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PROCEDIMIENTO NO.: 11 VIGENTE A PARTIR DE : 01/04/18

1. PROPOSITO

1.1. Definir el proceso de disefio y desarrollo de Tempco Electric Heater Corporation.

2. EXTENSION

2.1 Este procedimiento aplica a todos los productos disefiados y/o cambiados por Tempco Electric Heater
Corporation y/o sys clientes.

3. REQUERIMIENTOS Y RESPONSABILIDADES DE PROCEDIMIENTO

3.1. Responsabilidades Generales

3.1.1.

3.1.2.

3.1.21.

El Vicepresidente de operaciones en conjunto con los diferentes ingenieros de disefio y
proyecto para las areas designadas del producto deben ser las personas responsables
primarias de asegurarse del cumplimiento de éste procedimiento y asegurarse que los
recursos necesarios para la implementacion exitosa sean provistos.

El Vicepresidente de operaciones debe ser responsable de planear y controlar el disefio y
desarrollo del producto (nuevo o revisado) manufacturado por Tempco Electric Heater
Corporation. Esto incluye manejar la colaboracion entre los diferentes departamentos
implicados en el disefio y la actividades de desarrollo del producto.

Los ingenieros asignados al disefio y proyecto de las areas de producto designadas
ylo proyectos deben compartir ésta responsabilidad con el Vicepresidente de
Operaciones y deben ser responsables de dirigir las actividades planeadas para
éste procedimiento.

3.2. Planeacion de Disefio

3.2.1.

3.2.2.

Las actividades de Ingenieria de Disefio han sido planeadas de tal manera que Ingenieria es
dividida en varios grupos, incluyendo Piezas fundidas, Calentadores tubulares y de proceso,
Calentadores de cartucho y de banda, Priductos de lamina de metal, Calentadores infrarrojos,
Calentadores de Hule de silicon, Calentadores de bobina, Productos de control de temperature y
potencia y sensores de temperatura.

El proceso de disefio comienza al recibir la orden del cliente o la cotizacion , la cual incluye la
informacion basica necesaria de disefio de vatios,voltios, metal y dibujos del cliente. Los
productos son posteriormente designados en un proceso de una sola etapa y lanzados en base
a los dibujos del cliente, requerimientos especificos adicionales del cliente y la fecha de entrega de
los productos.

3.3. Impulsos para el Disefio

3.3.1.
3.3.1
3.3.1
3.3.1.3.
3.3.1
3.3.1

3.3.2.

Los impulsos provenientes de requerimientos del producto son determinados por las ventas y el
Ing. De producto e incluye las siguientes areas , cuando sea aplicable:

.1. Reaquisitos de funcion y rendimiento

.2. Requerimientos estatutorios y reglamentarios aplicables

Informacion derivada de disefios similares anteriores, y

4. Oftros requisitos escenciales para el disefio y desarrollo.

.5 Consecuencias potenciales de la falla

Estos impulsos son revisados para cumplimiento. Los requerimientos deben estar completos,
sin ambigtiedades y no en conflict unos con otros.
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3.4. Producto de diseino

3.4.1.

El proceso de disefo involucra la creacion de un paquete de trabajo que documenta los
productos de disefid que impulsan la manufatura consistiendo en el dibujo/ hoja de
especificacion, orden de manufacturay etiquetas de trabajo, cuando sea aplicable.

3.4.1.1. El dibujo/hoja de especificacion debe contener las especificaciones, lista de

materiales y toda la informacion pertinente para indicar que el disefio/dibujo cubre
todos los requerimientos del cliente.

3.4.1.2. EIl dibujo/hoja de especificaciones sera usada por compras, manufactura y/o

3.4.2..

Control de calidad para adquisicion, produccion y fines de verificacion . Los
procesos hechos o elaborados afuera tendran un numero de pieza (OSS) de
servicios externos dentro del dibujo/hoja de especificaciones que proporciona una
descripcion del proceso que se elaborara externamente. Cuando en una linea de
productos un servicio externo es la, es documentado en las instrucciones de
trabajoy no asignado dentro del dibujo/ hoja de especificacion.

La aprobacion del disefio se indica en la hoja de dibujo / especificacion junto con la fecha
impresa y el cédigo de barras que es trazable a la orden de fabricacion, donde
corresponda.

