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Los Estandares John Deere estan concebidos para su uso por parte de Deere & Company, sus divisiones y sus subsidiarias. Los
proveedores que dependen de dichos estandares para proporcionar productos a la Empresa (o en beneficio de ella) deben indicar
que poseen la version mas reciente. La distribucién de los estandares a personas que no sean proveedores de John Deere, ya sea
con cargo o sin cargo, son Unicamente para fines informativos, y Deere & Company renuncia a cualquier responsabilidad que derive
de la aplicacion de dichos estandares o del cumplimiento de ellos. La Empresa no hace declaracién alguna, expresa o implicita, de
que la conformidad garantiza el cumplimiento de la legislacion vigente u otras reglas o reglamentaciones. Asimismo, las personas
que reciben los estandares o deciden utilizarlos, acuerdan asumir la responsabilidad de cumplir con las patentes y con las posibles
violaciones a las patentes.

Departamento de Estandares de Ingenieria de Deere & Company, One John Deere Place, Moline, lllinois 61265-8098, EE. UU. No
publicado. Todos los derechos reservados en virtud de las leyes de derecho de autor.
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1 Alcance
1.1 JDS-G223 esta disefiado para que se utilice de conformidad con la norma 1SO 9001:2015.

1.2 El estAdndar JDS-G223 describe los requisitos del sistema de gestién de calidad para el disefio, el
desarrollo, la produccién y, cuando corresponda, el ensamble, la instalacion y los servicios de todos los
productos relacionados con John Deere.

1.3 Hay mas informacion disponible en la Red de Proveedores de John Deere (JDSN).

1.4 Este estandar puede incluir disposiciones obligatorias que se identifican con los términos “deber” o
“necesario”. Para declarar la conformidad con este estdndar, es necesario el cumplimiento de las
disposiciones obligatorias. Este estandar también puede incluir disposiciones de caracter orientativo que,
normalmente, se identifican con las palabras “se recomienda” o “es recomendable”. El cumplimiento de las
disposiciones de caracter orientativo no es necesario, ya que podrian no ser apropiadas para todas las
maquinas o todas las aplicaciones.

2 Términos y Definiciones

A efectos del estdndar JDS-G223, se aplican los términos y definiciones de la norma 1SO 9000:2015, asi
como los siguientes.

2.1

Proceso de Achieving Excellence

Medicién continua del desempefio del proveedor, recompensa de mejoras y reconocimiento de los
esfuerzos sobresalientes de los proveedores.

Nota 1 El proceso de Achieving Excellence incluye la planificacion proactiva de la calidad como un elemento habitual
para hacer negocios; y colaborar en los esfuerzos de mejora continua de los proveedores.

2.2

Evaluacion de la confiabilidad de los componentes

Proceso que garantiza que se fijen las metas de confiabilidad de los componentes y que se creen y
ejecuten planes para validar y demostrar la capacidad para lograr metas.

2.3

Plan de control

Descripcién documentada de las tareas, los sistemas y los procesos para controlar el producto que se
requiere en cada fase del desarrollo, a fin de garantizar que todos los resultados del proceso permanezcan
en una situacion de control.

Nota 2 El plan de control contiene documentacién de los procesos, desde la recepcion hasta el envio, lo que refleja
una estrategia que responde a las condiciones cambiantes del proceso, y se mantiene y se utiliza a lo largo de todo el
ciclo de vida (til del producto.

2.4
Cp
Relacién entre tolerancia y 6 Sigma, definida como el USL, menos el LSL, dividida por 6 Sigma.

Nota 3 En ocasiones, se le denomina tolerancia de ingenieria dividida por la tolerancia natural, y es solo una medida
de dispersion.
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2.5

La capacidad de proceso tiene tres componentes importantes:

Equivale al menor valor entre el USL menos la media dividida por 3 sigma (o la media) menos el LSL
dividida por 3 sigma.

Nota 4 Cuanto mayor sea el valor Cpk, mejor.

2.6

Caracteristicas Criticas <CC>:

Tipo de caracteristica especial que requiere un control adicional para evitar incumplimientos relacionados
con la seguridad o el cumplimiento.

2.7

Revisidn del Disefio, Proceso y Ensamble (DPAR)

Proceso simultdneo de ingenieria disefiado para optimizar la relacién entre la funcién de disefio, la
capacidad de fabricacién y la facilidad de ensamble.

Nota 5 Este proceso también se denomina disefio para capacidad de fabricacion y ensamble.

2.8

Discriminacion

Capacidad del instrumento o equipo de medicion para detectar e indicar cambios menores en las
caracteristicas medidas.

2.9

Desviacion de ingenieria

Documento necesario antes del envio para registrar y supervisar la autorizacion y el uso del producto
cuando las especificaciones de las piezas no cumplen con las especificaciones de ingenieria de
John Deere.

Nota 6 También registra una accion correctiva.

2.10

Proceso de Entrega de Productos de la Empresa (EPDP)

Secuencia de los procedimientos requeridos para disefiar, someter a prueba y fabricar correctamente un
producto o servicio que cumpla o supere las expectativas de John Deere y de nuestros clientes.

2.11

Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos (FMEA)

Grupo sistematico de actividades cuyo objetivo es detectar y evaluar la falla potencial de un producto, los
efectos y las causas de la falla potencial, identificar las acciones que permitan eliminar o reducir la
posibilidad de que se produzca la falla potencial y documentar el proceso.

2.12

Estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracion

Estudio que mide la repetibilidad y reproductibilidad (R&R) total de un sistema de instrumento de medicion
expresadas como un porcentaje de la especificacion total.

2.13

Repetibilidad del Instrumento de Medicidn

Variacion en las mediciones obtenidas con un instrumento de medicién, cuando un evaluador lo utiliza
varias veces, durante la medicidn de la caracteristica idéntica en la misma pieza.

2.14
Reproductibilidad del Instrumento de Medicidn



( O L ] DISTR’IA\BPURC(?(%QDDOEE'I%RRA(\)\L/EEDOR J D S - G 2 2 3

L

Public J

Variacion en el promedio de las mediciones realizadas por diferentes evaluadores, con el mismo
instrumento de medicién utilizado varias veces por cada evaluador, durante la medicion de la caracteristica
idéntica en la misma pieza.

