt ettt ettt s e b et e st b e b e st es e e b e st e s et e st eseebenseneebenseneebennens 26
7.1.5.1.1 Analisis del sistema de MEdICION ..........ccoirieiriieeeee ettt 27
7.1.5.2 Trazabilidad de 1aS MEICIONES ..........cccerieiiirieiiiieeeeee ettt ettt se e be s s be s eneesensens 27
7.1.5.2.1 Registros de calibracion / VErifiCaCiON..............ccooviiiiiiiiiicceee ettt 28
7.1.5.3 Requerimientos aplicables al 1aboratorio...............ccooviiiiiiiiiiiiicecce et 29
7.1.5.3.1 Laboratorio INTEINO........c..ciiiieiee ettt ettt ese et et ne et e s eneebensens 29
7.1.5.3.2 Laboratorio ©XEEINO.......c..oouiiirieeie ettt ettt ettt e sttt et e st ess e s e be s e eseeseessensassesesseeseeneassensansesesseas 29
7.1.6 Conocimientos de 12 OrganiZaACION ...........c.cceviiriiiiieieteieeee ettt ettt s ebesbeeteeseessessensesenseas 30
7.2 COMPELENCIA. ... .cuiiieeiie ettt ettt et ettt et e et e eteeeteeteeabeeaaeeaeeeteeteeaseeaseeaseesseeseenteeaseenseeasesaseereereenns 30
7.2.1 CompetenCia — SUPIEMENTO.......cc.oiiiiiecieeceeeceeee ettt ettt et ettt et e teeteeaeeeaeeereeereenns 30
7.2.2 Competencia — Capacitacién para al puesto de trabajo (on-the-job-training) ............cccocoeeveiecieveninenen. 31
7.2.3 Competencia del AUAItOr INTEINO ...........ooiiiiiece ettt et ettt et e re e ereeere s 31
7.2.4 Competencia para Auditoria de SeguNnda PArte............ccocueviiriiiiiiieieieie ettt 32
7.3 TOMA A€ CONCIENCIA. .....euetieiieiiee ettt ettt ettt ettt e s bt bt e a e eateae et e beseeeb e esten e et e b e besbeebeeneeneeneansenaesaeas 32
7.3.1 Toma de concCiencia — SUPIEMENTO .......ccoiiiiiiieiiccceeeeee ettt e seaesaeesaeere e 33
7.3.2 Motivacion de las personas y otorgamiento de autoridad (empowerment) ............cccooeieieieicieciecieeneenea. 33
7.4 COMUINICACION .....ouieitiieiietiieet ettt ettt ettt ettt se et e s e et e e se s e st ese s eseesesesees e s eseesensenaeseesensesesenseseebenseseesanseneasensens 33
7.5 Informacion dOCUMENTATA ..........c.oveuiiiiieiiieieieeetee ettt ettt ettt es e s b e s e se e b e s eseebenseseesanseseesensens 33
7.5.1 GENEIAIAAUES ......ooviiieieiiieetee ettt b et s bt e st s e b e st e b e b e st e s e e benees e b enseseebenseneesenseneesensens 33
7.5.1.1 Documentacion del sistema de Gestion de la Calidad ............cccoeieirieieinerieceeeeee e, 34
7.5.2 CreacCion ¥ @CtUANIZACION..........c.couiviiiieiieieieieteet ettt ettt ettt ettt et e b e beebeebeeseessessessesbesseesaessassessassansensens 34
7.5.3 Control de la informacion dOCUMENTAdA.............coiuiiiiiiieee e e 34

1D, 3. e h ettt 34



Coédigo: MC-01

CranS-MakiC| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

IATF 16949 Pagina 4 de 86
705,32ttt bttt b ettt a ettt s st R A e b e At R e b e Rt A e b e Rt Re b e Rt R e b e st es e ben b Re b et eneebenseneebe s eneebensens 34
7.5.3.2.1 RetencCion de 10S rEQISIITOS ........cvioiiiiiieeee ettt v e e et e et sreesreereenns 35
7.5.3.2.2 ESpeCificaciones A€ INGENIEITA...........c.coueviiiiiiiciceeeeeet ettt vttt ettt b b e sbesteeseesbessessebesreas 35

SECCION B ...ttt ettt 36
OPEIACION ......ceveeeeeteeeeeee ettt ettt e et e e ae e e teeete et e eateeteeete e teeaaeeaeeeaeeeaeeeaeeteenteeateeateeateete e teeateenteeneeereeereereenns 36
8.1 Planificacion y CONrol OPEraCIONAL .............ccccviiiiiiiiiiciicieeee ettt ettt ettt sb e b beeaeets s essesesseenas 36
8.1.1 Planificacion y control operacional — SUPIEMENTO .........cc.coviviiiiiiiiieiiieeee et 36
8.1.2 CoNFIAENCIAIAAM .......eieiieee ettt ettt ettt et e et e e st et e e e st e be e e st ebe e eneebeneens 37
8.2 Requisitos para [0S pProduCIOS ¥ SEIVICIOS ........cc.ovviviiiiieiieiiieiecteete ettt ettt b et et ts s ssese s eaas 37
8.2.1 Comunicacion CON €l CHENTE ...........ccoouiiiieiiieieeeeee ettt ettt a et et sbeseebe s seese s eseesessens 37
8.2.1.1 Comunicacion con el cliente — SUPIEMENTO .............oovimiiiieeee e 37
8.2.2 Determinacion de los requisitos para |0s productos Y SEIVICIOS ..........ccveeuieivieiiieiicie et 37
8.2.2.1 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios — suplemento............ccccccoeeeeiieienn. 38
8.2.3 Revision de los requisitos para 10S productOSs ¥ SEIVICIOS .........cceevieiieiiiiiieiiiecieeie ettt 38
8.2, 3. ettt ettt h ettt b ettt ekttt b e b et ket e Rt e A et e Rt ek et eRe et e b eseebe b eseebe s eneebebeneebe s eneebensens 38
8.2.3.1.1 Revisién de los requisitos para los productos y servicios — suplemento ...........ccocoevveveiecieieneeeenne. 38
8.2.3.1.2 Caracteristicas especiales designadas por €l Cliente ..............ccocveieviivieiiieieeeeeeee e 39
8.2.3.1.3 Factibilidad de la fabricacion por [a organizacion ................ccccoceviieiiiieiicceeeeeeeee e 39
82,3, ettt ettt et et a et et a et bRt ket e Rt et et Rt ek et e Rt ek et en e e b et ent e b e b e st et e beneebe s eneebensens 39
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos ¥ SEIVICIOS ..........c.cccveieiiiiiiieiicicieeeee e 39
8.3 Disefio y desarrollo de [0S produCtoS ¥ SEIVICIOS .........ccooiiiiiiiiiciiieicieeeeeeeereet ettt 39
8.3.1 GENEIAIAAUES ..ottt ettt ettt et e ae et et st et et e st et e b st et e b e st be et e st be s eneebe s e 39
8.3.1.1 Disefio y desarrollo de los productos y servicios— suplemento...........cccocvoieieieieciieicececeeeee e 40
8.3.2 Planificacion del diSEf0 Y dESAITOIO...........ccuoiiiieci ettt ettt sse s enes 40
8.3.2.1 Planificacién del disefio y desarrollo — SUpIeMENTO............oceiieiiieieieeeeceeee e 40
8.3.2.2 Habilidades para el dis€Ao del ProdUCTO ............couieiiieiiiiiiecece ettt eaeas 40
8.3.2.3 Desarrollo de productos con software INtegrado ............cccocvieiiiiieiiieiee s 40
8.3.3 Entradas para el diSEAi0 Y dESAITOIIO ..........ccooviiieiiiieieeiee ettt b et ta s ssense s enas 40
8.3.3.1 Entradas para el disefio del PrOAUCTO...........c..oouiiiiiiiceeceeee ettt eaeeas 40
8.3.3.2 Entradas para el disefio del proceso de fabriCaCiON ...............cccoooviiiioiiciieieceee e 40
8.3.3.3 CaracteriStiCas €SPECIAIES .........c.ociiuieiieeieeeeeeeete ettt ettt ettt ettt ettt ettt enas 41
8.3.4 Controles del diSEN0 Y AESAITOIO ..........cooviiiiieieiecee ettt ettt et ees st eaeeaeenas 41
8.3.4.1 SeguimieNto (IMONIEOMEO) ........coviiieiiiti ettt et ettt ettt et et es et et e eaeeaeereetsenseasenseeseenas 41
8.3.4.2 Validacion del disefo Y deSArTOIIO ...........c.ooovviiiiiieiicie ettt st sreeaeebe s e easesaeens 41
8.3.4.3 Programa de ProtOtiPOS ........coiuiiiieie ettt et et ettt et e b e et ra e s re e reeaeenbeerseereesanens 42
8.3.4.4 Proceso de aprobacion del PrOAUCTO...........c.eoiuieiieiicieceeceee ettt ettt ae e enseeasesaeens 42
8.3.5 Salidas del diSEA0 Y AESAITONO ...........c.oouiieiiieeeeeee ettt ettt ettt s e eaeeaeenas 42
8.3.5.1 Salidas del disefio y desarrollo — SUPIEMENTO ..........c.coviiiriiiiiieieeeee e 42
8.3.5.2 Salidas del disefio del proceso de fabriCacCiON ..............ccoovioiiiiiii e 42

8.3.6 Cambios del diSEA0 Y AESAITONIO ...........ceeiiieiiiiiec ettt et sb e beebeeteetaessessesesaeenas 43



Coédigo: MC-01

CranS-MakiC| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

IATF 16949 Pagina 5 de 86

8.3.6.1 Cambios del disefio y desarrollo —Suplemento .............ccoovioiiiiieiieeeeeeee e 43
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente ...............ccccccocoevvevevieceeeenane. 44
8.4.1 GENEIAIAAUES ...ttt ettt et ae et et ae et et s e e b et ne bt ne et et et et eeneebeene 44
8.4.1.1 Generalidades — SUPIEMENTO ...........c.oovieiiieeeceeeee ettt ettt e ere e ereeeaeeveenreeaseeneens 44
8.4.1.2 Proceso de seleccion de [0S proveedores €XtEINOS............ccvivviiiuieeeeieeeeeee ettt eaeens 44
8.4.1.3 Fuentes de suministro dirigidas por el cliente (también conocidas como "Compras Dirigidas”).......... 45
8.4.2 TIPO Y AlCANCE &I CONTIOL.......cooiviiiiiiiiceeceee ettt ettt b ettt ess e e b e b e eaeereetsessensesesseeaas 45
8.4.2.1 Tipo y alcance del Control—SUPIEMENTO ...........cooviiiiiiiiiieee ettt 46
8.4.2.2 Requisitos legales ¥ reglameEntarioS...........cccooviviiiiiiiiiiieceee ettt ettt et 47
8.4.2.3 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo...........c.ccccoeeeveeviecieicieciecieene, 47
8.4.2.3.1 Software para productos automotrices o productos automotrices con software integrado ............... 48
8.4.2.4 Seguimiento (monitoreo) del proveedor EXIEINO ...........ccecieirieieiieieeet et 48
8.4.2.4.1 Auditoria de SEQUNAA PAITE ...........ooviiuiieiiteeeeeee ettt ettt ettt e e s te e s te e e reeteebeeabeeaseeaeens 48
8.4.2.5 Desarrollo de proveedores EXIEINOS .......c..ociiiiiiiieieceecee ettt ettt ettt e ae e e sreeereeteereenseeasesaeens 49
8.4.3 Informacion para los proveedores EXIEINOS ...........coouiouiieeeeeeeceeee et 49
8.4.3.1 Informacion para los proveedores externos — suplemento .............ccoooveeieiiiiicce e 49
8.5 PrOQUCCION ...ttt ettt ettt ettt et et e st et et e st e te e e st et et est et e s es e ebe st e st e b ebentebesseneeseseneesensens 50
8.5.1 Control de 12 PrOAUCCION .........c.ooiiiiiicticteeeeeee ettt et ettt ettt te et es b e b e eseeaeereessessesseseeseeaas 50
8.5.1.1 PlaN A€ CONIIO ...ttt ettt et ettt et s e e be b e st et et eseebenseneesesseneesensens 50
8.5.1.2 Trabajo estandarizado — Instrucciones del operador y estandares visuales..............c.ccccecvevvevennenane. 51
8.5.1.3 Verificacion de los trabajos de puesta a punto (Job-set-Ups).........ccccevivieiiiiiiiiieccee e 51
8.5.1.4 Verificacion después de un paro de 1a prodUCCION............c.cciiviiiiieieiiecrieiectceeeeee et 52
8.5.1.5 Mantenimiento producCtivo tO1a1 .............ccooiiiiiiic et 52
8.5.1.6 Gestién del herramental de produccion y del equipo y herramental de fabricacién, ensayo e

INSPECCION ...ttt ettt ettt e et e e teeeteeete et e eateeteeeteeteeateeabeeaaeeaeeeteeteeateeateeateetbeeteeeteereenteeateereeereereenns 53
8.5.1.7 Programacion de 12 PrOAUCCION.............ccuevieiiriieieee ettt ettt ettt ettt stesbesbe s essesseesaessessansessensas 53
8.5.2 Identificacion y trazabilidad ...............cooi oottt eaenas 54
8.5.2.1 identificacion y trazabilidad - SUPIEMENTO ...........ccieiiiiieeee et 54
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes 0 proveedores externos............ccveevveeieeiieieecee e 55
8.5.4 PrESEIVACION......ccuieuieieieeie ettt ettt ettt e sttt e st ess e be b eebeeseestestassessesbe s e eseeseestansessensenseeseassensansensessenns 55
8.5.4.1 Preservacion — SUPIEMENTO. ........c..ciiiiiiieiiciiete ettt ettt ettt et et ettt et e eaeeveets s easenseeaeenas 55
8.5.5 Actividades posteriores @ la €Ntrega...........cooviiiieiieiiiiice et 55
8.5.5.1 Retroalimentacion de la informacion de SEIVICIO ...........cc.ccieirieiiinieiceeeee e 56
8.5.5.2 Acuerdo de ServiCio CON €l ClIENTE ........c.ooiiie ettt 56
8.5.6 CoNtrol de 10S CAMDIOS .......cooviiiiiiieieieee ettt ettt et s e be st se et sbe st ebesseseesesseneesensens 56
8.5.6.1 Control de los cambios — SUPIEMENTO ..........c.ooviiiiiiiiiiieeeeee ettt 56
8.5.6.1.1 Cambio Temporal de [0s Controles del ProCESO ..........c.couieiiviiieieeeeeee e 57
8.6 Liberacion de 10S PrOAUCTOS..........coueoiuiie ettt ettt ettt et ae e e e aeeeaeeeaeeseenteeaseeseens 58
8.6.1 Liberacion de los productos y ServiCios — SUPIEMENTO ...........ccooviiiiiiieieieeceeeee e 58
8.6.2 Inspeccion dimensional (lay-out) y ensayos fUNCIONAIES..............c.ccveieieiiniiciceeeee e 58

8.6.3 PI€ZAS € GPAINENCIA ......ceveeeeeceiecteeeee ettt ettt e et ettt e ettt e te e ete et e ete et e et e ereeeaeeteeate et eereens 58



- Codigo: MC-01
CranS-MmMakiC| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

IATF 16949 Pagina 6 de 86

8.6.4 Verificacion y aceptacion de la conformidad de productos y servicios proporcionados externamente..59

8.6.5 Conformidad legal y reglamentarial..............c.oovoovioiiiiieeeeeeee e 59
8.6.6 CriteriosS € ACEPIACION ........eeiviiieiee ettt ettt ettt e ete et e et eeae et e eateereeeteereeareeareeaeens 59
8.7 Control de las salidas NO CONTOIMES .........cooiiiiiieiceee ettt ettt sttt 59
BT ettt a et et a et a et et a et et e Rtk et e Rt ket e Rt ek et e Rt b et e st e be et e n e b et ene et e te st e be st eneebennne 59
8.7.1.1 Autorizacion del cliente de UNa CONCESION...........cccovieiiiirieiieecee ettt 60
8.7.1.2 Control del producto no conforme — proceso especificado por el cliente...........cccooevieieiiieieveneeneane. 60
8.7.1.3 Control del produCtO SOSPECNOSO.........cccooiiiiiiiiiiceee ettt ettt b e b eae e e ab s sseseeaeeaas 60
8.7.1.4 Control del producCto rePrOCESAUO.........c..ccviiiiiiiiiieieeeetet ettt ettt sbesbeebe v etsessessesesaeeaas 60
8.7.1.5 Control del prodUCtO rEPArATO............c.eeueieeeeeeee ettt et e e ereenas 61
8.7.1.6 NOIfICACION @l CHENTE ......ocviieiieiiicictceee ettt ettt ettt b e et e s eseebe s eseese s eseesessens 61
8.7.1.7 Disposicion del producto NO CONFOMMIE ...........c.oouiiuieieeeeeeee e 61
BT ettt ettt h et ae bttt A ettt b et e Rtk et e Rt A et e Rt ek et e st ek e b e st ebe b e st e b e s eseebeseneete s eneebe s e 62
SECCION 9 ..o 63
EValuacion del AESEMPEMIO ........c..couiiuieiiiieeeete ettt ettt et ettt e e te et e et e eabeesaesaaeeteeeseesbeenbeeaseessestseteenteenseennes 63
9.1 Seguimiento, medicidn, analiSisS ¥ @VAIUACION ...........ccooiiiiieieie ettt 63
.11 GENETAIAAAES ...ttt ettt ettt e te st e st et et st et et e st et et e st et et eneebenbeneebe s eneebe s ene 63
9.1.1.1 Seguimiento (monitoreo) y medicion de los procesos de fabricacion .............ccccoceeeviiiiieieicciecee, 63
9.1.1.2 Identificacion de técnicas estadiStiCASs ..........ccovveiiiieiiiee e 64
9.1.1.3 Aplicacion de conceptos €StadiStICOS.........cc.ooviviiiiiiiiiiccc e 64
9.1.2 SatiSTaCCION I CHENTE ......ocuiieiieee ettt ettt ettt ettt a et be e eneebeaens 64
9.1.2.1 Satisfaccion del cliente - SUPIEMENTO .........cc.ooviiiiiiiiiiccec ettt 65
9.1.3 ANALISIS Y EVAIUACION ........ocviiiiiiiiiiiiec ettt ettt ettt e e teete st essesbe e s e eaeereetsessenseseeseeaas 65
1S I I B I o T =T (o] o [ USRS 65
9.2 AUIOITA INTEINA ...ttt ettt ettt eete bttt e st esb e b e be b e eseeteestassensesseseessassessassensessensas 66
0.2, ettt ettt ettt b e b te bttt eh ettt b et e st b et ese b et e st ehe st eseeh et eteete b eseebe b eneebe b eneebeseneebe s eseebensns 66
0.2, ettt ettt b et e bttt h ettt eh ettt b et e st b et ete b et e st b et eseeh et estete b eseebe b eseebe b eneebe b eseebe s eseebessns 66
9.2.2.1 Programa de auditoria INTEIMA.............cooiiieiiee ettt ettt b e bt etae s esseseeseenas 66
9.2.2.2 Auditoria al sistema de gestion de la calidad..............cocooeiiiiiiiiine e 67
9.2.2.3 Auditoria al proceso de fabriCaCION ..ottt 67
9.2.2.4 AUAITOria @l PrOTUCTO .........cuiiiiiiiiiece ettt ettt ettt et e e te et ea et et e eseeaeeaeetsersensenseeseanas 67
9.3 REVISION POI 18 QIMECCION ........oovieiiieiieieicte ettt ettt ettt et et e e teete et et et e et e easeaeetsensensenseereanas 67
9.3.1 GENETAIAAAES ...ttt ettt ettt e te st e st et ettt et et es e e be s e st ebe b eneebenbeneesesseneebensens 67
9.3.1.1 Revision por [a direCCion — SUPIEMENTO.........c.oooviiiiiiiceecec ettt eaeens 68
9.3.2 Entradas de la revision por 1a dir€CCION ............ooiiiiiiiiiiceeceeece ettt s ae b e aeesaeens 68
9.3.2.1 Entradas de la revision por la direcCidon —suplemento...........cc.oovieiiriiiiiiiecceee e 69
9.3.3 Salidas de 1a revision por 1a diF€CCION ...........cc.oovioiiiieeeeeeeeee ettt 69
9.3.3.1 Salidas da la revision por la direccion — SUPIEMENTO ............cciiiiiiiiiiceeceecece e 69
SECCION MO ..ttt ettt et b et s b e s e st b et e st e st s e st b e b en e es et en e st b en e e st b en e e Rt b et ene e b et ene b et eneebe e ene 70



