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Ⅰ. Introduction

Ⅱ. 요건       

SECTION |: ISO 9000에 기준한 요구사항

              본 장의 구성 

   • 경영자 책임 – 요건 4.1

• 품질 시스템 – 요건 4.2

• 계약 검토 – 요건 4.3

• 설계 관리 – 요건 4.4

• 문서 및 자료 관리 – 요건 4.5

• 구매 – 요건 4.6

• 고객 지급품의 관리 – 요건 4.7

• 제품 식별 및 추적성 – 요건 4.8

• 공정 관리 – 요건 4.9

• 검사 및 시험 – 요건 4.10

• 검사, 측정 및 시험장비의 관리 – 요건 4.11

• 검사 및 시험상태 – 요건 4.12

• 부적합품의 관리 – 요건 4.13

• 시정 및 예방조치 – 요건 4.14

• 취급, 보관, 포장, 보존 및 인도 – 요건 4.15

• 품질 기록의 관리 – 요건 4.16

• 내부 품질 감사 – 요건 4.17

• 훈련 – 요건 4.18

• 서비스 – 요건 4.19

• 통계적 기법 – 요건 4.20

SECTION ∥ : 고객지정 요구사항

• Chrysler

• Ford

• GM

Other OEM

Ⅲ. 용어해설

	4.1

MANAGEMENT RESPONSIBILITY

4.1.1 
QUALITY POLICY

The supplier’s management with executive responsibility for quality shall define and document its policy for quality including objectives for quality and its commitment to quality.  The quality policy shall be relevant to the supplier’s organizational goals and expectations and needs of its customers.  The supplier shall ensure that this policy is understood, implemented and maintained at all levels of the organization.
	4.1     경영자 책임

4.1.1    품질방침
실행책임이 있는 공급자의 경영자는 품질에 대한 목표와 의지를 포함한 품질방침을 정하고 문서화하여야 한다.  품질방침은 공급자 조직의 목적과 고객의 기대 및 요구와 관련되어야 한다.  공급자는 이 방침이 조직의 모든 계층에서 이해되고, 실행되며, 유지된다는 것을 보장하여야 한다.


	4.1.2 
ORGANIZATION

4.1.2.1 
RESPONSIBILITY AND AUTHORITY

The responsibility, authority and the interrelation of  personnel who manage, perform and verify work affecting quality shall be defined and documented, particularly for personnel who need the organizational freedom and authority to:

a) Initiate action to prevent the occurrence of any nonconformities relating to product, process and quality system; 

NOTE : It is recommended that the personnel responsible for quality have the authority to stop production, if necessary to correct quality problems.

b) identify and record any problems relating to 

the product, process and quality system;

c) initiate, recommend or provide solutions through designated channels;

d) verify the implementation of solutions;

e) control further processing, delivery or installation of nonconforming product until the deficiency or unsatisfactory condition has been corrected.

f) represent the needs of the customer in internal functions in addressing QS-9000 requirements (e.g. selection of special characteristics, setting quality objectives, training, corrective & preventive actions, product design and development).
	4.1.2 조  직

4.1.2.1
책임과 권한
품질에 영향을 미치는 업무를 관리, 수행 및 검증하는 모든 인원, 특히 조직상 독립된 재량권을 필요로 하는 다음의 업무를 수행하는 인원에 대하여는 채임, 권한 및 상호관계를 정하고 문서화하여야 한다.

a) 제품, 공정 및 품질시스템에 관련된 부적합의 발생을 방지하기 위한 초기 조치

참고 : 만일 품질문제점을 시정할 필요가 있는 경우에는, 생산을 중지시킬 수 있는 권한을 갖는 품질 책임자가 요구된다.

b) 제품, 공정 및 품질시스템에 관련된 문제의 파악과 기록

c) 지정된 경로를 통한 해결책의 발의, 건의 또는 제시

d) 해결책의 실행에 대한 검증

e) 결함사항이나 불만족한 상태가 시정될 때까지 부적합품의 추가 공정, 인도 또는 설치의 관리

f)  QS-9000 요구사항을 기술하는 고객의 기대를 내부 조직 (기능)내에 나타내야 한다. (예를 들어, 특별 특성의 선정, 품질목표의 설정, 교육 훈련, 시정 및 예방조치, 제품 설계 및 개발)


	4.1.2.2 RESOURCE

The supplier shall identify resource requirements, provide adequate resources including the assignment of assign trained personnel (see 4.18) for management, performance of work and verification activities including internal quality audits.
	4.1.2.2 자원

공급자는 관리, 업무 수행 및 내부 품질감사를 포함한 검증업무를 위하여, 요구되는 자원 요구사항을 파악하고, 훈련된 인원(4.18 참조)의 배치를 포함한 적절한 자원을 갖추어야 한다.


	4.1.2.3
MANAGEMENT REPRESENTATIVE

The supplier’s management with executive responsibility for quality shall appoint a member of its own management who, irrespective of other responsibilities, shall have defined authority for

a) ensuring that quality system requirements are 

established, implemented and maintained in accordance with this international Standard, and

b) reporting on the performance of the quality system to the supplier’s management for review and as a basis for improvement of the quality system

NOTE 5 : The responsibility of a management representative may also include liaison with external parties on matters relating to the supplier’s quality system.
	4.1.2.3    경영자 대리인
품질에 대한 실행 책임이 있는 공급자의 경영자는 다른 책임과는 무관한 다음 사항에 권한을 가진 인원을 공급자측 관리자중의 한 사람을 지명하여야 한다.

a) 품질시스템이 이 국제 규격에 일치되도록 수립, 실행 및 유지된다는 것을 보장하고, 

b) 공급자의 경영자가 검토하고 품질시스템 개선의 근거로서 활용할 수 있도록 품질시스템의 수행 성과를 공급자의 경영자에게 보고

참고 5 : 경영자 대리인의 책임에는 공급자의 품질시스템과 관련된 사항에 대해 외부 당사자와의 연락업무도 포함할 수 있다.




	4.1.2.4
ORGANIZATIONAL INTERFACES

The suppliers shall have systems in place to ensure management of appropriate activities during concept development through production (refer to Advanced Product Quality Planning and Control Plan reference manual).  The supplier shall use a multidisciplinary approach for decision-making and have the ability to communicate necessary information and data in the customer-prescribed format.

NOTE : Typical functions to be included are:

• Engineering/Technical

• Manufacturing/Production

• Industrial Engineering 

• Purchasing/Material control

• Quality/Reliability

• Cost Estimating

• Product Service

• Management Information System/Data 

 Processing

• Packing Engineering

• Tooling Engineering/Maintenance

• Marketing and Sales

• Subcontractors, as necessary
	4.1.2.4
조직적 연계성

공급자는 개념개발에서 생산에 이르기까지 적절한 활동의 관리를 보장하기 위한 시스템을 갖추도록 하여야 한다. (‘사전 제품 품질 계획 및 관리계획서’ 참조 매뉴얼).  공급자는 의사결정을 위하여 각 상호기능보완적 접근방법을 사용하여야 하며, 고객이 지정한 형태로 필요한 정보와 자료를 전달할 수 있는 능력을 갖추어야 한다.

참고 : 포함되어야 할 전형적인 기능은 다음과 같다.

• 공학/기술

• 제조/생산

• 산업 공학

• 구매/자재 관리

• 품질/신뢰성

• 원가 계산

• 제품 서비스

• 경영 정보 시스템/자료 처리

• 포장 기술

• 생산 설비 공학/보전

• 마케팅 및 영업

• 필요시, 외주업체


	4.1.2.5 INFORMATION TO MANAGEMENT 

Management with responsibility and authority for corrective action shall be promptly informed of products or processes which become noncompliant with specified requirements.
	4.1.2.5    경영자 정보통보

시정조치에 대한 책임과 권한을 가진 경영자는 규정된 요구사항과 일치하지 않은 제품 및 공정들에 대해서는 즉각적으로 통보를 받아야 한다.


	4.1.3 MANAGEMENT REVIEW

The supplier’s management with executive responsibility for quality shall review the quality system at defined intervals sufficient to ensure its continuing suitability and effectiveness in satisfying the requirements of this international Standard and the supplier’s stated quality policy and objectives (See 4.1.1).  Record of such reviews shall be maintained. (See 4.16)
	4.1.3

경영자 검토

실행 책임이 있는 공급자의 경영자는 이 국제 규격의 요구사항과 공급자가 명시한 품질방침 및 목표(4.1.1 참조)를 만족시킬 수 있도록 지속적인 적합성과 효과성을 충분히 보장하기 위하여 정기적으로 품질시스템을 검토하여야 하며 그 기록은 유지되어야 한다. (4.16 참조)


	4.1.3.1 MANAGEMENT REVIEW

this Management Review requirement shall include all elements of the entire quality system, not only those specifically required in other elements (e.g. 4.14.3.d).

NOTE : Management Review should be conducted with a multi-disciplinary approach (see Glossary)
	4.1.3.1 경영자 검토

경영자 검토 요구사항에는 다른 요건 (eg.4.14.3.d)에서 특별히 요구되는 것뿐만 아니라 전반적인 품질시스템의 모든 요소를 포함하여야 한다.

참고 : 경영자 검토는 상호 기능 보완적인 접근 방식으로 수행되어져야 한다. 

(용어해설 참조)


	4.1.4 BUSINESS PLAN

The supplier shall utilize a formal, documented, comprehensive business plan.  The Business Plan shall be a controlled document.  The content of the Business Plan is not subject to third party audit.

This plan may typically include as applicable :

• Market-related issues

• Financial planning and cost

• Growth projections

• Plant/facilities plans

• Cost objectives

• Human resource development

• R & D plans, projections, and projects with appropriate funding

• Projected sales figures

• Quality objectives

• Customer satisfaction plans 

• Key internal quality and operational 

 performance measurables

• Health, Safety and Environmental issues

Goals and plans shall cover short-term (1-2 years) and longer-term (3 years or more).  The goals and plans should be based on analysis of competitive products and on benchmarking inside and outside the automotive industry and the supplier’s commodity.  Methods to determine current and future customer expectations shall be in place.  An objective process shall be used to define the scope and collection of information, including the frequency and methods of collection.

Methods to track, update, revise, and review the plan shall be documented to ensure that the plan is followed and communicated throughout the organization as appropriate.

NOTE : Data and information should drive process improvement plans

NOTE : The suppliers should provide means for employee empowerment in meeting business goals.
	4.1.4

사업계획서

공급자는 공식적이고 문서화된 그리고 포괄적인 사업계획을 활용하여야 한다.  사업계획은 관리 문서이어야 한다.  사업계획의 내용은 제3자 심사에 적용되지 않는다.

이러한 계획은 필요에 따라 다음의 전형적인 사항을 포함한다.

• 시장 관련 항목

• 재정 계획 및 비용

• 성장 예측 (계획)

• 공장/시설계획

• 원가 목표

• 인적 자원 개발

• 적절한 자금 제공 계획이 수립된 연구 개발 계획, 기획 및 프로젝트

• 계획된 판매도표

• 품질 목표

• 고객 만족 계획

• 중요 내부 품질 및 운영 성과의 측정

• 보건, 안전 및 환경 사항들

목표 및 계획은 단기간(1~2년) 및 장기간(3년 이상)을 포함해야 한다.  목표 및 계획은 경쟁제품에 대한 분석 및 국내•외 자동차 산업에 대한 벤치마킹, 공급자의 상품에 기초를 두어야 한다.  현재와 미래의 고객 기대사항을 파악하는 방법을 수립하여야 한다.  정보 수집의 빈도 및 방법을 포함하여 정보의 범위 및 수집을 규정하기 위한 객관적인 절차가 사용되어야 한다.

계획을 진행 확인, 갱신, 개정 및 검토하는 방법은 그 계획이 적절하게 조직을 통해 준수되고, 의사소통 되어진다는 것을 보장하기 위해 문서화되어야 한다.

참고 : 자료와 정보에 입각한 공정의 개선계획이 추진되어야 한다.

참고 : 공급자는 사업 목표를 충족시킴에 있어 종업원에 권한을 부여하는 수단을 제공해야 한다.


	4.1.5 ANALYSIS AND USE OF COMPANY LEVEL DATA

The supplier shall document trends in quality, operational performance (productivity, efficiency, effectiveness, cost of poor quality) and current quality levels for key product and service features.  These should be compared with those of competitors and/or appropriate benchmarks.

Trends in data and information should be compared with progress toward overall business objectives and lead to action to support :

1) Development of priorities for prompt solutions to customer-related problem.

2) Determination of key customer-related trends and correlations to support status review, decision-making and longer-term planning.
	4.1.5    기업 수준 자료의 분석과 이용

공급자는 핵심 제품 및 서비스의 형태에 대한 품질동향, 운영성과 (생산성, 효율성, 유효성, 불량 품질의 비용) 및 현재의 품질 수준을 문서화 하여야 한다.  이러한 것은 경쟁사 및/또는 적절한 목표 지수들과 비교되어야 한다.

자료와 정보의 동향은 전반적 사업 목표를 향한 진도와 비교되어야 하며, 다음 사항들을 지원하기 위한 조치를 유도해 내야 한다.

1) 고객 관련 문제에 대한 신속한 해결책을 위한 개발 우선 순위

2) 상황검토, 의사 결정 및 장기 계획을 지원하는 주요 고객 관련 동향과 상호 관계의 결정


	4.1.6    CUSTOMERS SATISFACTION
The supplier shall have a documented process for determining customer satisfaction, including frequency of determination, and how objectivity and validity are assured.  Trends in customer satisfaction and key indicators of customer dissatisfaction shall be documented and supported by objective information.  These trends should be compared to those of competitors, or appropriate benchmarks, and reviewed by senior management.

4.1.6 NOTE : consideration should be given to internal, external and final customers.
	4.1.7 고객 만족

공급자는 결정 주기 및 객관성과 타당성의 보증 방법이 포함된 고객 만족을 측정하기 위한 문서화된 절차를 갖추어야 한다.  고객 만족에 있어서의 동향과 고객 불만의 주요 지수들은 객관적인 정보에 의하여 지원되고 문서화 되어야 한다.  이러한 동향은 경쟁사의 지수들 또는 적절한 목표 지수들과 비교되어야 하며 상위 경영자에 의해 검토되어야 한다.

참고 : 내부, 외부 그리고 최종 고객들에 대하여 고려하여야 한다.


	4.1.7.1 CERTIFICATION BODY/

REGISTRAR NOTIFICATION

A supplier shall notify their certification body/registrar in writing within five (5) working days when a customer places the site in any of the following statuses :

• Chrysler “Needs Improvement”
• Ford Q-1 Revocation

• General Motors Level II Containment
	4.1.6.1    인증기관/등록기관 통지

공급자는 고객이 현장에 방문하여 다음사항이 발생한 경우 5일내로 그들의 인증기관/등록기관을 서면 통지하여야 한다.

• 크라이슬러의 “기대 개선”
• 포드의 Q-1 취소

• GM의 단계 2 억제




	4.2 QUALITY SYS TEM

4.2.1

GENERAL

the supplier shall establish, document and maintain a quality system as a means of ensuring that product conforms to specified requirements.  The supplied shall prepare a quality manual covering the requirements of this international standard.  The quality manual shall include or make reference to the quality system procedures and outline the structure of the documentation used in the quality system.

NOTE 6 : Guidance on quality manuals is given in ISO 10013.
	4.2

품질시스템

4.2.1

개요

공급자는 제품이 규정된 요구사항에 적합하다는 것을 보장하는 수단으로서 품질시스템을 수립, 문서화 및 유지하여야 한다.  공급자는 본 규격의 요구사항을 포함하는 품질매뉴얼을 갖추어야 한다.  이 품질매뉴얼은 품질시스템 절차를 포함하거나 참조하여야 하며, 품질시스템에서 사용하는 문서체계의 개략적 구조를 나타내어야 한다.

참고 6 : 품질매뉴얼에 대한 지침은 ISO 10013에 제시되어 있다.


	4.2.2
QUALITY SYSTEM PROCEDURES

The supplier shall

a) prepare documented procedures consistent with the requirements of this International Standard and the supplier’s stated quality policy, and

b) effectively implement the quality system and its documented procedures.

For the purpose of the International Standard, the range and detail of the procedures that form part of the quality system depend upon the complexity of the work the methods used and the skills and training needed by personnel involved in carrying out the activity.

NOTE 7 : Documented procedures may make reference to work instructions that define how an activity is performed.
	4.2.2 품질시스템 절차

공급자는 :

a) 이 국제 규격의 요구사항과 공급자가 명시한 품질방침에 일치하는 문서화된 절차를 갖추어야 하며, 아울러

b) 품질시스템과 그 문서화된 절차를 효과적으로 실행하여야 한다.

이 규격의 목적상, 품질시스템의 일부를 구성하는 절차의 범위와 세부 사항은 업무의 복잡성, 사용되는 방법, 그리고 활동을 수행하는 관련 인원이 필요로 하는 기능과 훈련에 따라 결정되어야 한다.

참고 7 : 문서화된 절차는 업무가 수행되는 방법을 정한 작업지시서를 참조할 수 있다.