2.15

Propiedad intelectual

Conjunto de ideas y expresiones creativas de la mente humana que tienen valor comercial y gozan de
proteccion legal que confiere un derecho de propiedad, que incluye, entre otros, ideas, inventos, métodos
comerciales y procesos de fabricacién.

Nota 7 Los principales mecanismos legales que existen para proteger los derechos de propiedad intelectual son los
derechos de autor, las patentes y las marcas registradas.

2.16

Red de Proveedores de John Deere (JDSN)

Sitio web que ayuda a los empleados y proveedores de John Deere a gestionar las relaciones, al tiempo
que brinda a los proveedores la informacion y las herramientas necesarias para llevar a cabo, de manera
eficaz, sus negocios con John Deere.

2.17

Caracteristica Clave <KC>

Tipo de caracteristica especial que necesita un control adicional para evitar una garantia significativa,
tiempo de inactividad de la maquina o insatisfaccion del cliente.

2.18

Adquisicidon de Materiales y Servicios (MaSA)

Proceso que se utiliza para inspirar confianza en que las piezas experimentales se fabrican segun las
especificaciones de ingenieria.

2.19

Proceso de Order Fulfillment (OFP)

Proceso global en John Deere disefiado para ofrecer el producto correcto en el lugar correcto y en el
momento correcto.

2.20

Fabricacién fisica

Modelo fisico que se utiliza para evaluar el producto completo, los procedimientos y las herramientas
durante el Proceso de Entrega de Productos de la Empresa (EPDP).

Nota 8 Los disefios de durabilidad y las fabricaciones de produccion limitada son ejemplos de una fabricacion fisica.

2.21

PP

Estimacion de la capacidad de un proceso durante la configuracion inicial; por ejemplo, cuando hay pocos
puntos de datos disponibles.

2.22

Ppk

indice de desempefio del proceso para predecir la capacidad del proceso de un procedimiento y determinar
qué tan bien cumple un sistema con las especificaciones.

Nota 9 También se le denomina indice de rendimiento.

2.23
Capacidad del proceso
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Rango en el que se produce la variacion natural de un proceso; determinado por el sistema de causas
comunes.

Nota 10 La capacidad del proceso consta de tres componentes: la tolerancia del disefio, el centrado en el proceso y
el rango o la dispersion de la variacion del proceso.

2.24

Control de procesos

Monitoreo de las caracteristicas para la capacidad de producir una caracteristica en condiciones estables
para mantener niveles de calidad aceptables continuos, por ejemplo: hojas de proceso, instrucciones de
inspeccién y prueba, procedimientos de prueba, procedimientos operativos estandar, instrucciones de
mantenimiento preventivo y planes de control de piezas especificas.

2.25

Anadlisis del Modo de Falla de Procesos y sus Efectos (PFMEA)

Grupo sistematico de actividades destinadas a reconocer y evaluar la falla potencial de un proceso, los
efectos y las causas de esa falla, a identificar las acciones que podrian eliminar o reducir la posibilidad de
gue se produzca una falla y a documentar el proceso.

2.26

Caracteristicas especiales del proceso

Las caracteristicas que tienen un impacto significativo en la capacidad del proceso de cumplir las
especificaciones, que afectan la satisfaccién de John Deere o que exigen un control adicional.

2.27

Proceso de Aprobacion de Piezas de Produccién (PPAP)

Proceso que se utiliza para establecer la confianza en las piezas fabricadas por los proveedores y en los
procesos que se utilizan sean capaces de cumplir con la intencién del disefio de ingenieria.

2.28

Verificacion y Validacion de Productos (PV&YV)

Proceso por el cual se comprueba que un producto cumple con la especificacién necesaria mediante el
uso de evidencia objetiva y se confirma que las caracteristicas y el rendimiento de un producto cumplen
con las expectativas de John Deere.

Nota 11 También se le denomina Verificacion y Validacion del Disefio por AIAG, o Verificacion y Validacion del
Desarrollo por ISO.

2.29
Nivel del Plan de Calidad (QPL)
Riesgo de piezas basado en las categorias de costos, severidad y complejidad que van de 0 a 4.

Nota 12 Para John Deere, cada categoria afecta el riesgo general de un componente o una pieza. En donde 4
representa el mayor riesgo en el Nivel del Plan de Calidad. Las actividades de calidad requeridas se identifican en
virtud del Nivel del Plan de Calidad.

2.30

Registro de calidad

Registros establecidos para brindar evidencia de la conformidad con los requisitos y de la operacion eficaz
del sistema de gestion de calidad.

2.31

Ndmero de Prioridad de Riesgo (RPN)

Producto de la severidad, deteccion y ocurrencia en un Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos
(FMEA).
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2.32

Caracteristica especial

Parametro del proceso de fabricacion o del producto que puede afectar la seguridad o el cumplimiento con
las normas, la idoneidad, la funcién, el rendimiento o el procesamiento posterior del producto.

Nota 13 El objetivo de control es necesario para cumplir con los requisitos de John Deere e influye de manera directa
o considerable en la satisfaccién de John Deere mediante el cumplimiento de las normas y reglamentos del gobierno,
del pais o de la industria, la capacidad de llevar a cabo los requisitos de disefio previstos o la capacidad de fabricacion
y ensamble.

2.33

Proceso especial

Procesos que se utilizan en la produccién de productos cuya calidad no se puede verificar por completo
posteriormente con una inspeccién no destructiva del producto, por ejemplo: soldadura, pintura,
tratamiento térmico y recubrimiento.

2.34
Subcontratista
Proveedores, los cuales suministran a los proveedores principales de John Deere.

Nota 14 Los subcontratistas también se denominan proveedores de segundo y tercer nivel, proveedores del siguiente
nivel o cadena de suministros del proveedor.