Coédigo: MC-01

EranmsS-makic| MANUAL DE CALIDAD | Revisien: 22

Fecha: 4-Jun-26

IATF 16949 Pagina 7 de 86

T0.1 GENETAIAAUES ...ttt ettt sttt ettt te et ese et e b essetesseseeseesese et e ssessetessessesessensesessensesessennas 70
10.2 No conformidad ¥ @CCION COIMECHIVA ..........cc.oiuiieiieeeeeeeeeeee ettt ae e ens 70
F0. 2. ettt a et et a ket a ekt e et ekt h e st ekt en ekt Aen At be Rt ekt ek ent et e ek en e et e et entebeehentebeeteneetesaeneas 70
B0, 2,2 ettt ettt a ettt a ket a ekt hea e ekt e Rtk Aen ekt et e Rt ekt ke nt e bt ek enteb e et entebeete st ebeetentereeaeneas 71
10.2.3 SOIUCION A€ PIrODIEMAS ...ttt ettt ete e ve e etaeetteete e reereenaeenees 71
T0.2.4 A PIUEDA A EITON ..ottt ettt ettt ettt sttt esb e s e b e ebeeteeseessessassasbeeseetseseessessessassessess 71
10.2.5 Sistema de gestion de 1as GarantiaS............ccooiiieiiiiiiiiceeeeee e 72
10.2.6 Quejas del cliente y analisis/ensayo de las fallas en el mercado .............ccccocveieiiviiiiiicicieieeee e, 72
T0.3 MEJOra CONTINUA.........ocuiiiiiiiiiiietiet ettt ettt ettt ettt teessesbe s et e ebeeteeseessessessassesseeseessessessessassessess 72
10.3.1 Mejora continUa — SUPIEMENTO..........ccviiiiieiiieeeee ettt ettt ettt ta e be e teenbeesaeennas 72
ANEXO ..ottt ettt ettt ettt et e st et e et e s s et e et e b e st et e b e st ek e s e st ek e b e st ek e b es s ek e b est e ke s ese et e ben s et e b enteteehenteteebenteteesenseteeseneas 73
POLITICA DE CALIDAD ..o 73
ANEXO 2.ttt ettt ettt et ettt et et e st et e s s et e et e b ese et e b et e ek e s ettt e b e st ke b es s ek e b est e ke s ese ek e ben s et e b enteteebenseteebenteteesenseteeseneas 74
OBUETIVOS DE CALIDAD. ..ottt ettt ettt ettt eseesesbeseeseseseeseseseessssesseseasessesessensesesesseseasesseseasensessasensns 74
ANEXO 3.ttt ettt et et e et e te st et e et e sttt et e b ettt e b ettt e s ese ke hes s ek e b es s ek e b est e ke s est et e bes s et e b enteteebenseteebenteteesenseteesennas 75
POLITICAS DE RESPONSABILIDAD. .........coteiititettitetettet ettt ettt sessessesessesseseesessesessasseseasesessesassessesessessesssenes 75
CORPORATIVA DE TRANS-MATIC ...ttt ettt ettt eb st b et s b sessebes e s s eseasesesessesesensenas 75
EHICA EMPIESANIAL.........oeoeeeeeeeeee ettt e e s e e eee e 75
Politica de Prevencion de 12 COMTUPCION ..........c.oviiiiiieiiiieeeeeeeecteete ettt ettt s et b e bt teets b e s e seeveenas 76
Politica Alertadora de TranS-IMaLIC...........ccceciiirieiiieieeetee ettt sttt ettt ettt et aeneebe b eseebesaeseebeneene 76
Codigo de Conducta de EMPIEATOS ........c.ocuiiuiiiiiiiicieceetcteee ettt ettt et sb e e bttt raensese s e e 77
ANEXO ...ttt ettt ettt ettt ekttt ekt s e ket e Rt ke A ea ek e A e st ket e Rt ke esent et e sen s et e es et et e ehenteteehenteteeaenseteetennas 79
ORGANIGRAMA . ...ttt ettt ettt ettt ettt e s et e st et es s es e e s e st eseeseases e es e s esees e s enees e s eneesebenseseebenseneebenseneesenseneesensens 79
ANEXO 5.ttt ettt ettt et ettt stttk b ettt et ettt e b ettt e b es s ke b es e ke b est e ke b esteke b es s et e b esteteebentese b enteteesenseteebaneas 80
MAPA DE PROGCESOS ...ttt ettt ettt ettt b et et e b e st ese e b e sseseesesseseeseasessesesseseesessessesessensenesens 80
ANEXO B.....ovieieietiieteetetett ettt ettt ettt et ettt e b e s s et e et e s e st et e s ese et e b ettt e b es s ke b ettt e b est e ke ebest et e b es b et e b estete b esseteebeseeteesenseteebaneas 81

MATRIZ DE INTERRELACION ENTRE LOS PROCESOS, SUBPROCESO, PROCEDIMIENTOS DE TRANS-
MATIC Y LAS CLAUSULAS DEL ESTANDAR ISO 9001:2015 / IATF 16949:2016 ........cccooveviriieiiriieieeieeeveene 81
ANEXO 7.ttt ettt ettt ettt et et ettt ettt e bttt ettt eh e b ettt e b e stk e b e stk e b est e ke b est et e b es b et e b estete b esteteebesseteebenseteebaneas 82

MATRIZ DE REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL CLIENTE .......covoiviieieeeieeiesies s 82



Cédigo: MC-01

CransS-ImMalic| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

Fecha: 4-Jun-26
IATF 16949 Pagina 8 de 86

SECCION 1

INTRODUCCION

Trans-matic Precision Metal Forming de México, S. de R.L de C.V {en adelante denominada TMPMX}
tiene instalado un Sistema de Gestion de la'Calidad en su planta de Santa Catarina, N.L. México que
estd orientado a satisfacer los requerimientos de sus clientes y al logro de la mejora continua.

Dicho sistema cumple los requerimientos de la combinacion de las Norma ISO 9001:2015 e IATF
16949: 2016. En el presente Manual de Calidad, cuando se mencione o cite la Norma IATF 16949;
2016 significard una referencia a la combinacidn de las dos Normas antes mencionadas. {ISO 9001:
2015 e IATF 16949: 2016).

Este manual es parte integral del Sistema de Calidad de TMPMX y contiene las politicas, objetivos,
filosofia y procesos de nuestra empresa.

Queda expresamente prohibida su reproduccidn total o parcial sin el previo consentimiento del
Gerente General y el Coordinador de Calidad de TMPMX.

!

Revisado pof:
Coordinador de Calidad

. — 11
Abraham Ontiveros < ] ‘}

Aprobado por:
Gerente General
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SECCION 2

Edicion y Control del Manual de Calidad

1. Objetivo
El objetivo de esta seccion del manual es establecer la metodologia utilizada para el control de

la edicion, revision y distribucion del Manual de Calidad de TMPMX Precision Metal Forming
de México, S. de R.Lde C.V.

2. Responsabilidades

2.1 Es responsabilidad del Comité de Calidad la generacion del Manual de Calidad.
2.2 Es responsabilidad del Gerente de Calidad, la edicidn, actualizacion y control del mismo.
2.3Es responsabilidad del Gerente General la aprobacion del Manual de Calidad.

3. Procedimiento

3.1 Modificaciones al Manual

Las modificaciones al Manual de Calidad se realizan a través del Gerente de Calidad, las cuales
son sometidas a su consideracion por el comité de Calidad. En el caso de propuestas de
modificacién aceptadas, el Gerente de Calidad o su asignado distribuye los cambios
autorizados a todos los tenedores de copias controladas del manual.

3.2 Revisiones Periédicas

Cada tres afios o cuando aparezcan cambios en el estandar IATF16949 / ISO9001 (o en los
requerimientos legales o reglamentarios), el manual es revisado formalmente por el Comité de
Calidad, y se realizan los ajustes pertinentes.

3.3 Distribucion de Manuales Controlados

Los manuales controlados se identifican en su portada mediante un numero unico y el nombre
del poseedor.

La actualizacion y distribucién de los manuales controlados es realizada por el Gerente de
Calidad o su asignado quien mantiene un registro actualizado de los nombres de los
poseedores de copias controladas del manual.

3.4 Distribucion de Manuales No Controlados

Los manuales no controlados son aquellos que no son utilizados para uso oficial interno y estan
claramente identificados como tales, para los cuales no se requiere actualizacion ni registro
sobre su distribucion. Los manuales no controlados seran generados cuando sean requeridos
por:
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- Clientes potenciales

- Coorporativo de Trans-matic Precision Metal Forming

- Consultores

- Auditores externos o cualquier otra parte interesada que requiera tener una idea
acerca del sistema de calidad de la empresa.
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SECCION 3

Alcance y exclusiones

El Sistema de Gestion de Calidad IATF 16949 de TMPMX, aplica en su planta ubicada en
Servidumbre de Paso #3193 Col. Hacienda el Palmar, Sta. Catarina, N.L. C.P.66367,
México, en donde realiza la “Manufactura de Piezas Metalicas con Troquelado Profundo de
Precisién y Estampado”, para la Industria automotriz. Para los productos no automotrices
se cumple con los requerimientos de la norma ISO 9001:2015.

La planta de TMPMX México cuenta con el soporte remoto de las Oficinas Corporativas de
la compafia ubicadas en 300 East 48th Street, Holland, MI, U.S.A, en los procesos definidos
en el anexo.

El Sistema de Gestién de Calidad de TMPMX cumple con todos los requisitos de la norma
IATF 16949:2016 e 1ISO 9001:2015 a excepcion de lo relativo a la clausula 8.3 “Disefno y
desarrollo de productos y servicios” debido a que la operacion de TMPMX no es
responsable del disefio de los productos que fabrica. Las clausulas de Entradas y Salidas
para el Disefio del Proceso de Fabricacién (8.3.3.2 /8.3.3.3/8.3.4.1/8343/834.4/
8.3.5.2/8.3.6.1) si aplican al Sistema de gestion de calidad.

El Sistema de Gestion de Calidad de TMPMX toma en consideracion las Cuestiones
Internas y Externas que afectan su Contexto, asi como los Requisitos Pertinentes de las
Partes Interesadas que estan mencionadas en la Matriz de Determinacién de Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades, y Amenazas.

Los requisitos especificos de los clientes automotrices de TMPMX forman parte integral del
sistema de gestion de la calidad de la empresa.
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ANEXO

Funciones de soporte remotas

Proceso en TMPMX Proceso en HPC IATF
(referencia)
D-VE-02 Proceso de Ventas Nuevas -TS-COP-102 Quoting Process Map SALS
-TS-COP-109 Existing Order Process Map
-TS-COP-110 Scheduling Process Map
D-CC-01 Proceso de Monitoreo y -TS-COP-103 APQP PROC
Medicién del Producto
D-IN-01 Proceso Desarrollo de Nuevos -TS-COP-102 Quoting Process Map PROC
Productos -TS-COP-103 APQP
-TS-COP-104 Tool Design Process Map
-TS-COP-105 Tool Build and Fit-up/Groom Process Map
D-MT-01 Proceso de Mantenimiento -TS-MOP-119 Management Responsibility IT
Preventivo
D-MT-02 Proceso de Mantenimiento -TS-MOP-119 Management Responsibility IT
Correctivo
D-MT-03 Proceso de Mantenimiento -TS-MOP-119 Management Responsibility IT
Predictivo
D-SC-02 Proceso de Mejora -TS-MOP-121 Continuous Improvement Process Map STRA
-TS-MOP-119 Management Responsibility
-TS-SOP-122 Customer Concern Process Map
D-SC-02 Proceso de Auditorias -TS-SOP-124 Internal Audit Process Map IAM
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SECCION 4

Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

TMPMX determina las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su proposito y
su direccién estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de
su sistema de gestion de la calidad. (ver FR-SC-26 Matriz de Determinacion de Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas)

TMPMX realiza el seguimiento y la revision (ver PG-SC-17 Analisis de Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas FODA) de la informacion sobre estas cuestiones
externas e internas a intervalos establecidos durante las juntas de revision por la direccion (ver
apartado 9.3.1), segun aplique.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de TMPMX de proporcionar regularmente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables,
TMPMX determina:

a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad (ver FR-SC-
26 Matriz de Determinacion de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas)

b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la
calidad (ver FR-SC-26 Matriz de Determinacion de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y
Amenazas).

TMPMX lleva a cabo el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes. (ver apartado 9.3.1)

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

TMPMX determina los limites y la aplicabilidad de su sistema de gestion de la calidad para
establecer su alcance (ver SECCION 3 de este Manual). Al determinar este alcance, TMPMX
toma en consideracion:

a) Las cuestiones externas e internas indicadas el FR-SC-26 Matriz de Determinacién
de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el FR-SC-26 Matriz
de Determinacion de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas
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c) Los productos de la empresa.

TMPMX aplica todos los requisitos de las Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016 que son
aplicables al alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de TMPMX esta disponible y se mantiene como
informacion documentada (ver DV-SC-04 Alcance y Exclusiones). Este alcance establece los
tipos de productos cubiertos, y proporciona la justificacion para cualquier requisito de las
Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016 que TMPMX determina que no es aplicable para
el alcance de su sistema de gestion de la calidad.

Los requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la
responsabilidad de TMPMX de asegurarse de la conformidad de sus productos y del aumento
de la satisfaccion del cliente.

4.3.1 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad —
Suplemento

Las funciones de apoyo, ubicadas en la planta o fuera de ella (tales como los centros de disefio,
oficinas corporativas de la compafia y los centros de distribucion), estan incluidos en el alcance
del sistema de gestion de la calidad.

Las exclusiones se justifican y se mantienen como informacién documentada (ver DV-SC-04
Alcance y Exclusiones).

4.3.2 Requisitos especificos del cliente

Los requisitos especificos del cliente son evaluados y se incluyen en el alcance del sistema de
gestion de la calidad de la TMPMX (ver DV-SC-04 Alcance y Exclusiones y DV-SC-03 Matriz
de Requerimientos Especificos de Cliente).

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1

TMPMX establece, implementa, mantiene y mejora continuamente su sistema de gestion de
la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos
de las Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016.

TMPMX tiene determinados los procesos necesarios para su sistema de gestion de la calidad
(ver DV-DG-07 Mapa de Procesos) y su aplicacion a través de la empresa y, ademas:

a) Determina las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
b) Determina la secuencia e interaccion de estos procesos;
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c) Determina y aplica los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y
los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion
eficaz y el control de estos procesos;

d) Determina los recursos necesarios para estos procesos y se asegura de su disponibilidad;
e) Asigna las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) Aborda los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado
6.1;

g) Evalua estos procesos e implementa cualquier cambio necesario para asegurarse de que
estos procesos logran los resultados previstos;

h) Mejora los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

4.4.1.1 Conformidad de los productos y los procesos

TMPMX se asegura de la conformidad de todos sus productos y procesos, incluidos los
procesos que son contratados externamente, con todos los requisitos del cliente y los requisitos
legales y reglamentarios que sean aplicables, incluyendo la conformidad a los requerimientos
del material (véase el apartado 8.4.2.2).

4.4.1.2 Sequridad del producto

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-IN-09 Gestion Seguridad del Producto)
para la gestion de la seguridad del producto en los productos y procesos de fabricacion
relacionados, que incluye, pero no se limita a lo siguiente, cuando sea aplicable:

a) La identificacion por parte de TMPMX de los requisitos legales y reglamentarios
sobre la seguridad del producto;

b) La notificacion al cliente de los requisitos del inciso a);

c) Las aprobaciones especiales del FMEA de disenio;

d) La identificacién de las caracteristicas relativas a la seguridad del producto;

e) La identificacion y los controles, en los puntos de fabricacién, de las

caracteristicas relativas a la seguridad del producto;

f) La aprobacion especial de los planes de control y los FMEA de proceso;

9) Los planes de reaccion (véase el apartado 9.1.1.1);

h) Las responsabilidades definidas, la definicion del proceso de escalamiento y el

flujo de informacion, incluidas la gerencia general y la notificacion al cliente;

i) La capacitacion identificada por la organizacion o el cliente para las personas
involucradas en la seguridad del producto relativa a los productos y los procesos

de  fabricacion asociados;

i) Los cambios del producto o el proceso deben aprobarse antes de su

implementacion, incluidas la evaluacion de los efectos potenciales en la seguridad

del producto por los  cambios en el producto y en el proceso (véase el apartado

8.3.6);

k) La transferencia de los requisitos con respecto a la seguridad del producto en

toda la cadena de suministro, incluidas las fuentes de suministro designadas por

el cliente (véase el apartado 8.4.3.1);

) La trazabilidad del producto por lote fabricado (como minimo) en toda la cadena

de  suministro (véase el apartado 8.5.2.1);
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m)  Las lecciones aprendidas para la introduccion de nuevos productos.

Nota: La aprobacién especial de requisitos o documentos relacionados con la seguridad puede
ser requerida por el cliente o por los procesos internos de TMPMX.

4.4.2

En la medida en que sea necesario, TMPMX:

a) Mantiene informacién documentada para apoyar la operacién de sus procesos; (ver PG-SC-

02 Control de Documentos).

b) Conserva informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan

segun lo planificado (ver PG-SC-05 Registros de Calidad).
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SECCION 5

Liderazqo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La Gerencia General de TMPMX demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al sistema
de gestion de la calidad:

a) Asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacién a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad (véase apartado 9.3.1);

b) Asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la calidad
para el sistema de gestion de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la organizacién (ver anexo DV-DG-01 Politica de Calidad);

c) Asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los
procesos de negocio de la organizacion;

d) Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;

e) Asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén
disponibles;

f) Comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con los requisitos
del sistema de gestion de la calidad.

g) Asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad;

i) Promoviendo la mejora (véase apartado 10.1);

j) Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en
la que aplique a sus areas de responsabilidad.

5.1.1.1 Responsabilidad corporativa

TMPMX ha definido e implementado las siguientes politicas de responsabilidad corporativa:
Etica profesional, Politica de prevencién de la corrupcion, Politica alertadora y Codigo de
conducta para los empleados, las cuales se dan a conocer durante la Induccion y se encuentran
descritas en el M-36 Manual de Politicas (Ver ANEXO 3 de este manual).
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5.1.1.2 Eficacia y Eficiencia del proceso

La Gerencia General revisa la eficiencia y eficacia del sistema de gestion de calidad para
evaluar y mejorar el sistema de gestion de calidad de la organizacion. Los resultados de las
actividades de este proceso de revision se incluyen como una entrada de la Revision por la
Direccion (véase el apartado 9.3.2.1).

5.1.1.3 Duenos de proceso

La Gerencia General ha designado duefios de proceso que son responsables de gestionar los
procesos de la organizacion y sus salidas relacionadas. Los duefios de proceso entienden sus
roles y son competentes para llevar a cabo estos roles (véase el apartado 7.2).

5.1.2 Enfoque al cliente

La Gerencia General demuestra su liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:

a) Se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables;

b) Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente;

c) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La Gerencia General ha establecido, implementado y mantiene una politica de la calidad (ver
ANEXO 1 de este Manual de Calidad y DV-DG-01 Politica de Calidad) que:

Es apropiada al propdsito y contexto de TMPMX y apoya su direccion estratégica;
Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad;
Incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

a
b
c
d) Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

S— N N N

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad:

a) Esta disponible y se mantiene como informacién documentada (ver ANEXO1 DV-DG-01
Politica de Calidad);

b) Se comunica, se entiende y se aplica dentro de la organizacion;

c) Esta disponible para las partes interesadas pertinentes, segun corresponda.
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en TMPMX

La Gerencia General se asegura de que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la empresa (ver ANEXO 5y
DV-DG-04 Organigrama). La Gerencia General ha asignado al Gerente de Calidad la
responsabilidad y autoridad para:

a) Asegurarse de que el sistema de gestién de la calidad es conforme con los requisitos de la
Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016;

b) Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;
c) Informar, en particular, a la Gerencia General sobre el desempefio del sistema de gestion
de la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1);

d) Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la empresa;

e) Asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios en el sistema de gestién de la calidad.

5.3.1 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion—suplemento

La Gerencia General tiene designadas personas con responsabilidad y autoridad para asegurar
que se cumplan los requisitos del cliente. TMPMX define al Gerente de Ventas y Cadena de
Suministro en los elementos aplicables durante el lanzamiento de un nuevo producto, es
responsable de seguir estos requerimientos una vez que el producto entra en su etapa de
produccion masiva. Esto incluye, pero no se limita a la seleccion de las caracteristicas
especiales, el establecimiento de los objetivos de la calidad y la capacitacion relacionada, las
acciones correctivas y preventivas, el andlisis de la capacidad, la informacién logistica, los
reportes del desempefio de los clientes (score-cards), y los sitios web de los clientes.

5.3.2 Responsabilidad y autoridad respecto a los requisitos del producto y las
acciones correctivas

La Gerencia General se asegura que:

a) Las personas responsables de la conformidad con los requisitos del producto
tengan la autoridad de parar la produccion y detener un envio con el fin de corregir
problemas relativos a la calidad. TMPMX define las posiciones de Operador de
Produccién, Controlador de Calidad, Ingeniero de Calidad y Gerente de Calidad para tal
efecto.

b) Las personas con responsabilidad y autoridad para las acciones correctivas sean
rapidamente informadas de los productos o los procesos que no son conformes con los
requisitos, para asegurar que no sea enviado un producto no conforme al cliente y que
sean identificados y contenidos todos los productos no conformes potenciales. TMPMX
define al Gerente de Calidad para tal efecto.
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c) En todos los turnos de trabajo, las operaciones de produccién cuentan con
personas encargadas de asegurar la conformidad con los requisitos del producto, o con
responsabilidad delegada para ello. TMPMX define las posiciones de Operador de
Produccion, Controlador de Calidad, y Gerente de Calidad para tal efecto.
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SECCION 6

Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, TMPMX toma en consideracion las cuestiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, ver FR-SC-26 Matriz
de Determinacion de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas y determina los
riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) Asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
b) Aumentar los efectos deseables;

c) Prevenir o reducir efectos no deseados;

d) Lograr la mejora.

(=2}

1.2
TMPMX planifica:

a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) La manera de:
1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la
calidad (véase 4.4.);
2) Evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades son proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos.

6.1.2.1 Analisis de riesqgos

TMPMX incluye en sus analisis de riesgos, como minimo:

a) las lecciones aprendidas de las retiradas del producto en el mercado (recalls), las
auditorias a producto, las devoluciones y reparaciones en campo, las quejas, el
desperdicio y el reproceso (ver Procedimiento PG-SC-16 Analisis de Riesgos y
Oportunidades).

b) amenazas de ataques cibernéticos a los sistemas de tecnologia de la informacién
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TMPMX conserva registros como evidencia de los resultados del analisis de riesgos (ver FR-
SC-18 Analisis de Riesgos y Oportunidades).

6.1.2.2 Accion preventiva

TMPMX determina e implementa una o mas acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas son
apropiadas a la severidad de las no conformidades potenciales.

TMPMX tiene establecido un proceso (ver PG-MC-04 Acciones Correctivas y Preventivas) para
atenuar el impacto de los efectos negativos del riesgo, que incluye:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades;

c) Determinar e implementar las acciones necesarias;

d) Conservar informacién documentada de las acciones tomadas

e) Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas;

f) Utilizar las Lecciones aprendidas para prevenir la recurrencia en procesos similares (véase
el apartado 7.1.6).