	4.2.3

QUALITY PLANNING

The supplier shall define and document how the requirements for quality will be met.  Quality Planning shall be consistent with all other requirements of a supplier’s quality system and shall be documented in a format to suit the supplier’s method of operation.  The supplier shall given timely consideration to the following activities, as appropriate, meeting the specified requirements for products, projects or contracts :

a) the preparation of quality plans (Control Plans);

b) the identification and acquisition of any controls, processes, equipment (including inspection and test equipment), fixtures, resources and skill that may be needed to achieve the required quality, 

c) ensuring the compatibility of the design, the production process, installation, servicing, inspection and test procedures and the applicable documentation;

d) the updating, as necessary, of quality control, inspection and testing techniques, including the development of new instrumentation;

e) the identification of any measurement requirement involving capability that exceeds the known state of the art in sufficient time of the needed capability to be developed;

f) the identification of suitable verification at appropriate stages in the realization of product;

g) the clarification of standards of acceptability for all features and requirements, including those which contain a subjective element;

h) the identification and preparation of quality records. (see 4.16)

4.2.3 NOTE 8 : The quality plans referred to (see 4.2.3 a) may be in the form of a reference to the appropriate documented procedures that form an integral part of  the supplier’s quality system.
	4.2.4 품질계획

공급자는 품질에 대한 요구사항을 충족시키기 위한 방법을 정하고 문서화하여야 한다.  품질계획은 공급자 품질시스템의 모든 다른 요구사항과 일관성이 있어야 하며 공급자의 운영방법에 적합한 형태로 문서화되어야 한다.  공급자는 제품, 프로젝트 또는 계약상의 규정된 요구사항을 충족시키기 위해 필요한 경우, 다음 활동에 대하여 고려하여야 한다.

a) 품질 계획서의 작성

b) 요구품질달성에 필요한 관리, 공정, 장비(검사 및 시험장비 포함), 고정구, 자원 및 기능의 파악과 확보

c) 설계와 생산공정, 설치, 서비스, 검사 및 시험절차와 해당 문서와의 적합성 보장

d) 필요한 경우, 새로운 계측수단의 개발을 포함하여 품질관리, 검사 및 시험에 관한 기법의 갱신

e) 현재의 기술 수준을 능가하여 충분한 기간을 두고 개발하여야 하는 능력을 포함한 모든 측정 요구 사항의 파악

f) 제품화의 적절한 단계에서 적합한 검증의 파악

g) 주관적 요소를 포함한 모든 특성 및 요구사항에 대한 합격 기준의 명확화

h) 품질기록의 파악과 작성(4.16 참조)

참고 8 : 위에 언급된 품질계획서(4.2.3a항 참조)는 공급자 품질시스템의 일부분을 구성하는 문서화된 해당 절차를 인용하는 형태일 수 있다.




	4.2.3.1
ADVANCED PRODUCT QUALITY     

PLANNING

The supplier shall establish and implement an advanced product quality planning process.  The supplier should convene internal multidisciplinary teams to prepare for production of new or changed products.  These teams should use appropriate techniques identified in the  Advanced Product Quality Planning and Control Plan reference manual.  Similar techniques that accomplish the intent are acceptable.

Team actions should include :

• Development/finalization of special characteristics (see Appendix C)

• Development and review of FMEAs

• Establishment of actions to reduce the potential failure modes with high risk priority numbers

• Development or review of control Plans
	4.2.3.1   사전 제품 품질 계획

공급자는 사전 제품 품질 계획 공정을 수립하고 실행하여야 한다.  공급자는 신규 또는 변경제품의 생산을 준비하기 위한 내부의 상호기능보완의 팀회의를 소집해야 한다.  이러한 팀은 ‘사전 제품 품질 계획 및 관리 계획서’ 참고 매뉴얼에 정해진 적절한 기법들을 사용해야 한다.  그러한 의도를 달성하기 위한 유사한 기법도 허용 가능하다.

팀 활동은 다음 사항을 포함하여야 한다.

• 특별 특성들의 개발/완성 (부록 C 참조)

• FMEA의 개발 및 검토

• 위험 우선도가 높은 잠재적 고장 형태를 

 줄이기 위한 조치의 수립

• 관리 계획서의 개발 또는 검토


	4.2.3.2
SPECIAL CHARACTERISTICS

The supplier’s process control guidelines and similar documents (e.g. FMEAs, Control Plans Operator Instructions) shall be marked with the customer’s special characteristic symbol or notation) to indicate those process steps that affect Special Characteristics, when Special Characteristics are identified on the customer design record (see Glossary) (see Appendix C).

NOTE : Initially, the customer may determine Special Characteristics and identify them.  Special characteristics may be identified from dimensional, material, appearance, performance.


	4.2.3.2   특별 특성

공급자의 공정관리 지침은 (예를 들어, FMEA, 관리 계획, 작업자 지침서) 특별 특성들이 고객 설계 기록상에 (용어 해설 참조) (부록 C 참조) 식별이 되어 있을 때 특별 특성에 영향을 미치는 공정 단계를 보여 주기 위하여, 고객의 특별 특성 기호 (또는 이와 상응하는 공급자의 기호나 표기)로 표시되어야 한다.

참고 : 초기에 고객은 특별 특성들을 결정하고 그것들을 파악할 수도 있다.  특별 특성은 제품 특성 분류 즉 예를 들어 치수, 재질, 외관, 성능에 따라 식별되어질 수 있다.


	4.2.3.3
FEASIBILITY REVIEWS

The suppliers shall investigate and confirm the manufacturing feasibility of proposed products prior to contracting to produce those products.  Feasibility is an assessment of the suitability of a 

particular design, material, or process for production, while conforming to all engineering requirements at the required statistical process capability and at specified volumes.

4.2.3.3 Feasibility reviews should be documented using the Team Feasibility commitment in the Advanced Product Quality Planning and Control Plan reference Manual.
	4.2.3.4 타당성 검토

공급자는 제안된 제품을 생산하기 위한 계약을 체결하기 전에 그 제품의 제조 타당성을 확인하고 조사하여야 한다.  타당성이란, 요구되는 통계적 공정 능력과 정해진 물량에 대하여 모든 기술적인 요구사항에 부합하는 한편, 특정한 설계, 자재 또는 제조공정의 적합성을 평가하는 것을 말한다.

타당성 검토는 참고 매뉴얼 사전 제품 품질 계획 및 관리 계획서 내의 팀 타당성 결의를 이용하여 문서화하여야 한다.


	4.2.3.4
PRODUCT SAFETY

Due care and product safety shall be considered in the supplier’s design control (element 4.4) and process control (element 4.9) policies and practices.  The supplier should promote internal awareness of safety considerations relative to the supplier’s product.
	4.2.3.4   제품 안전

주위의 당위성 및 제품 안정은 공급자의 설계 관리 및 공정 관리 방침 및 실행에 있어서 고려되어져야 한다.  공급자는 공급자의 제품과 관련하여 안전사항에 관하여 회사내 인식을 고취시켜야 한다.


	4.2.3.5
PROCESS FAILURE MODE AND EFFECTS ANALYSIS (Process FMEAs)

4.2.3.5 Process FMEAs shall consider all special characteristics.  Efforts shall be taken to improve the process to achieve defect prevention rather than defect detection.  Certain customers have FMEA review and approval requirement that shall be met prior to production part approval (see Section II).  Refer to the Potential Failure Mode and Effects Analysis reference manual.
	4.2.3.6 고장 형태 및 영향 분석

         (공정 FMEA)

공정 FMEA는 모든 특별 특성을 고려하여야 한다.  결함의 발견보다는 결함 예방을 달성하기 이해 공정을 개선하는 노력을 하여야 한다.  어떤 고객들은 양산 부품 승인전에 충족되어야 하는 FMEA 검토 및 승인 요구사항을 갖고 있다 (Section II 참조).  잠재적 고장 형태 및 영향 분석 참고 매뉴얼을 참조하라.


	4.2.3.6
MISTAKE PROOFING

The supplier shall utilize appropriate mistake proofing methodologies during the planning of processes, facilities, equipment and tooling.
	4.2.3.7 실수 방지

공급자는 공정, 시설, 장비 및 치공구의 계획단계에서 적절한 실수 방지 방법론을 이용해야 한다.


	4.2.3.7
THE CONTROL PLAN

The suppliers shall develop Control Plans at the system, subsystem, component and/or material level, as appropriate for the product supplied.

The Control Plan shall include the information required in the Control Plan form in Appendix J.

The control Plan requirement encompasses processes producing bulk materials (e.g., steel, plastics resin, paint) as well as those producing parts.

The output of the advanced quality planning process, beyond the development of robust processes, is Control Plan.  Control Plans shall be revised or updated when products or processes differ significantly from those in current production.

The Control Plan should list the controls used for process control (see 4.9).

The Control Plan shall cover three distinct phase as appropriate:

• Prototype – a description of the dimensional measurements and material and performance tests that will occur during Prototype build (see APQP reference manual).  The supplier shall have a prototype control plan if required by the customer.

• Pre-launch – a description of the dimensional 

 measurements and material and performance 

 tests  that occur after Prototype and before 

 full Production.

• Production – documentation of product/process characteristic, process controls, tests, and measurement systems that occur during mass production. The supplier shall use a multidisciplinary approach to develop Control Plans.

NOTE : A multi-disciplinary approach typically includes the supplier’s design, manufacturing, engineering, quality, production, and other appropriate personnel.  For external suppliers, it may include the customer’s Purchasing, Quality, Product Engineering, customer plant personnel as well as subcontractors.

Control Plans shall be reviewed and updated as appropriate when any of the following occur :

• The product is changed.

• The processes are changed.

• The processes become unstable.

• The processes become non-capable.
• Inspection method, frequency, etc.  is revised.

4.2.3.8 Refer to the Production Part Approval Process manual.
	4.2.3.9 관리 계획서

공급자는 시스템, 보조시스템, 부품 및/또는 재질 등급에 따라 관리계획을 개발하여야 하는데, 이는 공급하는 제품에 따라 적절하게 한다.

관리계획서는 부속서 “J”의 관리 계획 양식에 있는 요구되는 정보를 포함해야 한다.

관리 계획서 요구 사항에는 부품 생산공정 뿐만 아니라 용적 자재 (예를 들면, 강판, 플라스틱 수지,  페인트) 생산공정도 포함한다.

완벽한 공정의 개발과 아울러 사전 품질 계획 공정의 출력이 관리 계획서이다.  관리 계획서는 제품 또는 공정이 현재 생산중인 것과 현저하게 상이할 때 수정되고 개정되어져야 한다.

관리 계획서는 공정관리를 위해 사용된 관리 항목들을 목록화 해야 한다.

관리 계획서는 해당되는 경우 다음의 세가지로 대별되는 단계를 포함하여야 한다.

• 시작품 – 시작품 제작 (APQP 참고 매뉴얼 

참조) 중에 발생하는 치수 측정, 자재 및 성

능 시험에 관한 기술.  공급자는 고객이 요

구시 시작품 관리 계획을 수립해야 한다.

• 사전 양산품 – 시작품 생산후부터 본격적인 

양산 이전까지 발생하는 치수 측정, 자재 및 

성능시험에 관한 기술

• 양산품 – 대량 생산을 통하여 발생하는 제품/ 공정 특성, 공정 관리, 시험, 측정 시스템의 문서화.  공급자는 관리 계획서를 개발하기 위해 상호 기능 보완적 접근 방식을 사용하여야 한다.
참고 : 상호기능보완적 접근 방식은 전형적으로 공급자의 설계, 제조, 기술, 품질, 생산 그리고 적절한 인원을 포함한다.  외부 공급자들에 대해서는, 외주업체들 뿐만 아니라 고객사의 구매, 품질, 제품 기술, 고객 공장 인원 등을 포함한다.

관리 계획서는 다음의 어떤 경우가 발생했을 때 적절하게 검토 및 개정이 되어져야 한다.

• 제품이 변경될 때

• 공정이 변경될 때

• 공정이 불안정하게 될 때

• 공정 능력이 없을 때

• 검사 방법, 주기 등의 수정

양산 부품 승인 공정 매뉴얼을 참조하라.


	4.2.4 PRODUCTION APPROVAL PROCESS

4.2.4.1   GENERAL

The supplier shall fully comply with all requirements set forth in the Production Part Approval Process (PPAP) manual.

4.2.4.2 
SUBCONTRACTOR REQUIREMENTS

suppliers should utilize a part approval process (e.g. PPAP) for subcontractors (see Glossary).

NOTE : Certain customers require that their suppliers use PPAP with their subcontractors (See Section II).

4.2.4.3   ENGINEERING CHANGE         VALIDATION

The supplier shall verify that changes are properly validated.  See 4.12, 4.16 and PPAP.

NOTE : This applies equally to suppliers and subcontractors.
	4.2.4    생산 승인 절차 

4.2.4.1   개요

공급자는 양산부품 승인절차 매뉴얼에 규정된 모든 요구사항을 준수하여야 한다.

4.2.4.2   외주업체 요구사항

공급자들은 외주업체들(용어 해설 참조)에 대해 부품승인절차 (예를 들어 PPAP)를 활용해야 한다.

참고 : 일부 고객들은 그들의 공급자들이 그들의 외주업체와 같이 PPAP를 사용하는 것을 요구한다. (Section II 참조)

4.2.4.3 설계 변경 유효성 확인

공급자는 변경사항의 유효성이 적절하게 확인되었다는 것을 검증해야 한다. 4.12, 4.16 PPAP 참조

참고 : 이 사항은 공급자와 외주업체에 동등하게 적용된다.


	4.2.5 CONTINUOUS IMPROVEMENT

4.2.5.1 GENERAL

The supplier shall continuously improve in quality, service (including timing, delivery) and price that benefit all customers.  This requirement does not replace the need for innovative improvements.

NOTE : a continuous improvement philosophy should be fully deployed throughout the supplier’s organization.

Continuous improvement shall extend to product characteristics with the highest priority on special characteristics.

NOTE : Cost elements or price should be one of the key indicators within a continuous improvement system.

NOTE : For those product characteristics and process parameters that can be evaluated using variables data, continuous improvement means optimizing the characteristics and parameters at a target value and reducing variation around that value.  For those product characteristics and process parameters that can only be evaluated using attribute data, continuous improvement is not possible until characteristics are conforming.  If attribute data results do not equal zero defects, it is by definition nonconforming product (see 4.10.1.1, 4.13, 4.14).  improvements made in these situations are by definition corrective actions, not continuous improvement.

The supplier shall develop a prioritized action plan for continuous improvement in processes that have demonstrated stability, acceptable capability and performance.

4.2.5 NOTE : Processes with unacceptable capability/performance require corrective action (see 4.14.2)
	4.2.6 지속적인 개선

4.2.5.1 개요

공급자는 모든 고객들에게 이익을 줄 수 있는 품질, 서비스 (시간, 인도 포함) 및 가격에 있어서 지속적으로 개선해야 한다.  이러한 요구사항이 있다고 해서 혁신적인 개선이 필요하지 않다는 것은 아니다.

참고 : 지속적인 개선 철학은 공급자의 조직을 통해 완전하게 전개되어져야 한다.

지속적인 개선은 특별 특성에 대해 최우선 순위를 갖고 제품 특성들에 대해 확대해 나아가야 한다.

참고 : 원가 요소, 혹은 가격은 지속적인 개선시스템에 있어서 중요한 지수 중에 하나이어야 한다.

참고 : 계량치 자료를 사용해서 평가될 수 있는 제품 특성 및 공정 매개 변수에 있어서, 지속적인 개선은 목표값에 특별 특성과 매개 변수를 최적화 하고 그 목표값으로부터의 변동을 감소시키는 것을 의미한다.  계수치 자료의 사용에 의해서만 평가되어 질 수 있는 제품 특성 및 공정 계수치들에 대해서, 지속적인 개선은 특성들이 일치가 될 때까지는 불가능하다.  만일 계수치 자료 결과가 “ Zero 결함”과 일치가 되지 않는다면, 그것은 바로 부적합품의 정의를 의미한다.  (4.10.1.1, 4.13, 4.14 참조).  이러한 상황에서 이루어진 개선 내용들은 시정조치를 의미하는 것이지 지속적인 개선을 의미하는 것은 아니다.

공급자는 입증된 안정성, 수용할만한 능력 그리고 성능을 가진 공정들에 있어서 지속적인 개선을 위한 우선적으로 조치 계획을 개발하여야 한다.

참고 : 수용할 수 없는 능력, 성능을 가진 공정들은 시정조치(4.14.2 참조)가 요구되어진다.


	4.2.5.2 QUALITY ANDPRODUCTIVITY IMPROVEMENTS

The supplier shall identify opportunities for quality and productivity improvement and implement appropriate projects.

NOTE : Examples of situations which might lead to improvement projects are :

• Unscheduled machine downtime

• Machine setup, die change and machine 

 changeover times

• Excessive cycle time

• Scrap, rework and repair

• Non value-added use of floor space

• Excessive variation

• Less than 100% first run capability

• Process averages not centered on target values

 (bilateral tolerance)

• Testing requirements not justified by 

 accumulated results

• Waste of labor and materials

• Cost of poor quality

• Difficult assembly or installation of the product

• Excessive handling and storage

• New target values to optimize customer 

 processes

• Marginal measurement system capability

 (see MSA and ISO 10012-1)

• Customer dissatisfaction, e.g. complaints, 

 repairs, returns, mis-shipments, incomplete  

 orders, customer plant concerns, warranty, etc.
	4.2.5.2   품질 및 생산성 향상

공급자는 품질과 생산성 향상을 위한 기회를 파악하고 적합한 개선 계획을 실행하여야 한다.

참고 : 개선 프로젝트를 유도해 낼 수 있는 상황의 예는 다음과 같다.

• 예기치 않은 기계 정지시간

• 기계 설치, 금형 교환과 기계 교체 시간

• 과도한 사이클 타임

• 폐기, 재작업 및 수리

• 부가가치 없는 바닥공간 이용

• 과도한 변동

• 100% 이하의 최초 가동 능력

• 목표값 중앙에 위치하지 않는 공정 평균

 (양측 공차)

• 축적된 결과에 의해 판정되지 않는 시험 요구사항

• 노동력과 자재의 낭비

• 불량 품질 비용

• 제품의 조립 또는 설치 곤란

• 과도한 취급과 보관

• 고객공정을 최적화하기 위한 새로운 목표치

• 한계 측정 시스템 능력 

  (MSA 및 ISO 10012-1 참조)

• 고객 불만족, 예 : 불만, 수리, 반송, 잘못된 선적, 미 완료된 주문, 고객 공장의 관심사항, 하자 보증 등


	4.2.5.3 TECHNIQUES FOR CONTINUOUS 

IMPROVEMENT

The supplier shall demonstrate knowledge of appropriate continuous improvement measures and methodologies and shall use those that are appropriate.

NOTE : The following list shows examples of possible techniques which might be used.  There may be many other methods which meet specific supplier needs more appropriately.

• Control Charts (Variables, attributes, CUSUM)

• Design of experiments (DOE)

• Theory of constraints

• Overall equipment effectiveness

• Parts per million (PPM) analysis

• Value analysis

• Benchmarking

• Analysis of motion/ ergonomics

• Mistake proofing
	4.2.5.4 지속적인 개선을 위한 기술

공급자는 적절한 지속적인 개선 수단 및 방법론의 지식을 입증하여야 하며 적절하게 그들을 사용해야 한다.

참고 :  다음 목록은 사용되어질 수 있는 가능한 기법들을 나타낸다.  보다 적절하게 공급자의 기대를 만족시키는 다른 많은 방법들이 있을 수 있다.