3.5. Revision y aprobacion de Disefio

3.5.1. Dependiendo del nivel designado, un producto sera revisado y se indicara la aprobacién
de acuerdo a las siguientes categorias:
Modificacién de producto existente Diseii I nuev
Dibujo/hoja de Dibujo/hoja de especificacién aprobada
especificacion aprobada Formato de verificacion de
ingeneria
3.5.2. Disefios que requieran de bastante ingenieria de disefio y/o aplicacion seran

categorizados como un Disefio de producto nuevo y tendra el disefio revisado y aprobado
por el ingeniero de producto asignado en el dibujo/hoja de especificacion y el formato de
verificacion de ingenieria. Disefio de producto nuevo es definido como cualquier producto
que cumpla cualquiera de los siguientes criterios:

3.5.2.1. El cliente envia un dibujo

3.5.2.2. El dibujo de Tempco es enviado para la aprobacién del cliente
3.5.2.3. Elcliente provée una muestra fisica

3.5.2.4. Sies requerido por Ventas y/o Ingenieria

3.5.3.

3.5.4.

El disefio y el proceso posterior de revision de disefio generalmente es realizado en un
proceso de una sola etapa en la que el disefio es creado,revisado y aprobado en una
secuencia. Si la revisiéon de disefio iterativo es realizada entre Ventas, Ingenieria y/o el
cliente este sera documentado en un correo electronico o correspondencia y se
mantendra como parte del registro de ingenieria.

Los disefios que sean desviaciones menores a lineas de producto existentes tendran el
diseno revisado y aprobado por el ingeniero de producto asignado y documentado en en
el dibujo/ hoja de especificacion. No se requiere una verificacion de disefio por separado
y cuando se completa la orden de manufactura el registro de evaluacion de control de
calidad y/o los resultados de la prueba eléctrica demostraran la conformidad con los
requerimientos especificos del disefio.
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3.6.Verificacion del disefo y validacion

3.6.1. Los disenos de producto nuevo requeriran la revision de disefio y aprobacion del ingeniero de
producto asignado y sera documentado en el dibujo/hoja de especificacion . El formato de
verificacion de ingenieria , en conjunto con el registro de evaluacién de control de calidad y/o
resultados de la prueba eléctrica, seran usados por el ingeniero de producto asignado para
documentar la verificacion del disefio.

3.6.1.1.  El formato de verificacién de ingenieria se usara para asegurarse que el producto
cumple los requerimientos especificados del disefio y que el disefio cumple los
requisitos del cliente.
3.6.1.2. Laforma de verificacion de ingenieria puede ser usada para documentar la inspeccion
de la primera pieza/articulo la primera vez que un producto sea manufacturado .

3.6.1.3. La validacion de que el producto es capaz de cumplir los requerimientos para la
aplicacion especificada o uso previsto solo puede ser determinada por el cliente, ya que
los productos de Tempco son generalmente solo una parte de un sistema mas grande.
El sistema del cliente y/o la aplicacion final del producto normalmente no es informada a
Tempco debido a los requerimientos de confidencialidad o intereses comerciales. La
evidencia objetiva de que el producto fue capaz de cumplir los requerimientos para la
aplicacion especifica del cliente es demostrado cuando una queja o devolucion de un
cliente no es documentado y mediante cualquier subsecuentes ordenes del cliente, si
aplica.

3.6.1.4. Tempco realizara validaciones y/o pruebas de calificacion adicionales cuando sea
especificado como un requisito del cliente y mantendra los registros adecuados para
demostrar el cumplimiento de los requsitos especificados.

3.7. Control de cambios de disefio

3.7.1. Cambios y revisiones al disefio y desarrollo seran identificados y los registros se mantendran. Los
cambios deben ser revisados, verificados como apropiados, y aprobados por el ingeniero de
producto antes de la implementacion .

3.7.2. La solicitud de cambio de ingenieria/proceso de orden también puede ser usada para cualquier
cambio posterior a la publicacion inicial del dibujo para documentar cualquier solicitud de cambio
interdepartamental o del cliente.

3.7.2.1. La solicitud/orden de un cambio de ingenieria provée por la identificacion del Aiumero de
pieza, numero de dibujo, nivel de revisién, descripcion de la solicitud y motivo de la solicitud.
Los elementos de accion de ECO relevantes para el cambio se documentaran dentro de ECO.

3.7.2.2. Un mensaje “ECR pendiente” sera indicado en el sistema cuando existan ECR pendientes
de aprobacion. Ingenieria debe determinar el impacto de cualquier ECR pendiente antes de
iniciar y/o continuar la manufactura o proceso de compras.