6.1.2.3 Planes de contingencia

TMPMX:

a) identifica y evalla los riesgos internos y externos en todos los procesos de fabricacion
y los equipos de la infraestructura que son esenciales para mantener las salidas de la
produccion y asegurar que los requisitos del cliente se cumplen;

b) define planes de contingencia acordes a los riesgos y al impacto en el cliente;

c) prepara planes de contingencia para la continuidad del suministro en caso de ocurrir
cualquiera de estos eventos, pero no se limita a: fallas de los equipos clave (véase el
apartado 8.5.6.1.1); paros ocasionados por los procesos, productos y servicios
suministrados externamente; desastres naturales recurrentes; incendios; pandemias;
interrupcién de los servicios publicos; ataques cibernéticos a los sistemas de tecnologia
de la informacion; escasez de mano de obra o fallas de la infraestructura;

d) incluye, como un suplemento a los planes de contingencia, un proceso de notificacion
al cliente (ver procedimiento PG-SC-13 Planes de Contingencia) y a otras partes
interesadas acerca de la duracion y alcance de cualquier situacion que esté impactando
las operaciones del cliente;

e) periodicamente pone a prueba los planes de contingencia para confirmar su eficacia
(por ejemplo, simulaciones, cuando sea apropiado); para ciberseguridad: las pruebas
pueden incluir una simulacion de un ciberataque, monitoreo regular de amenazas
especificas, identificacion de dependencias y priorizacién de vulnerabilidades. La
prueba es apropiada para el riesgo de interrupcion asociada al cliente;

Nota: las pruebas de ciberseguridad pueden ser gestionadas internamente por la
organizacion o subcontratadas segun corresponda

f) lleva a cabo revisiones vy, si se requiere, actualizaciones al plan de contingencia
(anualmente, como minimo), utilizando un equipo multidisciplinario que incluya a la alta
direccion;
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g) documenta los planes de contingencia (ver PG-SC-13 Planes de Contingencia) y
conserva informacion documentada (ver FR-SC-23 Evaluacion de Planes de
Contingencia) que describa cualquier actualizacion, incluida la o las personas que
autorizan cualquier cambio.

h) incluye en los planes de contingencia el desarrollo e implementacién de una adecuada
capacitacién y concientizacién de los empleados.

Los planes de contingencia deben incluir disposiciones para validar que el product fabricado
continua cumpliendo con las especificaciones del cliente después del reinicio de la produccién
después de una emergencia en la que se detuvo la produccion y si no se siguieron los procesos
de parada regulares.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1

TMPMX tiene establecidos los objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes
y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad (ver ANEXO 2 de este
Manual y DV-DG-02 Objetivos Globales de Calidad).

Los objetivos de la calidad:

a) Son coherentes con la politica de la calidad;

b) Son medibles;

c) Toman en cuenta los requisitos aplicables;

d) Son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la
satisfaccion del cliente;

e) Son objeto de seguimiento;

f) Se comunican;

g) Se actualizan, segun corresponda.

TMPMX mantiene informacién documentada sobre los objetivos de la calidad (ver DV-DG-02
Objetivos Globales de Calidad).

6.2.2
Al planificar cdmo lograr sus objetivos de la calidad, TMPMX determina:

a) Qué se va a hacer;

b) Qué recursos se requeriran;

c) Quién sera responsable;

d) Cuando se finalizara;

e) Como se evaluaran los resultados.
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6.2.2.1 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos — suplemento

La Gerencia General se asegura que estén definidos, establecidos y mantenidos los objetivos
de la calidad para cumplir los requisitos del cliente en los procesos, funciones y niveles
pertinentes en toda la organizacion.

Los resultados de la revision de TMPMX respecto a las partes interesadas y sus requisitos
pertinentes se consideran cuando la organizacion, cada afio (como minimo), establece sus
objetivos de la calidad y las metas de desempefio correspondientes (internas y externas). Los
objetivos de Calidad se revisan en la Junta de Revision por la Direccion.

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando TMPMX determine la necesidad de cambios en su sistema de gestion de la calidad,
estos cambios se llevaran a cabo de manera planificada (véase 4.4). Los cambios realizados
al Sistema de Gestion de Calidad son documentados, implementados y aprobados, usando el
Administrador de Documentos en el Sistema ERP PLEX.

TMPMX toma en cuenta:

a) El propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) La integridad del sistema de gestion de la calidad;

c) La disponibilidad de recursos;

d) La asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
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SECCION 7

Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

TMPMX determina y proporciona los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua de su sistema de gestidén de la calidad.

TMPMX toma en cuenta:

a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

TMPMX determina y proporciona las personas necesarias para la implementacion eficaz de su
sistema de gestidn de la calidad y para la operacion y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

TMPMX determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para la operacion de
sus procesos Y lograr la conformidad de los productos. (ver PG-MT-02 Infraestructura)

7.1.3.1 Planificacion de la planta, las instalaciones y los equipos

TMPMX utiliza un enfoque multidisciplinario, incluidos los métodos para la determinacion y
mitigacion de riesgos, para el desarrollo y mejora de los planes de la planta, instalaciones y
equipos.
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Al disenar la distribucion de la planta, TMPMX:

a) optimiza la circulacién de materiales, la manipulacion de materiales y el valor afiadido
en el uso de la superficie utilizada, incluido el control de producto no conforme;

b) facilita el flujo sincronizado de los materiales, cuando sea aplicable; y

c) implementa proteccidn cibernética de los equipos y sistemas que respaldan la
fabricacion.

Se tienen desarrollados e implementados métodos para evaluar la factibilidad de fabricacién
para productos u operaciones nuevas. (ver PG-IN-01 Desarrollo de Nuevos Productos) Las
evaluaciones de la factibilidad de fabricacion incluyen la planificacion de la capacidad (ver PG-
IN-10 Procedimiento Evaluacion de la Capacidad). Estos métodos también son aplicados para
evaluar los cambios propuestos en las operaciones existentes.

TMPMX mantiene la eficacia del proceso, incluida la reevaluacion periddica relativa a los
riesgos, para incorporar cualquier cambio realizado durante la aprobacién del proceso, el
mantenimiento del plan de control (véase apartado 8.5.1.1) y la verificacion de los trabajos de
puesta a punto (véase el apartado 8.5.1.3).

Las evaluaciones de la factibilidad de fabricacién y evaluacion de la planificaciéon de la
capacidad son entradas para la revision por la direccion. (véase el apartado 9.3).

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

TMPMX determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la operacion de sus
procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

7.1.4.1 Ambiente para la operacion de los procesos — suplemento

TMPMX mantiene sus instalaciones en un estado de orden, limpieza y reparacién acordes con
el producto y las necesidades del proceso de fabricacion.

7.1.5 Recursos de sequimiento y medicidon

7.1.5.1 Generalidades

TMPMX determina y proporciona los recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién para verificar la
conformidad de los productos y servicios con los requisitos.

TMPMX se asegura de que los recursos proporcionados:
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a) Son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicién realizadas;
b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito.

TMPMX conserva informacion documentada apropiada como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son idoneos para su propésito.

7.1.5.1.1 Analisis del sistema de medicion

Se llevan a cabo estudios estadisticos para analizar la variacion presente en los resultados
de cada tipo de sistema de inspeccion, medicion y equipo de ensayo identificados en el plan
de control. Los métodos analiticos y los criterios de aceptacion utilizados son conformes con
los indicados en los manuales de referencia relativos al analisis de los sistemas de medicion
(ver manual MSA de AIAG). Es posible utilizar otros métodos de analisis y otros criterios de
aceptacion si son aprobados por el cliente.

Si aplica, se conservan registros de la aceptacion del cliente de los métodos alternativos junto
con los resultados del analisis de los sistemas de medicidon alternativos (véase el apartado
9.1.1.1).

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por TMPMX como
parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicién, el
equipo de medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse, o ambas cosas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién,

contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales;
(ver PG-CC-03 Control de Dispositivos de Monitoreo y Medicion); cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como informaciédn documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;

b) Identificarse para determinar su estado;
c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion
y los posteriores resultados de la medicion.

TMPMX determina si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada de
manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto para su propdsito previsto,
y toma las acciones adecuadas cuando sea necesario.
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7.1.5.2.1 Registros de calibracion / verificacion

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-CC-03 Control de Dispositivos de
Monitoreo y Medicién) para gestionar los registros de calibracion/verificacién. Se conservan los
registros de las actividades de calibracion/verificacion para todos los medidores (gages) y los
equipos de medicion y ensayo (incluidos los equipos pertenecientes a los empleados utilizados
en la medicion, los equipos pertenecientes al cliente o los equipos pertenecientes a los
proveedores externos trabajando en el sitio) necesarios para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos internos, los requisitos legales y reglamentarios y los requisitos
definidos por el cliente.

TMPMX se asegura que las actividades y los registros de calibracion/verificacion incluyan:

a)

b)

Actualizaciones como consecuencia de los cambios de ingenieria que tienen un
efecto en los sistemas de medicion;

Cualquier lectura que esté fuera de la especificacion al momento de recibirse
para calibracion/verificacion;

Una evaluacion de los riesgos en la utilizacion pretendida del producto
ocasionada por una condicion de estar fuera de especificacion;

Cuando una pieza de un equipo de medicidon, ensayo € inspeccion se encuentra
que esta fuera de calibracibn o es defectuosa durante su verificacion o
calibracion planificada o durante su utilizacién, se conserva informacién
documentada acerca de la validez de los resultados de medicion previos
obtenidos con este equipo de medicién, ensayo o inspeccion, incluidas la fecha
de la ultima calibracion con el patron de medida asociado y la siguiente fecha de
vencimiento indicada en la Lista de Calibres Maestros en el Sistema Plex.

La notificacién al cliente si se ha enviado producto o material sospechoso;

Las declaraciones de conformidad con la especificacion después de la
calibracion/verificacion;

La verificacion de que la version del software utilizada para el control de
producto y el proceso es la que esté especificada;

Los registros de las actividades de calibraciéon y mantenimiento de todos los
equipos (incluidos los equipos pertenecientes a los empleados, los equipos
pertenecientes al cliente o los equipos pertenecientes a los proveedores
externos trabajando en el sitio);

La verificacion del software relacionado con la produccién, utilizado para el
control del producto y el proceso (incluido el software instalado en los equipos
pertenecientes a los empleados, los equipos pertenecientes al cliente o los
equipos pertenecientes a los proveedores externos trabajando en al sitio).
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7.1.5.3 Requerimientos aplicables al laboratorio

7.1.5.3.1 Laboratorio Interno

Las instalaciones del laboratorio interno de TMPMX cuentan con un alcance de laboratorio
definido (ver DV-CC-01 Alcance del Manual de Procedimientos del Laboratorio) que incluye su
capacidad de realizar los servicios de inspeccion, ensayo o calibracion requeridos.

El laboratorio especifica e implementa, como minimo, requisitos para:

a) La adecuacion de los procedimientos técnicos del laboratorio;

b) La competencia de las personas del laboratorio;

c) Los ensayos del producto;

d) La capacidad de realizar estos servicios correctamente, de forma trazable con
respecto a la norma del proceso correspondiente (tal como ASTM, EN, etc.);
cuando no estén disponibles una o mas Normas nacionales o internacionales, la
organizacion debe definir e implementar una metodologia para verificar la
capacidad del sistema de medicion;

e) Los requisitos del cliente, si los hay;

f) La revision de los registros relacionados.

7.1.5.3.2 Laboratorio externo

Las instalaciones de los laboratorios externos/comerciales/independientes utilizados por
TMPMX para los servicios de inspeccion, ensayo o calibracién deben tener un alcance de
laboratorio definido que incluya su capacidad para llevar a cabo las inspecciones, ensayos o
calibraciones requeridas, y:

el laboratorio debe estar acreditado segun la Norma ISO/IEC 17025 o su equivalente
nacional por un organismo de acreditacion (signatario) del ILAC MRA (Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo de la Cooperacion Internacional de Laboratorios), e incluir en el
alcance de la acreditacion (certificado) los servicios autorizados de inspeccién, ensayo
o calibracion pertinentes; el certificado de calibracion o el informe de ensayo debe incluir
la marca del organismo de acreditacion nacional; o

cuando un laboratorio no acreditado es utilizado (por ejemplo, pero no se limita a equipo
especializado o integrado, parametros sin una referencia estandar trazable
internacional, o fabricantes de equipos originales), TMPMX se asegura que hay
evidencia de que el laboratorio ha sido evaluado y cumple con los requisitos de la
Seccién 7.1.5.3.1 de IATF 16949.

Nota: la autocalibracion integrada del equipo de medicién, incluyendo el uso de software
patentado, no cumple con los requisitos de calibracion.
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7.1.6 Conocimientos de la organizacion

TMPMX tiene determinados los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos
y para lograr la conformidad de los productos y servicios. (ver DV-RH-02 Listado de
Conocimientos Criticos)

Estos conocimientos se mantienen y se ponen a disposicion en la medida en que sea
necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, TMPMX analiza sus

conocimientos actuales y determina cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas.

7.2 Competencia

TMPMX:

a) Determina la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad; (ver PG-RH-
08 Procedimiento Descripcion de Puesto)

b) Se asegura de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion,
formacion o experiencia apropiadas; (ver PG-RH-07 Procedimiento de Seleccion)

c) Cuando sea aplicable, toma acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas;

d) Conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.

7.2.1 Competencia — suplemento

TMPMX tiene establecido un proceso documentado (ver PG-RH-01 Procedimiento de
Capacitacion) para identificar las necesidades de capacitacion, incluida la toma de conciencia
(véase el apartado 7.3.1), y para lograr la competencia de todas las personas que realizan
actividades que afectan a la conformidad con los requisitos del producto y del proceso. Las
personas que desempefnan tareas especificas que les hayan sido asignadas, deben estar
calificadas, segun se requiera, prestando especial atencion a la satisfaccion de los requisitos
del cliente.

Para reducer o eliminar riesgos para la organizacion, la capacitacién y la toma de conciencia
también incluye informacidn sobre la prevencion relevante para los entornos de trabajo de la
organizacion y las responsabilidades de los empleados, como reconocer los sintomas de fallas
de equipos pendientes y/o intento e ciberataques.
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7.2.2 Competencia — Capacitacién para al puesto de trabajo (on-the-job-

training)

TMPMX proporciona capacitacidon para el puesto de trabajo (que incluye la capacitacion en los
requisitos del cliente) a las personas con cualquier responsabilidad, nueva o modificada, que
afecte la conformidad con los requisitos de la calidad, los requisitos internos y los requisitos
legales y reglamentarios; esto incluye a las personas temporales o subcontratadas. El nivel de
detalle requerido de la capacitacion para el puesto de trabajo es proporcional al nivel de
educacion que las personas poseen y la complejidad de las tareas que se requiere ellas lleven
a cabo en su trabajo diario. A las personas cuyo trabajo puede afectar a la calidad, se les
informa sobre las consecuencias de las no conformidades con los requisitos del cliente. (ver
PG-RH-01 Procedimiento de Capacitacion)

7.2.3 Competencia del Auditor Interno

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-RH-01 Procedimiento de Capacitacion)
para verificar que los auditores internos son competentes, tomando en cuenta cualquier
requisito definido por la organizacién y/o requisito especifico del cliente. Para obtener
orientacion adicional sobre las competencias del auditor consulte la ISO 19011. TMPMX
mantiene una lista actualizada de los auditores internos calificados.

Los auditores del sistema de gestion de la calidad, cuentan con la capacidad para demostrar
la siguiente competencia minima:

a) Entendimiento del enfoque de procesos automotriz para la auditoria, incluido el
pensamiento basado en riesgos;

b) Entendimiento de los requisitos especificos del cliente aplicables;

C) Entendimiento de los requisitos de las Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016
aplicables que estén relacionados con el alcance de la auditoria;

d) Entendimiento de los requisitos de las herramientas basicas (core tools)
aplicables que estan relacionados con el alcance de la auditoria.

e) Entendimiento de cdmo planificar, realizar y reportar una auditoria y dar
seguimiento al cierre de los hallazgos de la auditoria.

Como minimo, los auditores del proceso de fabricacion cuentan con el entendimiento técnico
de uno o0 mas de los procesos de fabricacion a ser auditados, incluidos el analisis de riesgos
del proceso (tal como el PFMEA) y el plan de control. Como minimo los auditores del producto
pueden demostrar su competencia al entender los requisitos del producto y saber utilizar el
equipo de medicidn y ensayo pertinente para verificar la conformidad del producto.

Si el personal de la organizacion proporciona la formacién para lograr la competencia, se
conservan registros que demuestran la competencia del instructor respecto a los requisitos
anteriores.



EranS-IMakic| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

Coédigo: MC-01

IATF 16949 Pagina 32 de 86

El mantenimiento y la mejora de la competencia del auditor interno se demuestra mediante:

f)

g)

La realizacion un numero minimo de auditorias por afo, de acuerdo a lo definido
por TMPMX (ver PG-SC-01 Auditorias Internas): y

El mantenimiento del conocimiento de los requisitos pertinentes basandose en
los cambios internos (por ejemplo, tecnologia del proceso, tecnologia del
producto) y en los cambios externos (por ejemplo, ISO 9001, IATF 16949,
herramientas basicas (core tools) y requisitos especificos de los clientes).

7.2.4 Competencia para Auditoria de sequnda parte

TMPMX demuestra la competencia de los auditores que realizan auditorias de segunda parte
(ver PG-RH-01 Procedimiento de Capacitacién). Los auditores de segunda parte cumplen los
requisitos especificos de los clientes para la calificacion de auditores y demuestran la
competencia minima siguiente, incluido el entendimiento:

a)

b)
c)

Del enfoque de procesos automotriz para la auditoria, incluido el pensamiento
basado en riesgos;

De los requisitos especificos del cliente y de la organizacion aplicables;

De los requisitos de las Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016 aplicables

que estén relacionados con el alcance de la auditoria;

Del o los procesos de fabricacidon aplicables que seran auditados, incluidos el
PFMEA vy el plan de control;

De los requisitos de las herramientas basicas (core tools) aplicables que estan
relacionadas con el alcance de la auditoria;

De cémo planificar, realizar, preparar informes de auditoria y dar seguimiento al
cierre de los hallazgos de la auditoria.

7.3 Toma de conciencia

TMPMX se asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo su control tomen
conciencia de:

a) La politica de la calidad;

b) Los objetivos de la calidad pertinentes;

c¢) Su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de
una mejora del desempefio;

d) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.
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7.3.1 Toma de conciencia — suplemento

TMPMX mantiene informacion documentada (ver PG-RH-09 Procedimiento de Induccién) que
demuestra que todos los empleados son conscientes de su impacto en la calidad del producto
y la importancia de sus actividades para lograr, mantener y mejorar la calidad, incluyendo los
requisitos de los clientes y los riesgos hacia el cliente debido a productos no conformes.

7.3.2 Motivacion de las personas y otorgamiento de autoridad (empowerment)

TMPMX mantiene un proceso documentado (ver PG-RH-10 Procedimiento de Motivacion)
para motivar a los empleados a lograr los objetivos de calidad, realizar mejoras continuas y
crear un entorno que promueva la innovacion. El proceso debe incluir la promocion de la
conciencia de la calidad y la tecnologia en toda la organizacion.

7.4 Comunicacion

Trans-matic determina las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad, que incluyen:

a) Qué comunicar;

b) Cuando comunicar;

c) A quién comunicar;

d) Como comunicar;

e) Quién comunica.

(Ver DV-RH-01 Plan de Comunicacion).

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de TMPMX incluye:

a) La informacion documentada requerida por el estandar ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016;

b) La informacién documentada que TMPMX determina como necesaria para la eficacia de su
sistema de gestion de la calidad.

La estructura de estos documentos es la siguiente:

Manual
de Calidad

Diagramas de
Procesos

/ Procedimientos \

Instrucciones de Trabajo, Ayudas
Visuales, etc.
/ Registros
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7.5.1.1 Documentacion del sistema de Gestion de la Calidad

El sistema de gestion de la calidad de TMPMX esta documentado e incluye el presente manual
de la calidad.

El manual de la calidad incluye:

a) Elalcance del sistema de gestion de la calidad, incluidos los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion (ver seccion 3);

b) El Mapa de Procesos de la empresa que indica los procesos de la empresa, su
secuencia e interacciones; (ver DV-DG-07 Mapa de Procesos ANEXO 5)

c) Ellistado de procesos documentados del sistema de gestion de la calidad (ver ANEXO
6);

d) Una matriz que indica en qué parte del sistema de gestion de la calidad de la empresa
estd considerados los requisitos especificos de los clientes (ver DV-SC-03 Matriz de
Requerimientos especificos de Cliente ANEXO 7).

7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacién documentada, TMPMX se asegura de que lo siguiente sea
apropiado (ver PG-SC-10 Procedimiento para elaborar procedimientos e It’s).

a) La identificacion y descripcidn (por ejemplo, titulo, fecha, autor o numero de referencia);

b) El formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios de soporte (por
ejemplo, papel, electrénico);

c) La revision y aprobacion con respecto a su conveniencia y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.31

La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por las Normas
ISO9001:2015 e IATF 16949:2016 se mantiene controlada para asegurarse de que:

a) Esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;
b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de Ia
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

7.5.3.2

Para el control de la informacion documentada, TMPMX considera las siguientes actividades,
segun corresponda (ver PG-SC-02 Control de Documentos):

a) Distribucién, acceso, recuperacién y uso;

b) Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c) Control de cambios (por ejemplo, control de versién);

d) Conservacion y disposicion.
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La informacién documentada de origen externo, que TMPMX determina como necesaria para
la planificacidon y operacion del sistema de gestidon de la calidad, se identifica y controla segun
sea apropiado.

La informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.