• 관리도 (계량, 계수, CUSUM)

• 실험 계획법

• 억제 이론

• 종합적 장비 효율성

•  PPM 분석

• 가치 분석

• 벤치마킹

• 동작 분석 / 인간 공학

• 실수 방지


	4.2.6 FACILITIES AND TOOLING 

MANAGEMENT

4.2.6.1 FACILITIES, EQUIPMENT, AND 

PROCESS PLANNING AND EFFECTIVENESS
The supplier shall use a multi-disciplinary approach for developing facilities, processes and equipment plans in conjunction with the advanced quality planning process.  Plant layouts should minimize material travel and handling, facilitate synchronous material flow, and maximize value-added use of floor space.  Methods shall be developed for evaluating the effectiveness of existing operations and processes considering the following factors : overall work plan, appropriate automation, ergonomics and human factors, operator and line balance, storage and buffer inventory levels, value-added labor content.

NOTE : The supplier should identify and define appropriate metrics to monitor the effectiveness of existing operations.
	4.2.6    설비 및 공구 관리

4.2.6.1 설비, 장비 및 공정 계획 효과성

공급자는 사전 품질 계획 공정과 연계하여 시설, 공정 및 장비 계획 개발을 위한 상호 기능보완적 접근방식을 사용하여야 한다.  공장 배치도는 자재 이동 및 취급을 최소화하고 동시적인 자재흐름을 촉진시키며 바닥 공간의 부가가치가 있는 사용을 최대화 하여야 한다.  기존의 운영방법과 다음의 요소가 고려된 공정의 효과성을 평가하기 위한 방법이 개발되어야 한다. : 전체적인 작업 계획, 적합한 자동화, 인간공학과 인적 요소, 작업자와 라인 균형, 보관과 완충재고 수준, 부가가치가 있는 노동 내용

참고 : 공급자는 기존 운영의 효과성을 감시하기 위한 적절한 측정법을 파악하고 정의해야 한다.

	4.2.6.2 TOOL MANAGEMENT

The supplier shall establish and implement a system for tooling management, including :
• Maintenance and repair facilities and personnel

• Storage and recovery

• Setup

• Tool change programs for perishable tools 

• Tool modification, including tool design 

 documentation

The supplier shall provide appropriate technical resources for tool (see Glossary) and gage design, fabrication and full dimensional inspection.  The supplier shall implement a system to track and follow-up on these activities if any of this work is subcontracted.

NOTE : Tooling Management (4.2.6.2) is not required of warehousers or distributors.
	4.2.6.2   치공구 관리

공급자는 다음을 포함하는 치공구 관리를 위한 시스템을 수립하고 실행해야 한다.

• 보전과 수리시설과 인력

• 보관과 회수

• 설치

• 소모공구에 대한 공구 교체 계획

• 공구 설계 문서화를 포함한 공구 수정

공급자는 공구 및 게이지 설계, 제작 및 완전한 치수 검사를 위한 적절한 기술 자원들을 제공하여야 한다.  공급자는 이러한 작업중에 일부가 외주처리 된다면 이들 활동들에 대한 추적 및 확인을 이한 시스템을 수립하여야 한다.

참고 : 공구관리 (4.2.6.2)는 창고 관리자나 판매 대리점에게는 요구되지 않는다.


	4.3 
  CONTRACT REIVEW

4.3.1 GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures for contract review and for the coordination of these activities.

NOTE : The supplier is not required to return signed Purchase Acknowledgments unless otherwise specified by the customer.
	4.3 계약 검토

4.3.1 개요

공급자는 계약검토 및 이러한 활동들의 조정을 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

참고 : 공급자는 고객이 규정하지 않는 한, 확인사인이 된 구매 발주서의 회신은 요구되어지지 않는다.


	4.3.2 REVIEW

Before submission of a tender, or a acceptance of a contract or order (Statement of requirement), the tender, contract or order shall be reviewed by the supplier to ensure that:

a) The requirement are adequately defined and documented.  Where no written statement of requirement is available for an order received requirement are agreed before their acceptance;

b) any contract or accepted order requirements differing from those in their tender are resolved;

c) the supplier has the capability to meet contract or order requirements.

d) all customer requirements, including those in section II of this documents, shall be met.
	4.3.2

검토

공급자는 입찰서의 제출 또는 계약서나 주문서 (요구사항의 명시)의 수락전에 다음 사항을 보장하기 위하여 입찰서, 계약서 또는 주문서를 검토하여야 한다.

a) 요구사항이 적절하게 규정되고 문서화되어 있음 ; 주문이 구두로 접수되어 문서화된 요구사항이 없는 경우, 공급자는 그 주문 요구사항이 수락되기 전에 합의됨을 보장하여야 한다.

b) 계약서 또는 주문서상의 요구사항과 입찰서상의 요구사항 간의 차이는 해결된다.

c) 공급자가 계약서 또는 주문서상의 요구사항을 충족시킬 능력을 가진다.

d) 이 문서의 Section II에 제시된 사항들을 포함하여 모든 고객 요구사항이 충족될 수 있다.


	4.3.3    AMENDMENT TO CONTRACT

The supplier shall identify how amendment to a contract is made and correctly transferred to functions concerned within the supplier’s organization.
	4.3.3    계약 변경

공급자는 계약의 변경이 어떻게 이루어지는지 및 그 변경내용이 공급자 조직내의 관련 부서에 정확하게 전달되는지 여부를 파악하여야 한다.


	4.3.3 RECORDS

Records of contract reviews shall be maintained (see 4.16)

NOTE 9 : Channels for communication and interface with the customer’s organization in these contract matters should be established.
	4.3.4 기록

계약 검토기록은 유지되어야 한다.   (4.16 참조)

참고 9 : 계약사항과 관련하여 고객의 조직과 의사소통 및 연계성을 위한 채널이 구축되어져야 한다.


	4.4    DESIGN CONTROL

NOTE : THIS ELEMENT APPLIES TO DESIGN RESPONSIBLE SUPPLIERS ONLY.  A supplier is defined as design – responsible if it has the authority to establish a new, or change an existing product specification for any product shipped to a customer.  Customer approval of a design responsible supplier’s product does not waive the supplier’s design responsible status.  Consult your customer for further clarification if needed.

4.4.1   GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures to control and verify the design of the product in order to ensure that the specified requirements are met.

4.4.1.1 USE OF DESIGN DATA

The supplier shall have a process to deploy information gained from previous design projects to current and future projects of a similar nature.


	4.4    설계 관리

참고 : 이 요건은 설계 책임을 지는 공급자에게만 적용한다.  고객에게 공급되어질 어떤 제품에 대해 기존의 제품 규격에 대해 변경 또는 신규 설계를 위한 권한을 갖고 있다면 그 공급자는 설계 책임 회사로 정의되어진다.  설계 책임 공급자의 제품에 대한 고객 승인은 공급자의 설계 책임을 철회하는 것은 아니다.  보다 명확한 내용에 대해서는 필요하다면 각 공급자의 고객과 협의하라.

4.4.1   개요

공급자는 규정된 요구사항이 충족된다는 것을 보장할 수 있도록 제품의 설계를 관리하고 검증하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

4.4.1.1   설계 자료의 사용

공급자는 유사한 특성에 대한 현재 그리고 미래의 프로젝트에 대하여 이전의 설계 프로젝트들로부터 획득한 정보를 전개시키기 위한 공정(절차)를 갖고 있어야 한다.


	4.4.2 DESIGN AND DEVELOPMENT PLANNING

The supplier shall prepare plans for each design and development activity, including defined responsibility, and describe or reference these activities.  The design and development activities shall be assigned to qualified personal equipped with adequate resources.  The plans shall be updated, as the design evolves.
	4.4.2 설계 및 개발 계획

공급자는 각각의 설계 및 개발활동에 대한 계획서를 작성하여야 한다.  계획서에는 이러한 활동들을 기술하거나 인용하여야 하며 그 실행에 대한 책임을 규정하여야 한다.  설계 및 개발활동은 적절한 자원을 갖춘 자격 있는 자에게 배정되어야 한다.  계획서는 설계가 진척됨에 따라 갱신되어야 한다.


	4.4.2.1 REQUIRED SKILLS 

The supplier’s design activity should be qualified in the following skills as appropriate:

• Geometric dimensioning and tolerancing

 (GD & T)

• Quality function deployment (QFD)

• Design for manufacturing (DFM) / Design for

 assembly (DFA)

• Value engineering (VE)

• Design of experiments (DOE)

• Failure mode and effects analysis 

 (DFMEA/PFMEA, etc.)

• Finite element analysis (FEA)

• Solid modeling

• Simulation techniques

• Computer aided design (CAD) / Computer aided engineering (CAE)

• Reliability engineering plans
	4.4.2.1
요구되는 기술

다음의 기술 분류에 따라 공급자의 설계 활동은 적절한 자격이 부여되어야 한다.

• 기하학적 치수 및 공차법 (GD & T)

• 품질 기능 전개 (QFD)

• 제조 설계 (DFM) / 조립 설계 (DFA)

• 가치 공학(VE)

• 실험 계획법 (DOE)

• 고장 형태 및 영향 분석 (DFMEA/PFMEA 등)

• 한정 요소 해석 (FEA)

• 입체 모형 제작(Solid Modeling)

• 모의 실험 기법(simulation techniques)

• CAD (컴퓨터를 이용한 설계) / 

 CAE(컴퓨터를 이용한 기술 공학)

• 신뢰성 기술 계획


	4.4.3 ORGANIZATIONAL & TECHNICAL 

INTERFACES

Organizational and technical interfaces between different groups which input to the design process shall be defined and the necessary information documented, transmitted and regularly reviewed.


	4.4.3 조직적 및 기술적 연계성

설계공정에 참여하는 서로 다른 그룹간에 조직적 및 기술적 연계성은 정해져야 하며, 필요한 정보는 문서화되고 전달되며 정기적으로 검토되어야 한다.


	4.4.4 DESIGN INPUT

Design input requirements relating to the product including applicable statutory and regulatory requirements shall be identified, documented and their selection reviewed by the supplier for adequacy.  Incomplete, ambiguous or conflicting requirements shall be resolved with those responsible for imposing these requirements.

4.4.4 Design input shall take into consideration the results of any contract review activities.
	4.4.5 설계 입력

관련 법령 및 강제 규정상의 요구사항을 포함하여 제품과 관련된 설계입력 요구사항은 파악되고, 문서화되어야 하며, 그 선택은 공급자에 의해 적절성이 검토되어야 한다.  불완전하거나 모호하거나 또는 모순된 요구사항은 이를 요구한 책임 있는 자와 해결되어야 한다.

설계 입력시에는 모든 계약검토 활동의 결과를 고려하여야 한다.


	4.4.5.1 DESIGN INPUT – SUPPLEMENTAL

4.4.4.1 The supplier shall have appropriate resources and facilities to utilize computer-aided product design, engineering and analysis.  If these functions are subcontracted, the supplier shall provide technical leadership.  The CAD/CAE systems shall be capable of two way interface with customer systems.  The requirement for computer-aided systems can be waived by the customer.
	4.4.4.2 설계 입력 – 보충사항

공급자는 컴퓨터를 이용한 제품 설계, 기술 및 분석을 활용하기 위한 적절한 자원과 시설을 갖추어야 한다.  만약 이들 기능이 외주 계약된 경우, 공급자는 기술 지도를 하여야 한다.  CAD/CAE 시스템은 고객 시스템과 상호 연계가 가능하여야 한다.  컴퓨터 보조 시스템에 대한 요구 사항은 고객에 의해 면제될 수도 있다.


	4.4.6 DESIGN OUTPUT

Design output shall be documented and expressed in terms that can be verified and validated against design input requirements.  Design output shall;

a) meet the design input requirements;

b) contain or make reference to acceptance criteria;

c) identify those characteristics of the design that are crucial (“Special Characteristics”-see Appendix C) to the safe and proper functioning of the product (e.g. operating, storage, handling, maintenance and disposal requirements)

4.4.5 Design output documents shall be reviewed before release.
	4.4.6 설계 출력

설계 입력 요구사항에 대한 검증 및 유효성 확인이 될 수 있도록 설계 출력은 문서화되고 표현되어야 한다.  설계 출력은

a) 설계입력 요구사항을 충족시켜야 한다.

b) 합격 판정기준을 포함하거나 인용하여야 한다.

c) 제품의 안정성 및 적절한 기능수행 (예를 들면, 운용, 보관, 취급, 보전 및 폐기 요구사항)에 중대한 (“특별 특성” – 부속서 C 참조)  설계 특성을 파악하여야 한다.

설계 출력 문서는 배포 전에 검토되어야 한다.


	4.4.6.1 Design Output – Supplemental

the supplier’s design output shall be the result of a process that includes:

• Efforts to simplify, optimize, innovate, and 

 reduce waste (e.g. QFD, DFM/DFA, VE, DOE, 

 tolerance studies, response surface methodology, 

 or appropriate alternatives)

• Utilization of geometric dimensioning and 

 tolerancing as applicable

• Analysis of cost/performance/risk trade-offs

• Use of feedback from testing, production, and 

 the field

4.4.6.1 • Use of design FMEAs
	4.4.6.2 설계 출력 – 보충사항

공급자의 설계 출력은 다음 사항들을 포함하는 공정의 결과이어야 한다.

• 단순화, 최적화, 기술혁신의 노력 및 낭비의 감소를 위한 노력 (예를 들면, QFD, DFM/DFA, VE, OE, 공차 연구, 반응 표면 분석, 또는 적절한 대안)

• 적용 가능한 기하학적 치수법 및 공차법의 활용

• 비용/ 성능/ 위험절충의 분석

• 시험, 생산, 현장으로부터의 피드백 이용

• 설계 FMEA의 이용


	4.4.7 DESIGN REVIEW

4.4.7 At appropriate stages of design, formal documented reviews of the design results shall be planned and conducted.  Participants at each design review shall include representatives of all functions concerned with the design being reviewed as well as other specialist personnel, as required.  Records of such reviews shall be maintained. (see 4.16)
	4.4.8 설계 검토

적절한 설계 단계마다 설계 결과에 대한 공식적인 문서화된 검토가 계획되고 실시되어야 한다.  각 설계 검토에 참여하는 자들에는 필요한 경우, 다른 전문가뿐만 아니라 검토 단계에 따라 관련되는 모든 기능의 대표자가 포함되도록 하여야 한다.  이러한 검토 기록은 유지되어야 한다. (4.16 참조)


	4.4.8 DESIGN VERIFICATION

At appropriate stage of design, design verification shall be performed to ensure that the design stage output meets the design stage input requirements.  The design verification measures shall be recorded. (see 4.16)

NOTE 10 : In addition to conducting design reviews, design verification may include activities such as the following;

· Performing alternative calculations;

· Comparing the new design with a similar proven design, if available;

· Undertaking tests and demonstrations;

4.4.9 – Reviewing the design stage documents before release.
	4.4.10 설계 검증

설계의 해당 단계마다 설계단계별 출력이 설계단계별 입력 요구사항을 충족시킨다는 것을 보장하기 위해 설계 검증을 수행하여야 한다.  설계검증 수단은 기록되어야 한다. (4.16 참조)

참고 10 : 설계 검토의 수행에 추가하여 설계 검증은 다음 내용을 포함할 수 있다.

· 대체 계산의 실시

· 이용 가능하다면, 새로운 설계를 입증된   유사한 설계와 비교

· 시험과 실증의 실시, 그리고

–   배포 전 설계단계별 문서의 검토


	4.4.11 DESIGN VALIDATION

Design validation shall be performed to ensure that product conforms to defined user needs and/or requirements.

4.4.11.1 DESIGN VALIDATION – 
SUPPLEMENTAL
Design validation shall be performed in conjunction with customer program timing requirements.  Validation results shall be recorded (see 4.16).  Design failures shall be documented in the validation records.  Procedures for corrective and preventive action shall be followed in addressing such design failures.

NOTES :

11 Design validation follows successful design 

   verification

12 Validation is normally performed product under defined operating conditions.  It may be necessary in earlier stages.  Multiple validations may be performed if there are different intended uses.

13 Validation is normally on final product, but may be necessary in early stages prior to product completion

14 Multiple validation may be performed if there one different intended use
	4.4.8    설계 유효성 확인

설계 유효성 확인은 제품이 정해진 사용자의 요구 및/또는 요구사항에 적합하다는 것을 보장하도록 수행되어야 한다.

4.4.8.1  설계 유효성 확인 – 보충사항

설계 유효성 확인은 고객의 프로그램상의 시간 요구사항과 관련하여 수행되어야 한다.  유효성 확인 결과는 기록되어야 한다 (4.16 참조).  설계 실패는 유효성 기록에 문서화되어야 한다.  그러한 설계 실패에 대한 시정 및 예방조치 절차가 취해져야 한다.

참고 :

11 설계 유효성 확인은 성공적인 설계 검증

   (4.4.7 참조)을 한 다음에 이루어진다.

12 유효성 확인은 일반적으로 정해진 운용조건하에서 수행된다.

13 유효성 확인은 일반적으로 최종 제품에 대하여 수행되지만 제품 완성 이전 단계에서 필요할 수도 있다.

14 여러 가지의 용도가 있다면 다수의 유효성 확인이 수행될 수도 있다.


	4.4.12 DESIGN CHANGES

All design changes and modifications shall be identified, documented, reviewed and approved by authorized personnel before their realization.

4.4.12.1 DESIGN CHANGES – 
SUPPLEMENTAL
All design changes, including those proposed by subcontractors, shall have written customer approval, or waiver of such approval, prior to production implementation.  See the Production Part Approval Process manual and the customer-specific pages of this document.

For proprietary designs, impact on form, fit, function, performance, and/or durability shall be determined with the customer so that all effects can be properly evaluated.

4.4.12.2 DESIGN CHANGE IMPACT

The supplier shall consider the impact of a design change on the system in which the product is used.
	4.4.9

설계 변경

모든 설계변경 및 수정은 실행 전에 권한이 부여된 자에 의해 파악, 문서화, 검토 및 승인되어야 한다.

4.4.9.1 설계 변경 – 보충사항

외주업체에 의해 제안된 사항을 포함하여 모든 설계 변경은 생산 실행 전에 고객이 서면으로 승인하거나 또는 그러한 승인을 면제하여야 한다.  양산 부품 승인 공정 매뉴얼과 본 책자의 고객 – 지정 페이지를 참조하라.