2.35

Variacion total

Relacion entre la incertidumbre de la repetibilidad y reproductibilidad de un sistema de medicién y el rango
de tolerancia para la caracteristica medida.

2.36

Certificado de verificaciones

Portada de los documentos del Proceso de Aprobacién de Piezas de Produccion (PPAP) que necesita la
autorizacién de John Deere antes del envio de las piezas de produccion.

2.37

Entendimiento en larelaciéon comercial

Analisis complejo de la iniciativa, la actitud, la capacidad de respuesta, la atencion a los detalles, las
comunicaciones y el desempefio del proveedor segun se evalla en el programa Achieving Excellence.

Public
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3 Abreviaciones y Acronimos
A los efectos de JDS-G223, las abreviaturas y los acronimos en la Tabla 1 se aplican.

Tablal Abreviaciones y Acronimos

Abreviatura o Acrénimo Definicion
AAU Uso Anual Promedio
AIAG Automotive Industry Action Group
APN Numero de Prioridad de Accion
AUP Percentil de Uso Anual
ConOps Conceptos de Operaciones
CMMI Integracién del Modelo de Madurez de la Capacidad
CuSum Gréfico de Control de la Suma Acumulativa
Andlisis Analisis del Modo de Falla del Disefio y sus Efectos
DSM Matriz de la Estructura de Disefio
FGR Revision de Geometria Funcional
FIFO Primero en entrar, primero en salir
ISIR Informe de Inspeccidn de Muestra Inicial
LSL Limite de Especificacion Inferior
MSA Analisis del Sistema de Medicion
NCCA Accién Correctiva por No Conformidad
OEM Fabricantes de Equipos Originales
OFRA Evaluacion de Riesgos de Order Fulfillment
OpsCon Conceptos de Operacién
GRAVILLA Evaluacion de Ingenieria de Productos
PLQP Planificacion del Nivel de Calidad de las Piezas
PVA Auditorias de Verificacion de Procesos
SCR Solicitud de Cambio del Proveedor
SPA Auditorias de Procesos Especiales
ESPECIA Mejora del Proceso dgaizfémgae y Determinacion de
USL Limite de Especificacién Superior
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4 Contexto de la Organizacion

4.1 Comprender la Organizacion y el Contexto del Sistema de Gestion de Calidad

Se aplicaran los requisitos de la clausula 4.1 de la norma ISO 9001:2015.

4.2 Comprender las Necesidades y las Expectativas de las Partes Interesadas

4.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 4.2 de la norma ISO 9001:2015.

4.2.2 Los proveedores de John Deere deberan llevar a cabo negocios con un alto grado de integridad y
de una manera social y ambientalmente responsable de acuerdo con el Cddigo de Conducta para
Proveedores de John Deere.

4.2.3 Lanorma IS0 9001:2015 representa el requisito estandar externo minimo para John Deere. Todos
los proveedores deberan cumplir con los requisitos de JDS-G223 para John Deere. Los proveedores de la
cadena de suministros de John Deere deben cumplir con el estandar IATF 16949.

4.2.4  John Deere podria llevar a cabo una evaluacidn del sistema de calidad en las instalaciones del
proveedor. Al llevar a cabo esta evaluacion, John Deere deberé tener acceso a las instalaciones de prueba,
al personal, a la documentacién y a los métodos de medicién del proveedor. Al cierre de la evaluacion,
John Deere deberd compartir los resultados en una presentacion y, posteriormente, debera emitir un
informe para el proveedor que ofrezca un resumen de los resultados.

4.2.5 John Deere puede realizar Auditorias de Procesos Especiales (SPA) para los procesos especiales
de fabricacién de piezas de John Deere. Consulte la clausula 8.5.1.2.

4.2.6  Siun proveedor de primer nivel subcontrata, ya sea de forma temporal o permanente, debera ser
responsable de evaluar y aprobar los proveedores de segundo nivel. Consulte la clausula 8.4.2.3.

4.2.7 John Deere podria realizar una Evaluacion de Ingenieria de Productos (PEA) para los
componentes con niveles de plan de calidad =3 cuando el proveedor tenga control del disefio de
componentes o subsistemas o cuando sea necesario para respaldar el proceso de evaluacién de la
confiabilidad de los componentes.

4.2.8 John Deere podria realizar Auditorias de Verificacién de Procesos (PVA) en los componentes
seleccionados. Esta auditoria de la calidad del proveedor en las instalaciones debe realizarse en piezas
con un alto nivel de criticidad a fin de determinar la eficacia y el cumplimiento de los controles del proceso.
Esta auditoria también se puede realizar en piezas similares, cuando aun no se ha contratado el trabajo,
o durante la preparacion para la produccion completa.

4.2.9 John Deere puede realizar una Evaluacién de alto nivel de Riesgos de Order Fulfillment (OFRA)
para evaluar la preparacion para el cumplimiento de pedidos (entrega) del proveedor, identificar los riesgos
y impulsar las mejoras.

4.2.10 Cualquier aspecto que requiera una accién correctiva debera anotarse claramente, y el proveedor
debera enviar un plan de acciones correctivas para el tratamiento de tales aspectos dentro de la fecha
objetivo.

4.2.11 Sielproveedor no cumple con el nivel minimo de rendimiento de estos requisitos segun la Auditoria
del Sistema de Calidad del Proveedor de JDS-G223, dicho incumplimiento causara un impacto y restringira
de forma potencial los negocios en el futuro hasta que los incumplimientos principales identificados se
corrijan, se verifiquen y se cierren.
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4.3 Determinacion del Alcance del Sistema de Gestién de Calidad

4.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 4.3 de la norma 1SO 9001:2015.

4.3.2 Los proveedores deberan realizar una autoevaluacion para determinar donde se alinean los
sistemas de calidad de la cadena de suministros del proveedor y del proveedor con JDS-G223. La
aceptacién de una orden de compra de John Deere constituye la aceptacién por parte del proveedor de
los requisitos de JDS-G223.

4.3.2 Ladocumentacion del sistema de gestion de calidad debera incluir lo siguiente:

¢ Adherirse al Codigo de Conducta para Proveedores de John Deere.