7.5.3.2.1 Retencidon de los registros

TMPMX posee e implementa una politica de retencion de registros (ver PG-SC-05 Registros
de Calidad). Este control de los registros satisface los requisitos legales, reglamentarios,
organizacionales y los de los clientes.

Las aprobaciones de piezas para produccion, los registros de los herramentales (incluidos el
mantenimiento y la propiedad), los registros del disefio del producto y el proceso, las 6rdenes
de compra (si es aplicable) o los contratos y sus modificaciones, se conservan durante el
tiempo que el producto esté activo de acuerdo a los requisitos de produccion y servicio, mas
un afo calendario adicional, a menos que de otra manera sea especificado por el cliente o
una agencia reguladora.

7.5.3.2.2 Especificaciones de ingenieria

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-IN-07 Especificaciones de Ingenieria)
el cual describe la revision, distribucion e implementacion de todas las
normas/especificaciones de ingenieria del cliente y las actualizaciones relacionadas, basadas,
segun sea requerido, en los programas del cliente.

TMPMX mantiene registro de la fecha en la que se implementa cada cambio en produccion.
La implementacion incluye los documentos actualizados.

La revision se concluye dentro de los 10 dias habiles posteriores a la recepcion de la
notificacién del cambio en las normas/especificaciones de ingenieria.
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SECCION 8

Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

TMPMX planifica, implementa y controla los procesos necesarios (véase 4.4) para cumplir los
requisitos para la provision de productos y para implementar las acciones determinadas en la
seccion 6, mediante:

a) La determinacion de los requisitos para los productos y servicios;
b) El establecimiento de criterios para:
1) Los procesos;
2) La aceptacion de los productos;
c) La determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos
de los productos;

d) La implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;
e) La determinacién, el mantenimiento y la conservacion de la informacién documentada en la
extension necesaria para:
1) Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;
2) Demostrar la conformidad de los productos con sus requisitos.

La salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de TMPMX.

TMPMX controla los cambios planificados y revisa las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segun sea necesario.

TMPMX se asegura de que los procesos contratados externamente estén controlados (véase
8.4).

8.1.1 Planificacion y control operacional — suplemento

En la planificacién de la realizacién del producto, se incluyen los siguientes aspectos:

a) Los requisitos y las especificaciones técnicas del producto del cliente;
b) Los requisitos de logistica;

c) La factibilidad de la fabricacion;

d) La planificacion del proyecto (véase el apartado 8.3.2);

e) Los criterios de aceptacion.
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Los recursos indicados en el apartado 8.1 c) se refieren a las actividades requeridas de
verificacion, validacién, seguimiento (monitoreo), medicidn, inspeccion y ensayo especificas
para el producto y los criterios de aceptacion del producto.

8.1.2 Confidencialidad

TMPMX se asegura de la confidencialidad de los productos y proyectos en desarrollo
contratados por el cliente, incluida la informacion relacionada con el producto se resguardaran
todos los acuerdos de confidencialidad firmados con los clientes, cuando estos existan.

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes incluye:

a) Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;

b) Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

c) Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos, incluyendo las quejas
de los clientes;

d) Manipular o controlar la propiedad del cliente;
e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

8.2.1.1 Comunicacion con el cliente — suplemento

La comunicacion verbal o escrita se establece en un idioma acordado con el cliente. TMPMX
cuenta con la capacidad para comunicar la informacion necesaria, incluidos datos, en un
lenguaje y medio especificado por el cliente (por ejemplo, datos de disefio asistidos por
computadora, intercambio electronico de datos).

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos que se van a ofrecer a los clientes,
TMPMX se asegura de que:

a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1) Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;

2) Aquellos considerados necesarios por TMPMX;

b) TMPMX puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos que ofrece.
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8.2.2.1 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios —
suplemento

Estos requisitos incluyen el reciclado, el impacto ambiental y las caracteristicas identificadas
como resultado del conocimiento que tiene TMPMX del producto y de los procesos de
fabricacion.

La conformidad con al apartado 8.2.2, inciso a) 1), incluye, pero no se limita a: toda la
reglamentacién aplicable de seguridad, ambiental y gubernamental relativa a la adquisicion, el
almacenamiento, la manipulacién, el reciclado, la eliminacion o el desecho (disposicion) de los
materiales.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1

TMPMX se asegura de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los productos que
se van a ofrecer a los clientes. TMPMX lleva a cabo una revision antes de comprometerse a
suministrar productos a un cliente (ver TLP Customer Approval Form y Sistema de
Cotizaciones https://quote.Trans-matic.com), para incluir:

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de
entrega;

b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o

previsto, cuando sea conocido;

c) Los requisitos especificados por TMPMX;

d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos;

e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

TMPMX se asegura de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente.

TMPMX confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no
proporciona una declaracién documentada de sus requisitos.

8.2.3.1.1 Revision de los requisitos para los productos y servicios — suplemento

TMPMX conserva evidencia documentada de cualquier exencion (waiver) autorizada por el
cliente de los requisitos para una revisién formal enunciados en el apartado 8.2.3.1.
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8.2.3.1.2 Caracteristicas especiales designadas por el cliente

TMPMX cumple con los requisitos del cliente para la designacién, la aprobacién de la
documentacion y el control de las caracteristicas especiales (ver PG-IN-08 Caracteristicas
Especiales).

8.2.3.1.3 Factibilidad de la fabricacion por la organizacion

TMPMX utiliza un enfoque multidisciplinario para realizar un analisis y determinar si es factible
que los procesos de fabricacion tengan la capacidad para producir regularmente productos que
cumplan los requisitos de ingenieria y capacidad especificados por el cliente. TMPMX realiza
este analisis de factibilidad para cualquier tecnologia de fabricacion y del producto nuevo y
para cualquier disefio del producto o proceso de fabricacion modificado. (ver PG-IN-01
Desarrollo de Nuevos Productos).

Ademas, TMPMX valida mediante corridas de produccion, estudios comparativos (benchmark)
u otros métodos apropiados, su capacidad para fabricar productos acordes a su especificacion
en el volumen requerido.

8.2.3.2
TMPMX conserva la informacién documentada, cuando sea aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision;
b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

TMPMX se asegura de que, cuando se cambien los requisitos para los productos, la
informacion documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean
conscientes de los requisitos modificados.

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

TMPMX tiene establecido, implementado y mantiene un proceso (ver PG-IN-01 Desarrollo de
Nuevos Productos) de disefio y desarrollo de procesos de fabricacion que es adecuado para
asegurarse de la posterior provision de productos.
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8.3.1.1 Diseno y desarrollo de los productos y servicios— suplemento

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.2 Planificacion del disenho y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.2.1 Planificacion del diseio y desarrollo — suplemento

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.2.2 Habilidades para el diseino del producto

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.2.3 Desarrollo de productos con software Integrado

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.3 Entradas para el diseino y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.3.1 Entradas para el diseno del producto

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.3.2 Entradas para el diseino del proceso de fabricacion

TMPMX identifica, documenta y revisa los requisitos relativos a las entradas para el disefio
del proceso de fabricacion que incluyan (ver PG-IN-01 Desarrollo de Nuevos Productos), pero
no se limitan a:

a) Los datos de salida del disefo del producto, incluidas las caracteristicas especiales;

b) Las metas de productividad, capacidad del proceso, plazos y costo;
c) Las alternativas de tecnologia de fabricacion;

d) Los requisitos del cliente, si los hay;

e) La experiencia de desarrollos anteriores;
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f) Los nuevos materiales;
g) Los requisitos de manipulacion del producto y ergonémicos; y
h) El disefio para la fabricacién y el disefio para el ensamble.

El disefio del proceso de fabricacion incluye el uso de métodos a prueba de error en un grado
apropiado a la magnitud de los problemas y acordes con los riesgos a los que se expone.

8.3.3.3 Caracteristicas especiales

TMPMX utiliza un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e implementar uno
o0 mas procesos (ver PG-IN-08 Caracteristicas Especiales) para identificar las caracteristicas
especiales, incluidas aquellas determinadas por el cliente y las encontradas en el analisis de
riesgos realizado por TMPMX, e incluye:

a) La documentacion de las caracteristicas especiales en los documentos del producto y/o

fabricacion (segun sea requerido), el andlisis de riesgos pertinente (tal como al FMEA de

Proceso), los planes de control y las instrucciones del operador o de trabajo estandarizado;

las caracteristicas especiales se identifican con simbolos o marcas especificas

documentadas en los documentos de fabricacién en los cuales se muestra la creacién, o los

controles requeridos para estas caracteristicas especiales;

b) El desarrollo de estrategias de control y seguimiento (monitoreo) de las
caracteristicas especiales de los productos y los procesos de produccion;

c) Las aprobaciones especificadas por el cliente, cuando sea requerido;

d) Cumplir con los simbolos y definiciones especificados por el cliente o con las
acotaciones o simbolos equivalentes de la organizacion, segun se definaen  una

tabla de conversion de simbolos. La tabla de conversion de simbolos debe ser enviada al

cliente, si es requerido.

8.3.4 Controles del diseno y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.4.1 Sequimiento (monitoreo)

Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del disefio y desarrollo de los
procesos, son definidas, analizadas y comunicadas con un resumen de resultados como una
entrada para la revision por la direccion (véase el apartado 9.3.2.1).

Cuando sea requerido por el cliente, las mediciones en las actividades de desarrollo del

proceso, deben informarse al cliente en etapas especificadas por el cliente o acordadas con
éste.

8.3.4.2 Validacion del diseio y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.
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8.3.4.3 Programa de prototipos

Cuando lo requiera el cliente, TMPMX prepara un programa de prototipos y su plan de control.
TMPMX utiliza siempre que sea posible, los mismos proveedores externos, herramentales y
procesos de fabricacion que seran utilizados en la produccion.

Se realiza el seguimiento de todas las actividades de ensayo del desempefio, con el fin de
asegurar su finalizacién en tiempo y su conformidad con los requisitos.

Cuando los servicios sean contratados externamente, TMPMX incluye el tipo y alcance de su
control en el alcance de su sistema de gestién de la calidad para asegurar la conformidad de
los procesos contratados externamente con los requisitos (véase el apartado 8.4).

8.3.4.4 Proceso de aprobacion del producto

TMPMX tiene establecido, implementado y mantiene un proceso de aprobacion del producto y
la fabricacion que es conforme al Manual PPAP de la AIAG, (ver PG-CC-06 Proceso de
Aprobacién del Producto (PPAP)).

TMPMX aprueba los productos suministrados externamente de acuerdo a los requisitos del
apartado 8.4.3, antes de presentar al cliente su propia aprobacion de la pieza.

TMPMX obtiene la aprobacion del producto documentada antes del envio, si es requerido por
el cliente. Los registros de esta aprobacion de la pieza se conservan.

8.3.5 Salidas del diseno y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.5.1 Salidas del diseno y desarrollo — suplemento

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.5.2 Salidas del diseino del proceso de fabricacion

TMPMX documenta las salidas del disefio del proceso de fabricacion de modo que permita
la verificacion contra las entradas del disefio del proceso de fabricacion. TMPMX verifica
las salidas contra los requisitos de las entradas del disefio del proceso de fabricacion. Las
salidas del disefio del proceso de fabricacion incluyen, pero no se limitan a:

a) Las especificaciones y planos;
b) Las caracteristicas especiales del producto y del proceso de fabricacion;
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c) Laidentificacion de las variables de entrada a proceso que tienen un impacto en las
caracteristicas;

d) El herramental y el equipo para produccion y control, incluidos los estudios de
habilidad del equipo y los procesos, segun aplique;

e) Los diagramas de flujo o distribucion de planta del proceso de fabricacion, incluida la
vinculacion con el producto, el proceso y el herramental;

f) El analisis de la capacidad;

g) EI FMEA del proceso de fabricacion;

h) Los planes e instrucciones de mantenimiento;

i) El plan de control (véase el Anexo A de IATF 16949, S124,S125);

j) El trabajo estandarizado e instrucciones de trabajo;

k) Los criterios de aceptacion para la aprobacion del proceso;

I) Los datos relativos a la calidad, la fiabilidad, la facilidad de mantenimiento y la
mensurabilidad;

m) Los resultados de la identificacion y verificacion de los sistemas a prueba de error,
segun sea apropiado;

n) Los métodos de deteccion rapida, retroalimentacién y correccion de las no
conformidades del producto y del proceso de fabricacion.

8.3.6 Cambios del diseno y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.3.6.1 Cambios del diseino y desarrollo —suplemento

TMPMX evalua todos los cambios del disefio después de la aprobacién inicial del producto,
incluidos aquellos propuestos por la organizacidn o sus proveedores externos, con respecto a
los impactos potenciales en la forma, el ajuste, la funcién, el desempefio y/o la durabilidad.
Estos cambios deben validarse contra los requisitos del cliente y aprobarse internamente, antes
de su implementacion en la produccion.

Si es requerida por el cliente, la TMPMX debe obtener una aprobacién documentada, o una
exencion documentada del cliente antes de su implementacién en la produccién.
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8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

TMPMX se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos (ver PG-CO-01 Procedimiento de Compras de Insumos vy
Servicios Clave).

TMPMX tiene determinados los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos de TMPMX;

b) Los productos son proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nombre de TMPMX

c) Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo
como resultado de una decision de TMPMX.

TMPMX determina y aplica criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desempenio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos (ver D-CO-02
Proceso de Seleccion, Evaluacién y Evaluacion de Desempefio de Proveedores).

TMPMX conserva la informacién documentada de estas actividades y de cualquier accion
necesaria que surja de las evaluaciones.

8.4.1.1 Generalidades — suplemento

TMPMX incluye todos los productos y servicios que afectan a los requisitos del cliente, tales
como tratamientos térmicos y recubrimientos, el subensamble, la secuencia, la clasificacion,
el reproceso y los servicios de calibracion, en el alcance de su definicion de los procesos,
productos y servicios suministrados externamente.

8.4.1.2 Proceso de seleccion de los proveedores externos

TMPMX cuenta con un proceso documentado de seleccidon de los proveedores externos (ver
D-CO-02 Proceso de Seleccion, Evaluacion y Evaluacion de Desempeiio de Proveedores).

Este proceso de seleccién incluye:

a) Una evaluacion del riesgo del proveedor externo seleccionado con la conformidad del
producto y con el suministro ininterrumpido del producto de la organizacién a sus
clientes;

b) El desemperio de la calidad y las entregas que sea pertinente;

c) Una evaluacién del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo;

d) La toma de decision con enfoque multidisciplinario;
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Otros criterios de seleccion que pueden considerarse (y que puedan tomarse en cuenta para

el analisis de riesgos) incluyen:

- El volumen de negocio automotriz (absoluto y como un porcentaje del negocio total);

- La estabilidad financiera;

- Complejidad del producto, material o servicio comprado;
- La tecnologia requerida (producto o proceso);

- La adecuacion de
infraestructura);

recursos disponibles  (por

ejemplo, personas,

- Las capacidades de diseno y desarrollo (incluida la gestién de proyectos);

- Capacidad de fabricacion;

- El proceso de gestion de cambios;
- La planificacion de la continuidad del negocio (por ejemplo, preparacion ante
desastres, planificacidon ante contingencias);

- El proceso de logistica;
- El servicio al cliente.

8.4.1.3 Fuentes de suministro dirigidas por el cliente (también conocidas como

"Compras Dirigidas”)

Cuando sea especificado por el cliente, TMPMX comprara productos, materiales o servicios a
las fuentes de suministro dirigidas por el cliente.

Todos los requisitos del apartado 8.4 (excepto los requisitos en el apartado 8.4.1.2) son
aplicables al control de TMPMX de las fuentes de suministro dirigidas por el cliente a menos
que existan acuerdos especificos que sean definidos de otra manera en el contrato entre

TMPMXy el cliente.

8.4.2 Tipo y alcance del control

TMPMX se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
no afectan de manera adversa su capacidad para entregar productos conformes de manera

coherente a sus clientes.

TMPMX:

a) Se asegura de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del
control de su sistema de gestion de la calidad;

b) Define los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes;
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Productos y Servicios
Suministrados Controles
Externamente

Se solicita PPAP nivel 3 antes de arrancar con la produccion y
cada que exista un cambio en su proceso.

Para proveedores que no cumplan con este requerimiento se les
debera solicitar que incluyan sus parametros de control criticos en
el certificado de calidad siempre y cuando sean aprobados por el
cliente.

Tratamientos térmicos

Se solicita PPAP nivel 3 antes de arrancar con la produccion y

Recubrimientos . i
cada que exista un cambio en su proceso.

Se solicita lo siguiente:

Que sigan las instrucciones de trabajo internas.

Sorteo Que se tenga evidencia de la capacitacion del personal en el
producto antes de hacer el sorteo.

Que envien reportes de resultados de los sorteos realizados.

c) Toma en consideracion:
1) El impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente a
su capacidad de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables;

2) La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) Determina la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.2.1 Tipo y alcance del control—suplemento

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver D-CO-02 Proceso de Seleccién, Evaluacion
y Evaluacion de Desempeio de Proveedores) para identificar los procesos contratados
externamente y seleccionar el tipo y alcance del control utilizado para verificar la conformidad
de los procesos, productos y servicios suministrados externamente con los requisitos internos
y los del cliente externo.

El proceso incluye los criterios y las acciones para escalar o reducir el tipo y extension de los
controles y las actividades de desarrollo basandose en el desempefio del proveedor externo
y la evaluacion de los riesgos del producto, material o servicio.
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Cuando las caracteristicas o componentes “pasan directamente” (Pass Trough) por el sistema
de gestion de la calidad sin validacion o controles, TMPMX se asegura que los controles
apropiados estén implementados en el punto de fabricacion.

8.4.2.2 Requisitos legales y reqglamentarios

TMPMX tiene documentado un proceso (ver PG-CO-01 Procedimiento de Compras de
Insumos y Servicios Clave) que asegura que los procesos, productos y servicios comprados
sean conformes con los requisitos legales y reglamentarios vigentes y aplicables en el pais
donde se reciban, en el pais donde se entreguen y el pais designado por el cliente como
destino final, si es proporcionado.

Si el cliente define controles especiales para ciertos productos que tienen requisitos legales y
reglamentarios, TMPMX se asegura que sean implementados y mantenidos como estan
definidos, considerando también a sus proveedores externos.

8.4.2.3 Desarrollo del sistema de gestion de la calidad del proveedor externo

TMPMX requiere a sus proveedores externos de productos y servicios automotrices que
desarrollen, implementen y mejoren un sistema de gestion de la calidad (SGC) con el objetivo
final de que las organizaciones elegibles se certifiquen con la Norma del SGC Automotriz.

Utilizando un modelo basado en riesgos, para cada proveedor externo, TMPMX define un nivel
minimo aceptable para el desarrollo del SGC y una meta para lograr este nivel de desarrollo
del SGC.

A menos que sea autorizado de otra manera por el cliente un SGC certificado con ISO 9001
es el nivel minimo aceptable de desarrollo en un inicio. Con base en el desempefio actual y el
riesgo potencial al cliente, el objetivo es que nuestros proveedores progresen en el siguiente
esquema de desarrollo del SGC;

b) La certificacion con ISO 9001 mediante auditorias de tercera parte; a menos que sea
especificado de otra manera por el cliente, los proveedores externos de la organizacién
deben demostrar conformidad con ISO 9001 al mantener una certificacién de tercera
parte emitida por un organismo de certificacion que ostente la marca de acreditacion de
un miembro reconocido del IAF MRA (International Acreditation Forum Multilateral
Recognition Arrangement) y donde el alcance principal del organismo de certificacion
incluya la certificacion de sistemas de gestion con la Norma ISO/IEC 17021;

c) La certificacion con ISO 9001 y la conformidad con otros requisitos del SGC definidos
por el cliente (tales como los requisitos minimos del sistema de gestion de la calidad
automotriz para proveedores en la cadena del suministro (en inglés, MAQMSR) o
equivalente mediante auditorias de segunda parte;

d) La certificacion con ISO 9001 y la conformidad con IATF 16949 mediante
auditorias de segunda parte;
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e) La certificacion con IATF 16949 mediante auditorias de tercera parte (certificacion de
tercera parte valida con IATF 16949 al proveedor externo por un organismo de
certificacién reconocido por el IATF).

Nota: El nivel minimo aceptable para el desarrollo del SGC puede ser la conformidad del ISO
9001 mediante auditorias de segunda parte, si son autorizadas por el cliente.

8.4.2.3.1 Software para productos automotrices o productos automotrices con
software integrado

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.4.2.4 Sequimiento (monitoreo) del proveedor externo

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver D-CO-02 Proceso de Seleccién, Evaluacion
y Evaluacién de Desempeno de Proveedores) y los criterios para evaluar el desempefio de los
proveedores externos para asegurar la conformidad de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente con los requisitos internos y externos del cliente.

Como minimo, se monitorean los siguientes indicadores del desempefio del proveedor
externo:

a) Conformidad con los requisitos del producto entregado;

b) Interrupciones al cliente en la planta de recibo, incluidas las retenciones en
patios y las entregas detenidas;

c) Desempefio del programa de entregas:

Si es estipulado por el cliente, TMPMX también debe incluir en el seguimiento (monitoreo) del
desempenio del proveedor externo lo siguiente, cuando sea apropiado;

d) Notificaciones del cliente de condiciones especiales relativas a problemas de

calidad o entregas;
e) Devoluciones de concesionario, garantias, acciones en el mercado y recalls.

8.4.2.4.1 Auditoria de sequnda parte

TMPMX cuenta con un proceso de auditoria de segunda parte en sus acciones de gestion de
proveedores externos. (ver PG-CC-10 Auditoria de Segunda Parte) Las auditorias de segunda
parte pueden realizarse para:

a) La evaluacion de riesgos del proveedor externo;
b) El seguimiento (monitoreo) del proveedor externo;
C) El desarrollo del SGC del proveedor externo;

d) Las auditorias de producto;

e) Las auditorias de proceso.
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Basados en el analisis de riesgos, incluidos los requisitos reglamentarios y de seguridad del
producto, el desempeino del proveedor externo y el nivel de certificacién del SGC, TMPMX
documenta, como minimo, el criterio para determinar la necesidad, tipo, frecuencia y alcance
de las auditorias de segunda parte.