독점 설계에 있어서, 형상, 장착성, 기능, 성능 및/또는 내구성에 대한 영향은 제반 효과가 적절히 평가될 수 있도록 고객과 함께 결정되어야 한다.

4.4.9.2
설계 변경 영향

공급자는 제품이 사용되는 시스템에 대하여 설계 변경의 영향을 고려해야 한다.


	4.4.13 CUSMOMER PROTOTYPE SUPPORT

When required by the customer, the supplier shall have a comprehensive prototype program.  The supplier shall use the same subcontractors, tooling and processes, as will be used in production wherever possible.

Performance tests shall consider and include as appropriate product life, reliability and durability.  All performance testing activities shall be tracked to monitor timely completion and conformance to requirements.

While these services may be contracted, the supplier shall provide technical leadership.

4.4.14 CONFIDENTIALITY

The supplier shall ensure the confidentiality of customer-contracted products under development and related product information.
	4.4.10   고객 시작품 지원

고객에 의해 요청되어질 때, 공급자는 포괄적인 시작품 프로그램을 갖추어야 한다.  공급자는 가능한 한 양산에 사용되는 것과 동일한 외주업체, 치공구 및 공정을 이용하여야 한다.

성능시험은 제품의 수명, 신뢰성 및 내구성을 적절히 고려하고 포함하여야 한다.  모든 성능 시험 활동은 완료 및 요구사항에의 부합을 적시에 감시할 수 있도록 추적되어야 한다.

이러한 서비스가 외주 계약되었을 경우, 공급자는 기술 지도를 제공하여야 한다.

4.4.11   기밀성

공급자는 개발주인 고객–계약 제품과 관련된 제품 정보의 기밀성을 보장하여야 한다.


	4.5 DOCUMENT & DATA CONTROL

4.5.1 GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures to control all documents and data relate the requirements of this international Standard including, to the extent applicable, documents of external origin such as standards and customer drawings.

NOTE 15 : Documents and data can be in the form of hard copy media, or they can be in electronic or other media.
	4.5 문서 및 자료 관리

4.5.1 개요

공급자는 적용 가능한 범위까지의 규격 및 고객 도면과 같은 외부 출처의 문서를 포함하여 이 규격의 요구사항과 관련된 모든 문서와 자료를 관리하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

참고 15 : 문서와 자료는 인쇄본 또는 전자매체 등 어떠한 형태라도 가능하다.


	4.5.2 DOCUMENT AND DATA APPROVAL AND ISSUE

The documents and data shall be reviewed and approved for adequacy by authorized personnel prior to issue.  A master list or equivalent document control procedure identifying the current revision status of documents shall be established and be readily available to preclude the use of invalid and/or obsolete documents.

Controls shall also ensure that ;

a) the pertinent issues of appropriate documents are available at all locations where operations essential to the effective functioning of the quality system are performed ;

NOTE : Examples of appropriate documents

Include :

• Engineering drawings

• Engineering standards

• Math (CAD) data

• Inspection instructions

• Test procedures

• Work instructions

• Operations sheets

• Quality manual

• Operational procedures

• Quality assurance procedures

• Material specifications

b) invalid and/or obsolete documents are promptly removed from all points of issue or use, or otherwise assured against unintended use ;

4.5.2 any obsolete documents retained for legal and/or knowledge preservation purposes are suitable identified.
	4.5.3 문서 및 자료의 승인 및 발행

문서 및 자료는 발행 전에 권한이 부여된 자에 의해 적절성이 검토되고 승인되어야 한다.  효력이 상실된 문서 및/또는 폐지된 문서의 사용을 배제하기 위하여, 문서의 최신 개정 상태를 나타내는 문서대장 또는 이와 동등한 문서관리 절차가 수립되어야 하며 즉시 이용 가능하여야 한다.

이 관리는 다음 사항을 보장하여야 한다.

c) 해당 문서의 유효본은 품질시스템의 효과적인 기능 발휘에 필수적인 업무가 수행되고 있는 모든 곳에서 이용 가능하여야 한다.

참고 : 적절한 문서들의 예는 다음 사항을 포함한다.

• 기술 도면

• 기술 규격

• 수학적 (CAD) 자료

• 검사 지시서

• 시험 절차서

• 작업 지침

• 공정도

• 품질 매뉴얼

• 운영 절차서

• 품질 보증 절차서

• 자재 규격서

d) 효력이 상실된 문서 및/또는 폐지된 문서는 모든 발행 또는 사용처에서 신속히 제거되거나 달리 오용되지 않도록 보증되어야 한다.

c) 법적 및/ 또는 지식보존 목적으로 보유하고 있는 모든 폐지된 문서는 적절히 식별되어야 한다.


	4.5.3.1 ENGINEERING SPECIFICATIONS

The suppliers shall establish a procedure to assure the timely review (e.g. business “days”, not weeks or months), distribution and implementation of all customer engineering standards/specifications and changes.  The supplier shall maintain a record of the date on which each change is implemented in production (subject to record, see 4.16).  Implementation shall include updates to all appropriate documents.

4.5.2.1 NOTE : A change in these specifications should require an update PPAP record when these specifications are referenced on the design record (see Glossary) or if they affect PPAP documents (e.g. Control Plan, FMEAs, etc.).  See PPAP.
	4.5.2.2 기술 사양서

공급자는 모든 고객의 기술 규격/사양서 및 변경에 대한 적시의 검토 (예, 주 또는 월이 아닌 일일단위), 배포 및 실행을 보증하기 위한 절차를 수립하여야 한다.  공급자는 각각의 변경을 생산에 실행한 날짜의 기록을 유지하여야 한다.  (기록되어야 할 대상은 4.16 참조).  실행은 모든 적절한 문서의 개정을 포함하여야 한다.

참고 : 이러한 사양서가 설계 기록(용어해설 참조)에 참조되었거나 PPAP 문서(예, 관리 계획, FMEAs 등등)에 영향을 미친다면 사양서상의 변경사항은 PPAP의 기록을 요구한다.


	4.5.4 DOCUMENT AND DATA CHANGES

Change to documents shall be reviewed and approved by the same functions/organizations that performed the original review and approval unless specifically designed otherwise.  The designated functions/organizations shall have access to pertinent background information upon which to base their review and approval.

Where practicable, the nature of the change shall be identified in the document or the appropriate attachments.
	4.5.3 문서 및 자료 변경

문서 및 자료의 변경은 별도의 지정이 없는 한, 처음 검토 및 승인을 수행한 동일한 기능/조직에서 검토되고 승인되어야 한다.  지정된 기능/조직은 그들의 검토 및 승인의 근거가 되는 적절한 관련정보에 접할 수 있어야 한다.

실행 가능한 경우, 변경 내용은 그 문서 또는 해당되는 첨부물에 표시되어야 한다.


	4.6 PURCHASING

4.6.1 GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures to ensure that purchased product (see 3.1) conforms to specified requirements.

NOTE : The reference above, “see 3.1,”is to Section 3.1 in ISO 9001 or 9002 where “product” is defined.

4.6.1.1 APPROVED MATERIALS FOR ONGOING PRODUCTION

Where the customer has an approved subcontractor list, the supplier shall purchase the relevant materials from subcontractors on the list.  Any additional subcontractors may only be used after they have been added to the list by the customer’s Materials Engineering activity.

4.6 NOTE : To be added to any existing customer “ approved subcontractor list”, a company should contact the appropriate customer engineering function to be considered.  These lists exist only for certain commodities and, where they do exist, they may be found in the customer design record (see Glossary).
	4.7 구매

4.7.1 개요

공급자는 구매품 (3.1 참조) 이 규정된 요구 사항에 적합하다는 것을 보장하도록 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

참고 : 위에 언급된 “3.1 참조”는 “제품”이 정의된 ISO 9000 또는 ISO 90021 규격의 Section 3.1항을 말한다.

4.6.1.1
양산을 위한 승인된 자재

고객이 승인된 외주업체 목록을 보유하고 있는 경우, 공급자는 그 목록상의 외주업체로부터 관련 자재를 구매하여야 한다.  모든 추가 외주업체는 고객의 자재 기술 활동에 의하여 이 목록에 추가된 후에만 이용될 수 있다.

참고 : 기존의 고객의 “승인된 외주업체 목록”에 첨부되기 위해서는, 회사는 고려해야 할 적절한 고객 기술 기능 인원을 접해야 한다.  이러한 목록은 단지 일정한 상품에만 제한되며, 만약 그러한 목록이 있다면 그것들은 고객 설계 기록(용어 해설 참조)에서 찾을 수 있을 것이다.


	4.6.1.2 GOVERNMENT, SAFETY AND IRONMENTAL REGULATIONS
All purchased materials used in part manufacture shall satisfy current governmental and safety constructions on restricted, toxic and hazardous materials; as well as environmental, electrical and electromagnetic considerations applicable to the country of manufacture and sale (see Glossary –Approved Materials).
	4.6.1.2
정부, 안전성 및 환경 법규

부품 제조에 사용되는 모든 구입 된 자재는 제조 및 판매되는 국가에 적용되는 환경, 전기 및 전자기의 고려사항 뿐 아니라, 독성 및 유해자재에 관한 현재의 정부 규제사항 및 안전 규제사항을 만족하여야 한다.

(용어설명 참조 – 승인된 자재)


	4.6.2 EVALUATION OF 

       SUBCONTRACTORS

The supplier shall;

a) evaluate and select sub–contract requirements including quality system and quality assurance requirements;

b) define the type and extent of control exercised by the supplier over sub–contracted product, the impact of sub–contracted product on the quality of final product and, where applicable, on the quality audit reports and/or quality records of sub–contractors previously demonstrated capability and performance.

c) Establish and maintain quality records of acceptable sub–contractors (see 4.16)

NOTE : Methods other than an “approved sub–contractors list” may be utilized to meet this requirement.
	4.6.2   외주업체의 평가

공급자는;

a) 품질시스템 및 특정한 품질보증 요구사항을 포함하여 외주 요구사항을 충족시킬 능력을 근거로 외주업체를 평가하고 선정하여야 한다.

b) 외주업체에 대하여 공급자가 시행하는 관리의 방식과 범위를 정하여야 한다.  이는 제품의 형식, 외주품이 최종제품 품질에 미치는 영향, 그리고 해당되는 경우, 품질감사보고서 및/또는 사전에 실증된 외주업체의 능력과 실적에 대한 품질기록에 따라 달라져야 한다.

c) 수락가능한 외주업체에 대한 품질기록을 작성하고 유지하여야 한다.  (4.16 참조)

참고 : 이러한 요구사항에 부합하기 위해서는 “승인된 외주업체 목록” 이외의 방법들이 사용될 수 있다.


	4.6.2.1 SUBCONTRACTOR DEVELOPMENT

The supplier shall perform subcontractor (see Glossary) quality system development with the goal of subcontractor compliance to QS-9000 using Section I of QS-9000 as their fundamental quality system requirement.  Assessments, if part of subcontractor development, should occur at supplier specified frequency.  Subcontractor assessments to QS-9000 by the OEM customer, 
an OEM customer-approved second party, or an accredited third party certification body/register (see Appendix B) will be recognized in lieu of audits by the supplier.

NOTE : Acceptance of the above audits or ISO 9001 or ISO 9002 registration is not intended to limit more specific supplier/subcontractor quality system and product development.

NOTE : The prioritization of subcontractors for development is dependent upon the needs of the subcontractor relative to the requirements of QS-9000 and the importance of the product or service they supply.

4.6.2.1 The use of customer-designated subcontractors does not relive the supplier of the responsibility for ensuring the quality of subcontracted parts, material and services.
	4.6.2.2 외주 업체 개발

공급자는 기본적 품질시스템 요구사항으로서 QS-9000의 Section I을 이용하여 QS-9000을 따르기 위한 외주업체의 목표와 더불어 외주업체(용어 해설 참조) 품질시스템 개발을 수행하여야 한다.  만약 심사가 외주업체 개발의 일부라면 공급자가 지정한 주기로 실시해야 한다.  OEM 고객, OEM 고객이 승인한 제2자 또는 인정된 제3자 인증기관 (부록 B 참조)에 의한 외주업체의 QS-9000 부합 심사는 공급자에 의한 심사를 대신하여 인정될 것이다.

참고 : 상기의 심사를 받거나 또는 ISO 9001 또는 ISO 9002 등록을 하는 것은 보다 특정한 공급자/외주업체의 품질시스템 및 제품 개발을 제한하려는 의도는 아니다.

참고 : 외주업체 개발의 우선순위는 QS-9000 요구사항과 관련한 외주업체의 필요성과 그들이 제공하는 제품 및 서비스의 주요성에 의해서 결정된다.

고객이 지정한 외주업체를 이용한다고 해서 외주부품, 자재 및 서비스의 품질 보증에 관한 공급자의 책임이 면제되는 것은 아니다.


	4.6.2.2 SCHEDULING SUBCONTRACTORS

The suppliers shall require 100% on-time delivery performance form subcontractors.  The supplier shall provide appropriate planning information and purchase commitments to enable subcontractors to meet this expectation.

The supplier shall implement a system to monitor the delivery performance of subcontractors with corrective actions taken as appropriate.  Records of premium freight shall include both supplier and subcontractor paid charges.
	4.6.2.2 외주업체 일정

공급자는 외주업체에 대해 100% 적기 납품을 요구하여야 한다.  공급자는 외주업체가 이러한 기대를 충족시킬 수 있도록 적절한 계획 정보 및 구매 문서를 제공하여야 한다.

공급자는 적절히 수행된 시정조치를 통한 외주업체의 납품성과를 감시하는 시스템을 실행하여야 한다.  프리미엄 화물의 기록은 비용을 지불해야 할 공급자와 외주업체를 포함해야 한다.


	4.6.3 PURCHASING DATA

Purchasing documents shall contain data clearly describing the product ordered, including where applicable;

a) the type, class, grade or other precise identification;

b) the title or other positive identification, and applicable issues of specifications, drawings, process requirements, inspection instructions and other relevant technical data, including requirements for approval or qualification of product, procedures, process equipment and personnel;

c) the title, number and issue of the quality system Standard to be applied.

The supplier shall review and approve purchasing documents for adequacy of specified requirements prior to release.
	4.6.3 구매 자료 

구매 문서는 해당되는 경우 다음 사항을 포함하여, 주문한 제품을 명확하게 기술한 구매 자료를 포함하여야 한다.

a) 형식, 종류, 등급 또는 기타 정확한 표시

b) 제품, 절차, 공정설비 및 인원의 승인 또는 자격 부여에 대한 요구사항을 포함하여 사양서, 도면, 공정 요구사항, 검사지시서 및 기타 관련 기술자료의 제목 또는 명확한 식별 표시 및 적절한 발행본

c) 적용되는 품질시스템 규격의 제목, 번호 및 발행판

공급자는 구매문서를 배포하기 전에 규정된 요구사항의 적정성을 검토하고 승인하여야 한다.


	4.6.4 VERFICATION OF PURCHASED PRODUCT

SUPPLIER VERTIFICATION AT SUBCONTR–

ACTOR’S PREMISES – ISO 4.6.4.1

Where the supplier proposes to verify purchased product at the sub–contractor’s premises, the supplier shall specify verification arrangements and the method of product release in the purchasing documents.

CUSTOMER VERTIFICATION OF SUBCO-NTRACTED PRODUCT – ISO 4.6.4.2
Where specified in the contract, the supplier’s customer or representative shall be afforded the right to verify at the sub–contractor premises and the supplier’s premises that sub–contracted product conforms to specified requirements.  Such verification shall not be used by the supplier as evidence of effective control of quality by the subcontractor.

Verification by the customer shall not absolve the supplier of the responsibility to provide acceptable product nor shall it preclude subsequent rejection by the customer.
	4.6.4   구매품의 검증

외주업체 현장에서 공급자의 검증 – ISO 4.6.4.1

공급자가 외주업체의 현장에서 구매품을 검증할 것을 제안하는 경우, 공급자는 구매 문서상에 검증설비 및 제품승인 방법을 명시하여야 한다.

외주품에 대한 고객의 검증 – ISO 4.6.4.2

계약서에 규정된 경우, 공급자의 고객 또는 고객의 대리인은 외주업체 현장 및 공급자의 현장에서 외주제품이 규정된 요구사항에 적합하다는 것을 검증할 권리를 부여받아야 한다.  그러한 검증은 외주업체가 품질을 효과적으로 관리했다는 증거로서 공급자에 의하여 사용되어서는 안된다.

고객의 검증은 합격제품을 제공해야 하는 공급자의 책임을 면제시키는 것이 아니며, 도한 차후 고객에 의한 불합격을 배제하는 것도 아니다.


	4.7 CONTROL OF CUSTOMER SUPPLIED PRODUCT

The supplier shall establish and maintain documented procedures for verification, storage and maintenance of customer supplied product provided for incorporation on to the supplies.  Any such product that is lost, damaged or is otherwise unsuitable for use shall be recorded and reported to the customer. (see 4.16)

Verification by the supplier does not absolve the customer of the responsibility to provide acceptable product.

NOTE : Customer-owned returnable packaging is included in this element (see 4.15.4) 
	4.7

고객 지급품의 관리

공급자는 공급제품에 제조에 사용되도록 또는 관련 활동을 위해 제공된 고객 지급품의 검증, 보관 및 보전의 관리에 대한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.  분실, 손상 또는 기타 사용에 적합하지 않은 모든 지급품은 기록되어야 하며, 고객에게 보고되어야 한다.  (4.16 참조)

공급자에 의한 검증은 고객이 합격품을 제공해야 하는 책임을 면제시키는 것이 아니다.

참고 : 고객 소유의 반송용 포장재는 본 요건에 포함된다.  (4.15.4항 참조)


	4.7.1   CUSTOMER OWNED TOOLING

Customer-owned tools and equipment shall be permanently marked so that the ownership of each item is visually apparent.

NOTE : An affixed tag specifically containing the part number and/or customer name to identify ownership is the preferred approach.  How-ever, this requirement may be met by using a supplier designated number cross-referenced with clear traceability back to the customer.
	4.7.1   고객 소유 공구

고객 소유의 공구와 장비는 각 품목의 소유가 육안으로 명백하게 보일 수 있도록 영구적으로 표시되어야 한다.