¢ Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos de calidad.

e Un manual de calidad.

e Gestionar los procedimientos del sistema de calidad de acuerdo con los requisitos de JDS-G223.
¢ Registros exigidos por JDS-G223.

e Los documentos necesarios para que el proveedor asegure la planificacion eficaz, el
funcionamiento y control de sus procedimientos.

e Comunicar e informar a John Deere, dentro de los 30 dias, sobre cualquier cambio en la
certificacion de terceros (calidad, regulacién, salud y seguridad y medioambiente).

4.3.4 Los proveedores deberan utilizar las normas méas actualizadas, entender las méas relevantes y
revisar las modificaciones que se realicen en ellas. Los proveedores pueden revisar las modificaciones de
los estandares de John Deere seleccionando el enlace “What's New” en la Red de Proveedores de
John Deere (JDSN).

Nota 15 Muchas de las actividades a las que se hace referencia en este documento se explican con mas detalle en
los manuales AIAG, como el Andlisis del Sistema de Medicién (MSA) y Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos
(FMEA). Los proveedores deben obtener copias de los manuales AIAG.

4.4 Procesos y Sistemas de Gestion de Calidad

4.4.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 4.4.1 de la norma 1SO 9001:2015.
4.4.2 Se aplicaran los requisitos de la clausula 4.4.2 de la norma 1SO 9001:2015.

4.4.3 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de calidad deberian incluir procedimientos de
actividades de la direccion, provision de recursos, realizacion de productos, y medicién. Consulte la
clausula 8.5.6.1.1 para conocer los requisitos de notificacion de John Deere.

4.4.4  Siun proveedor decide subcontratar algin producto o procedimiento, el cual afecte la conformidad
del producto con relaciébn a los requisitos, debera asegurar un control sobre dichos productos o
procedimientos, incluido el control sobre la materia prima o las piezas de servicio. El control sobre dichos
productos o procedimientos debera identificarse dentro del sistema de gestion de calidad.

4.4.5 Si John Deere utiliza un plano controlado por el proveedor con el rétulo del titulo de John Deere
(confidencial de John Deere), y se realiza algun cambio en este plano, el proveedor debera notificar este
hecho a John Deere a través del sistema de Solicitud de Cambio del Proveedor (SCR) en la Red de
Proveedores de John Deere (JDSN) (consulte la clausula 8.5.6.1.1) y recibir la aprobacion antes de
implementar el cambio.
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5 Liderazgo

5.1 Compromiso de Liderazgo
5.1.1 General

Se aplicaran los requisitos de la clausula 5.1.1 de la norma 1SO 9001:2015.

5.1.2 Enfoque en el Cliente

5.1.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 5.1.2 de la norma ISO 9001:2015.

5.1.2.2 El proveedor debera definir e implementar politicas de responsabilidad corporativa que, como
minimo, se alineen con el Cédigo de Conducta para Proveedores de John Deere.

5.1.2.3 La direccién superior deberd asegurar que las necesidades y expectativas de John Deere sean
definidas, que se expresen como requisitos y que se cumplan con el objetivo de lograr su satisfaccion.

5.1.2.4 La satisfaccién de John Deere incluye, de manera enunciativa, pero no limitativa lo siguiente:

e De conformidad con las especificaciones de disefio y rendimiento.
e Calidad.

e Confiabilidad.

e Entrega.

e Administracion de Costos.

e Soporte técnico y entendimiento en la relacion comercial (Proveedores de Achieving
Excellence).

5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la Politica de Calidad

Se aplicaran los requisitos de la clausula 5.2.1 de la norma ISO 9001:2015.

5.2.2 Comunicacion de la Politica de Calidad

Se aplicaran los requisitos de la clausula 5.2.2 de la norma 1SO 9001:2015.
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5.3 Funciones, Responsabilidades y Autoridades de la Organizacién

5.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 5.3 de la norma ISO 9001:2015.

5.3.2 La direccion superior deberd asignar y documentar la asignacion del personal con la
responsabilidad y la autoridad para garantizar que se cumplan los requisitos de John Deere. Estos
requisitos incluiran, entre otros, lo siguiente:

¢ Planificacién de la calidad.

e Control de la calidad.

e Mejoramiento de la calidad.

e Mejoras en la fabricacion y el utillaje.

¢ Sistemas de informacién de la calidad.

e Capacitacion sobre la calidad.

e Presupuesto para la calidad.
6 Planificacion

6.1 Acciones para Abordar los Riesgos y las Oportunidades

6.1.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 6.1.1 de la norma ISO 9001:2015.
6.1.2 Se aplicaran los requisitos de la clausula 6.1.2 de la norma ISO 9001:2015.
6.1.3 El proveedor deberd identificar los planes para contingencias.

6.1.3.1 Identificar y evaluar los riesgos internos y externos de los procesos de fabricacién y de la
infraestructura esencial para mantener la produccién y garantizar que se cumplan los requisitos de
John Deere.

6.1.3.2 Preparar planes para contingencias en caso de que cualquiera de las siguientes opciones: fallas
de los equipos clave; interrupcion de los productos, procesos y servicios proporcionados externamente;
desastres naturales; incendios; interrupciones de servicios publicos; restricciones del departamento
gubernamental o de salud; ataques cibernéticos a los sistemas de tecnologia de la informacion; escasez
de mano de obra; piezas falsificadas introducidas en la cadena de suministros o interrupciones de la
infraestructura.

6.1.3.3 Se documentara un proceso de notificacién a John Deere, el cual incluird la extensién y la duracion
de cualquier situacion que afecte las operaciones.

6.1.3.4 Pruebas periddicas (simulaciones, segun corresponda) de planes para contingencias para su
efectividad. Las pruebas de ciberseguridad deberan ser apropiadas para el riesgo de posibles problemas
de John Deere.