TMPMX conserva registros de los informes de las auditorias de segunda parte.

Si el alcance de la auditoria de segunda parte es evaluar el sistema de gestion de la calidad,
entonces el enfoque de la auditoria debe ser coherente con el enfoque a procesos automotriz.

8.4.2.5 Desarrollo de proveedores externos

TMPMX determina la prioridad, tipo, alcance y plazos de las acciones para el desarrollo de los
proveedores externos activos. Las entradas para esta determinacidon incluyen, pero no se
limitan a:

a) Los problemas del desempefo identificados mediante el seguimiento
(monitoreo) al proveedor externo (véase el apartado 8.4.2.4);

b) Los hallazgos de las auditorias de segunda parte (véase el apartado 8.4.2.4.1);

c) El estado de la certificacion de tercera parte del sistema de gestion de la
Calidad;

d) El analisis de riesgos.

TMPMX implementa las acciones necesarias para resolver los problemas de desempeio
pendientes (insatisfactorios) y buscar oportunidades para la mejora continua.

8.4.3 Informaciodn para los proveedores externos

TMPMX se asegura de la adecuacioén de los requisitos antes de su comunicacién al proveedor
externo.
TMPMX comunica a los proveedores externos sus requisitos para:
a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) La aprobacion de:
1) Productos y servicios;
2) Métodos, procesos y equipos;
3) La liberacion de productos y servicios;
c) La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
d) Las interacciones del proveedor externo con TMPMX;
e) El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de
TMPMX;
f) Las actividades de verificacion o validacion que TMPMX, o su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor externo.

8.4.3.1 Informacion para los proveedores externos — suplemento




Coédigo: MC-01

Eranms-Imalkic| MANUAL DE CALIDAD | Revision: 22

Fecha: 4-Jun-26
IATF 16949 Pagina 50 de 86

TMPMX transmite a sus proveedores externos todos los requisitos legales y reglamentarios
aplicables y las caracteristicas especiales del producto y del proceso y requiere a sus
proveedores externos que transmitan todos los requisitos aplicables a lo largo de la cadena de
suministro en los puntos de fabricacion.

8.5 Produccion

8.5.1 Control de la producciéon

TMPMX tiene implementada la produccidn bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas incluyen, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacién documentada que define:
1) las caracteristicas de los productos a producir, determinadas en los dibujos, asi como.
2) los resultados a alcanzar;

b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados,
empleando los equipos e instrumentos necesarios.

c) Laimplementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas,
y los criterios de aceptacion para los productos;

d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos;

e) La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) La validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion, cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores (ver PG-IN-10
Procedimiento de Evaluacion de la Capacidad);

g) Laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) La implementacion de actividades de liberacion, entrega.

8.5.1.1 Plan de control

TMPMX desarrolla planes de control (de acuerdo al Anexo A, de IATF 16949, SI24,S125) a
nivel de sistema, subsistema, componentes y/o materiales, para el sitio de fabricacion
pertinente y todos los productos suministrados.

TMPMX genera planes de control de prelanzamiento y produccion que muestren la vinculacion
con el analisis de riesgos del disefio (si es proporcionado por el cliente), el diagrama de flujo
del proceso y las salidas del analisis de riesgos del proceso de fabricacion (tal como el FMEA)
e incorporen informacion de estos elementos.

TMPMX debe, si es requerido por el cliente, proporcionar los datos de conformidad y medicién
obtenidos durante la aplicacion de los planes de control ya sean de prelanzamiento o
produccion.

TMPMX incluye en el plan de control:
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a) Los controles utilizados en el control del proceso de fabricacion, incluida la
verificacion de los trabajos de puesta a punto;

b) La validacion de la primera o ultima pieza producida, cuando sea aplicable;

c) Los meétodos para realizar el seguimiento del control ejercido sobre las
caracteristicas especiales (véase el Anexo A, de IATF 16949, SI24,SI25)

definidas tanto por el cliente como por TMPMX;

d) La informacion requerida por el cliente, si la hay;

e) El plan de reaccion especificado (véase el Anexo A, de IATF 16949, SI24,S125);

cuando es detectado producto no conforme, el proceso se hace estadisticamente

inestable o estadisticamente pierde su capacidad.

TMPMX revisa los planes de control, y los actualiza cuando sea requerido, en cualquiera de
las siguientes situaciones:

f) Se determina que se ha enviado producto no conforme al cliente;

g) Cuando se produzca cualquier cambio que afecte al producto, proceso de

fabricacion, la medicién, la logistica, las fuentes de suministro, los cambios en el

volumen de producciéon o el anadlisis de riesgos (FMEA) (véase el Anexo A, de IATF

16949, Sl124,S125);

h) Después de una queja del cliente y la implementacion de la accidén correctiva
asociada, cuando sea aplicable;

i) En una frecuencia establecida basada en el analisis de riesgos.

Si es requerido por el cliente, TMPMX obtiene la aprobacion del cliente después de la revision
o actualizacién del plan de control.

8.5.1.2 Trabajo estandarizado — Instrucciones del operador y estandares

visuales

TMPMX se asegura que los documentos del trabajo estandarizado sean:

a) Comunicados y entendidos por los empleados que son responsables de la
realizacion del trabajo;

b) Legibles:
c) Presentados en el o los idiomas que entienden las personas responsables de
seguirlos;

d) Accesibles para su uso en las areas de trabajo designadas.

Los documentos del trabajo estandarizado incluyen reglas para garantizar la seguridad e
integridad del operador (ver PG-SC-10 Procedimiento para Elaborar Procedimientos e IT'S).

8.5.1.3 Verificacion de los trabajos de puesta a punto (job-set-ups)

TMPMX:
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a) Verifica los trabajos de puesta a punto cada vez que se realicen (ver PG-CC-01
Monitoreo y Medicion del Producto), como ocurre al inicio de un trabajo, en un cambio
de material o un cambio de trabajo que requiera un nuevo trabajo de puesta a punto;

b) Mantiene informacion documentada para las persones que efectuan la puesta a
punto;

c) Utiliza métodos estadisticos de verificacion, cuando sea aplicable;

d) Realiza la validacion de la primera/ultima pieza producida, cuando sea aplicable;
cuando sea apropiado, las primeras piezas deberan retenerse para compararse
con las ultimas piezas producidas; cuando sea apropiado, las ultimas piezas
producidas deberan retenerse para comprarse con las primeras piezas producidas en
las corridas de produccion subsecuentes.

e) Conserva los registros de la aprobacion del producto y el proceso después de realizar el
trabajo de puesta a punto y las validaciones de la primera/ultima pieza producida.

8.5.1.4 Verificacion después de un paro de la produccion

TMPMX define e implementa las acciones necesarias para asegurar la conformidad del
producto con los requisitos después de un periodo de paro de la produccién planificado o no
planificado (ver PG-CC-01 Monitoreo y Medicién del Producto).

8.5.1.5 Mantenimiento productivo total

TMPMX tiene desarrollado, implementado y mantiene un sistema de mantenimiento productivo
total documentado. (ver PG-MT-01 Mantenimiento Productivo Total y PG-MT-02
Infraestructura).

Como minimo, este sistema incluye:

a) La identificacion de los equipos de proceso necesarios para producir producto
conforme al volumen requerido;

b) La disponibilidad de piezas de repuesto para los equipos identificados en el
inciso a);

c) La provisidn de recursos para el mantenimiento de las maquinas, equipos e
instalaciones;

d) El empaque y preservacion de los equipos, herramentales y calibres;

e) Los requisitos especificos de los clientes aplicables;

f) Los objetivos de mantenimiento documentados, por ejemplo, OEE (en espafiol,
Eficacia Global del Equipo), MTBF (en espanol, Tiempo Medio Entre Fallas),
MTTR (en espanol, Tiempo Medio para Reparacion) y métricas de cumplimiento
de mantenimiento preventivo. El desempefio de los objetivos de mantenimiento
es parte de las entradas para la revision por la direccion (véase el apartado 9.3);

g) La revision regular del plan y los objetivos de mantenimiento y un plan de accion
documentado para implementar acciones correctivas cuando los objetivos no se

logren;
h) La utilizacién de métodos de mantenimiento preventivo.
i) La utilizacién de métodos de mantenimiento predictivo cuando sea aplicable;

i) El mantenimiento mayor periédico. (overhaul)
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8.5.1.6 Gestion del herramental de produccion y del equipo vy herramental de
fabricacion, ensayo e inspeccion

TMPMX proporciona recursos para las actividades de disefio, fabricacion y verificacion de
herramientas y calibres, para materiales de produccion, cuando sea aplicable.

TMPMX tiene establecido e implementado un sistema para la gestion de los herramentales de
produccion (ver PG-IN-05 Procedimiento de Gestion de Herramental de Produccion), ya sea
que pertenezcan a la organizacion o al cliente, que incluye:

a) Las instalaciones y las personas de mantenimiento y reparacion;

b) El almacenamiento y recuperacion;

c) La puesta a punto;

d) Los programas de cambio de herramentales perecederos;

e) La documentacion de la modificacion del diseiio del herramental, incluido el
nivel de cambio de ingenieria del producto;

f) La modificacion del herramental y actualizacién de la documentacion;

g) La identificacion del herramental, la propiedad y la ubicacién. TMPMX verifica
que los herramentales, que pertenecen al cliente estén marcados y se
identifique esto en sus respectivos gabinetes de almacenamiento.

TMPMX verifica que los herramentales, el equipo de fabricacion y el equipo de ensayo e
inspeccion que pertenecen al cliente estén marcados de forma permanente de modo que la
propiedad y aplicacion de cada objeto sea visible y pueda ser determinada.

TMPMX tiene implementado un sistema para el seguimiento (monitoreo) de estas actividades
si cualquier trabajo es contratado externamente.

8.5.1.7 Programacion de la produccion

TMPMX se asegura de que la produccidn se programe con objeto de satisfacer las érdenes y
pedidos del cliente, tal como la entrega justo a tiempo (en inglés, JIT), apoyada por un sistema
de informacion que permita el acceso a la informacion de produccion en las etapas clave de
proceso y esté basada en las 6rdenes del cliente (ver PG-PR-02 Planeacién de la Produccion).

TMPMX incluye la informacion para la planificacidn que sea pertinente durante la programacion
de la produccidn, por ejemplo, 6rdenes del cliente, desempefio de las entregas a tiempo de los
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proveedores externos, capacidad, carga compartida (estacién con multiples piezas), plazos de
entrega, nivel de inventario, mantenimiento preventivo y calibracién.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

TMPMX utiliza los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los productos (ver PG-CC-04 Identificacion y Rastreabilidad).

TMPMX identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccion.

TMPMX controla la identificacion unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito,
y conserva la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.2.1 identificacion y trazabilidad - suplemento

El propdsito de la trazabilidad es facilitar la identificacién en puntos claros de inicio y parada
para los productos recibidos por el cliente o en el mercado que puedan contener no
conformidades relativas a la calidad y/o la seguridad. Por lo tanto, TMPMX implementa
procesos de identificacion y trazabilidad como se describen a continuacion.

TMPMX realiza un analisis de los requisitos de trazabilidad internos, del cliente y
reglamentarios para todos los productos automotrices, incluido el desarrollo y documentacion
de los planes de trazabilidad, besados en los niveles de riesgo o severidad de falla para los
empleados, los clientes y los consumidores.

Estos planes definen los métodos, procesos y sistemas de trazabilidad apropiados por
producto, proceso y localidad de fabricacién que:

a) Permitan identificar producto sospechoso y/o no conforme;

b) Permitan segregar el producto sospechoso y/o no conforme;

c) Aseguren la capacidad de cumplir los requisitos de tiempo de respuesta del
cliente y/o reglamentarios;

d) Aseguren que se conserve la informacion documentada en el medio
(electrénico, papel, archivo) que permita a TMPMX cumplir los requisitos de
tiempo de respuesta;

e) Aseguren la identificacion por serie de los productos individuales, si es
especificado por el cliente o0 normas reglamentarias;

f) Aseguren que los requisitos de identificacion y trazabilidad sean extendidos a
los productos con caracteristicas de seguridad o reglamentarias suministrados
externamente
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

TMPMX cuida la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté
bajo su control.

TMPMX identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los productos.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algun

otro modo se considere inadecuada para su uso, TMPMX informa de esto al cliente o proveedor
externo y conserva la informacion documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion

TMPMX preserva las salidas durante la produccion, en la medida necesaria para asegurarse
de la conformidad con los requisitos (ver PG-AL-01 Almacén, Suministro y Embarques).

8.5.4.1 Preservacion — suplemento

La preservacion incluye la identificacion, la manipulacion, el control de la contaminacion, el
embalaje, el almacenamiento, la transmision o el transporte, y la proteccion.

La preservacion aplica a los materiales y componentes de los proveedores externos y/o
internos desde el recibo, durante el procesamiento, incluido el envio y hasta la entrega y
aceptacion del cliente.

Con el fin de detectar el deterioro, TMPMX evalua, a intervalos planificados apropiados, las
condiciones del producto almacenado, el lugar/tipo de contenedor de almacenamiento y el
entorno del almacenamiento.

TMPMX utiliza un sistema de gestion de inventario que permita optimizarlo en el tiempo y
asegurar su rotacion, tal como el sistema de "primero en entrar-primero en salir (en inglés,
FIFO).

TMPMX se asegura de que los productos obsoletos se controlen de un modo similar al de
los productos no conformes.

TMPMX cumple con los requisitos de preservacién, empaque, entrega y etiquetado
estipulados por sus clientes.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

Este requerimiento no aplica para TMPMX.
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8.5.5.1 Retroalimentacion de la informacion de servicio

TMPMX se asegura de que se establezca, implemente y mantenga un proceso de
comunicacion (ver PG-VE-14 Satisfaccion del Cliente) de la informacion acerca de las
preocupaciones de servicio hacia las actividades de fabricacidon, manipulacion de materiales,
logistica, ingenieria y disefo.

8.5.5.2 Acuerdo de servicio con el cliente

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

8.5.6 Control de los cambios

TMPMX revisa y controla los cambios para la produccion, en la extension necesaria para
asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

TMPMX conserva informacién documentada que describa los resultados de la revision de los
cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accién necesaria que surja de la
revision.

8.5.6.1 Control de los cambios — suplemento

TMPMX cuanta con un proceso documentado (ver PG-IN-06 Control de Cambios) para
controlar y reaccionar a los cambios que tengan un impacto sobre la realizacion del producto.
Los efectos de cualquier cambio, incluidos aquellos ocasionados por la organizacion, el cliente
o cualquier proveedor externo, deben evaluarse.

TMPMX:

a) Define las actividades de verificacion y validacidon para asegurarse del
cumplimiento de los requisitos del cliente;

b) Valida los cambios antes de su implementacion;

c) Documenta la evidencia del analisis de riesgos correspondiente;

d) Conserva los registros de la verificacion y validacion.

Para los cambios, incluidos aquellos que ocurren con los proveedores externos, es conveniente
que se genere una corrida de produccion de prueba para verificarlos (tales como los cambios
al disefio de la pieza, localidad de fabricacion o procesos de fabricacion) para validar el impacto
de cualquier cambio en el proceso de fabricacion.
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Cuando el cliente lo requiera, TMPMX:

e) Notifica al cliente de cualquier cambio planificado en la realizacién del producto
posterior a la aprobacion del producto mas reciente;

f) Obtiene la aprobacion documentada antes de la implementacién del cambio;

g) Completa los requisitos adicionales de verificacion o identificacion, tales como
una corrida de produccion de prueba y la validacion de nuevos productos.

8.5.6.1.1 Cambio Temporal de los Controles del Proceso

TMPMX identifica, documenta y mantiene una lista de los controles del proceso, incluidos los
equipos de inspeccion, medicion, ensayo y a prueba de error. La lista de los controles del
proceso debe incluir los controles del proceso principales y los métodos alternativos o de
respaldo aprobados, en caso de existir métodos alternativos o de respaldo (ver Procedimiento
PG-CC-11 Métodos alternativos de Dispositivos de Medicion).

TMPMX tiene documentado un proceso (ver PG-IN-06 Control de Cambios) que gestiona el
uso de los métodos de control alternatxivos. TMPMX incluye en este proceso, basandose en
el analisis de riesgos (tal como el FMEA), la severidad y las aprobaciones internas que seran
obtenidas antes de la implementacion del método de control alternativo en la produccion.

Si es requerido, antes del envio del producto sujeto de inspeccidn o ensayo utilizando el método
alternativo, TMPMX obtiene una aprobacién de sus clientes. TMPMX mantiene y revisa
periédicamente una lista de los métodos de control del proceso alternativos aprobados que
estén citados en el plan de control.

Las instrucciones de trabajo estandarizado estan disponibles para cada método de control del
proceso alternativo. TMPMX revisa la operaciéon de los controles del proceso alternativos
diariamente, como minimo, para verificar la implementacion del trabajo estandarizado con el
objetivo de volver lo mas pronto posible a la condicién estandar del proceso como estéa definida
en el plan de control.

Ejemplos de los métodos incluyen, pero no se limitan a:

a) Auditorias diarias centradas en la calidad
b) Reuniones diarias con los lideres.

La verificacion del arranque esta documentada por un periodo definido basada en la severidad
y la confirmacion de que todos los rasgos de un equipo o proceso a prueba de error estan
restaurados eficazmente.

TMPMX implementa la trazabilidad de todos los productos elaborados mientras cualquier
equipo de control del proceso alternativo o procesos alternativos estén siendo utilizados (por
ejemplo, la verificacion y retencion de la primera y ultima pieza de cada turno).
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8.6 Liberacion de los productos

TMPMX implementa las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar
gue se cumplen los requisitos de los productos.

La liberacion de los productos al cliente no se lleva a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente (ver PG-CC-01 Monitoreo
y Medicién del Producto).

TMPMX conserva la informacién documentada en el Sistema PLEX sobre la liberacion de los
productos. La informacion documentada incluye:

a) Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.6.1 Liberacion de los productos y servicios — suplemento

TMPMX se asegura que las disposiciones planificadas, para verificar que se han cumplido los
requisitos del producto, cumplan el plan de control y estén documentadas como esta
especificado en el plan de control (véase Anexo A, de IATF 16949, SI24,S125).

TMPMX se asegura que las disposiciones planificadas para la liberacion inicial de los
productos contemplen la aprobacion del producto.

TMPMX se asegura que la aprobacion del producto se lleve a cabo después de los cambios
posteriores a la liberacion inicial, de acuerdo al apartado 8.5.6.

8.6.2 Inspeccion dimensional (lay-out) y ensayos funcionales

Segun se especifique en los planes de control, para cada producto se realiza una inspeccion
dimensional y una verificacién funcional respecto a las normas técnicas de material y de
desempeno del cliente aplicables. Los resultados estan disponibles para la revision por el
cliente.

8.6.3 Piezas de apariencia

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.
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8.6.4 Verificacion y aceptacion de la conformidad de productos y servicios
proporcionados externamente
TMPMX cuenta con un proceso (ver PG-AL-01 Almacén, Suministro y Embarques) que

asegura la calidad de los procesos, productos y servicios suministrados externamente,
utilizando uno o mas de los métodos siguientes:

a) Recepcion y evaluacion de datos estadisticos proporcionados por el proveedor
externo a TMPMX;

b) Inspeccién y/o ensayos en el recibo, tales como muestreos basados en el
desempenio;

c) Evaluaciones o auditorias de segunda o tercera parte en el sitio del proveedor
externo, acompanadas de registros de aceptacién de la conformidad del
producto entregado conforme los requisitos;

d) Evaluacion de piezas por un laboratorio designado;

e) Otro método acordado con el cliente.

8.6.5 Conformidad legal y reglamentaria

Antes de liberar los productos suministrados externamente en su flujo de produccion, TMPMX
confirma su capacidad de proporcionar evidencia de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente estan en conformidad con los requisitos legales y reglamentarios
y otros requisitos vigentes en los paises donde son fabricados y los paises designados por el
cliente como destino final, si es proporcionado.

8.6.6 Criterios de aceptacion

Los criterios de aceptacion son definidos por TMPMX y, cuando sea requerido o apropiado,
aprobados por el cliente. Para el muestreo de datos por atributos, el nivel de aceptacién es de
cero defectos (véase el apartado 9.1.1.1).

8.7 Control de las salidas no conformes

8.71

TMPMX se asegura de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican
y se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada (ver PG-CC-02 Control de
Producto No Conforme).

TMPMX toma las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en
su efecto sobre la conformidad de los productos. Esto se debe aplicar también a los productos
no conformes detectados después de la entrega de los productos.

TMPMX trata las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:

a) Correccion;
b) Separacion, contencidn, devolucion o suspension de provision de productos;
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c) Informacion al cliente;
d) Obtencién de autorizacién para su aceptacién bajo concesion.

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

8.7.1.1 Autorizacion del cliente de una concesion

TMPMX obtiene del cliente una concesion o un permiso de desviacion, antes de continuar el
procesado, cuando el producto o el proceso de fabricacion sea diferente del que actualmente
esté aprobado (ver PG-CC-02 Control de Producto No Conforme).

TMPMX obtiene del cliente una autorizacion antes de continuar el procesado para una
condicion “usarse como esta” y para reparar (ver 8.7.1.5) el producto no conforme. Si son
reutilizados subcomponentes en el proceso de fabricacion, esta reutilizacion de
subcomponentes es claramente comunicada al cliente en la concesion o permiso de
desviacion.

TMPMX conserva un registro de la fecha de vencimiento o de la cantidad autorizada bajo
concesion. TMPMX también se asegura del cumplimiento de los requisitos y especificaciones
originales o sustituidas cuando expire la autorizacién. El material enviado en base a una
concesion es adecuadamente identificado en cada contenedor de envio (esto aplica de la
misma manera al producto comprado). TMPMX debe aprobar cualquier solicitud de los
proveedores externos antes del envio al cliente.