참고 : 소유권을 확인하기 위해, 특히 부품 번호 및/또는 고객명을 부착한 꼬리표는 선호되어지는 접근방식이다.  그러나, 이 요구사항은 고객까지 명백하게 추적할 수 있는 상호 인용된 고객 지정 번호를 사용함으로써 충족되어질 수 있다.


	4.8 PRODUCTIDENTIFICATION AND TRACEABILITY

Where appropriate, the supplier shall establish and maintain documented procedures for identifying the product by suitable means from receipt and during all stages of production, delivery and installation.

NOTE : For QS-9000, the words “where appropriate” above are not applicable.

Where and to the extent that, traceability is a specified requirement, the supplier shall establish and maintain documented procedures for unique identification of individual product or batches.  The identification shall be recorded (see 4.16).
	4.8

제품식별 및 추적성

해당되는 경우, 공급자는 수입에서부터 생산, 인도 및 설치의 전단계를 통하여 적절한 수단으로 제품을 식별하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

참고 : QS-9000에서 위의 “해당되는 경우”란 단어는 적용하지 않는다.

추적성이 규정된 요구사항일 경우, 공급자는 그 규정된 범위까지 개별제품이나 배치의 고유한 식별을 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.  이러한 식별은 기록되어야 한다.  (4.16 참조)



	4.9 PROCESS CONTROL

The supplier shall identify and plan the production, installation and servicing processes which directly affect quality and shall ensure that these processes are carried out under controlled conditions.  Controlled conditions shall include the following;

a) documented procedures defining the manner of production, installation and servicing, where the absence of such procedures could adversely affect quality;

b) use of suitable production, installation and servicing equipment, suitable working environment (see Glossary) ;
	4.9 공정 관리

공급자는 품질에 직접적으로 영향을 미치는 생산 설치 및 서비스 공정을 파악하고 계획하여야 하며, 이러한 공정들이 관리된 상태에서 수행된다는 것을 보장하여야 한다.  관리된 상태에서 수행하여야 할 사항에는 다음과 같은 것들이 포함되어야 한다.

a) 생산, 설치 및 서비스의 방법을 정하는 문서화된 절차, 이러한 절차가 없으면 품질에 나쁜 영향을 미치는 경우;

적합한 생산, 설치 및 서비스 장비의 사용, 그리고 적합한 환경 (용어 해설 참조) ;


	4.9.b.1   CLEANLINESS OF PREMISES

The supplier shall maintain premises in a state of order, cleanliness and repair appropriate to the product(s) manufactured.

4.9.b.2  CONTINGENCY PLANS

The supplier shall prepare contingency plans (e.g. utility interruptions, labor shortages, key equipment failure) to reasonably protect the customer’s supply of product in the event of emergency, excluding natural disaster and acts of God.

b) compliance with reference standards/codes, quality plans and/or documented procedures;

c) monitoring and control of suitable process parameters and product characteristics;

4.9.d.1   DESIGNATION OF SPECIAL 

        CHARACTERISTIC

The supplier shall comply with all customer requirements for designation, documentation and control of special characteristics.  The suppliers shall provide documentation showing compliance with these customer requirements as requested by any customer.

NOTE : All product and process characteristics are important and need to be controlled.  However, some characteristics, herein referred to as “special”, need extra attention because excessive variation in them might affect a product’s safety, compliance with government regulations, fit, function, appearance or quality of subsequent manufacturing operations.

d) the approval of processes and equipment, as appropriate;

e) criteria for workmanship which shall be stipulated, in the clearest practical manner e.g. written standards, representative samples or illustrations;

f) Suitable maintenance of equipment to ensure continuing process capability. 

4.9.g.1   PREVENTAIVE MAINTENANCE

The supplier shall identify key process equipment and provide appropriate resources for machine/equipment maintenance and develop an effective planned total preventive maintenance system.  At a minimum, this system shall include:

· A procedure that describes planned maintenance activities
· Scheduled maintenance activities

· Predictive maintenance methods – These methods should include a review of appropriate items such as the manufacturer’s recommendation tool wear, optimization of uptime, correlation of SPC data to preventive maintenance activities important characteristics of perishable tooling, fluid analysis, infrared monitoring of circuits and vibration analysis

· A procedure providing for packaging and 
preservation of equipment, tooling and gauging

· Availability of replacement parts for key 

manufacturing equipment

· Documenting, evaluating and improving 
maintenance objectives

Where the results of process cannot be fully verified by subsequent inspection and testing of the product and where, for example, processing deficiencies may become apparent only after the product is in use, the processes shall be carried out by qualified operators and/or require continuous monitoring and control of process parameters to ensure that the specified requirements are met.

The requirements for any qualification of process operations including associated equipment and personnel (see 4.18) shall be specified.

NOTE 16 : Such processes requiring prequalification of their process capability are frequently referred to as special processes.

Record shall be maintained for qualified processes, equipment and personnel, as appropriate. (see 4.16)
	4.9.b.1   회사 청결

공급자는 제조된 제품을 위해 적절하게 정리, 청결, 수리 활동을 통한 형태로서 회사를 유지해야 한다.

4.9.b.2   우발적 사건에 대한 계획

공급자는 자연재해 및 신적인 재앙을 제외한 비상사태 (예를 들어 생산 지원 부대 설비의 고장, 노동력 부족, 주요 장비의 고장)의 경우 고객에 대해 제품의 공급을 보장하기 위해 우발적인 사건에 대한 계획을 준비하여야 한다.

b) 관련 규격(코드, 품질계획서 및/또는 문서화된 절차의 준수

c) 적절한 공정 변수 및 제품특성의 감시와 통제

4.9.d.1   특별 특성의 지정

공급자는 특별 특성의 지정, 문서화 및 관리에 대한 모든 고객 요구사항을 준수하여야 한다.  공급자는 어느 고객이 요구하든지 간에 요구받은 대로 이러한 고객 요구사항을 준수한다는 것을 나타내는 문서를 제공하여야 한다.

참고: 모든 제품 및 공정 특성은 중요하며 관리될 필요가 있다.  그러나 여기서 “특별”이라고 언급되는 일부 특성들은 그 특성들의 지나친 변화가 제품의 안전, 정부 규정의 준수, 장착성, 기능, 외관 또는 후속되는 제조 운영의 품질에 영향을 미칠 수도 있으므로 특별한 주의가 필요하다.

d) 해당되는 경우, 공정 및 장비의 승인

e) 작업자의 작업수행기준, 이는 가장 명확하게 실행 가능한 방법(예를 들면, 명문화된 규격, 표준견본 또는 도해)으로 규정되어야 한다.

f) 공정능력의 지속적 유지를 보장하기 위한 적절한 설비 보전

4.9.g.1   예방 보전

공급자는 주요 공정 장비를 파악하고 기계/장비 보전을 위한 적절한 자원을 제공하며 효과적으로 계획된 총체적 예방 보전 시스템을 개발하여야 한다.  최소한으로 이 시스템은 다음 사항을 포함하여야 한다.

· 계획된 보전 활동을 기술한 절차서

· 일정에 따른 보전활동

· 예측 보전 방법 – 이들 방법은 제조자의 권고사항, 공구마모, 가동 시간의 최대한 활용, 예방 보전 활동과 SPC 자료의 상관 관계, 마모되기 쉬운 치공구의 중요특성, 유체 분석, 회로의 적외선 감시 그리고 진동 분석과 같은 적절한 품목의 검토를 포함해야 한다.

· 장비, 치공구 및 게이지의 포장과 보전을 위해 제공된 절차

· 주요 제조 장비에 대한 보수용 부품의 가용성

· 세부목표 유지의 문서화, 평가 및 향상

공정 불일치 사항이 제품의 사용 후에만 나타나는 경우와 같이, 후속되는 제품 검사 및 시험에 의하여도 그 결과를 충분히 검증할 수 없는 공정에 대하여는 규정된 요구사항이 충족됨을 보장하기 위하여 자격이 부여된 작업자에 의한 작업 수행 및/또는 공정 변수에 대한 지속적인 감시와 통제를 하여야 한다.

공정 운용에 대한 자격부여 요구사항은, 관련 장비 및 인원( 4.18 참조)을 포함하여, 명기되어야 한다.

참고 16 : 공정능력의 사전 자격 부여를 필요로 하는 공정을 흔히 특별 공정이라 한다.

해당되는 경우 자격이 부여된 공정, 장비 및 인원에 대한 기록은 유지되어야 한다. (4.16 참조)




	4.9.1   PROCESS MONITORING AND 

       OPERATOR INSTRUCTIONS

The supplier shall prepare documented process monitoring and operator instructions for all employees having responsibilities for operation of processes.  These instructions shall be accessible at the work station.

NOTE : Job Instructions (see Glossary) should be available at the time needed without disruption to the job being performed by the operator.

These instructions should be derived from the sources listed in the Advanced Product Quality Planning and Control Plan reference manual.

Process monitoring and operator instructions may take the form of process sheets, inspection and laboratory test instructions, shop travelers, test procedures, standard operation sheets, the part number Control Plan, or other documents normally used by the supplier to provide the necessary information.

Process monitoring and operator instructions shall include or reference, as appropriate:

• Operation name and number keyed to the 

 process flow diagram

• Part name and part number, or part family

• Current engineering level/date

• Required tools, gages and other equipment

• Material identification and disposition 

 instructions

• Customer and supplier designated special 

 characteristics

• SPC requirements

• Relevant engineering and manufacturing standards

• Inspection and test instructions (see 4.10.4)

• Reaction plan

• Revision date and approvals

• Visual aids

• Tool change intervals and set-up instructions 
	4.9.1   공정 감사 및 작업자 지침

공급자는 공정의 운영에 책임이 있는 모든 인원에 대하여 문서화된 공정 감시 및 작업자 지침을 작성하여야 한다.  이들 지침서는 작업공정에서 열람이 가능하여야 한다.

참고 : 작업지침서(용어 해설 참조)는 작업자가 수행하는 작업에 대해 방해없이 필요로 하는 시간에 이용 가능해야 한다.

이 지침서들은 사전 제품 품질 계획 및 관리 계획서 참고 매뉴얼에 열거된 출처로부터 도출되어야 한다.

공정 감시 및 작업자 지침은 공정 기록, 검사 및 시험실 시험지침서, 공정 이동 전표, 시험 절차서, 작업 표준서 또는 필요한 정보를 제공하기 위하여 공급자에 의해 일반적으로 사용되는 기타 문서의 형태를 취할 수 있다.

공정 감시 및 작업자 지침서는 다음 사항을 적절하게 포함하거나 참조하여야 한다.

• 공정 흐름도 도표에 표시된 중요한 공정명 및 공정 번호

• 부품명과 부품 번호, 또는 부품류

• 현재의 설계 변경 현황 및 날짜

• 필요한 공구, 게이지 및 기타 장비

• 자재 식별 및 처리 지침

• 고객 및 공급자가 지정한 특별 특성

• SPC 요구 사항

• 관련 기술 및 제조 규격

• 검사 및 시험지침서 (4.10.4 참조)

• 대응 계획

• 개정 일자 및 승인

• 시각 보조물

• 공구 교환 주기 및 설치 지침서


	4.9.2 MAINTAINING PROCESS CONTROL

The supplier shall maintain (or exceed) process capability or performances as approved via PPAP.  To accomplish this, the supplier shall ensure that the Control Plan and Process Flow Diagram (see Glossary) are implemented, including but not limited to, adherence to the specified.

• Measurement technique

• Sampling plans

• Acceptance criteria (see 4.10.1.1)

• Reaction plans when the acceptance criteria is 

 not met

See the Advance Product Quality Planning and Control Plan reference manual.

Significant process events (e.g. tool change, machine repair) should be noted on the control charts (see 4.16)

When process and/or product data indicate a high degree of capability (e.g. Cpk/Ppk ( 3), the supplier may revise the Control Plan, as appropriate (see PPAP and Section II)

The supplier shall initiate the appropriate reaction plan from the Control Plan for characteristics which are identified on the Control Plan and are either unstable or non-capable.  Reaction plans should include containment of process output and 100% inspection.  A supplier corrective action plan shall then be completed indication specific timing and assigned responsibilities to assure that the process plans are to be reviewed with and approved by the customer when so required.
	4.9.2 공정 관리 유지

공급자는 PPAP을 이용한 승인을 통해 공정 능력 또는 성능을 유지(또는 능가)해야 한다.  이것을 달성하기 위해서 공급자는 관리 계획서 및 공정 흐름도표(용어 해설 참조)가 규정된 사항에 준수하여 실행되었는지를 보장하여야 한다.

• 측정 기법

• 샘플링 계획

• 합격 판정 기준 (4.10.1.1 참조)

• 합격 판정 기준에 부합하지 않을 경우의 

 다른 계획

사전 제품 품질 계획 및 관리 계획서 참고 매뉴얼에 참조.

중요 공정 사항(예를 들면, 공구 교환, 기계 수리)은 관리도상에 기록되어야 한다.  (4.16 참조)

공정 및 제품 자료가 높은 수준의 공정능력 (예를 들면, Cpk/Ppk ( 3)을 나타낼 경우, 공급자는 적절하다면 관리계획서를 개정할 수 있다. (PPAP 및 Section II 참조)

공급자는 관리 계획상 불안정하고 공정능력이 없는 것으로 파악된 특성들에 대해 관리 계획에 있어서 적절한 대응 계획을 착수해야 한다.  대응 계획은 공정 출력물에 대한 생산 억제 및 전수검사를 포함하여야 한다.  공급자 시정조치 계획은 공정계획이 요구시 고객에 의해 고객에 의해 검토 승인되어져야 한다는 것을 보장하기 위하여 지정된 시한과 책임배정을 나타냄으로써 완료되어야 한다. (4.10.1.1 참조)


	4.9.3 MODIFIED PROCESS CONTROL REQUIREMENTS

In some cases, the customer may require either higher or lower capability or performance (see 4.9.2) requirements.  In these cases, the Control Plan shall be annotated accordingly (i.e., in the Production/ Process Specification/ Tolerance column of the suggested APQP control Plan).
	4.9.3   수정된 공정 관리 요구 사항

경우에 따라, 고객은 좀 더 높거나 낮은 공정 능력 및 성능(4.9.2 참조) 요구사항을 요구할 수도 잇다.  이러한 경우, 관리계획서에는 그에 따른 주석이 기술되어야 한다.  (즉, 생산/ 공정 사양/ APQP 관리계획서에 제시된 공차)


	4.9.4 VERIFICATION OF JOB SETUPS

Job setups shall be verified whenever a setup is performed (e.g. initial run of a job, material changeover, job change, significant time periods lapsed between runs, etc.)

Job Instructions (see Glossary) shall be available for setup personnel.  Last-off part comparisons are recommended.  The supplier shall use statistical methods of verification where applicable (see Section II).  See Glossary – Setup Verification.
	4.9.4

작업 준비의 검증

작업 준비는 작업이 수행될 때마다 검증되어야 한다.  (예 : 작업의 최초 운전, 자재 전환, 작업 변경, 작업 사이에 소유되는 중대한 시간주기)

작업 지침서(용어 해설 참조)는 작업 준비 요원이 이용할 수 있어야 한다.  최종 부품 비교를 추천한다.  공급자는 해당되는 경우, 통계 검증 방법을 사용하여야 한다 (Section II 참조). 용어 해설 참조 – 작업 준비 검증


	4.9.5 PROCESS CHANGES 

The supplier shall maintain records of process change effective dates. (see 4.5.3).

NOTE : Changes to promote continuous improvement are encouraged.  Consult the customer for guidance on approval requirements for such changes.
	4.9.5 공정 변경

공급자는 공정 변경 적용일자의 기록을 유지하여야 한다. (4.5.3 참조)

참고 : 지속적인 개선을 증진하는 변경이 장려된다.  그러한 변경을 위한 승인 요구 사항에 대하여 고객과 협의하라.


	4.9.6 APPEARANCE ITEMS

For suppliers manufacturing parts designated by the customer as “Appearance Items”, the supplier shall provide:

• Appropriate lighting for evaluation areas

• Masters for color, grain, gloss, metallic brilliance,
 texture, distinctness of image (DOI) as appropriate

• Maintenance and control of appearance 

 evaluation equipment (see 4.11.2.b)

• Verification that personnel making appearance 

 evaluations are qualified to do so
	4.9.6

외관 품목

“외관 품목”으로 고객에 의하여 지정된 부품을 제조하는 공급자에 대하여, 공급자는 다음을 제공하여야 한다.

• 평가 구역에 대한 적절한 조명

• 해당되는 경우 색상, 입자, 광택, 금속 광택, 조직의 표본, 이미지 차별

• 한도 견본 및 평가 장비의 유지 및 관리

 (4.11.2.b 참조)

• 외관을 평가하는 요원이 외관 평가 자격

 을 갖추고 있는지 여부에 대한 검증


	4.10 INSPECION AND TESTING

4.10.1   GENERAL

the supplier shall establish and maintain documented procedures for inspection and testing activities in order to verify that the specified requirements for the product are met.  The required inspection and testing, and the records to be established, shall be detailed in the quality plan (Control Plan) or documented procedures.
	4.10    검사 및 시험

4.10.1 개요

공급자는 제품에 대한 규정된 요구사항이 만족된다는 것을 검증하기 위하여 검사 및 시험업무에 대한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.  요구된 검사와 시험, 그리고 작성되어야 할 기록은 품질계획서 또는 문서화된 절차에 상세히 기술되어야 한다.


	4.10.1.1  ACCEPTANCE CRITERIA FOR

        ATTRIBUTE CHARACTERISTICS

Acceptance criteria for attribute data sampling plans shall be zero defects.  Appropriate acceptance criteria for all other situation (e.g., visual standards) shall be documented by the supplier and approved by the customer.
	4.10.1.1  계수치 특성의 합격 판정 기준

계수치 자료의 샘플링 계획서에 대한 합격 기준은 무결함이어야 한다.  모든 여타 상 황 (예를 들면, 외관 규격)에 대한 적절한 합격 기준은 공급자에 의해 문서화 되고 고객에 의해 승인되어야 한다.


	4.10.2 RECEIVING INSPECTION AND 

       TESTING

4.10.2.1 The supplier shall ensure that incoming product is not used or processed (except in the circumstances described in 4.10.2.3) until it has been inspected or otherwise verified as conforming to specified requirements.  Verification of the specified requirements shall be in accordance with the quality plan and/or documented procedures.
	4.10.2
수입검사 및 시험

4.10.2.1 공급자는 수입제품이 규정된 요구사항에 적합한 것으로 검사 또는 다른 방법으로 검증될 때까지 사용되거나 가공되지 않는다는 것 (4.10.2.3에 기술된 경우에서는 예외)을 보장하여야 한다.  규정된 요구사항에 대한 검증은 품질계획서 및/또는 문서화된 절차에 따라야 한다.