6.1.3.5 Los planes de contingencia deberan revisarse anualmente y actualizarse segin sea necesario.

6.1.3.6 La trazabilidad y la autorizacién de cualquier cambio en los planes para contingencias deberan
documentarse y estar disponibles para la revisién por parte de John Deere.
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6.2 Objetivos de Calidad y Planificacion para Lograrlos

6.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 6.2.1 de la norma ISO 9001:2015.
6.2.2  Se aplicaran los requisitos de la clausula 6.2.2 de la norma ISO 9001:2015.
6.3 Planificacion de Cambios

Se aplicaran los requisitos de la clausula 6.3 de la norma ISO 9001:2015.

7 Asistencia

7.1 Recursos
7.1.1 General

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.1 de la norma ISO 9001:2015.

7.1.2 Personas

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.2 de la norma ISO 9001:2015.
7.1.3 Infraestructura

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.3 de la norma 1SO 9001:2015.
7.1.4 Entorno parala Operacién del Proceso

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.4 de la norma ISO 9001:2015.

7.1.5 Recursos de Monitoreo y Medicién

7.1.5.1 General

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.5.1 de la norma ISO 9001:2015.

7.1.5.2 Trazabilidad de las Mediciones

7.1.5.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.5.2 de la norma ISO 9001:2015.

7.1.5.2.2 El instrumento de medicion seleccionado debera tener una discriminacion de menos de una
décima parte del rango de tolerancia total de la caracteristica del producto que se mide. Si la discriminacion
no es posible, el proveedor debera obtener un acuerdo con el ingeniero de calidad de John Deere en el
equipo de medicion seleccionado. Consulte las series JCGM 100:2008 o ISO 14253 para obtener

informacion adicional acerca de la incertidumbre en la medicion.

7.1.5.2.3 Los instrumentos de medicién deberan revisarse para modificaciones posibles que deberan
realizarse luego de algin cambio de ingenieria.

7.1.5.2.4 Siempre que se encuentre un instrumento de medicion fuera de calibracion, y éste haya sido
utilizado para verificar partes destinadas a John Deere, el proveedor debera notificar a John Deere acerca
de las partes sospechosas.

7.1.5.25 La notificacion de la pieza sospechosa debera incluir las declaraciones de conformidad con
las especificaciones después de la calibracion y la verificacion.
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7.1.5.2.6  El proveedor debera establecer y mantener procedimientos documentados para la calibracion,
control y mantenimiento de los equipos de medicidn, inspeccion y pruebas, utilizados para asegurar que
los productos y procesos cumplan con los requisitos aplicables. Los procedimientos documentados
deberan incluir procesos para el equipo fuera de calibracién y la notificacion a John Deere.

7.1.5.2.7 Se deberan conservar los registros de las actividades de calibracion. Consulte la
cldusula 7.5.3.3.

7.1.5.2.8 Si se utiliza un laboratorio interno para la calibracion o la prueba, el laboratorio debera tener
un alcance definido que incluya lo siguiente:

e Procedimientos técnicos de laboratorio.
e Competencia del personal.
¢ Requisitos para la prueba del producto.

e Trazabilidad a estandares nacionales o internacionales, o si no esta disponible, metodologia
para verificar la capacidad de medicion.

Nota 16 La acreditacion de terceros, por ejemplo: ISO/IEC 17025, podria utilizarse para demostrar la conformidad.

7.1.5.2.9 Si un laboratorio externo realiza la calibracién, dicho laboratorio debera estar acreditado por
un ente de acreditacion nacional o internacional, por ejemplo: ISO/IEC 17025.

7.1.5.2.10 Para determinadas aplicaciones, John Deere puede suministrar los instrumentos de medicion,
los dispositivos de prueba y las maquinas de prueba al proveedor. Dicho equipamiento sigue siendo
propiedad de John Deere, que debera suministrar el instrumento de medicion con el plano correspondiente
para los registros del proveedor.

7.1.5.2.11 EIl proveedor debera revisar los instrumentos de medicion de John Deere para asegurar la
aplicacion y el funcionamiento adecuados, asi como también calibrar, reparar y reemplazar los
instrumentos de medicion no conformes.

7.1.5.3 Repetibilidad y Reproductibilidad del Instrumento de Medicién

7.1.5.3.1 La Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracion (R&R de la calibracién) debera
realizarse para los instrumentos de medicion de atributos y variables que se utilizan para todas las
caracteristicas especiales modificadas 0 nuevas en el modelo, en el plano 0 en una combinacién de ambos,
y las caracteristicas adicionales identificadas durante la Revision del Disefio, Proceso y Ensamble (DPAR).
Consulte la clausula 8.3.6 para obtener méas informacion sobre las caracteristicas especiales.

7.1.5.3.2 Serequerira la aprobacion de John Deere para la utilizacion de medicion de atributos para las
caracteristicas especiales. Si se requiere un estudio de medicion de atributos, consulte Fleiss,
Levin, & Paik (2003) y Kazmierski (1995).

7.1.5.3.3 El método para realizar el estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracién (R&R
de la calibracién) debera ser el método de rango o el método de ANOVA, tal como se define en el manual
AIAG de Andlisis del Sistema de Medicion (MSA).

7.1.5.3.4  El personal que utilice el instrumento de medicion en la produccion debera realizar la medicién
en el estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracion (R&R de la calibracion).

7.1.5.3.5 Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracion (R&R de la calibracion)

deberan llevarse a cabo siempre que haya cambios en el personal de produccion que utilice el instrumento
de medicién.
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7.1.5.3.6 Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracién (R&R de la calibracion)
aplican a los instrumentos de medicion de atributos y variables. Los estudios de Repetibilidad y
Reproductibilidad de la Calibracion (R&R de la calibracién) de atributos (como el anillo o los medidores de
tapones) no son obligatorios, a menos que John Deere lo solicite.

7.1.5.3.7 Los instrumentos de medicion de atributos deberan verificarse y certificarse segun la
frecuencia acordada para obtener la precision.

Nota 17 Por lo general, esta frecuencia es anual.

7.1.5.3.8 Para los instrumentos de medicién no especializados, como las maquinas de medicién de
coordenadas (CMM), debera llevarse a cabo un estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la
Calibracién (R&R de la calibracién) con programas de piezas especificas en todas las caracteristicas
especiales, ademas de otras caracteristicas que sean identificadas por parte de John Deere.