3.7.2.3. La solicitud.orden de cambio de ingenieria debe ser revisada, verificada como adecuada, y

aprobada por el ingeniero de producto antes de la implementacion.

3.7.3. Larevision de los cambios de disefio y desarrollo incluira la evaluacién del efecto de los cambios
en las partes constituyentes y el producto entregado, asi como las posibles consecuencias de la
falla.

4. TABLA DE PROCESO DE FLUJO

Los pasos consecutivos de Tempco Electric Heater Corporation para el proceso de control de disefio son
presentados en un formato de proceso de flujo en la siguiente pagina. La funcion y/o puesto responsible de la

actividad son identificados en la table fuera del la actividad inicial.

Esta funciéon y/o puesto responsible

continua hasta q un cambio sea identificado. La funcion de una descision u opcion requiere que la funcion y/o
puesto responsable sea identificado para cada resultado.
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5. REGISTRO

5.1. Dibujo /hoja de especificacion
5.2. Formulario de verificacion de ingenieria

6. HISTORIAL DE REVISION

NIVEL DE FECHA DE .
REVISION REVISION SECCIONES DESCRIPCION DEL CAMBIO
00 27/04/09 todas Publicacién inicial
3.4.21y 3.4.2.2 borrado ya que la informacién de fecha de
entrega dentro de estos parrafos no es parte del control de
3.51 3.6 disefo.
01 22/06/11 &34.2 Parrafo 3.5 modificado para definir disefio de producto
o nuevo y la revision de disefio y proceso de aprobacion de
disefo.
Parrafo 3.6 modificado para mayor aclaracion de la
verificacion del disefio y el proceso de validacion.
02 06/06/12 3.4.1.2 Se agrego la ultima linea (Cuando un servicio externo. . . .)
03 06/09/14 3.2.2 reemplazar la palabra “Manufactura” con “Cliente”
04 06/02/16 3.71 Eliminado texto (en el dibujo . . . .) de la primera linea
05 01/4/18 Era procedimiento 7.3 Se actualizé el parrafo 3.3.1 para
3.3.1 garantizar que se tengan en cuenta las posibles
3721 consecuencias: el parrafo 3.7.2.1. Los elementos de accion
e de ECO relevantes para el cambio se documentaran dentro
373 de la ECOy el parrafo 3.7.3 para incluir las posibles
consecuencias de la falla segun lo requiere la norma ISO
9001: 2015

7. AUTORIZACION

PUESTO

OCUPADO POR FIRMA DE AUTORIZACION O INICIALES

Preparado por:
Vicepresidente de
operaciones

Abe Joseph % 0 s (a ﬁ\

financiero

Representante de
Gerencia Principal:
Jefe funcionario

Paul Wickland W W

Representante gerencial:

Abe Joseph % 0 s (-O\ 6\
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INICIO DEL PROCESO DE
INGENIERO DE Después de recibir el pedido del cliente,el dibujo
VENTAS/PRODUCTO del cliente y la informaciém son revisados, evaluados

y almacenados en el archive adecuado del producto

v

Impulsos de disefio relacionados con los requisitos del
producto son determinados

v

El nuevo producto es disefiado

A

Impulsos de disefio de producto nuevos son documentados
Con el dibujo/hoja de especificacion, orden de manufatuay
Etiquetas de trabajo

Revisién y aprobacioén del disefio de nuevo producto

-—

paquete de trabajo

Disefios con pequefias
variaciones de lineas de
producto existente

Modificacién del existente
dibujo en hoja de espec

Disefio de nuevo producto
formato de verificacion de ingenieria
y dibujo/hoja de especificaciones

disefios que requieren
bastante disefio y/o

Ventas/
Ingenieria/
mantiene el
Cliente

Ventas/ si es necesario,
Ingenieria/ iterative design reviews
Cliente son documentadas en

un correo electrénico/
correspondencia

aplicacion de ingenieria

v

Se usara formato de verificaciéon de

formato de verificacion

ingenieria para asegurar que el > de ingenieria
producto cumple requisitos
especificados de disefio del cliente -

'

validation/qualification testing
performed when specified as a

/ costumer requirement

[Test/engineering
report

y

vision de disefio NO
de producto y > OM de paquete de trabajo es cerrado y se
cambios ingeniero de
producto
SI ¢
Incorpora las modificaciones necesarias y
las revisiones de disefio son identificadas FIN DEL PROCESO
7| mantenidas en el dibuo/hoja de DE Control de disefio
especificacion
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