	4.10.2.2 In determining the amount and nature of receiving inspection, consideration shall be given to the amount of control exercised at the sub-contractor’s premises and the recorded evidence of conformance provided.

4.10.2.3 Where incoming product is released for urgent production purposes prior to verification, it shall be positively identified and recorded (see 4.16) in order to permit immediate recall and replacement in the event of nonconformance to specified requirements.

4.10.2.4   Incoming Product Quality
The supplier’s incoming quality system shall use one or more of the following methods:

• Receipt of, and evaluation of, statistical data by  

 the supplier

• Receiving inspection and/or testing (e.g., 

 sampling based on performance)

• Second or third party assessments or audits of subcontractor sites, when coupled with records of acceptable quality performance

• Part evaluation by accredited laboratories
	4.10.2.2 수입검사의 양과 특성을 결정하는데는 외주업체 현장에서 실시된 관리의 정도와 제공된 적합성에 대한 기록된 증거를 고려하여야 한다.

4.10.2.3 수입제품이 긴급한 생산목적으로 검증 이전에 불출될 경우, 규정된 요구사항에 부적합할 때는 즉시 회수 및 대체할 수 있도록 명확하게 식별하고 기록되어야 한다.

(4.16 참조)

4.10.2.4   수입 제품 품질

공급자의 수입 품질시스템은 다음 방법 중 하나 또는 그 이상의 방법을 사용하여야 한다.

• 공급자에 의한 통계적 자료 평가 및 접수

• 수입 검사 및/또는 시험(예를 들면, 성과에 기초한 샘플링)

• 만족스런 품질 성과의 기록과 연관될 경우, 외주업체 현장의 제2자 또는 제3자 심사 또는 감사

• 인정된 시험실에 의한 부품 평가


	4.10.3   IN-PROCESS INSPECTION AND 

        TESTING

The supplier shall;

a) inspect the test product as required by the quality plan and/or documented procedures;

b) hold product until the required inspection and tests have been completed or necessary reports have been received and verified except when product is released under positive recall procedures (see 4.10.2.3).  Release under positive-recall procedures shall not preclude the activities outlined in 4.10.2 a).

c) direct process activities towards defect prevention methods, such as statistical process control, mistake proofing, visual controls, rather that defect detection.
	4.10.3    공정검사 및 시험

공급자는 : 

a) 품질계획서 및/또는 문서화된 절차에서 요구하는 대로 제품을 검사 및 시험하여야 한다.

b) 제품이 명확한 회수 절차(4.10.2.3 참조)하에서 불출될 때를 제외하고는 요구되는 검사 및 시험이 완료되거나 필요한 보고서가 접수되고 검증될 때까지 제품을 보류하고 있어야 한다.  명확한 회수 절차하에서의 승인은 4.10.3 a)에 기술된 활동을 배제하지 않아야 한다.

공정 활동은 결함 발견이 아닌 통계적 공정관리, 실수 방지, 외관적 관리와 같은 결함 예방 방법을 지향하여야 한다.


	4.10.4 FINAL INSPECTION AND TESTING

The supplier shall carry out all final inspection and testing in accordance with the quality plan and/or documented procedures to complete the evidence of conformance of the finished product to the specified requirements.

The quality plan and/or documented procedures for final inspection and testing shall require that all specified inspection and tests, including those specified either on receipt of product or in-process, have been carried out and that the results meet specified requirements.

No product shall be dispatched until all the activities specified in the quality plan and/or documented procedures have been satisfactorily completed and the associated data and documentation are available and authorized.
	4.10.4   최종검사 및 시험

공급자는 완성된 제품이 규정된 요구사항에 적합하다는 증거를 완전히 갖추도록 품질 계획서(관리계획서) 및/또는 문서화된 절차에 따라 모든 최종검사 및 시험을 수행하여야 한다.

최종검사 및 시험에 대한 품질계획서 및/또는 문서화된 절차는, 제품의 수입시 또는 공정간에 규정된 것을 포함하여, 모든 규정된 검사와 시험이 수행되었다는 거소가 그 결과가 규정된 요구사항을 만족하도록 요구하여야 한다.

어떠한 제품도 품질계획서 (관리계획서) 및/또는 문서화된 절차에 규정된 모든 활동이 만족스럽게 완료되고, 관련자료 및 문서가 유용하고 승인될 때까지 출하되어서는 안된다.

	
	

	4.10.4.1   LAYOUT INSPECTION AND 

          FUNCTIONAL TESTING

A layout inspection and a functional verification (to applicable customer engineering material and performance standards) shall be performed for all products at a frequency established by the customer.  (see Section II). Results shall be available for customer review.
	4.10.4.1   정밀검사 및 기능 시험

정밀 검사 및 기능의 검증 (고객 설계 재질 및 성능 규격에 해당되는)은 고객에 의해 수립된 주기로 모든 제품에 대하여 실행되어져야 한다. (Section II 참조) 그 결과는 고객 요구시 고객 검토를 위하여 이용할 수 있어야 한다.

	
	

	4.10.4.2   FINAL PRODUCT AUDIT

The supplier shall conduct audits of packaged final product to verify conformance to all specified requirements (e.g. product,. Packaging, labeling) at an appropriate frequency.

NOTE : This activity, also known as a “dock audit”, is based upon sampling and is generally performed after final inspection but prior to shipment.  Where customer PM requirements are met, the frequency of Final Product Audits may be reduced.
	4.10.4.2   최종 제품 감사

공급자는 적절한 횟수로 모든 규정 요구사항에 부합함을 검증하는 포장된 최종제품에 대한 감사를 수행해야 한다 (예를 들면, 제품, 포장, 라벨링).

참고 : “Dock Audit”이라고 알려진 이러한 활동은 샘플링을 기초로 하며 일반적으로 선적이전 최종 검사후에 수행된다.  고객 PPM 요구사항에 부합되면 최종 제품 감사의 주기는 감소되어질 수 있다.

	
	

	4.10.5 INSPECTION AND TEST RECORDS

The supplier shall establish and maintain records which provide evidence that the product has been inspected and/or tested.  These records shall show clearly whether the product has passed or failed the inspections and/or tests according to defined acceptance criteria.  Where the product fails to pass any inspection and/or tests, the procedures for control of nonconforming product shall apply. (See 4.13)

Records shall identify the inspection authority responsible for the release of product.  (See 4.16)
	4.10.5    검사 및 시험 기록

공급자는 제품이 검사 및/또는 시험되었다는 것을 증빙하는 기록을 작성하고 유지하여야 한다.  이들 기록은 정해진 합격판정 기준에 따라 검사 및/또는 시험에서 제품이 합격되었는지 불합격 되었는지를 분명히 나타내어야 한다.  제품이 어떤 검사 및/또는 시험에서든 합격하지 못하였을 경우, 부적합품의 관리 절차를 적용하여야 한다. (4.13 참조)

기록에는 제품 불출의 책임이 있는 검사권자가 표시되어야 한다. (4.16 참조)


	4.10.6 SUPPLIER LABORATORY 

REQUIREMENTS

NOTE : Element 4.10.6 applies to supplier in-house laboratory facilities, not to inspection or testing performed outside of laboratory facility.

4.10.6.1 LABORATORY QUALITY 

         SYSTEMS

The laboratory (supplier’s testing facility – chemical, metallurgical, reliability, test validation, e.g. fastener labs) shall have a laboratory scope (see Glossary).  The laboratory shall document all its policies, systems, programs, procedures, instructions and findings which enable the laboratory to assure the quality of the tests of calibration results it generates within the scope.  (see 4.2.1)

NOTE : Accreditation of supplier facilities to ISO/IEC Guide 25 or national equivalent is not required by, nor does it satisfy, all QS-9000 requirements for a laboratory.  Therefore, the laboratory should be included in the onsite audits.
	4.10.6
공급자 시험실 요구사항

참고 : 4.10.6항은 공급자 자체 시험실 시설에 적용되는 사항이지 외부 시험실 시설에서 수행되는 검사 또는 시험에 적용되는 것이 아니다.

4.10.6.1 시험기관 품질 시스템

시험실 (공급자 시험 시설 – 화학, 금속, 시험 유효성, 예 : 파스너 실험실)은 시험실 적용범위(용어 해설 참조)를 가져야 한다.  시험실은 시험실이 적용 범위 내에서 나타난 검교정 결과에 대한 품질을 보증할 수 있는 모든 방침, 시스템, 프로그램, 절차서, 지침서 및 발견 사항을 문서화 해야 한다.(4.2.1 참조)

참고 : ISO/IEC Guide 25 또는 이에 상당하는 국가 규격에 대한 모든 QS-9000 요구사항들에 의해 요구되지 않으며, 그것을 만족시키지도 않는다.  따라서 시험실은 현장심사에 포함되어져야 한다.


	4.10.6.2   LABORATORY PERSONNEL

The personnel making professional judgment with reference to testing and/or calibration shall have appropriate background and experience(see 4.1.2.2)

NOTE : Such background should include both theoretical and recent practical experience.
	4.10.6.2   시험실 인원
시험 및/또는 검교정에 관련해서 전문적인 판단을 하는 인원은 적절한 경력과 경험을 갖추어야 한다. (4.1.2.2 참조)

참고 : 이러한 경력은 이론과 실제적인 경험 모두를 포함해야 한다.


	4.10.6.2 LABORATORY PRODUCT 

         IDENTIFICATION AND TESTING

4.10.6.3 The laboratory shall have procedures for the receipt, identification, handling, protection and retention or disposal of test samples and/or calibration equipment items, including all provisions necessary to protect the integrity of the items (see 4.16).  The items shall be retained until final data is complete throughout the life of the item in the laboratory, enabling traceability from final data to raw data (see Glossary and 4.10.1)
	4.10.6.4 시험실 제품 식별 및 시험

시험실은 품목의 상태를 보호하기 위해 필요로 하는 모든 규정을 포함하여, 시험 샘플 및/또는 검교정 장비 품목의 입수, 식별, 취급, 보호 및 유지 또는 처리에 대한 절차를 유지해야 한다 (4.15 참조).  품목은 시험실 내에서 최종자료가 품목의 수명이 다할 때까지 유지되어야 하며 최종 자료로부터 최초 자료에 이르기까지 추적 가능해야 한다. (용어 해설 및 4.10.1 참조)


	4.10.6.4 LABORATORY PROCESS 

         CONTROL

The laboratory shall monitor, control and record (see 4.16) environmental conditions as required by relevant specifications or where they may influence the quality of results.  Requirements for environmental conditions (e.g. biological sterility, dust, electromagnetic interference, radiation, humidity, electrical supply, temperature, and sound and vibration levels)shall be established and maintained as appropriate to the technical activities concerned.
	4.10.6.4   시험실 공정 관리

시험실은 관련 규정사항에 요구된 대로 또는 결과의 품질에 영향을 미치는 사항에 대해 환경 조건을 감시, 관리 및 기록 (4.16 참조)해야 한다.  환경 조건(생물학적 멸균, 먼지, 전자기적 방해, 방사능, 습도, 전기공급, 온도 및 소리와 진동 수준)에 대한 요구사항은 언급된 기술활동에 따라 적절하게 수립되고 유지되어야 한다.


	4.10.6.5 Laboratory Testing and Calibration 

         Methods

The laboratory shall use test and/or calibration methods, including those for sampling, which meet the needs of the customer and are appropriate for the tests and/or calibrations it undertakes, preferably the current issue of those published as international, regional, or national standards (see 4.11).  The laboratory shall verify its capability to perform to the standard specifications before carrying out such work.  When it is necessary to employ methods not covered by standard specifications, these shall be subject to agreement with the customer.
	4.10.6.5
시험실 시험 및 검교정 방법

시험실은 샘플링에 대한 것을 포함하여 고객의 요구에 부합되는 시험 및/또는 검교정 방법을 사용해야 한다.  또한 시험 및/또는 검교정은 국제, 지역 또는 국가 규격으로 발행된 최신본을 따라야 한다.  시험 기관은 그러한 작업을 수행하기 이전에 표준 규격을 실행하는 능력을 검증해야 한다.  표준 규격에 포함되지 않는 방법이 사용되어야 한다면 고객과의 계약에 따라야 한다.


	4.10.6.6 LABORATORY STATISICAL          

         METHODS

Appropriate statistical techniques should be applied to verification activities whose deliverables are data (see 4.20).
	4.10.6.6   시험실 통계적 방법

적절한 통계적 기법이 검증 활동에 적용되어야 할 것이다. (4.20 참조)


	4.10.7 ACCREDITED LABORATORIES

Commercial/independent laboratory facilities used by the supplier shall be accredited laboratory (see Glossary) facilities.  Reference the customer-specific pages of this document and the Glossary. 

NOTE : Commercial/independent laboratories cannot be registered to QS-9000.

NOTE : For further guidance on Element 4.10.7, see ISO/IEC Guide 25 or national equivalent.
	4.10.7
인정된 시험기관

공급자가 사용한 상업적/독립적인 실험 장비는 인정된 시험기관(용어해설 참조) 시설이어야 한다. 이 문서의 고객의 특정 페이지와 용어 설명을 참고.

참고 : 상업적/독립적인 시험기관은 QS-9000에 등록될 수 없다.

참고 : 4.10.7 요건에 대해 더욱 상세한 지침은 ISO/IEC 가이드 25나 이에 상응하는 국가 규격 참조


	4.11 CONTROL OF INSPECTION, MEASURING AND TEST EQUIPMENT
4.11.1 GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures to control, calibrate and maintain inspection, measuring and test equipment (including test software)used by the supplier to demonstrate the conformance of product to the specified requirements.  Inspection, measuring and test equipment shall be used in a manner which ensures that measurement uncertainty is known and is consistent with the required measurement capability.

NOTE : Additional guidance on measurement uncertainty may be found in ISO 10012–1:1992(E).  The choice of the specific method to be used should be based upon sound technical knowledge of the complete measurement system, the conditions under which it will operate, and the uses for which the data are being produced.

Where test software or comparative references such as test hardware is used as suitable forms of inspection they shall be checked, to prove that they are capable of verifying the acceptability of product, prior to release for use during production, installation, or servicing and shall be re-checked at prescribed intervals.  The supplier shall establish the extent and frequency of such checks and shall maintain records as evidence of control. (See 4.16)

Where the availability of technical data pertaining to the inspection, measuring, and test equipment is a specified requirement, such data shall be made available, when required by the customer or customer’s representative, for verification that the inspection, measuring, and test equipment is functionally adequate.

NOTE 17 : For the purpose of this International Standard, the term “measuring equipment” includes measurement devices.
	4.11    검사, 측정 및 시험장비의 관리

4.11.1 개요 

공급자는 제품이 규정된 요구사항에 적합하다는 것을 실증하기 위해 공급자가 사용하는 검사, 측정 및 시험장비 (시험 소프트웨어 포함)를 관리, 교정 및 유지하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.  검사, 측정 및 시험장비는 측정 불확도가 파악되고 요구되는 측정 능력에 일치한다는 것을 보장하는 방법으로 사용되어야 한다.

참고 : 측정 불확도에 대한 부가지침은 ISO 10012-1:1992(E)에서 찾을 수 있다.  사용할 특정 방법은 완전한 측정시스템에 대한 기술적 지식, 운영되는 조건, 산출된 자료의 용도 등을 근거로 선택되어야 한다.

시험 소프트웨어 또는 시험 하드웨어와 같은 비교 기준이 검사의 적절한 형태로서 사용되는 경우, 이들이 생산, 설치 또는 서비스의 사용을 위해 승인되기 전에 제품의 합격 여부를 검증할 수 있다는 것을 입증하기 위하여 점검되어야 한다.  또는 이들은 규정된 주기로 재점검 되어야 한다.  공급자는 그러한 점검의 범위와 빈도를 설정하고 관리의 증거로 기록을 유지하여야 한다. (4.16 참조)

검사, 측정 및 시험장비에 관련되는 기술자료의 유용성이 규정된 요구 사항인 경우, 고객 또는 그 대리인이 요구할 때 그러한 자료는 검사, 측정 및 시험장비가 기능적으로 적절하다는 것을 검증하기 위하여 이용 가능하여야 한다.

참고 17 : 이 규격의 목적을 위해 “측정 장비”란 용어는 측정 장치를 포함한다.


	4.11.2 CONTROL PROCEDURE

The supplier shall ;

a) determine the measurements to be made, the accuracy required and select the appropriate inspection, measuring and test equipment that is capable of the accuracy and precision necessary;

a) identify all inspection, measuring and test equipment including measurement devices that can affect product quality and calibrate and adjust them at prescribed internals, or prior to use, against certified equipment having a known valid relationship to internationally or nationally recognized Standards.  Where no such Standards exist, the basis used for calibration shall be documented;

NOTE : “Inspection, measuring and test equipment” including equipment in tooling departments used to qualify or maintain production tools regardless of ownership.
	4.11.2 관리 절차

공급자는 :

b) 측정해야 할 사항 및 요구되는 정확도를 결정하여야 하고, 필요한 정확도 및 정밀도를 갖춘 적절한 검사, 측정 및 시험장비를 선택하여야 한다.

c) 제품 품질에 영향을 미칠 수 있는 모든 검사, 측정 및 시험장비를 파악하여야 하고, 규정된 주기로 또는 사용 전에 국제적 또는 국가적으로 공인된 표준과 유효한 관계가 있는 인증된 장비로 교정하고 조정하여야 한다.  이러한 표준이 존재하지 않을 경우 교정에 사용된 기준은 문서화되어야 한다.

참고 : “검사, 계측 및 시험장비”는 소유권자와는 상관없이 생산도구를 유지하거나 자격을 부여하기 위해 사용하는 공구 담당 부서 내의 장비를 포함한다.


	4.11.2.b.1   CALIBRATION SERVICES

Calibration of inspection, measuring or test equipment shall be conducted by a qualified in-house laboratory (see 4.10.6), a qualified commercial/independent laboratory (see 4.10.7), or a customer-recognized government agency.  The laboratory scope shall include the calibration of such equipment.