7.1.5.3.9 Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracion (R&R de la calibracién) de
grupos de instrumentos de medicidn deberan acordarse con John Deere antes de completar la Revision
del Disefio, Proceso y Ensamble (DPAR).

7.1.5.3.10 Algunos tipos de instrumentos de medicién, como los medidores de caudal y los probadores
de dureza, no se prestan al proceso de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracién (R&R de la
calibracion). Este tipo de instrumentos de medicién deberan identificarse en el programa de calibracién y
verificarse frecuentemente con los estdndares industriales de OEM.

7.1.5.3.11 Sila variacion total de la repetibilidad y reproductibilidad del sistema de medicion (instrumento
de medicion y operador) es < al 30 % del rango de tolerancia total, el sistema de medicién es aceptable
para su uso. Si el proveedor utiliza un sistema de medicion con una variacion > al 30 %, debera ponerse
en contacto con John Deere para su aprobacion.

7.1.5.3.12 John Deere podria requerir menos variacion para ciertas aplicaciones fundamentales. Un
ingeniero de calidad de John Deere debera comunicar los requisitos segin sea necesatrio.

7.1.5.3.13 Se debera probar que el sistema de medicién tenga buena repetibilidad y reproductibilidad
antes de poder usarlo para aceptar o rechazar piezas.

7.1.5.3.14 Si falla el sistema de medicién, el proveedor deberd tomar acciones correctivas para lograr
que los resultados de los instrumentos de medicion sean repetibles y reproducibles.

7.1.6 Conocimiento del Proveedor

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.1.6 de la norma ISO 9001:2015.

7.2 Competencia

7.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.2 de la norma ISO 9001:2015.
7.2.2 La capacitacion de John Deere para JDS-G223, los Estandares John Deere, el Proceso de

Entrega de Productos de la Empresa (EPDP), la Integracion de la Cadena de Suministros y cualquier otra
herramienta de calidad estan disponibles en JDSN.
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7.3 Conocimiento

7.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.3 de la norma ISO 9001:2015.

7.3.2 La capacitacion debera concientizar a los empleados acerca de la importancia de sus actividades
y de cdmo ellos contribuyen al logro de los objetivos de calidad y al reconocimiento en el plan comercial.

7.4 Comunicacién

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.4 de la norma ISO 9001:2015.

7.5 Informacion Documentada
7.5.1 General

7.5.1.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.5.1 de la norma ISO 9001:2015.

7.5.1.2 El sistema de gestion de calidad del proveedor debera estar documentado e incluir un manual de
calidad, el cual puede ser una serie de documentos (electronicos o impresos).

7.5.1.3 El formato y la estructura del manual de calidad quedan a discrecién del proveedor y dependen
del tamafio, la cultura y la complejidad del proveedor. Si se utiliza una serie de documentos, se debera
conservar una lista de los documentos que forman parte del manual de calidad para el proveedor.

7.5.1.4 El manual de calidad debera incluir al menos lo siguiente:

e El alcance del sistema de gestién de calidad, incluidos los detalles y la justificacién de las
exclusiones.

e Procesos documentados establecidos para el sistema de gestion de calidad, o referencia a ellos.

e Los procesos y la secuencia e interacciones del proveedor (entradas y salidas), incluidos el tipo
y el grado de control de los procesos subcontratados.

e Un documento (por ejemplo, Matrix) que indica dénde se abordan los requisitos especificos de
John Deere del sistema de gestion de calidad del proveedor.

7.5.2 Creacion y Actualizacién

Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.5.2 de la norma 1SO 9001:2015.

7.5.3 Control de Informacién Documentada

7.5.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.5.3.1 de la horma ISO 9001:2015.

7.5.3.2 Se aplicaran los requisitos de la clausula 7.5.3.2 de la norma ISO 9001:2015.

7.5.3.3 A menos que se especifique lo contrario en el manual de calidad del proveedor y se haya acordado

asi con John Deere, todos los registros de calidad deberan conservarse durante la vigencia de los
requisitos de produccion y servicio, o al menos tres afios o el periodo que sea mas largo.
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8 Operacion

8.1 Planificacion y Control de Operacion

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.1 de la norma ISO 9001:2015.

8.1.1 General

8.1.1.1 El proveedor deberd tener un procedimiento documentado para que la planificacion de la
realizacion del producto cumpla con los requisitos del Proceso de Entrega de Productos de la Empresa
(EPDP) de John Deere, con las pruebas de conformidad del producto dirigidas por los diagramas de flujo
de PDP y Produccién Inicial (Prelanzamiento) y del Proceso de Cumplimiento de Pedidos (OFP)
(Produccién). Consulte la clausula 9.

8.1.1.2 Un proceso efectivo y estructurado de planificaciéon de la realizacion del producto tendrd como
resultado la determinacidn de lo siguiente:

e Los requisitos para los productos y servicios, incluidos las metas de calidad con criterios
definidos para la aceptacion.

¢ Identificar los recursos necesarios para crear productos y servicios compatibles.
e Criterios de procesos definidos y control de procesos.

e Procesos y evaluaciones subcontratados controlados y monitoreados.

e Cambios monitoreados de cualquier tipo.

e Evaluacion de las consecuencias de los cambios no planificados, incluidas las acciones
correctivas necesarias.

8.1.2 Criterios de Aceptacion

Los criterios de aceptacién deberan ser aprobados por John Deere, en caso de ser necesatrio.

8.1.3 Confidencialidad

El proveedor debera asegurar la confidencialidad de los productos contratados por John Deere, los
proyectos en desarrollo y la informacion del producto relacionada. El control de la informacion confidencial
debera incluir la cadena de suministros y la comunicacion de la informacién de John Deere.

8.2 Requisitos para Productos y Servicios
8.2.1 Comunicacién con John Deere

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.2.1 de la norma ISO 9001:2015.

8.2.2 Determinacion de Requisitos para Productos y Servicios

8.2.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.2.2 de la norma ISO 9001:2015.