8.7.1.2 Control del producto no conforme — proceso especificado por el cliente

TMPMX cumple los controles especificados por el cliente para los productos no conformes que
sean aplicables.

8.7.1.3 Control del producto sospechoso

TMPMX se asegura que los productos sin identificacion o los productos sospechosos sean
clasificados y controlados como producto no conforme. TMPMX se asegura que el personal de
fabricacion apropiado reciba capacitacion para la contencion del producto no conforme o
sospechoso.

8.7.1.4 Control del producto reprocesado

TMPMX utiliza la metodologia de analisis de riesgos (tal como el FMEA) para evaluar los
riesgos en el proceso de reproceso antes de decidir el reproceso del producto.

Si es requerido por el cliente, TMPMX obtiene la aprobacién del cliente antes de iniciar el
reproceso del producto.
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TMPMX tiene un proceso documentado (ver PG-CC-08 Retrabajo/Reproceso de Producto) de
confirmacion de reprocesos, de acuerdo al plan de control u otra informacion documentada
pertinente para verificar el cumplimiento con las especificaciones originales.

Las instrucciones de reproceso o desensamblado, incluidos los requisitos de reinspeccion y
trazabilidad estan accesibles y son utilizadas por las personas apropiadas.

TMPMX conserva informacién documentada acerca de la disposicion del producto

reprocesado, incluidas la cantidad, la disposicion, la fecha de disposicién y la informacién de
trazabilidad aplicable.

8.7.1.5 Control del producto reparado

TMPMX utiliza la metodologia de analisis de riesgos (tal como el FMEA) para evaluar los
riesgos en el proceso de reparacion antes de decidir la reparacién del producto. TMPMX
obtiene la aprobacion del cliente antes de iniciar la reparacion del producto.

TMPMX tiene un proceso documentado (ver PG-CC-08 Retrabajo/Reproceso de Producto) de
confirmacion de reparaciones, de acuerdo al plan de control u otra informacion documentada
pertinente.

Las instrucciones para el desensamble o reparacion, incluidos los requisitos de reinspecciéon y
trazabilidad, estan accesibles y son utilizadas por las personas apropiadas.

TMPMX obtiene una autorizacion documentada del cliente para la concesion del producto que
sera reparado.

TMPMX conserva informacién documentada acerca de la disposicion del producto reparado,

incluidas la cantidad, la disposicion, la fecha de disposicion y la informacion de trazabilidad
aplicable.

8.7.1.6 Notificacion al cliente

TMPMX notifica de inmediato a los clientes en el caso de que se les haya enviado un producto
no conforme. Después de la comunicacién inicial se envia la documentacion detallada del
evento.

8.7.1.7 Disposicion del producto no conforme

TMPMX tiene un proceso documentado (ver PG-CC-02 Control de Producto No Conforme)
para la disposicion del producto no conforme que no puede repararse o reprocesarse. Para el
producto que no es conforme con los requisitos, TMPMX verifica que el producto que sera
desechado se vuelva inutil antes de su desecho.
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8.7.2

TMPMX conserva la informacién documentada que:

a) Describa la no conformidad;
b) Describa las acciones tomadas;
c) Describa todas las concesiones obtenidas;

d) Identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.
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SECCION 9

Evaluacion del desempeno

9.1 Sequimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

TMPMX determina:

a) Qué necesita seguimiento y medicion;
b) Los métodos de seguimiento, medicidén, analisis y evaluacion necesarios para asegurar
resultados validos;

c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion.

TMPMX evalua el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. TMPMX
conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de los resultados.

9.1.1.1 Sequimiento (monitoreo) y medicion de los procesos de fabricacion

TMPMX realiza estudios de proceso de todos los procesos de fabricacién nuevos (incluidos los
de ensamble o secuenciacion) para verificar la habilidad del proceso y proporcionar informacion
adicional para el control del proceso, incluidos aquellos para las caracteristicas especiales.

TMPMX mantiene la habilidad o el desempefo del proceso de fabricacibn como es
especificado en los requisitos del proceso de aprobacién de piezas del cliente. TMPMX verifica
que el diagrama de flujo del proceso (ruta del proceso en PLEX), el PFMEA (ver PG-IN-03
Procedimiento para Elaboracion de PFMEA) y el plan de control (documentado en PLEX) estén
implementados, incluida la adherencia con:

a) Las técnicas de medicion;

b) Los planes de muestreo,

c) Los criterios de aceptacion;

d) Los registros de los valores de medicion actuales y/o los resultados de los
ensayos para datos;

e) Los planes de reaccién y el proceso de escalamiento cuando no se cumplan los
criterios de aceptacion.
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Los eventos significativos en el proceso, tales como el cambio de herramental o la reparacion
de una maquina, se registran y conservan como informacién documentada (ver FR-IN-16
Formato de Control de Cambios 4Ms).

Para las caracteristicas que estadisticamente pierden su habilidad o son inestables, TMPMX
inicia un plan de reaccion a partir del plan de control y evalua su impacto en el cumplimiento
de las especificaciones. Estos planes de reaccion incluyen la contencion del producto y la
inspeccion al 100%, cuando sea apropiado. TMPMX desarrolla e implementa un plan de accién
correctiva, indicando las acciones especificas, los plazos y las responsabilidades asignadas,
para asegurar que el proceso de nuevo sea estable y estadisticamente habil. Los planes deben
ser revisados con el cliente y aprobados por el cliente, cuando sea requerido.

TMPMX conserva registros de las fechas en las que se efectuan los cambios al proceso.

9.1.1.2 Identificacion de técnicas estadisticas

TMPMX determina la utilizacion apropiada de técnicas estadisticas. TMPMX verifica que las
técnicas estadisticas apropiadas estén incluidas como parte del proceso de planificacion
avanzada de la calidad del producto (o equivalente) y estén incluidas en el analisis de riesgos
del disefio (tal como el DFMEA) (cuando aplique), el analisis de riesgo del proceso (tal como
el PFMEA) y en el plan de control.

9.1.1.3 Aplicacion de conceptos estadisticos

Los conceptos estadisticos, tales como la variacién, control (estabilidad), habilidad del proceso
y las consecuencias del sobre-ajuste, son entendidos y utilizados por los empleados
involucrados en la obtencion, analisis y gestién de los datos estadisticos (ver PG-CC-07
Procedimiento Control Estadistico del Proceso (SPC).

9.1.2 Satisfaccion del cliente

TMPMX realiza el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen
sus necesidades y expectativas (ver PG-VE-04 Satisfaccién del Cliente). TMPMX determina
los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.
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9.1.2.1 Satisfaccion del cliente - suplemento

Se realiza el seguimiento (monitoreo) de la satisfaccion del cliente con TMPMX mediante la
evaluacion continua de los indicadores del desempefio interno y externo para asegurar el
cumplimiento de las especificaciones del producto y el proceso y otros requisitos del cliente.

Los indicadores del desempeiio estan basados en evidencia objetiva e incluyen, pero no se
limitan a:

a) El desempefio de la calidad de las piezas entregadas;

b) Las interrupciones en el cliente:

c) Las devoluciones del mercado, recalls y garantias (cuando sea aplicable);

d) El desempeio del programa de entregas (incluidos los incidentes de
suplementos por fletes extraordinarios);

e) Las notificaciones del cliente relativas a problemas de calidad o entregas,
incluidas las condiciones especiales.

TMPMX realiza el seguimiento (monitoreo) del desempeiio de los procesos de fabricacion para
demostrar la conformidad con los requisitos del cliente sobre la calidad del producto y eficiencia
del proceso. El seguimiento incluye la revision de los datos del desempefio del cliente, incluidos
los portales del cliente y los reportes del desempefio del cliente, cuando sean proporcionados
(ver PG-VE-04 Satisfaccion del Cliente).

9.1.3 Analisis y evaluacion

TMPMX analiza y evalua los datos y la informacién apropiados que surgen por el seguimiento
y la medicion.

Los resultados del analisis se utilizan para evaluar:

a) La conformidad de los productos;

b) El grado de satisfaccion del cliente;

c) El desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades (ver PG-SC-
16 Analisis de Riesgos y Oportunidades);

f) El desempefio de los proveedores externos;

g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

9.1.3.1 Priorizacion

Las tendencias en la calidad y en el desempefio operacional se comparan contra el progreso
realizado hacia los objetivos y conducen a la accién para apoyar la priorizacion de acciones
para mejorar la satisfaccion del cliente.
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9.2 Auditoria interna

9.2.1

TMPMX lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion
acerca de si el sistema de gestion de la calidad:

a) Es conforme con:

1) Los requisitos propios de TMPMX para su sistema de gestion de la calidad;
2) Los requisitos de las Normas ISO 9001:2015 e IATF 16949:2016;

b) Se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.2
TMPMX:

a) Planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoria (ver PG-

SC-01 Auditorias Internas) que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los

requisitos de planificacién y la elaboracion de informes, que tienen en consideracion la

importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a TMPMX y los resultados

de las auditorias previas;

b) Define los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

c) Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la

imparcialidad del proceso de auditoria;

d) Se asegura de que los resultados de las auditorias se informen a la gerencia pertinente;

e) Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada;

f) Conserva informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de las auditorias.

9.2.2.1 Programa de auditoria interna

TMPMX tiene un proceso documentado de auditoria interna (ver PG-SC-01 Auditorias
Internas). Este proceso incluye el desarrollo e implementacion de un programa de auditoria
interna que contemple la totalidad del sistema de gestion de la calidad, incluidas las auditorias
al sistema de gestion de la Calidad, las auditorias a los procesos de fabricacion y las auditorias
de producto.

El programa de auditoria se prioriza basandose en los riesgos, las tendencias de desempeiio
interno y externo y la criticidad de los procesos.

La frecuencia de las auditorias se revisa y, cuando sea apropiado, se ajusta basandose en la
ocurrencia de cambios en el proceso, de no conformidades internas y externas y/o de quejas
de los clientes. La eficacia del programa de auditoria se revisa como parte de la revision por la
direccion.
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9.2.2.2 Auditoria al sistema de gestion de la calidad

TMPMX audita todos los procesos de su sistema de gestion de la calidad en ciclo de auditoria
de tres anos, de acuerdo a un programa anual, utilizando el enfoque a procesos para verificar
la conformidad con la Norma de SGC Automotriz (IATF 16949:2016). Como parte de estas
auditorias, TMPMX hace un muestreo para verificar la implementacion eficaz de los requisitos
especificos de los clientes para el sistema de gestion de la calidad.

El ciclo completo de auditoria sigue siendo de tres afios. La frecuencia de auditoria del sistema
de gestion de la calidad para procesos individuales, auditada dentro del ciclo de auditoria de
tres anos, se basa en el desempefo y el riesgo interno y externo. TMPMX mantiene la
justificacion de la frecuencia de auditoria asignada a sus procesos. Todos los procesos son
muestreados a lo largo del ciclo de auditoria de tres afos y auditados con todos los requisitos
aplicables de la norma IATF 16949, incluidos los requisitos basicos de ISO 9001 y cualquier
requisito especifico del cliente.

9.2.2.3 Auditoria al proceso de fabricacion

TMPMX audita todos los procesos de fabricacion en cada periodo de tres afos calendario para
determinar su eficacia y eficiencia utilizando el enfoque especifico del cliente que sea requerido
para las auditorias al proceso de fabricacion. Cuando no sea definido por el cliente, TMPMX
determina el enfoque que sera utilizado (ver PG-SC-01 Auditorias Internas).

Como parte de cada plan de auditoria individual, cada proceso de fabricacion debe incluirse en
todos los turnos donde es realizado, incluido el muestreo apropiado del cambio de turno.

La auditoria del proceso de fabricacién incluye una auditoria de la implementacién eficaz del
analisis de riesgos del proceso (tal como el PFMEA), el plan de control y los documentos
asociados.

9.2.2.4 Auditoria al producto

TMPMX audita los productos utilizando el enfoque especifico del cliente que sea requerido en
las etapas apropiadas de produccion y de entrega para verificar la conformidad con los
requisitos especificados. Cuando no sea definido por el cliente, TMPMX define el enfoque que
serd utilizado (ver PG-SC-01 Auditorias Internas).

9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La gerencia general revisa el sistema de gestion de la calidad de TMPMX a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas
con la direccion estratégica de TMPMX (ver PG-DG-01 Revision por la Direccion).
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9.3.1.1 Revision por la direccion — suplemento

La revision por la direccion se realiza por lo menos anualmente. La frecuencia de la revision
por la direccion debe incrementarse basandose en los riesgos para cumplir los requisitos del
cliente que resultan de las cuestiones relativas al desempefio y de los cambios internos o
externos que tienen un impacto en el sistema de gestién de la calidad (ver PG-DG-01 Revision
por la Direccion).

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion se planifica y se lleva a cabo incluyendo consideraciones sobre:

a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccién previas;

b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al sistema de
gestion de la calidad;

c) La informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a:

1) La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;
2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3) El desempefio de los procesos y conformidad de los productos;
4) Las no conformidades y acciones correctivas;
5) Los resultados de seguimiento y medicion;
6) Los resultados de las auditorias;
7) El desempenfo de los proveedores externos;
d) La adecuacion de los recursos;
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (ver FR-
SC-18 Analisis de Riesgos y Oportunidades) (véase 6.1);
f) Las oportunidades de mejora.
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9.3.2.1 Entradas de la revision por la direccion —suplemento

Las entradas de la revision por la direccion incluyen:

a)
b)
c)

d)
e)

el costo de la mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa);

las mediciones de la eficacia del proceso;

las mediciones de la eficiencia del proceso; para procesos de realizacion deproductos,
cuando sea aplicable;

la conformidad del producto;

las evaluaciones de la factibilidad de fabricacion realizadas para cambios en las
operaciones existentes y para nuevas instalaciones o nuevos productos (véase el
apartado 7.1.3.1);

la satisfaccion del cliente (véase el apartado 9.1.2);

la revision de los objetivos de mantenimiento frente a su desempefio;

el desempefo de garantias (cuando sea aplicable);

la revision de los reportes del desempefio de los clientes (cuando sea aplicable);

la identificacion de fallas en el mercado potenciales identificadas por medio de analisis
de riesgos (tal como el FMEA);

las fallas en el mercado actuales y su impacto en la seguridad o el medio ambiente.

el resumen de los resultados de las mediciones en etapas especificas durante el disefio
y desarrollo de productos y procesos, segun corresponda

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora;
b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;
c) Las necesidades de recursos.

TMPMX conserva informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion (ver FR-SC-12 Minuta de Revisién por Direccion).

9.3.3.1 Salidas da la revision por la direccion — suplemento

La gerencia general documenta e implementa un plan de accion cuando no se logran las metas
del desempenio del cliente.
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Seccion 10

Mejora

10.1 Generalidades

TMPMX determina y selecciona las oportunidades de mejora e implementa cualquier accion
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente (ver PG-
SC-15 Procedimiento de Evaluacion y Seguimiento de Oportunidades de Mejora).

Estas se orientan a:
a) Mejorar los productos para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras;

b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;
c) Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.2 No conformidad y accion correctiva

10.2.1
Cuando ocurre una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, TMPMX:

a) Reacciona ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) Toma acciones para controlarla y corregirla;
2) Hace frente a las consecuencias;
b) Evalua la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:
1) La revision y el analisis de la no conformidad;
2) La determinacioén de las causas de la no conformidad;
3) La determinaciéon de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir;
c) Implementa cualquier accion necesaria;
d) Revisa la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;
e) Si fuera necesario, actualiza los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; y
f) Si fuera necesario, hace cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas (ver PG-MC-04 Acciones Correctivas y Preventivas).
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10.2.2

TMPMX conserva informaciéon documentada (ver PG-MC-04 Acciones Correctivas y
Preventivas) como evidencia de:

a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente;
b) Los resultados de cualquier accidn correctiva.

10.2.3 Solucion de problemas

TMPMX tiene un proceso documentado (ver PG-SC-14 Solucion de Problemas) para la
solucion de problemas, el cual previene la recurrencia, que incluye:

a) Los enfoques definidos para los diferentes tipos de problemas y su
escalamiento (por ejemplo, desarrollo de nuevos productos, problemas
actuales en la fabricacion, fallas en el mercado, hallazgos de auditoria);

b) La contencion, las acciones interinas y las actividades relacionadas que son
necesarias para controlar las salidas no conformes (véase el apartado 8.7);

c) El analisis de causa raiz, la metodologia utilizada, el analisis y los resultados;

d) La implementacion de acciones correctivas sistémicas, incluida la consideracion
de su impacto en procesos y productos similares;

e) La verificacion de la eficacia de las accionas correctivas implementadas;

f) La revision y, cuando sea necesario, la actualizacion de la informacién
documentada apropiada (por ejemplo, PFMEA, plan de control).

Cuando el cliente tenga procesos, herramientas o sistemas prescritos y especificos para la

solucién de problemas, TMPMX utiliza estos procesos, herramientas o sistemas a menos que
el cliente apruebe otra alternativa.

10.2.4 A prueba de error

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-IN-04 Procedimiento Metodologia A
Prueba de Error) para determinar la utilizacion de metodologias a prueba de error apropiadas.
Los detalles del método utilizado se documentan en el analisis de riesgos de proceso (tal como
el PFMEA) y la frecuencia de los ensayos se documentan en el plan de control.

El proceso incluye el ensayo de una falla o simulacién de falla de los equipos a prueba de error.
Se conservan registros, piezas maestras, cuando se utilicen, las cuales estan identificadas,
controladas, verificadas y calibradas cuando sea factible. Las fallas en los equipos a prueba de
error deben tener un plan de reaccion.
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10.2.5 Sistema de gestion de las garantias

No aplica para el sistema de calidad de TMPMX.

10.2.6 Quejas del cliente y analisis/ensayo de las fallas en el mercado

TMPMX realiza un analisis de las quejas del cliente y las fallas en el mercado, incluida cualquier
pieza rechazada, e inicia la de solucién de problemas y la accion correctiva para prevenir que
vuelva a ocurrir.

TMPMX comunica los resultados del analisis/ensayo al cliente y también dentro de TMPMX.

10.3 Mejora continua

TMPMX mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestion
de la calidad.

TMPMX considera los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de la revision por la
direccion, para determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como
parte de la mejora continua.

10.3.1 Mejora continua — suplemento

TMPMX cuenta con un proceso documentado (ver PG-SC-15 Evaluacion y seguimiento de
Oportunidades de Mejora) para la mejora continua. En este proceso se incluye lo siguiente:

a) La identificacion de la metodologia utilizada, los objetivos, la medicion, la eficacia y la
informacién documentada;

b) Un plan de accion de mejora de los procesos de fabricacién con énfasis en la reduccion de
la variacion del proceso y del desperdicio;

c) El analisis de riesgos (tal como el FMEA).
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ANEXO 1

POLITICA DE CALIDAD

En Trans-Matic nos esforzamos en ser el proveedor lider global de eleccion para
componentes metalicos de estampado profundo de alta complejidad, y de
soluciones de valor agregado. Estamos comprometidos a mejorar continuamente
la efectividad de nuestro sistema de gestion de calidad, siguiendo nuestras
politicas y procedimientos, cumpliendo con las especificaciones de nuestros
clientes, y todos los requerimientos normativos y regulatorios. Cumplimos los
compromisos de nuestra politica de calidad al establecer y alcanzar nuestros
Objetivos de Calidad:

. PRODUCTOS DE SEGURIDAD - Trans-Matic seguira los requisitos de
procesos y productos de conformidad con la industria automotriz para garantizar
que los productos no representen dafos o peligros para los usuarios.

. CALIDAD - Trans-Matic monitoreara el calculo de PPMs, scrap, costos de
sorteos y el numero de preocupaciones de los clientes para evaluar la necesidad
de acciones correctivas si alguno de estos indicadores presenta una tendencia
negativa.

. ENTREGAS -Trans-Matic siempre tendra una meta de entregas del 100%
en tiempo y completas para las ordenes de produccion, prototipos y nuevos
proyectos.

. COSTOS - Trans-Matic monitoreara los gastos operativos y de mano de
obra para garantizar que mantengamos la rentabilidad mientras seguimos
cumpliendo las expectativas de los clientes.