Commercial/independent calibration facilities shall be accredited to ISO/IEC Guide 25 or national equivalent or have evidence, e.g. assessment by an OEM customer-approved second party, that they meet the intent of ISO/IEC Guide 25 of national equivalent.

NOTE : Where a qualified laboratory does not exist for a given piece of equipment, calibration services may be performed by manufacturer.

c) define the process employed for the calibration   of inspection, measuring and test equipment, including details of equipment type, unique identification, location, frequency of checks, check method, acceptance criteria and the action to be taken when results are unsatisfactory;

d) identify inspection, measuring and test equipment with a suitable indicator or approach identification record to show the calibration status;

NOTE : A serial number traceable to the device calibration record meets the intent of this requirement.

e) maintain calibration record for inspection, measuring and test equipment (see 4.16)

f) assess and document the validity of previous inspection and test results when inspection, measuring and test equipment is found to be out of calibration;

g) ensure that the environmental conditions are suitable for the calibration, inspections, measurements and tests being carried out;

h) ensure that the handling, preservation and storage of inspection measuring and test equipment is such that the accuracy and fitness for use is maintained;

i) safeguard inspection, measuring and test facilities, including both test hardware and test software, from adjustments which would invalidate the calibration setting.

NOTE : Inspection, measuring and test facilities is generally understood to mean inspection, measuring and test equipment where test results can be invalidated by inappropriate adjustment at the audited site.

NOTE 18 : the quality assurance Requirements for measuring equipment given in ISO 10012 may be used for guidance.
	4.11.2.b.1   검교정 서비스

검사, 계측 및 시험장비의 교정은 자격 있는 사내 시험실, 자격 있는 상업적/독립적 시험실 또는 고객이 인정하는 정부기관에 의해 수행되어야 한다.  시험실의 범위는 그러한 장비의 검교정을 포함해야 한다.

상업적/독립적 기관의 검교정 설비는 ISO/IEC 가이드 25나 이에 상응하는 국가 규격에 의해 인정되었거나, ISO/IEC 가이드 25나 이에 상응하는 국가 규격에 일치한다는 것을 OEM 고객이 승인한 제2자 기관에 의해 심사된 증거를 가지고 있어야 한다.

참고 : 장비의 일부분에 대한 자격 있는 시험실이 없을 경우 검교정 서비스는 원장비 제조자가 수행할 수 있다.

c) 장비 형식, 고유한 식별, 위치, 점검빈도, 점검방법, 합부 판정기준, 그리고 결과가 만족스럽지 못할 때 취하여지는 조치에 대한 세부사항을 포함하여 검사, 측정 및 시험장비의 교정에 사용되는 과정을 정하여야 한다.

d) 교정 상태를 나타내도록 적절한 표식 또는 승인된 식별 기록으로 검사, 측정 및 시험장비를 식별하여야 한다.  

참고 : 장치의 검교정 기록을 추적할 수 있는 고유번호는 이 요구사항의 의도와 일치된다.

e) 검사, 측정 및 시험장비가 교정 기록을 유지하여야 한다. (4.16 참조)

f) 검사, 측정 및 시험장비의 교정 기준을 벗어났을 때 앞서 실시한 검사 및 시험 결과의 유효성을 평가하고 문서화하여야 한다.

g) 환경조건이 수행되는 교정, 검사, 측정 및 시험에 적절하다는 것을 보장하여야 한다.  

h) 검사, 측정 및 시험장비의 취급, 보존 및 보관이 정확도와 사용 적합성을 유지하도록 보장하여야 한다.

i) 시험 하드웨어와 시험 소프트웨어를 포함하여 검사, 측정 및 시험 설비의 교정 세팅을 무효화할 수 있는 조정으로부터 보호하여야 한다.

참고 : 검사, 계측 및 시험설비는 일반적으로 감사된 현장에서 부적절한 조정으로 인한 시험 결과는 무효화 될 수 있는 것으로 이해된다.

참고 18 : ISO 10012에 제시되어 있는 측정 장비에 대한 계량 확인 시스템이 지침으로 사용될 수 있다.


	4.11.3 INSPECTION, MEASURING, AND TEST EQUIPMENT RECORDS

Records of the calibration(see Glossary) activity for all gages, measuring, and test equipment, including those owned by employees, shall include:

• Revisions following engineering changes (if appropriate);

• any out of specification readings as receive-d for 

 calibration;

• Statements of conformance to specification after

 calibration ;

• Notification to customer if suspect material or

 product (see Glossary) may have been shipped.
	4.11.3
검사, 측정 및 시험 장비 기록

종업원들이 소유한 것을 포함한 모든 게이지, 측정 및 시험 장비에 대한 검교정 (용어 해설 참조)기록들은 다음 사항을 포함해야 한다.

• 설계 변경에 따른 개정(해당되는 경우)

• 교정을 위해 접수되었을 때 지시값이 규격에서 벗어날 경우

• 교정 후 규격에 대한 부합의 명기

• 의심스런 자재나 제품 (용어해설 참조)이 

 선적되었을 경우 고객으로의 통지


	4.11.4 MEASUREMENT SYSTEM

 ANALYSIS

Appropriate statistical studies shall be conducted to analyze the variation present in the results of each type of measuring and test equipment system.  This requirement shall apply to measurement systems referenced in the Control Plan (see 4.2.3.7).  The analytical methods and acceptance criteria used should conform to those in the Measurement Systems Analysis reference manual (e.g., bias, linearity, stability, repeatability and reproducibility studies).  Other analytical methods and acceptance criteria may be used if approved by the customer.
	4.11.4    측정 시스템 분석

측정 및 시험장비 각각의 시스템의 결과에 있어서 나타난 변동을 분석하기 위한 적절한 통계적 연구가 수행되어야 한다.  이러한 요구사항은 관리 계획서(4.2.3.7 참조)에 언급된 시스템에 적용되어야 한다.  사용된 분석 방법 및 합격 기준은 측정 시스템 분석 참고 매뉴얼의 사항들과 부합해야 한다. (예를 들면, 편의, 선형도, 안정성, 반복성, 재현성 연구).  고객에 의해 승인된 경우에는 다른 분석 방법 및 합격 기준이 사용될 수도 있다.


	4.12 INSPECTION AND TEST STATUS

The inspection and test status of product shall be identified by suitable means, which indicates the conformance or nonconformance of product with regard to inspection and tests performed.  The identification of inspection and test status shall be maintained, as defined in the quality plan (Control Plan) and/or documented procedures, throughout production, installation and servicing of the product to ensure that only product that has passed the required inspections and tests [or released under an authorized concession (see 4.12.3)] is dispatched, used or installed.

NOTE : Location of product in the normal production flow does not constitute suitable indication of inspection and test status unless inherently obvious (e.g. material in automated production transfer process).  Latitude is permitted, beyond automated production transfer processes, if the test status is clearly identified, documented, and achieves the designated purpose.
	4.12

검사 및 시험상태

제품의 검사 및 시험 상태는 수행된 검사 및 시험에 관하여 제품의 적합 또는 부적합을 나타내는 적절한 수단으로 식별되어야 한다.  검사 및 시험상태의 식별은 요구된 검사 및 시험에 합격된 [또는 승인된 특채 (4.13.2 참조) 하에 승인된] 제품만이 출하, 사용 또는 설치된다는 것을 보장하도록 품질계획서 및/또는 문서화된 절차에 정해진 대로 제품의 생산, 설치 및 서비스 전반에 걸쳐서 유지되어야 한다.

참고 : 정상 생산흐름에 있어서의 제품의 위치는 본래부터 명백하지 않는 한 검사 및

시험상태의 적합한 표시를 나타내지 못한다(예를 들면, 자동화된 생산 이동공정의 자재).  만일 시험 상태가 분명하게 파악, 문서화되고, 지정된 목적대로 된다면, 자동화된 생산 이동 공정을 벗어나는 것도 허용된다.


	4.12.1 SUPPLEMENTAL VERIFICATION

When required by the customer, additional verification/identification requirements shall be met (e.g. new model introduction).
	4.12.1   보충 검증

고객이 요구할 경우, 추가적 검증/식별 요구 사항을 충족하여야 한다.  (예를 들면, 신규 모델 소개).


	4.13
CONTROL OF NONCONFORMING PRODUCT

4.13.1 
GENERAL

4.13 The supplier shall establish and maintain documented procedures to ensure that product that does not conform to specified requirements is prevented from unintended use or installation.  Control shall provide for identification, documentation, evaluation, segregation (when practical), disposition of nonconforming product and for notification to the functions concerned.
	4.14 부적합품의 관리

4.14.1 개요

공급자는 규정된 요구사항에 부합하지 않는 제품이 의도되지 않은 사용 또는 설치로부터 방지됨을 보장하기 위한 부적합 제품의 관리 계획을 수립하고 유지하여야 한다.  이 관리는 부적합 제품의 식별, 문서화, 평가, 격리 (실행 가능할 때) 및 처리, 그리고 관련 기능에의 통지를 규정하여야 한다.


	4.13.1.1  SUPECT MATERIAL OR PRODUCT

This element shall apply to suspect material or product (see Glossary) as well as nonconforming product.

4.13.1.2   VISUAL IDENTIFICATION

The supplier shall provide visual identification of any nonconforming or suspect material or product (see Glossary), and any quarantine areas.
	4.13.1.1 의심스러운 자재 또는 제품

이 요소는 부적합품만 아니라 의심스러운 재료나 제품에 적용된다.

4.13.1.2 육안적 식별

공급자는 모든 부적합품 또는 의심스러운 자재나 제품(용어해설 참조), 그리고 어떠한 격리 지역도 육안적으로 식별해야 한다.


	4.13.2 REVIEW AND DISPOSITION OF 

NONCONFORMING PRODUCT

The responsibility for review and authority for the disposition of nonconforming product shall be defined.  Nonconforming product shall be reviewed in accordance with documented procedures.  It may be;

a) reworked to meet the specified requirements,

b) accepted with or without repair by concession, or
c) re-graded for alternative applications,

d) rejected or scrapped.
Where required by the contract, the proposed use or repair of product [see 4.13.2 b]] which does not conform to specified requirements shall be reported for concession to the customer or customer’s representative.  The description of nonconformity that has been accepted, and of repairs, shall be recorded to denote the actual condition. (see 4.16)

4.13.2 Repaired and/or reworked product shall be re-inspected in accordance with the quality plan (Control Plan) and/or documented procedure.
	4.13.3 부적합의 검토 및 처리

부적합 제품에 대한 검토의 책임과 처리의 권한이 정해져야 한다.  부적합 제품은 문서화된 절차에 따라 검토되어야 한다.  이는 다음과 같이 할 수 있다.

a) 규정된 요구사항을 만족하도록 재작업 특채에 의하여 수리 또는 수리없이 채택, 또는

b) 대체 적용을 위한 재등급 부여

c) 반송 또는 폐기

계약에 요구된 경우, 규정된 요구사항에 적합하지 않은 제품의 [4.13.2b 참조] 제안된 사용 또는 수리는 특채를 위해 고객 또는 그 대리인에게 보고하여야 한다.  채택된 부적합 및 수리에 대한 내용은 실제 상태를 알 수 있도록 기록되어야 한다. (4.16 참조)

수리 및/또는 재작업된 제품은 품질계획서(관리계획서) 및/또는 문서화된 절차에 따라 재검사되어야 한다.


	4.13.2.1 RPIORITIZED REDUCTION PLANS

The supplier shall quantify and analyze nonconforming product and establish a prioritized reduction plan.  Progress towards the plan should be tracked.
	4.13.2.1 우선적 감소 계획

공급자는 부적합 제품을 정량화하고 분석하여야 하며 최우선적 감소 계획을 수립하여야 한다.  계획에 대한 진도가 관리되어야 한다.


	4.13.3 CONTROL OF REWORKED PRODUCT

Rework (see Glossary) instructions shall be accessible and utilized by the appropriate personnel in their work areas. 

There shall be no rework visible on the exterior of the product supplied for service applications without prior approval of the customer service parts organization.

NOTE : Service applications refers to parts and materials provided to dealers and other distribution channels for the purpose of vehicle maintenance and repair.
	4.13.3   재작업 제품의 관리

재작업 (용어 해설 참조) 지침서는 그 작업 분야의 해당 인원이 열람하고 이용할 수 있도록 되어야 한다.

고객 서비스 부문 조직의 사전 승인 없이 서비스 적용을 위해 공급된 제품의 외부에는 재작업의 흔적이 없어야 한다.

참고 : 서비스 적용은 차량 정비 및 수리 목적으로 딜러와 기타 대리점 망에 제공된 부품 및 자재를 말한다.


	4.13.4 ENGINEERING APPROVED

PRODUCT AUTHOURZATION

The supplier shall obtain prior customer authorization whenever the product or process is different from that currently approved (see Production Part Approval Process manual).  This applies equally to products or services purchased from subcontractors.  The supplier shall concur with any requests by a subcontractor before submission to the customer. The supplier shall maintain a record of the expiration date or quantity authorized.  The supplier shall also ensure compliance with the original or superseding specifications and requirements when authorization expires.  Material shipped on an authorization shall be properly identified on each shipping container.
	4.13.4
기술 승인제품 인정

제품 또는 공정이 현재 승인된 것과 상이할 때 공급자는 사전에 고객의 승인을 받아야 한다(“양산 부품 승인 공정” 매뉴얼을 참조하라).  이것은 외주업체로부터 구매된 제품 또는 서비스에도 동일하게 적용한다.  공급자는 고객에게 제출하기 전에 외주 업체에 의한 요청사항도 합의하여야 한다.  공급자는 승인된 만기일자 또는 수량에 대한 기록을 유지하여야 한다.  공급자는 또한 인정이 만기가 되었을 때, 원래 또는 개정 사양서 및 요구사항에 부합함을 보장하여야 한다.  기술 승인 인정되어 선적된 자재는 각 선적 컨테이너에 대하여 적절하게 식별되어야 한다.


	4.14 CORRECTIVE & PREVENTIVE

ACTION

4.14.1   GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures for implementing corrective and preventive action.  Any corrective or preventive action taken to eliminate the causes of actual or potential nonconformities shall be to a degree appropriate to the magnitude of problems and commensurate with the risks encountered.

The supplier shall implement and record any changes in the documented procedures resulting from corrective and preventive action.
	4.14.    시정 및 예방조치

4.14.1   개요

공급자는 시정 및 예방조치를 실행하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.  실제 또는 잠재적인 부적합 사항의 원인을 제거하기 위해 취해지는 모든 시정 또는 예방조치는 문제의 크기와 당면한 위험에 상응하는 정도로 적절하여야 한다.

공급자는 시정 및 예방조치의 결과로 발생한 문서화된 절차에 대한 모든 변경사항을 실행하고 기록하여야 한다.


	4.14.1.1 PROBLEM SOLVING METHODS

4.14.1.1 A supplier shall use disciplined problem solving methods when an internal or external nonconformance to specification or requirement occurs.  When external nonconformances occur, the supplier shall respond in a manner prescribed by the customer.  Refer to the customer documents.
	4.14.1.2 문제 해결 방법

공급자는 사양서 또는 요구사항에 대하여 내부 또는 외부에서 부적합이 발생하였을 경우에 상호 기능 보완적 문제 해결 방법을 사용하여야 한다.  외부에서 부적합이 발생하였을 경우, 공급자는 고객에 의해 규정된 방식으로 대처하여야 한다.  고객 문서를 참조하라.


	4.14.1.2   MASTAKE PROOFING

The supplier shall use mistake proofing methodology in their corrective and preventive action process to a degree appropriate to the magnitude of the problems and commensurate with the risks encountered.
	4.14.1.2   실수 방지

공급자는 직면한 위험의 정도, 문제의 중요도에 따라 적절한 정도까지 시정 및 예방조치 공정에 실수 방지 방법을 이용해야 한다.


	4.14.2 CORRECTIVE ACTION

The procedures for corrective action shall include;

a) the effective handling of customer complaints and reports of product nonconformities;

b) investigation the cause of nonconformities relating to product, process and quality system and recording the results of the investigation. (see 4.16);

c) determination the corrective action needed to eliminate the cause of nonconformities; 
4.14.2 application controls to ensure that corrective action is taken and that it is effective.
	4.14.3 시정 조치

시정조치 절차는 다음 사항을 포함하여야 한다.

a) 고객불만 및 제품 부적합보고서에 대한 효과적인 취급

b) 제품, 공정 및 품질시스템에 관련된 부적합의 원인조사와 조사결과의 기록 (4.16참조)

c) 부적합의 원인제거에 필요한 시정조치의 결정

d) 시정조치가 취해지고, 그것이 효과적이라는 것을 보장하기 위한 관리방법의 적용


	4.14.2.1 RETURNED RPODUCT TEST/

ANALYSIS

4.14.3.1 The supplier shall analyze parts returned from the customer’s manufacturing plants, engineering facilities, and dealerships.  Records of these analyses shall be kept and made available upon request.  The supplier shall perform effective analysis and where appropriate, initiate corrective action and process changes to prevent recurrence.
	4.14.3.2 반송품 시험 / 분석

공급자는 고객의 제조 공장, 기술 시설 및 딜러로부터 반송된 부품을 분석하여야 한다.  이러한 분석 기록은 보관되고 요청시 이용 가능하여야 한다.  공급자는 효과적인 분석을 실시하여야 하며 해당되는 경우, 재발 방지를 위하여 시정 조치 및 공정 변경에 착수하여야 한다.




	4.14.2.2 CORRECTIVE ACTION IMPACT

Where applicable the supplier shall apply the corrective action taken, and controls implemented, to eliminate the cause of nonconformity to other similar processes and products.
	4.14.2.2 시정 조치 영향

해당되는 경우, 다른 비슷한 공정이나 제품의 부적합 원인을 제거하기 위해 공급자는 취해진 시정 조치 및 시행된 관리 방법을 적용해야 한다.