8.2.2.2 Si se determina que los requisitos para los productos y servicios se ofreceran a John Deere, el
proveedor debera asegurarse de que se definan los requisitos para los productos y servicios; incluidos los
considerados necesarios por el proveedor.

8.2.2.3 El proveedor debera cumplir con los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
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8.2.2.4 El proveedor debera cumplir con la Lista de Materiales Restringidos de John Deere (por ejemplo:
asbesto o plomo en la pintura) y la legislacién vigente que exige que los productos distribuidos no
contengan sustancias cuya cantidad supere las cantidades establecidas en la Lista de Materiales
Restringidos de John Deere ni otras sustancias restringidas por la legislacion vigente.

8.2.2.5 Si existe un conflicto entre la Lista de Materiales Restringidos de John Deere y la legislacion
vigente, se debera cumplir con los requisitos mas exigentes.

Nota 18 La Lista de Materiales Restringidos esta ubicada en JDSN.

8.2.3 Revisién de Requisitos para Productos y Servicios

8.2.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.2.3.1 de la norma 1SO 9001:2015.
8.2.3.2 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.2.3.2 de la norma 1SO 9001:2015.

8.2.3.3 EIl proveedor debera contar con un proceso documentado para respaldar las caracteristicas
especiales designadas por John Deere.

8.2.4 Cambios en Requisitos para Productos y Servicios

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.2.4 de la norma ISO 9001:2015.

8.3 Disefio y Desarrollo para Productos y Servicios
8.3.1 General

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.3.1 de la norma ISO 9001:2015.

8.3.2 Planificacion de Disefio y Desarrollo

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.3.2 de la norma ISO 9001:2015.
8.3.2.1 Planificacion Avanzada de la Calidad del Producto

8.3.2.1.1 Se requieren actividades especificas de planificacién de calidad para cada pieza o proceso
nuevos o revisados. En John Deere, las actividades de Planificacién de la Calidad de la Pieza (PLQP)
garantizan que los nuevos productos o procesos, y las modificaciones en los productos y procesos
existentes, cumplan con los propésitos deseados.

Nota 19 La Planificacién de la Calidad de la Pieza (PLQP) proporciona un proceso coherente, estructurado y
preventivo para administrar los riesgos asociados con las piezas y los ensambles nuevos o revisados, y los cambios
para los proveedores.

8.3.2.1.2  John Deere utiliza una Planificacién de la Calidad de la Pieza (PLQP) determinada en el nivel
de los componentes suministrados. El plan de calidad del proveedor debe basarse en la
norma ISO 10005:2018 ademas de la Planificacion de la Calidad de la Pieza (PLQP) definida por
John Deere.

8.3.2.1.3 Las actividades que podrian requerirse durante el proceso de planificacion de calidad son
revisiones de disefio, FGR y DPAR.

8.3.2.1.4 Lasrevisiones de disefio, FGR y DPAR estan dirigidas por miembros del equipo de John Deere
de areas como ingenieria de productos, confiabilidad, ingenieria, Verificacion y Validacién de Productos
(PV&YV), calidad, administracién de suministros, ingenieria de fabricacion e ingenieria de materiales, y
cuentan con el respaldo de un equipo de proveedores multifuncional.
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8.3.2.1.5 John Deere debera mantener la documentacion de las entradas, los eventos y los productos
de revision de disefio, FGR y DPAR. La informacion de soporte de revision de disefio, FGR y DPAR esta
disponible en JDSN.

8.3.2.1.6  Los proveedores deberan proporcionar liderazgo técnico para lograr los siguientes resultados
deseados:
e Revision de Disefio
e Identificacién de problemas de disefio potenciales.
e Inicie la accién correctiva tan pronto como sea posible en el proyecto. Asegurese de
que el producto final satisfaga las necesidades comerciales y las de John Deere.
e FGR

o ldentifique los datos de referencia funcionales en las piezas, los subconjuntos y los
ensambles de la unidad.

e Confirme o genere tolerancias funcionales.
o Identifique posibles problemas de fabricaciéon o de inspeccion.

o Asegurese de que los modelos/dibujos y especificaciones cumplan con los requisitos
funcionales.

e Analice las caracteristicas especiales identificadas.

e Confirme todas las expectativas de los productos o servicios antes de una fabricacién
fisica.

e Confirme los requisitos de PPAP.
e Confirme los requisitos de embalaje.
e Revision y aprobacién del lanzamiento de herramientas.

e Revision de las fechas objetivo.

Nota 20 Algunos ejemplos de los temas tratados durante estas reuniones se presentan en la Lista de Verificacion de
DPAR en JDSN.

8.3.2.1.7 Las caracteristicas especiales se identificaran y se guardaran durante las fases iniciales del
disefio y se comunicara a los proveedores. Las caracteristicas especiales definidas por el proveedor se
comunicaran a John Deere. Consulte la cldusula 8.3.6.

8.3.2.1.8 Las actividades de planificacion de calidad deberdn completarse para la primera fabricacion
fisica y actualizarse para las subsiguientes construcciones fisicas.

8.3.2.1.9 Todas las piezas deberan tener una intencién de produccion dirigida a la fabricacién fisica y

deberan producirse utilizando el utillaje de produccion en un proceso de produccién, a menos que sean
aprobadas por un representante de John Deere.
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8.3.2.1.10 Las actividades de planificacion de calidad deberan repetirse para las piezas que se
proporcionan utilizando herramientas o procesos que no son de produccion una vez gque se encuentran
disponibles los procesos y las herramientas de produccion.

8.3.2.1.11 Si las herramientas o los procesos utilizados para proporcionar piezas de produccion difieren
de los utilizados en las ejecuciones anteriores que no son de produccion, se proporcionaran pruebas de
conformidad con la especificaciéon y la reduccién de riesgos.

8.3.2.1.12 Después de finalizar correctamente la fase final del EPDP, se seguira el diagrama de flujo del
OFP. Consulte la cldusula 9 y Figura 2.