Javier Gallegos
Gerente General

(Ver DV-DG-01)
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ANEXO

2

OBJETIVOS DE

CALIDAD

Objetivo
de Proceso KPI's Meta Responsable
Calidad
si N/A Costo de Materia Prima Sobre Ventas 1% Contralor
Si N/A Costo de Mano de Obra Sobre Ventas B.4% Contralor
) ] Gerente de
si N/A Nimera de Accidentes 1 Rty S50
Gerente de
si Produccién % de OEE (Estampado) 60% °
Produccién
) - Gerente de
si Produccién % de OEE (Rebabeo) 70% ‘
Produccién
. » Gerente de
si Praduccién % de OEE (Lavado) 70% N
Produccién
) - Gerente de
si Produccién PPMs Internos 10,000 :
Produccién
si P‘a"ea“"_,de % Entregas a Tiempo 100% Coordinador de Materiales
Ia Produccién
Si Mejora Quejas de Cliente 1 Gerente General
Si Mejora PPMs de Cliente o Gerente General
si N/A Costa de Calidad Sobre Ventas 3.7% Contralor
canacitaci % de Cumplimiento al Programa de 100 Gerente de
apacitacion
P: Capacitacién RRHH y S5M
Camacitacion % de Calificacién de Efectividad de la a0 Gerente de
P Capacitacion RRHH y 55M
% de Cumplimiento con el Tiempo Gerente de
Reclutamiento 100%
Compromiso de Contratacién RRHH y S5M
. " Gerente de
Reclutamiento % de Rotacién en Periodo de Prueba 0% RRE it 601
Desarrollo de % de Entrega en Tiempo y Forma de 100% Gerente de Ingenieria
Nuevos Productos PPAP ¥ Mantenimiento
Desarrollo de Gerente de Ingenleria
% de PPAP Rechazados por el Cliente 0% g
Nuevos Productos y Mantenimiento
— % de Falta de Disponibilidad de —
Mantenimiento ' Gerente de Ingenieria
X Equipo por Mantenimientos 3.50% |
Correctivo ¥ Mantenimiento
Correctivos
% de Cumplimiento de )
Mantenimiento iy Gerente de Ingenieria
Mantenimiento Preventivo 100% .
Preventivo ¥ Mantenimiento
Planificado
% de Ord Recibidas Conts
Ventas de Linea © Draenes Fecibidas tontra 100% Coordinador de Materiales
Ordenes Cargadas en Sistema
Compras de Insumos | % de Evaluacion de Desempefio de 0% Coordinador de Materioles
y Servicios Clave | Proveedores
Compras de Insumos | % de Tiempo Muerto por Falta de
N 2% Coordinador de Materiales
y Servicios Clave | Material
% de Tiempo Muerto por Falta de
Almacén Suministro de Materia Prima a 1% Coordinador de Materiales
Produccién Imputable a Almacén
Embargues Tiempo de Despacho de Embarque 25 Coordinador de Materiales
) % de Cumplimiento al Programa de
Auditorias Internas mP ® 90% Coordinador de Calidad
Auditorias
% de Cumplimiento a la Fecha
Mejora Compromiso de las Acciones 90% Gerente General
Correctivas
N No. De Acciones Correctivas Gerente de Ingenieria
Mejora ! 0 ;
Repetitivas y Mantenimiento
Monitoreo y Medicion | No. De Quejas de Clientes por .
del Producto Productos Fuera de Especificacion 0 Coordinador de Calidad
% De Acciones de Mejora a Corto
Mejora Alcance Realizadas con Relacién a las 50% Gerente General
Generadas en el Afio
Gerente d
Reclutamiento % de Cobertura de la Plantilla Oficial 95% erente o8
RRHH y 5SM
Ventas Nuevas Leads Creados 6 Coordinador de Ventas
Ti P dio de Ri t
Ventas Nuevas empo Fromedio de Respuesta por 1 Coordinador de Ventas
Cotizacion
) Gerente de
Reclutamiento % de Rotacion 5.25% ARty S5
Mantenimiento % de Cumplimiento de 100% Gerente de Ingenieria
Predictivo Mantenimiento Predictivo Planificado ¥ Mantenimiento
% de Documentos Recibidos Vs
Planeacidn del SGC | Documentos Cargados y Aprobados 100% Coordinador de Calidad
en Sistema

(Ver DV-DG-02)
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ANEXO 3

POLITICAS DE RESPONSABILIDAD
CORPORATIVA DE TRANS-MATIC

Etica Empresarial

Trans-Matic otorga el mayor valor a la integridad de su Compafiia y de cada uno de sus directores,
Oficiales, Empleados y representantes. Todos son responsables de cumplir con todas las leyes y
regulaciones aplicables en cada pais en el que Trans-Matic esta haciendo negocios y por conocer
y cumplir con este Cddigo de Conducta Empresarial y otras politicas.

Las politicas de este Cddigo se aplican a través de Trans-Matic en todas las empresas y en todos
los paises. Si una ley local entra en conflicto con una politica de este Cédigo, debe cumplir con la
ley local. Si una costumbre o practica local entra en conflicto con una politica de este Cédigo, debe
cumplir con el Cédigo. Este Cddigo es un requisito minimo que siempre debe seguirse a menos
que hacerlo violaria la ley local.

Trans-Matic proporciona este Codigo de Conducta Empresarial a sus empleados en todo el mundo
por su orientacion en el reconocimiento y resolucion adecuada de las cuestiones éticas y legales
que puedan encontrar en la conduccién de los negocios de Trans-Matic. Directores, Oficiales y
Empleados y otros representantes de Trans-Matic son responsables de estar familiarizados con su
contenido.

El cumplimiento es, ante todo, la responsabilidad individual de cada empleado. Cada director,
Oficial y Empleado de la compaiiia tiene la responsabilidad personal de conocer y entender este
Codigo de Conducta Empresarial y las otras politicas de Trans-Matic relevantes para su trabajo o
posicion. Trans-Matic promueve un ambiente en el cual las cuestiones de integridad y las
preocupaciones pueden ser planteadas y discutidas con los supervisores o con otras personas sin
el temor de represalias.
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Politica de Prevencion de la Corrupcién

Trans-matic prohibe terminantemente ofrecer sobornos (directos o indirectos) a
cualquier funcionario publico, cliente o proveedor con el fin de obtener un contrato o
algun otro beneficio comercial o accion gubernamental.

Trans-matic prohibe terminantemente a todos sus empleados aceptar sobornos de
cualquier persona o entidad.

Se permite a los empleados ofrecer o0 acepar obsequios de bajo valor, siempre y cuando
dicho obsequio sea consistente con la practica comercial habitual y que de ningun modo
pueda avergonzar a Trans-matic o al individuo si ello se revela publicamente.

Politica Alertadora de Trans-matic

(Reporte de Violaciones)

Se anima a los empleados a reportar cualquier violacion de importancia a Recursos
Humanos.

Cualquier empleado que de buena fe plantee un problema con respecto a una posible
violacion de la ley o politica no estara sujeto a represalias y su confidencialidad sera
protegida de acuerdo con las leyes y la policia corporativa y los requisitos necesarios
para llevar a cabo una investigacion efectiva.

Cualquier personal de supervision que tome represalias con un empleado como
resultado del informe de dicho empleado de una presunta violacion de la ley o politica
puede estar sujeto a una accion disciplinaria.
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Caédigo de Conducta de Empleados

Filosofia de las Relaciones con los Empleados

En Trans-Matic, nos esforzamos por crear un ambiente en el que todos los empleados sean
tratados con respeto y dignidad. Creemos que la mejor manera de lograr esto es escuchar y
comunicarse en un ambiente abierto Esperamos que nuestros supervisores y gerentes mantengan
una comunicacion regular y proactiva con usted y sus companeros de trabajo.

Como tal, le recomendamos que traiga cualquier pregunta o inquietud a su supervisor o a cualquier
miembro del equipo directivo que usted crea que puede ayudarle. Trans-Matic tiene una politica de
puertas abiertas en todos los niveles de la Compania. Cada uno de ustedes, como individuo, tiene
el derecho de hablar por si mismo. Usted debe ponerse en contacto con Recursos Humanos si
cree que su problema requiere su ayuda.

Lugar de Trabajo Respetuoso

El acoso de los empleados, vendedores, subcontratistas, clientes, visitantes u otros no sera
tolerado. La politica de Trans-Matic prohibe todas las formas de actos o conductas fisicas, intentos,
declaraciones, gestos, bromas, material escrito o grafico u otras comunicaciones que sean dafinas,
ofensivas, despectivas, abusivas, insultantes, amenazantes o intimidantes. Esta politica incluye,
pero no se limita a, el acoso que se basa en caracteristicas legales protegidas tales como sexo,
orientacidon sexual, raza, color, origen nacional, estatura, peso, edad, discapacidad, estado civil,
veterano o religion.

Una forma de acoso que esta prohibido por esta politica es el acoso basado en el sexo. La siguiente
descripcion del acoso sexual ilustra los tipos de conducta que se consideraran acoso. El acoso
sexual incluye:

e Avances sexuales no deseados, peticiones de favores sexuales u otra conducta
verbal o fisica de naturaleza sexual, donde:

e |a sumision a esta conducta se convierte en una condicion para el continuo empleo
0 asociaciéon de cualquier persona con Trans-Matic;

e |a sumision o rechazo de esta conducta se convierte en la base para las
decisiones de empleo que afectan a cualquier persona;

e esta conducta tiene el propdsito o efecto de crear un ambiente de trabajo
intimidante, hostil u ofensivo.

Cada empleado es responsable de asegurar que su comportamiento cumpla con los estandares
expresados en esta politica. Comportamiento que es acosador hacia otros no sera excusado
simplemente porque el empleado no tenia la intencidn de ningun dafo u ofensa. La violacion de
esta politica resultara en acciones disciplinarias hasta e incluyendo la terminaciéon del empleo.

Si usted cree que ha sido sometido o ha sido testigo de acoso, debe informar inmediatamente a su
supervisor o Recursos Humanos. Cada informe sera considerado seriamente e investigado
rapidamente. Los informes y las investigaciones seran manejados con discrecion, y se tomaran las
medidas correctivas apropiadas. La Compania prohibe estrictamente las represalias contra
cualquier persona que, de buena fe, reporte una violacion real o sospecha de esta politica.
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No Realizaciéon de Propaganda

Es politica de Trans-Matic que los empleados no pueden realizar propaganda a ningun otro
empleado durante el tiempo de trabajo de ninguna de las partes, ni los empleados pueden distribuir
literatura en las areas de trabajo en cualquier momento. Bajo ninguna circunstancia un empleado
puede molestar el trabajo de otros para solicitar o distribuir literatura durante su tiempo de trabajo
o en los locales de la Compaiiia.

En ocasiones, los socios, vendedores o proveedores de Trans-Matic pueden ofrecer un descuento
de producto a los empleados de Trans-Matic. La Compafia trabajara para poner esas
oportunidades a disposicion de nuestros empleados.

Los tableros de anuncios y otros vehiculos de comunicaciones mantenidos por Trans-Matic deben
ser usados solamente para publicar o distribuir material que se relacione directamente con el
negocio de la Compainiia que sea aplicable y de interés para los empleados.

Los materiales que no se relacionen con los negocios de la Compainia como se describen
anteriormente seran eliminados.

Todo el material publicado debe tener autorizacion de Recursos Humanos. Se espera que todos
los empleados consulten estos boletines periodicamente para obtener informaciéon nueva y / o
actualizada y sigan las reglas establecidas en todos los avisos publicados. Los empleados no
deben eliminar el material de los tablones de anuncios.

Apariencia Personal

Se espera que los empleados de Trans-Matic mantengan una buena limpieza personal, vestimenta
e higiene. Los empleados deben presentar una apariencia limpia y profesional en todo momento y
estar bien arreglados y vestidos apropiadamente.

Empleados de oficina:
- Traje de negocios informal
Empleados de Produccion:

- Uniforme Trans-Matic.
- Botas o zapatos con punta de acero.

Si el supervisor de un empleado considera que el atuendo de un empleado es inaceptable, se le
puede pedir al empleado que regrese a casa para convertirse en traje aceptable. Consulte a su
supervisor si tiene alguna pregunta sobre vestimenta apropiada. Violaciones repetidas de esta
politica pueden conducir a la disciplina hasta e incluyendo la terminacion.
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ANEXO 4

ORGANIGRAMA

trans-matic

ORGANIGRAMA

Clave: DV-DG-04

Revisién No.: 36 Efectivo a partir de:
3-junio-26

Pag.: 2 de 3
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ANEXO 5
MAPA DE PROCESOS
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ANEXO 6

MATRIZ DE INTERRELACION ENTRE LOS PROCESOS, SUBPROCESO, PROCEDIMIENTOS DE
TRANS-MATIC Y LAS CLAUSULAS DEL ESTANDAR ISO 9001:2015 / IATF 16949:2016

trans-matic

Documento Clausulas del Estandar 1SO 9001:2015/
Clave Proceso IATF 16949:2016
Clave Titulo 1SO IATF
PG-SC01 |Auditorias Internas
D-5C-01 Audiorias internas 921-922 9221 'ﬁﬁ'g 223~
PG-SC-09 (Auditorias en Capas
PG-MC-04 |Acciones Comrectivas y Preventivas
102-1021 1023-1026-6.122
PG-SC-14 [Solucién de Problemas
PG-IN-04  [Metodologia A Prueba de Error 1024
PG-MC-03 [Quejas de Cliente 10286
PG-5C-16 |Andlisis de Riesgos y O portunidades 612-611 6121
D-5C-02 Mejora TMPMX
PG-SC-13 |Planes de contingencia 6123
5111-5112-511.3-
41-42-43-511-512- 531-532-8121-
PG-5C-15 Evaluaciény seguimiento de oportunidades de 521-53-532-61-611- 6122-6221-6123-
mejora 621-622-711-911-| 9311-9321-9331-
913-931-932-9133 1023-1024-1026-
1031
PG-DG-01 |Revisién por Ia Direccién 10.1-103 1031
PG-SC-02 [Control de Documentos
Planeacion del Sistema 63-751-762-763- 44-441-442-7511-
DSEes de Gestion de Calidad PG-8C05 |Registres de Calidad 7531-7.532 75.3.21
PG-SC-10 |Procedimiento para Elaborar Procedmientos e IT'S
D-RH-01 Reclutamienta PG-RH-07 |Procedimiento de Seleccién 522-73-712-74 731
D-RH-02 Capactacion PG-RH-01 |Capacitacion 72-716 721’7227’37223’724'
G.CO-01 |Procedmiento de Compras de hsumas y Servicios
Clave 84.11-8412-8413-
Proceso de Seleccion, Evaluacion y Evaluacion de 8421-8422-8423-
D-CO-01 Compras de Insumos ¥ Servicios Clave D-Co-02 Desempeiio de Proveedores 841-842-843-8431 8424-84241-B425
” 84241
pG.Co.qg |Audtoria de segunda parte
D-AL-01 Embarques PG-AL-01 |Almacén, Suministro y Embarques 852-853-854 8521-8541-864
D-AL-02 Almacén PG-AL-01 |Almacén, Suministro y Embarques 852-853-854 8521-8541-864
71531-71532-
PG-CC-01 |Monitoreo y medicidn del producto 7151-7152 71521-71511-
8511
PG-CC-02 | Control de Producto no conforme 871-872 85'7;117'_38'771125'_5;%1%34'
Dceo1 Monitoreo y Medicidn del
ucto PG-CC-03 |Control de Dispositivos de Monitoreo y Medicion
PG-CC-07 |Control estadistico del proceso (SPC) 4411-8511-8514-
86 861-862-863-866-
PG-CC-05 |GageR&R 9111-9112-9113
PG-CC-08 |Refrabajo / Reproceso de Producto
PG-CC-06 |Proceso de aprobacidn del producto (PPAP) 8344
PG-IN-01  [Desarrollo de Nuevos Productos
PG-IN-02 |Control de Planos AR A
B1-8232 8 38 32 23'-15'2373? 32 -38153471 -
PG-IN-07  |Especificaciones de Ingenieria 8352
DMN-01 Desarrollo de Nuevos PG-IN-08  |Caracteristicas Especiales
Praductos
PG-IN-10  [Evaluacidn dela capatidad 851 7131
PG-IN-03 [ Procedimierto para elaboracion de PFMEA 82.4-856 8561
PG-IN-08  [Control de Cambios 8586 8561
PG-N-08 | Seguridad del producto 4412
PG-MT-01 [Mantenimiento Productivo Total 713-714 8515
D-MT-01 Manterimiento Preventiv
PG-MT-02 |Infraestructura 713-714 8515
Mantenimiento Correcto PG-MT-01 Productivo Total 713-714 8515
D-MT-02
PG-MT-02 (Infraestructura 713-714 8515
PG-MT-01 [Mantenimiento Productivo Total 713-714 8515
D-MT-03 Mantenimiento Predictivo
PG-MT-02 |Infraestructura 7.13-714 8515
PG-PR-01 |Operacidn de Prensas
PG-PR-03 [Montaje de Prensas 8.51-852-854 [l 38'551121' 8513
D-PR-01 Produccién
PG-CC-04 |ldentficacion y rastreabilidad
PG-IN-05  |Gestidn de Herramental de Produccidn 853 1024-8516
D-PR-02 Plangacidn de la Produccion PG-PR-02 |[Planeacion delaProduccién 8517
PG-VE-04 |Satisfaccién del Cliente 912 9121-8551
Ve Vertas de Linea 432-8221-812-821.1
PG-VE-07 |Atencion a Pedidos 822-8231-821 82311-865
DVE02 Ventas Nuevas PGVED1 |Procedimiento de Vertas (Nuevos Proyectos) g22-82a1-g21 |43 220128211

(DV-SC-01)
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Cliente
Documento
Rev
Recurso

Marzo 2021

ANEXO 7

MATRIZ DE REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL

Denso
Supplier Quality Assurance Manual for parts and raw materials
6/2020
Internet
Requisito
Introduction and General Information
a. Introduction to the DENSO Supplier Quality Assurance Manual (SQAM)
b. DENSO Site Safety and Security Guidelines for Visiting Suppliers
c Supplier Use of Workers for Temporary Service at DENSO
d. Supplier Quality Performance Monitoring System
e. Supplier Quality Assurance Contacts
f. New Supplier Evaluation
g Continuous Improvement
h. Review of Product Requirements with Supplier

Quality Assurance in Pre-Mass Production

a. NQAR

b. New Product Development Planning
c. Process Capability Requirements

d. PFMEA

e. QA Network

f. MSA

8 Control Plan

h. PPAP Initial Sample Submission

i Lot Identification and Traceability
j. Early Stage Control for Mass Production Ramp-up

k. Mass Production Readiness Review
1. Mass Production Approval
m. Supplier Capacity Verification

Quality Assurance in Pre-Mass and Mass Production

a. Product Shipment Notification - Stratification Control Process

b. Deviation Request/Reply

c. Boundary, Master and Material Samples

d. Process and Design Change Request

e. Rework Procedure

f. Trouble Shooting and Abnormalities

g Non-Conforming Product Communication and Corrective Action Process
h. Record Retention

Other Requirements

a. Special Section for Materials Only Suppliers

b. Substance of Concern (SOC) Requirements

[ Non-Dimensional Product and Sub-Material Requirements
d. Functional Safety 15026262

Additional Information

a. Glossary

b. Revision Log

Rev 04

CLIENTE

trans-matic

Matriz de Requerimientos Especificos de Cliente

Pagina Procesos Documentos  ISO
3
4 Mejora D-SC-02 6.2.2
.5
Planeaci6n del Sistema de Gestion de Calidad D-SC-05 751
N/A MA-01 N/A
6 N/A DV-RH-03  N/A
9 N/A DV-RH-03 N/A
11 Ventas de Linea D-VE-01 912
o 8.2
12 Ventas de Linea N/A 821
13 Mejora D-SC-02 N/A
10.1
10.2
14 Mejora D-SC-02 1021
10.2.2
103
822
15 Ventas Nuevas D-VE-02
16
8.24
8.5.6
17  Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01
18 Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 8.1
20 Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 N/A
N/A
Monitoreo y Medicion del Producto D-CC-01
28  Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 N/A
29  Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 N/A
" i N/A
30 Monitoreoy Medicién del Producto D-CC-01
31 Monitoreoy Medicién del Producto D-CC-01 N/A
33 Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 N/A
35  Produccion D-PR-01 852
37 Monitoreo y Medicién del Producto D-CC-01 N/A
39  Mejora D-SC-02 N/A
40 Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 N/A
42 Planeacion de la Produccion D-PR-02 N/A
43
87
- 871
44 Monitoreo y Medicién del Producto D-CC-01 872
8.7
46  Monitoreo y Medicién del Producto D-CC-01 8.7.1
872
48  Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 N/A
50 Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 856
8.7
54  Monitoreoy Medicién del Producto D-CC-01 871
56 Mejora D-SC-02 N/A
10.2
58 Mejora D-SC-02 1021
10.2.2
753
63  Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad D-SC-05 7.53.1
7.53.2
65
66 Desarrollo de Nuevos Productos D-IN-01 856
69 Compras de Insumos y Servicios Clave D-CO-01 N/A
74 N/A N/A N/A
75 N/A N/A N/A
77
78 N/A N/A N/A
82 N/A N/A N/A

IATF

6.2.2.1
7511

N/A
N/A
N/A
9.1.2.1
8211

10.2.3
10.2.3
10.2.4
10.2.6
1031

4.3.2
8221
82311
8.2.3.13

8.23.12
8.23.13
8333
83.4.4

8.5.6.1
4411

N/A

N/A
N/A

1SO 14001

X Gerente General
Coordinador de Calidad

X Coordinador de RHy SSM
Coordinador de RHy SSM
Coordinador de RHy SSM
Coordinador de Materiales

Coordinador de Materiales

Gerente General

Gerente General

Coordinador de Materiales

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

Gerente de Ingenieria

Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Coordinador de Produccion
Coordinador de Calidad

Gerente General

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Coordinador de Materiales

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad
Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Coordinador de Calidad

Gerente General

Gerente General

Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Coordinador de Materiales

N/A

N/A

N/A
N/A

DV-SC-03
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Cliente  Bosch
supplier Quality Business Sector - Mobility Solutions Sumary & Explanations
Edition 1| April 2020
Recurso Internet
Requisito
0 PREFACE

1 REQUIREMENTS FOR MANAGEMENT SYSTEMS
1.1 Quality Management System

1.2 Environmental Management System

1.3 Sub-Suppliers Management System

2 ASSESSMENTS AND AUDITS

2.1 VDA 6.3 potential analysis (P1)

2.2 VDA 6.3 Audit

2.3 IATF 16949 Compliance Audit
2.4 14QAssessment

3 COOPERATION FOR NEW PRODUCTS

3.1 Contract Review & Feasibility Confirmation

3.2 Product Development
3.3 Project Management
3.4 Prototypes and Pilot Series
4 PREVENTIVE QUALITY

4.1 Management of Characteristics

4.1.1 Classification of Characteristics

412 Rules for classes of characteristics

4. Rules for dlasses of characteristics

4.13 C i & ion of of Ct istics —ICL
4131  Communication & Implementation: Bosch to Supplier

4.132  Communication & Implementation: Suppiers to Sub-Tier Suppliers

4.2 Capabilities - general information

4.2.1 Actions in Case of Non-Capable Processes
422 Measurement process capability (Measurement System Analysis)
Verification of capability for processes for (variable)

Verification of capability for measurement processes for discrete (attributive) characteristics
Repetition of capability studies