	4.14.3 PREVENTIVE ACTION

The procedures for preventive action shall include;

a) the use of appropriate sources of information such as processes and work operations which affect product quality, concessions, audit results, quality records, service reports and customer complaints to detect, analyze and eliminate potential causes of nonconformities;

b) determination the steps needed to deal with any problems requiring preventive action;

c) initiation preventive action and applying controls to ensure that it is effective; 

d) ensuring that relevant information on actions taken including changes to procedures is submitted for management review. (see 4.1.3)
	4.14.3 예방 조치

예방조치 절차는 다음 사항을 포함하여야 한다.

a) 부적합의 잠재 원인을 검출, 및 제거하기 위하여 제품 품질에 영향을 미치는 공정과 작업, 특채, 감사 결과,  품질기록, 서비스 보고서 및 고객 불만 등과 같은 해당 정보 출처의 이용

b) 예방조치가 요구되는 모든 문제를 취급하는데 필요한 단계의 결정

c) 예방조치의 착수와 그것이 효과적이라는 것을 보장하기 위한 관리 방법의 적용

d) 취해진 조치에 대한 적절한 정보가 경영자 검토(4.1.3 참조)를 위해 제출됨을 보장


	4.15 

HANDLING, STORAGE, PAKAGING, PRESERVATION AND DELIVERY

4.15.1 GENERAL

The supplier shall establish and maintain documented procedures for handling, storage, packaging, preservation and delivery of product.
	4.15 취급, 보관, 포장, 보존 및 인도

4.15.1 개요

공급자는 제품의 취급, 보관, 포장, 보존 및 인도에 대한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.


	4.15.2    HANDLING

The supplier shall provide methods of handling product that prevent damage or deterioration.

4.15.3    STORGE

The supplier shall use designated storage areas or stock rooms to prevent damage or deterioration of product, pending use or delivery.  Appropriate methods for authorizing receipt and the dispatch to and form such areas shall be stipulated.

In order to detect deterioration, the condition of product in stock shall be assessed at appropriate intervals.

4.15.3.1   INTENTORY

The supplier shall use an inventory management system to optimize inventory turns over time, assure stock rotation and minimize inventory levels.
	4.15.2    취급

공급자는 손상이나 열화를 방지하는 제품 취급방법을 제공하여야 한다.

4.15.3 보관

공급자는 사용 또는 인도중에 제품의 손상 또는 열화를 방지하기 위하여 지정된 보관 구역 또는 저장소를 이용하여야 한다.  그러한 구역에서의 반입과 반출을 승인하는 적절한 방법이 규정되어야 한다.

열화를 검출하기 위하여, 저장중인 제품의 상태는 적정한 주기마다 평가되어야 한다.

4.15.3.1 재고관리

공급자는 재고 회전기간을 최적화하고 재고 회전을 보장하며 재고 수준을 최소화 하기 위해 재고 관리 시스템을 사용해야 한다.


	4.15.4 PAKAGING

The supplier shall control packing, packaging and marking processes (including materials used) to the extent necessary to ensure conformance to specified requirements.

4.15.4.1 CUSTOMER PACKAGING 

STANDARDS

The supplier shall comply with all unique customer packaging standards/ guidelines, including applicable service part packaging standards.

4.15.4.2 LABELING

The supplier shall develop a system to ensure that all materials shipped are labeled according to customer requirements (see Section II).
	4.15.4
포장

공급자는 규정된 요구사항의 적합성을 보장하기 위하여 필요한 범위까지의 충전, 포장 및 표시 공정(사용 자재 포함)을 관리하여야 한다.

4.15.4.1
고객 포장 규격

공급자는 해당 서비스 부품 포장 규격을 포함한 모든 고유한 고객 포장 규격/지침에 부합되어야 한다.

4.15.4.2
라벨링

공급자는 모든 선적된 자재가 고객 요구 사항에 따라 라벨 부착됨을 보장하는 시스템을 개발하여야 한다. (Section II 참조)


	4.15.5 PRESERVATION

The supplier shall apply appropriate methods for preservation and segregation of product when the product is under the supplier’s control.
	4.15.5    보존

공급자는 제품이 공급자의 관리하에 있을 때는 제품의 보존 및 격리를 위한 적절한 방법을 적용하여야 한다.


	4.15.6 DELIVERY

The supplier shall arrange for the protection of the quality of product after final inspection and test.  Where contractually specified, this protection shall be extended to include delivery to destination.

4.15.7 SUPPLIER DELIVERY PERFORMANCE MONITORING

The supplier shall establish system to support 100% on-time shipments to meet customer production and service requirements.  If 100% on-time shipments are not maintained the supplier shall implement corrective action to improve delivery performance, including communication of delivery problem information to the customer.

A supplier shall have a systematic approach to develop, evaluate and monitor adherence to established lead time requirements.  The supplier shall implement a system to monitor performance to the customer delivery requirements with corrective actions taken as appropriate.  Records of supplier responsible premium freight shall be maintained.

The suppliers shall ship all materials in conformance with customer requirements, adhering to up-to-date customer-specified transportation mode, routings and containers.
	4.15.6
인도

공급자는 최종검사 및 시험 후 제품 품질의 보호 방안을 마련하여야 한다.  계약상 규정된 경우, 이 보호는 목적지에의 인도시까지 계속되어야 한다.

4.15.7
공급자 인도성과 감시  

공급자는 고객 생산 및 요구 사항을 충족시키기 위한 100% 적기 선적을 지원하는 시스템을 수립하여야 한다.  만약 100% 적시 선적이 유지되지 못한다면, 공급자는 고객에게 인도문제 정보의 상호 연락을 포함하여 인도 성과를 개선하는 시정 조치를 실시하여야 한다.

공급자는 수립된 리드 타임 요구 사항을 준수 개발, 평가 및 감시하는 체계적인 접근 방법을 갖추어야 한다.  공급자는 해당되는 경우 취해진 시정 조치를 가지고 고객 납기 

요구에 대한 성과를 감시하기 위한 시스템을 이행해야 한다.  공급자 책임의 할증 운임 기록은 유지되어야 한다.

공급자는 최근 고객이 지정한 운송 형태, 경로 및 컨테이너에 맞추어 고객 요구 사항에 부합하게 모든 자재를 선적하여야 한다.


	4.15.6.2   PRODUCTION SCHEDULING

The supplier’s production scheduling activity shall be order-driven.

NOTE : The use of small lots with a goal of one piece flow in a synchronous manner is encouraged.

NOTE : If the supplier’s production is based upon a “forecast”, this would not meet the intent of the requirement.  A “pull” system (parts/ replenishment based upon consumption) utilizing an optimal level of inventory on hand which is commensurate with total process cycle time satisfies the intent of an order-driven system.
	4.15.6.2   생산 일정의 계획

공급자의 생산 일정 계획은 주문 생산 방식이어야 한다.

참고 : 동기화 방식으로 한 개의 흐름을 목표로 한 소규모 로트의 사용이 추천된다.

참고 : 만일 공급자 생산이 “예측”에 의한 것이라면 고객 요구 사항의 의도와 일치하지 않을 것이다.  총공정 주기 시간에 알맞은 재고품의 최적기에 활용하는 “총체” 시스템 (소비에 근거한 부분/보충적)은 주문 생산 시스템의 의도를 만족시킨다.


	4.15.6.3 ELECTRONOC COMMUNICATION

The supplier shall have a computerized system for receipt of customer planning information and ship schedule, unless waived by the customer.
	4.15.6.3 전자 통신

공급자는 고객이 면제하는 경우를 제외하고는 고객 계획 정보와 선적 계획 접수를 위한 컴퓨터 시스템을 가지고 있어야 한다.


	4.15.6.4 SHIPMENT NOTIFICATION 

          SYSTEM

The supplier shall have a computerized system for on-line transmittal of advance shipment notifications (ASNs), transmitted at the time of shipment, unless waived by the customer.

4.15.6.4 The supplier shall have a back-up method in the event that the on-line system fails.  The supplier shall verify that all ASNs match shipping documents and labels.
	4.15.6.5 선적 통보 시스템

고객에 의해 면제되지 않는 한, 공급자는 선적시 전송된 사전 선적 통보(ASNs)의 온라인 전송을 위한 컴퓨터화된 시스템을 갖추어야 한다.

공급자는 온라인 시스템 고장시의 대체 방법을 갖추어야 한다.  공급자는 모든 ASNs가 선적 문서 및 라벨과 일치하는지를 검증하여야 한다.


	4.16 CONTROL OF QUALITY RECORDS

The supplier shall establish and maintain documented procedures for identification, collection, indexing, access, filing, storage, maintenance and disposition of quality records.

Quality records shall be maintained to demonstrate conformance to specified requirements and the effective operation of the quality system.  Pertinent sub-contractor quality records shall be an element of these data.

All quality records shall be legible and shall be stored and retained in such a way that are readily retrievable in facilities that provide a suitable environment to minimize deterioration or damage and to prevent loss.  Retention times of quality records shall be established and recorded.  Where agreed contractually, quality records shall be made available for evaluation by the customer or the customer’s representative for an agreed period.

NOTE 19 : Records can be in the form of any type of media, such as hard copy or electronic media.
	4.16

품질기록의 관리

공급자는 품질기록의 식별, 수집, 색인, 열람, 파일링, 보관, 유지 및 폐기에 대한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

품질기록은 규정된 요구사항의 적합성과 품질시스템의 효과적인 운영을 입증할 수 있도록 유지되어야 한다.  외주업체의 관련 품질 기록은 이러한 자료의 한 요소가 되어야 한다. 모든 품질 기록은 판독할 수 있어야 하며, 손상 또는 열화를 방지하고 손실을 방지하기 위한 적절한 환경이 구비된 시설 내에서 즉각 검색할 수 있는 방법으로 보관되고 보존되어야 한다.  품질기록의 보존 기간은 설정되고 기록되어야 한다.  계약상 합의된 경우,  품질기록은 합의된 기간동안 고객 또는 그 대리인에 의한 평가를 위하여 이용될 수 있어야 한다.

참고 19 : 기록은 인쇄본 또는 전자매체 등 어떠한 형태라도 가능하다.


	4.16.1    RECORD RETENTION

Production part approvals, tooling records, purchase orders and amendments shall be maintained for the length of time that the part (or family of parts) is active for production and service requirements plus one calendar year unless otherwise specified by the customer (see Glossary – Active Part).

NOTE : All customer purchase orders/ amendments are included in this requirement.  Supplier purchase orders/ amendments for customer-owned tooling are included in this requirement.

Quality performance records (e.g. control charts, inspection and test results) shall be retained for one calendar year after the year in which they were created.

Records of internal quality system audits and management review shall be retained for three years.

Retention periods longer than those specified above may be specified by a supplier in their procedures.  The supplier shall eventually dispose of records.

This requirement does not supersede any governmental requirements.  All specified retention periods shall be considered “minimums”
	4.16.1    기록 보존

생산 부품 승인서, 치공구 기록, 구매 주문서 및 수정 사항들은 그 부품(또는 부품의 계보)이 생산 및 서비스 요구 사항에 적용되는 기간에다 1년을 더한 기간 동안 유지되어야 한다. (용어집 참조 – 활동 부문)

참고 : 모든 고객 구매 주문사항/수정사항은 본 요구사항에 포함된다.  고객 소유 치공구에 대한 공급자 구매 주문사항/수정사항은 본 요구사항에 포함된다.

품질 성과 기록 (예를 들면, 관리도, 검사 및 시험 결과)은 기록 생성 후 1년간 보존되어야 한다.

내부 품질시스템 감사 및 경영자 검토의 기록들은 3년간 보존되어야 한다.

위에 명시된 것보다 장기간의 보존연한이 공급자의 절차서 상에 명시될 수 있다.  공급자는 기록을 관리해야만 한다.

이러한 요구사항은 어떠한 정부 요구 사항을 대신하지 않는다.  모든 규정된 보존 기간은 “최소기간”으로 간주되어야 한다.


	4.17

INTERNAL QUALITY AUDITS

The supplier shall establish and maintain documented procedures for planning and implement internal quality audits to verify whether quality activities and related results  comply with planned arrangements and to determine the effectiveness of the quality system.

Internal quality audits shall be scheduled on the basis of the status and importance of the activity to be audited and shall be carried out by personnel independent of those having direct responsibility for the activities being audited.)

NOTE : “Activity” can refer to departments, areas, processes, functions etc. in a company.

NOTE : There is no specified checklist that must be used for internal auditing purposes.

The results of the audits shall be recorded (see 4.16) and brought to the attention of the personnel having responsibility in the area audited.  The management personnel responsible for the area shall take timely corrective action on the deficiencies found during the audit.

Follow-up audit activities shall verify and record the implementation and effectiveness of the corrective action taken (see 4.16).

NOTES :

20 The results of internal quality audits from an Integral part of the input to management review activities (see 4.1.3)

21 Guidance on quality system audits is given in  ISO 10011.
	4.17    내부 품질 감사

공급자는 품질 활동 및 관련 결과가 계획된 사항에 부합하는지의 여부를 검증하고 품질시스템의 유효성을 판단하기 위하여 내부 품질감사의 계획 및 실행을 위한 문서화된 절차서를 수립하고 유지하여야 한다.

내부 품질 감사는 감사 대상 활동의 상태 및 중요성을 근거로 계획되어야 하며, 감사 대상 활동에 직접적인 책임이 있는 인원과는 독립된 인원에 의해 수행되어야 한다.

참고 : “활동”은 회사 내 부서, 지역, 공정, 기능 등을 참고할 수 있다.

참고 : 내부감사 목적으로 사용해야만 하는 세부 점검표는 없다.

감사 결과는 기록되어야 하고(4.16 참조), 피감사 구역의 책임자에게 전달되어야 한다. 그 구역의 관리 책임자는 감사 중에 발견된 결함 사항에 대하여 시의 적절한 시정조치를 취하여야 한다.

후속 감사 활동은 취해진 시정 조치의 실행과 유효성을 검증하고 기록되어야 한다. (4.16 참조)

참고:

20 내부 품질 감사의 결과는 경영자 검토 

    활동사항의 일부분을 구성한다. (4.13 참

    조)

21 품질시스템 감사에 대한 지침은 ISO  10011에 제시되어 있다.


	4.17.1 INTERNAL AUDIT SCHEDULES

Internal auditing should cover all shifts and be conducted according to an audit schedule up-dated annually.  When internal/external nonconformances or customer complaints occur, the planned audit frequency should be increased.
	4.17.1 내부 감사 일정

내부 감사는 모든 작업조들을 포함하고 년 단위로 갱신된 감사 일정에 의거 수행되어야 한다.  내부/외부적인 부적합 사항 혹은 고객 불만사항이 발생되었을 시에는 계획된 감사 주기가 증가되어야 한다.


	4.18    TRAINING

The supplier shall establish and maintain documented procedures for identifying training needs and provide for the training of all personnel performing activities affecting quality.  Personnel performing specific assigned tasks shall be qualified on the basis of appropriate education, training and/or experience, as required.  Appropriate records of training shall be maintained (see 4.16).

4.18.1 TRAINING EFFECTIVENESS

Training effectiveness shall be periodically reviewed.

NOTE : Training effectiveness may be practically reviewed by various methods, such as pre- and post-testing and audits/appraisals of performance.
	4.18    훈련

공급자는 훈련 필요성을 파악하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 하며, 품질에 영향을 미치는 활동을 수행하는 모든 인원에 대하여 훈련을 실시하여야 한다.  특별히 배정된 업무를 수행하는 인원은 필요한 교육, 훈련 및/또는 경험을 근거로 하여 자격이 부여되어야 한다.  해당 훈련기록은 유지되어야 한다. (4.16 참조)

4.18.1    교육의 효과성

교육의 효과는 정기적으로 검토되어야 한다.

참고 : 교육의 효과는 실질적으로 사전/사후 시험, 성과의 감사/평가 등의 다양한 방법으로 검토될 수 있다.


	4.19

SERVICING

Where servicing is a specified requirement, the supplier shall established and maintain documented procedures for performing verifying and reporting that the servicing meets the specified requirements.

NOTE : Any after-sales product servicing provided as part of the OEM contract or Purchase Order would fall under Element 4.19

4.19.1  FEEDBACK OF INFORMATION 

FROM SERVICE

A procedure for communication of information on service concerns to manufacturing, engineering and design activities shall be established and maintained.

NOTE : The intent of the addition of “service concerns” to Element 4.19 is to ensure that the supplier’s organization is aware of nonconformities that occur external to the supplier’s own organization (see 4.14).
	4.19

서비스

서비스가 규정된 요구 사항인 경우, 공급자는 서비스가 규정된 요구사항을 충족하는 서비스의 수행, 검증 및 보고에 대한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

참고 : OEM 계약 또는 구매 요구의 부분으로 제공된 모든 사후제품 서비스는 4.19 요건에 포함된다.

4.19.1 서비스로부터의 정보 피드백

제조, 기술 및 설계 활동에 관련된 서비스에 관한 정보의 전달에 대한 절차가 수립되고 유지되어야 한다.

참고 : 4.19 요소에 대한 “service concern”의 추가의도는 공급자의 조직이 공급자 자체 조직의 외부에서 발생하는 부적합을 인식한다는 것을 보장하기 위함이다.


	4.20 STATISTICAL TECHNIQUES

4.20.1 IDENTIFICATION OF NEEDS

The supplier shall identify the need for statistical techniques required for establishing, controlling and verifying process capability and product characteristics.

4.20.2  PROCEDURES

The supplier shall establish and maintain documented procedures to implement and control the application of the statistical techniques identified in 4.20.1.

4.20.3   SELECTION OF STATISTICAL 

         TOOLS

Statistical tools, if applicable, for each process should be determined during advanced quality planning and shall be included in the Control Plan.

4.20.4   KNOWLEDGE OF BASIC 

         STATISTICAL CONCEPTS

Basic concepts such as variation, control (stability), capability and over adjustment should be understood throughout the supplier’s organization as appropriate.

Consult the Statistical Process Control reference manual.
	4.20   통계적 기법
4.20.1    필요성 파악

공급자는 공정 능력 및 제품 특성을 설정, 관리 및 검증하는데 요구되는 통계적 기법의 필요성을 파악하여야 한다.

4.20.2    절차

공급자는 4.20.1에서 파악된 통계적 기법의 적용을 실행하고 관리하기 위한 문서화된 절차를 수립하고 유지하여야 한다.

4.20.3    통계적 도구의 선정

적용 가능하다면 각 공정에 대한 통계적 도구는 사전 품질 계획 중에 결정되어야 하며, 관리 계획서에 포함되어야 한다.

4.20.4    기본적인 통계적 개념 인식

분산, 관리(안정성), 공정 능력 및 과조정과 같은 기본 개념은 공급자 조직을 통하여 적절히 이해되어야 한다.

통계적 공정 관리 참고 매뉴얼 참조하라.


SECTION ∥ : 고객지정 요구사항