4.23 Process Capabilities
424 Repeating of the Evidence of capability
4.25 Calculation of new SPC control limits

426  Acceptance chart indl. regular Cpk-verification

427 samplinginspection
428  PokaYoke (Prevention)

429 In-process control / Process parameter monitoring

4.3 Control Plan

4.4 FMEA
441 BasicInformation
442 Cooperation between Bosch and Supplier

4.5 Process release

4.6 Heat Treatment
47 Run@Rate
4.8 Ramp-up validation (Launch Management)
4.9 Production Process and Part Release - Procedure / Sampling.
4.9.1.1 Evaluation of Initial samples / Result
5 MARKING OF PRODUCTS, PARTS, SAMPLES AND PACKAGING
5.1 Marking of Samples and after Release

6 TRACEABILITY / FIFO

7 REQUALIFICATION (LAYOUT INSPECTION AND FUNCTIONAL TESTING)
8 DELIVERY AND INCOMING INSPECTION (GOODS RECEIPT)
9 SCRAP AND REWORK

10 QUALITY DEVIATIONS AND COMPLAINTS

10.1 Deviations from agreements
10.2 Deviations from the agreed Delivery Condition

10.3 Interim Deviation Approval - Concession

10.4 Complaints, Problem Solving, 8D-Report
104.1  Complaints
104.2  Problem Solving/ 80-Report
104.3  Root Cause Analysis
1044 Complaints at Sub-Suppliers

10.5 Controlled Shipping Level (CSL)
1051  Controlled Shipping Level 1(CSL1)
1052 Controlled Shipping Level 2 (CSL2)
11 CHANGE MANAGEMENT - INFORMATION AND DOCUMENTATION

11.1 Supplier information about changes — Supplier Initiated Change Request
11.2 Electronic components

11.3 Labeling of Deliveries after Changes

11.4 Documentation of a Change

12 DIGITAL GOODS
12.1 Scope
12.2 Preventive Quality
12.3 Complaint Management
13 SUB-SUPPLIER MANAGEMENT
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Procesos
Mejora

Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad
N/A

Compras de Insumos y Servicios Clave

Mejora
Ventas Nuevas

Mejora

Planeacién del Sistema de Gestion de Calidad

N/A

Ventas Nuevas

Desarrollo de Nuevos Productos

N/A

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Mejora

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos

Compras de Insumos y Servicios Clave

Monitoreo y Medicion del Producto

Monitoreo y Medicién del Producto
Monitoreo y Medicin del Producto
Monitoreo y Medicin del Producto
Monitoreo y Medicin del Producto
Monitoreo y Medicin del Producto

Monitoreo y Medicion del Producto

Monitoreo y Medicién del Producto

Monitoreo y Medicién del Producto

Monitoreo y Medicin del Producto

Monitoreo y Medicién del Producto
Mejora

Monitoreo y Medicion del Producto

Monitoreo y Medicion del Producto

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Mejora

N/A

Desarrollo de Nuevos Productos
Monitoreo y Medicin del Producto
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Embarques

Embarques

Embarques

Monitoreo y Medicion del Producto
Embarques
Monitoreo y Medicién del Producto

Monitoreo y Medicién del Producto

Monitoreo y Medicion del Producto
Monitoreo y Medicion del Producto

Monitoreo y Medicion del Producto

Mejora
Mejora

Mejora

Compras de Insumos y Servicios Clave
Monitoreo y Medicin del Producto
Monitoreo y Medicin del Producto
Monitoreo y Medicin del Producto
Monitoreo y Medicién del Producto

Desarrollo de Nuevos Productos
N/A

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos

Monitoreo y Medicién del Producto

Compras de Insumos y Servicios Clave

trans-matic

Matriz de Requerimientos Especificos de Cliente

Documentos 1SO 9001

D-5C-02

D-SC-05

MA-01

D-CO-01

D-VE-02

D-SC-05
N/A

D-VE-02

D-IN-01

N/A

D-IN-01
D-IN-01
D-5C-02

D-IN-01

D-IN-01

D-IN-01

D-IN-01

D-CO-01

D-CC-01

D-CC-01
D-CC-01
D-CC-01
D-CC-01
D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01
D-SC-02

D-CC-01

D-CC-01

D-IN-01
D-IN-01
D-IN-01
D-SC-02
N/A

D-IN-01
D-CC-01
D-IN-01
D-IN-01
D-AL-01
D-AL-01

D-AL-01

D-CC-01
D-AL-01
D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01

D-CC-01

D-SC-02
D-SC-02
D-5C-02
D-CO-01
D-CC-01
D-CC-01
D-CC-01
D-CC-01

D-IN-01
N/A

D-IN-01

D-IN-01

D-CO-01

6.2.2

75
751
N/A
84
841

10.2
10.2.1
10.2.2

10.2
10.2.1
10.22
7.5
751
N/A
8.2
821
823
8231
N/A
8.1
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A
N/A
85
85.1
85
85.1

10.2.1
10.2.2
8.7
8.7.1
8.7
8.7.1
8.7
8.7.1

824
856
N/A

824
856
824
856

IATF
6.2.2.1

7511

N/A
84.12
8413
84.2.2
84.23
1023

432

7511

N/A
N/A

82311
82313
N/A
811
83.43
6.1.22
82312
8333
8.23.1.2
8333

8.23.1.2
8333

8.23.1.2
8333
8.3.4.4
843.1
7.15.1.1
9.1.11
9.1.12
9.1.13
9.1.11
7.15.1.1
7.15.1.1
7.15.1.1
7.15.1.1
9112
9113
9.1.12
9113
9.112
9.1.13
9.1.12
9.1.13
9.1.11
1024
85.1.0

8511

8352
8352
8344
10.2.3
N/A
8344
8511
83.44
83.44
8521
8521
8521
8.5.4.1
86.2
854.1
8.7.14
1023

87.11
8.7.16
87.11
8.7.16
87.11
8.7.15

10.2.3
10.2.3
10.2.3
8424
87.12
87.12
87.12
8.7.1.2

8361
8561
N/A

836.1
856.1
836.1
8561

N/A

N/A

4411
8413
8423
8425
843.1

Responsable
Gerente General

Coordinador de Calidad

Coordinador de RHy SSM

Coordinador de Materiales

Gerente General

Coordinador de Materiales

Gerente General

Coordinador de Calidad
N/A

Coordinador de Materiales

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

N/A

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente General

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenierfa y Mantenimiento

Gerente de Ingenierfa y Mantenimiento

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Coordinador de Materiales

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad
Gerente General

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Gerente General

N/A

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
Coordinador de materiales
Coordinador de materiales

Coordinador de materiales

Coordinador de Calidad
Coordinador de materiales
Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Gerente General

Gerente General

Gerente General
Coordinador de Materiales
Coordinador d Calidad
Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
N/A

Gerente de Ingenierfa y Mantenimiento

Gerente de Ingenierfa y Mantenimiento

Coordinador de Calidad

Coordinador de Materiales

Comentarios

Sera Revisado
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Recurso Internet

Requisito
14 COOPERATION FOR QUALITY IMPROVEMENT

14.1 Quality Targets
14.2 Upper Limits

14.3 Liability / escalation

14.4 Development Programs
1441 EQC(Extended Quality Cooperation)
1442 SQIP (Supplier Quality Improvement Program)
15 OTHER REQUIREMENTS
15.1 14 Quality Basics for the Value Stream
15.2 Special Process Assessments (AIAG CQls)
15.3 Product Safety & Conformity Representative
15.4 Retention (Archiving)
16 SOURCES

Marzo 2021 Rev 04

Pagina

Procesos.

Mejora

Mejora

Mejora

Mejora

Mejora

Mejora

Ventas Nuevas

N/A

N/A

Desarrollo de Nuevos Productos

Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad
N/A

trans-matic

Matriz de Requerimientos Especificos de Cliente

Documentos SO 9001

D-SC-02

D-SC-02

D-SC-02

D-5C-02
D-5C-02
D-5C-02
D-VE-02
N/A
N/A
D-IN-01
D-5C-05
N/A

6.2
6.2.1

IATF 150 14001 Responsable Comentarios
6221 Gerente General
6221 Gerente General
6221

Gerente General

1031 Gerente General
103.1 Gerente General
103.1 Gerente General
432 Coordinador de Materiales
N/A N/A Seré Revisado
N/A N/A
4412 Gerente de Ingenieriay Mantenimiento
75321 Coordinador de Calidad
N/A N/A
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Recurso  Mail

Requisito
REVISION RECORD AND APPROVALS
1 INTRODUCTION
1.1 PURPOSE
1.2 SCOPE

1.3 RESPONSIBILITY

1.4 LANGUAGE

2 NEW SUPPLIERS PREREQUISITES
2.1 SELECTION RULES

211 Quality system

212 Otherprerequisite: The new Supplier integration process

2.2 NEW SUPPLIER INTEGRATION PROCESS
221 Process flow

222 Stepl-Thea

ystem: IATF
2221 Quality System: IATF 16949

2222 Environment System: 1O 14001
2223 Functional Safety Standard: 1SO 26262

223 Step2-The EVALquestionnaire

2231 EVALquestionnaire objectives and scores
2232 Automotive Industry Action Group standards

2233 E-Business Capabilities

224 Step3-The Supplier Validation Audit (SVA)
225  Step4-Commercial and financial requirements
2251  DUNS Registration

2252  Nidec General Terms and Conditions of Purchase
2253 Non-Disclosure Agreement (NDA)

2254 Insurance

226  StepS-Otherrequirements

Regulatory Requirements

2262  International Material Data Sheet

3 NIDEC PROJECT MANAGEMENT
3.1 NIDEC PROJECT MANAGEMENT PROCESS
3.2 BUSINESS ATTRIBUTION
321 Phase 0: Business attribution
3211  Business attribution process flow
3211  Business attribution process description
3.3 APQP PROCESS (PHASE 170 PHASE 4)
Introduction
APQP Process
Phase 1: Supplier design validation
Phase 2: Supplier process design and development
Phase 3: Supplier product and process validation
Phase 4: Receiving products management
3.4 EARLY PRODUCTION CONTAINMENT / SAFE LAUNCH PROCESS

341  Early production containment / Safe launch process objectives and rules

342 supplierresponsibility
3421  Pre-launch CP
3422  Reinforced control

3.5 TRACEABILITY

3.6 CARRY-OVER

3.7 PRODUCTION PART APPROVAL PROCESS

371 General requirements for PPAP submission
3711  Reasons for a PPAP submission
372 PPAP submission level & content

3721  PPAP submission level
3722 PPAP submission content
3.8 PACKAGING AND LABELLING SPECIFICATIONS / LOGISTIC

381 General requirements
382 Packaging requirements

383 Labelling requirements for serial production

384 Labelling requirements for prototypes, IS and deliveries submitted to deviation

3.9 PROCESS FLOWCHART
3.10 PFVEA
3.11 CONTROL PLANS
3.12 MEASUREMENT SYSTEM ANALYSIS (MSA) STUDIES
3121 MSA requirements
3122 Measurement System R&R studies
3.13 INITIAL PROCESS STUDY
3131  Nidec's SPPCidentification
3132 SPPCrequirement
3133 P bility & process
4 SERIAL PRODUCTION REQUIREMENTS
4.1 INTRODUCTION
4.2 CHANGE MANAGEMENT

421 Introduction

Permanent changes

The Supplier Change Request and supporting validation data
4222  The Supplier Change Request approval
4223  Change validation

4224 Delivery
423 Temporary Changes

4231  The Supplier Deviation Authorization Request

4232 Supplier Deviation Authorization

Pagina
4

150 14001 & Functional Safety Standard: 1SO 26262 10

5

Procesos

Ventas Nuevas
N/A

Mejora

Ventas de Linea
Ventas Nuevas

Mejora

Planeacion del Sistema de Gestién de Calidad

N/A
Mejora

Planeacion del Sistema de Gestin de Calidad

Compras de Insumos y Servicios Clave

N/A
Mejora

Planeacion del Sistema de Gestién de Calidad

Compras de Insumos y Servicios Clave

Mejora

Planeacion del Sistema de Gestin de Calidad

N/A
N/A

N/A
N/A
Ventas de Linea
Ventas Nuevas
Ventas de Linea
Ventas Nuevas

N/A
N/A
Ventas de Linea
Ventas Nuevas
N/A

Compras de Insumos y Servicios Clave

Ventas de Linea
Ventas Nuevas

Compras de Insumos y Servicios Clave

Ventas de Linea
Ventas Nuevas

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos

Monitoreo y Medicion del Producto
Monitoreo y Medicién del Producto

Embarques
Almacén
N/A

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos

Embarques
Almacén

Embarques

Almacén

Embarques

Almacén

Embarques

Almacén

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Monitoreo y Medicion del Producto

Monitoreo y Medicion del Producto
Monitoreo y Medicion del Producto

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Monitoreo y Me

6n del Producto

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos
Desarrollo de Nuevos Productos

Desarrollo de Nuevos Productos

Monitoreo y Medicion del Producto

Monitoreo y Medicion del Producto
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Documentos

D-VE-02
N/A

D-5C-02

D-VE-01
D-VE-02

D-5C-02

D-5C-05

MA-01
D-5C-02

D-5C-05

D-CO-01

MA-01
D-5C-02

D-5C-05

D-C0-01

D-5C-02

D-5C-05

MA-01
N/A

N/A
N/A
D-VE-01
D-VE-02
D-VE-0L
D-VE-02

N/A
N/A
D-VE0L
D-VE-02
N/A

D-C0-01

D-VE-01
D-VE-02

D-CO-01

D-VE-01
D-VE-02

D-IN-01

D-IN-01
D-IN-01
D-IN-01

D-IN-01
D-IN-01
D-IN-01
D-IN-01
D-IN-01

D-CC-01

D-CC-01
N/A
D-AL-01
D-AL-02
N/A

D-IN-01
D-IN-01

D-IN-01
D-IN-01

D-AL-01
D-AL-02
D-AL-01
D-AL-02
D-AL-01
D-AL-02
D-AL-01
D-AL-02
D-IN-01
D-IN-01
D-CC-01

D-CC-01
D-CC-01
D-IN-01
D-IN-01
D-CC-01

D-IN-01

D-IN-01

D-IN-01
D-IN-01
D-IN-01

D-IN-01

D-CC-01

D-CC-01

150

521

751

441
75
75.1
N/A

a3
44
441
75
751
N/A
N/A

N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A
N/A

N/A

N/A
N/A
852

N/A

N/A
N/A

N/A
N/A

852
854
854

N/A
N/A

N/A
N/A

N/A
N/A
N/A

824
856

824
856
824
856
824
856
824
856

8.7
87.1
87

87.1

IATF

432

6221

8211

N/A

7511

N/A

7511

8422
N/A

7511

8422

N/A
7511

N/A
N/A

N/A
N/A
8211

N/A
N/A
812

N/A

8422
8431
865

8422
8431
865

8341

8341
8341
8341

8341
8341
8341
8341
8341

8511
85.1.1
8521
N/A

8344
8344

8344
83.4.4

8521
8541
8541

8521
8521

8352
8352
85.1.1

71511
71511

82312
8333
9.11.2

8344

8361
8561

8361
8561
8361
8561
8361
8561
8361
8561

8711

8711

150 14001

Responsable Comentarios

Coordinador de Materiales

Gerente General

Coordinador de Materiales

Gerente General

Coordinador de Calidad

X Coordinador de RHy SSM
Gerente General

Coordinador de Calidad

Coordinador de Materiales

X Coordinador de RHy SSM
Gerente General

Coordinador de Calidad

Coordinador de Materiales
Gerente General
Coordinador de Calidad

X Coordinador de RHy SSM
N/A

N/A Nidec's Responsibility
N/A

Coordinador de Materiales

Coordinador de Materiales

N/A DUNS 812813431
N/A Sera revisado

Coordinador de Materiales

N/A Sera revisado

Coodinador de Materiales

Coodinador de Materiales

Coodinador de Materiales

Coodinador de Materiales

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad

Sera revisado
Coordinador de Materiales
N/A Sera revisado

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento  Ser revisado (Cost Recovery)
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Coordinador de Materiales
Coordinador de Materiales
Coordinador de Materiales
Coordinador de Materiales
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad
Coordinador de Calidad

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Coordinador de Cal

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento

Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieria y Mantenimiento
Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

Gerente de Ingenieriay Mantenimiento

Coordinador de Calidad

Coordinador de Calidad
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Recurso  Mail Matriz de Requerimientos Especificos de Cliente
Requisito Pagina Procesos Documentos IS0 IATF 15O 14001 Responsable Comentarios
7 711
4233 Delivery 39 Monitoreo y Medicion del Producto D-CcC-01 i . 8 Coordinador de Calidad
424 Rework operations 39
4241  General Requirements 39 Monitoreo y Medicion del Producto DCCOL N/A 8714 Coordinador de Calidad
4242  Rework operation approval 39 Monitoreo y Medicion del Producto DCCOL N/A 8714 Coordinador de Calidad
4242 Delivery 39 Monitoreo y Medicion del Producto D-CC-01  N/A 8714 Coordinador e Calidad
425 Consequences of an unauthorised change 0 N/A N/A N/A  N/A N/A Serd revisado
4.3 RECEIVING PRODUCTS CONTROL PROCESS 40
431 Introduction 0 N/A N/A N/A  N/A N/A Nidec's Responsibility
432 Receiving products control process overview an N/A N/A N/A  N/A N/A Nidec's Responsibility
02 102
433 Group 1: Deliveries without open quality issues 41 Mejora D-5C-02 132 N 023 Gerente General
434 Group 2 Deliveries following a quality incident 41 Mejora D-5C-02 13;1 1023 Gerente General
y 02 1023
435 Group2: Del bmitted to a deviation (i t, temporary or rework operations) 42 Mejora psco2 o Gerente General
436 Group 3: Deliveries from catalogue components 2 N/A N/A N/A  N/A N/A Nidec's Responsibility
4.4 CLAIM MANAGEMENT PROCESS E]
02 1023
441 Introduction 43 Mejora psco2 oy Gerente General
442 Claims category ]
4421 Claims category 3 N/A N/A N/A  N/A N/A Nidec's Responsibility
4422  Logisticclaims 43 N/A N/A N/A N/A N/A Nidec's Responsibility
4423  Recurrentincident 8 N/A N/A N/A  N/A N/A Nidec's Responsibility
443 Nidec8D process a
4431 Generality 44 Capacitacion D-RH-02 7.2 7.21 Coordinador de RHy SSM
Mejora bscop 02 1023 Gerente General
1021
02 1023
4432 The 8D process 44 Mejora psco2 oy Gerente General
4.5 CONTROLLED SHIPMENT LEVEL 1 AND 2 (CSL1 AND CS12) 5
451 Introduction 45 Monitoreoy Medicién del Producto DCCOL  N/A 8712 Coordinador de Calidad
452 Csllactivities 45 Monitoreo y Medicién del Producto D-CCOL N/A 8712 Coordinador de Calidad
453 CsL2activities 46 Monitoreoy Medicién del Producto DOl N/A 8712 Coordinador de Calidad
4.6 SUPPLIER AUDITS 46 Mejora D-5C-02 13; N 1023 Gerente General Seré revisado (Cost Recovery)
4.7 SUB-SUPPLIER MANAGEMENT a7
N/A 8412
471 sub-supplier management requirements 47 Compras de Insumos y Servicios Clave D-CO-01 24241 Coordinador de Materiales
472 Special processes assessment: CQl audits 48 N/A N/A N/A  N/A N/A
4.8 ANNUAL CONFORMITY REPORT/ANNUAL REQUALIFICATION 48 Monitoreo y Medicién del Producto D-CC-01  N/A 862 Coordinador de Calidad
4.9 SUPPLIER FACILITY ACCESS AND COMMUNICATED DOCUMENTS 48 N/A N/A N/A  N/A N/A Seré revisado
4.10 CONTINGENCY PLAN 48 Mejora D-SC02  N/A 6123 Gerente General
753 75321
4.11 DOCUMENTS, SAMPLES AND MASTER SAMPLES RETENTION 49 Planeacion del Sistema de Gestion de Calidad ~ D-SC-05  7.5.3.1 Coordinador de Calidad
7532
4.12 NIDEC PROPERTY ~TOOLS 49 Produccion DPROL 853 8516 Coordinador de Produccién
4.13 PRODUCT END OF LIFE 49 N/A N/A N/A N/A N/A Serd revisado
4.14 CONTINUOUS IMPROVEMENT 49 Mejora DsC02 103 1031 Gerente General
5 SUPPLIERS QUALITY IMPROVEMENT 51
5.1.QCD PERFORMANCE 51
511 supplier Performance Report 51 Ventas de Linea DVEOL 912 9121 Coordinador de Materiales
512 Performance measurements indicators 53
51 6221
511
5121  Quality performances 53 Mejora psco2 2 Gerente General
621
5.1 6221
. 511
5122  Delivery performances (logistics) 53 Mejora pscor Gerente General
621
5123  Cost performances (Supplier cooperation) 53 N/A N/A N/A  N/A N/A Serd revisado
513 Ratingsystem 54
5131  Supplier performance measurement scoreboard 54 Ventas de Linea DVEOL 912 9121 Coordinador de Materiales
02 1023
Mejora psco2 o Gerente General
5.2 SUPPLIER MANAGEMENT PROCESS 54
521 Introduction 54 N/A N/A N/A N/A N/A Sera revisado
522 Supplier Improvement Plan (SIP) 54 N/A N/A N/A N/A N/A Serd revisado
523 TopWorst Supplier (TWS) 55 N/A N/A N/A  N/A N/A Serd revisado
524 NBOH 55 N/A N/A N/A  N/A N/A Sera revisado
525  Phaseout 55 N/A N/A N/A  N/A N/A Serd revisado
5.3 COST RECOVERY 56 N/A N/A N/A  N/A N/A Serd revisado
GLOSSARY 59 N/A N/A N/A  N/A N/A Seré revisado
LIST OF QUOTED DOCUMENT 63 N/A N/A N/A N/A N/A
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