8.3.2.2 Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos

8.3.2.2.1 Los FMEAy cualquier otra documentacion de produccion deberan conservarse durante la vida
Gtil del producto o proceso.

8.3.2.2.2  Un grupo multidisciplinario debera realizar los FMEA.

8.3.2.2.3 Los FMEA se llevaran a cabo en las etapas iniciales del disefio (SFMEA/DFMEA), y se aplicara
a todos los procesos de fabricacion (PFMEA) utilizados en la fabricacion de los productos adquiridos por
John Deere.

8.3.2.2.4  El proveedor debera definir los umbrales que requieren acciones basadas en la severidad, la
ocurrencia, la deteccién, el RPN y el APN, segun corresponda. No se recomienda el uso de un solo umbral
por si solo para determinar la prioridad.

8.3.2.2.5 Los FMEA deben revisarse durante las actualizaciones del proceso de disefio o fabricacion, y
deben considerarse como un documento vivo.

8.3.2.2.6  Los FMEA se actualizaran como resultado del aprendizaje de la informacién nueva en relacion
con los modos de falla.

8.3.2.2.7 Los FMEA deberan actualizarse como resultado del proceso de acciones correctivas.

Nota 21 Para obtener méas informacion, consulte el Manual de Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos de AIAG
y el Manual de Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos de AIAG & VDA y sus Ultimas ediciones.

8.3.2.3 Desarrollo de Software y de Productos con Software

8.3.2.3.1 Los proveedores deberan utilizar un proceso para garantizar la calidad (planificacion de la
calidad) para su software desarrollado, y el proveedor debera incluir el desarrollo de software en su
programa de auditoria interna.

8.3.2.3.2 Para garantizar la calidad, se propone utilizar evaluaciones de procesos como SPICE (Mejora

del Proceso de Software y Determinacién de Capacidad) o CMMI (Integracién del Modelo de Madurez de
la Capacidad) para la autoevaluacion.
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8.3.2.3.3

8.3.2.3.4

El proceso de desarrollo debera abarcar lo siguiente:

Requisitos.

Disefio.

Verificacion y Validacion de Productos (PV&YV).
Implementacion.

Prueba.

Administracion de Riesgos.

Trazabilidad y control de revisién.

Gestion del cambio.

JDS-G223

Los procesos de desarrollo de software del proveedor deberan alinearse con los requisitos de

John Deere.

8.3.3 Datos de Disefio y Desarrollo

8.3.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.3.3 de la norma ISO 9001:2015.

8.3.3.2 Las especificaciones del componente/sistemas deberan desarrollarse, revisarse y aprobarse con
el proveedor y con John Deere.

8.3.3.3 Cualquier cambio posterior a la aprobacion inicial debera ser enviado por el proveedor para recibir
aprobacion por parte de John Deere.
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8.3.3.4 Una especificacion de sistema/componente deberd incluir, de manera enunciativa mas no
limitativa:

¢ Lineamientos de Ingenieria en Sistemas. Consulte la Tabla 2.
¢ Division de la Meta de Confiabilidad. Consulte la Tabla 3.
¢ Informacion sobre la Ubicacién de Montaje. Consulte la Tabla 4.

e Condiciones del Ambiente de Uso. Consulte la Tabla 5.

Tabla2 Lineamientos de Ingenieria en Sistemas.

Etapa Herramienta

e Declaracion de la Mision

Identificar/Investigar Sistemas de o Lista de las partes interesadas y sus necesidades
Interes  Diagrama de contexto

e Diagrama de limites del sistema

Capturar el Comportamiento de e ConOps
Operacion e OpsCon, casos de uso, diagramas de secuencias

¢ Necesidades de las partes interesadas

e Arquitectura Funcional

Requisitos del sistema e DSM Funcional

¢ Requisitos del sistema

o Validar los requisitos con las partes interesadas

¢ Evaluacion tecnoldgica

¢ Andlisis del espacio comercial y matriz morfologica
Desarrollar/Evaluar Arquitecturas ¢ Arquitectura estructural

e Estructura DSM

o Definicién de interfaz
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Tabla3 Divisidn de la Meta de Confiabilidad

Informacién de Uso de John Deere

e AAU (horas o ciclos)
e Percentil John Deere utilizado para el AAU

Informacién del Usuario Promedio

L . . e AUP (horas o ciclos)
Informacion del Usuario Principal ] .
e Percentil John Deere utilizado para el AUP

Periodo de Durabilidad e Disefio de Vida Util (horas)

Periodo de Garantia

Periodo de Garantia (afios u horas)

Periodo de Durabilidad « Disefio de Vida Util (horas)

Nivel de Confianza Preferido para las

Pruebas de Durabilidad/Confiabilidad * Nivel de Confianza (%)

Desglose de la Meta del Componente

e Definir si es un mecanismo de sobrecarga o de

desgaste.
e Definir el porcentaje de confiabilidad para el
Mecanismo de Falla del Componente mecanismo de falla en un punto de tiempo dado, por

ejemplo: B10 =5 000 horas.

o Definir un coeficiente de seguridad del disefio
especificado.

Operacion del Ciclo de Trabajo de Alto Nivel

e Lista de aplicaciones.

Uso Esperado e Numero de accionamientos por periodos

e Porcentaje de tiempo dedicado a cada una de las
distintas operaciones

Asignacion del Componente

e Periodo de Garantia (horas y ciclos)

Garantia ¢ Confiabilidad requerida al final del periodo de garantia
(%)
e Vida util del disefio del producto (horas o ciclos)
Durabilidad e Confiabilidad requerida al final de la vida (til del disefio

del producto
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Tabla4 Ubicacion de Montaje del Componente

Plano/Cuadro

Motivo

Diagrama de interfaz del componente (E/S)

Un diagrama de entrada/salida (E/S) ilustra los puntos de
conexién que un componente o sistema puede tener con
otros sistemas. La informacién de este cuadro puede
utilizarse para comprender los datos claves para realizar
una prueba de forma adecuada.

Identificacion de los componentes/elementos
criticos cercanos al componente, por ejemplo: el
motor y el escape.

Identificacion clara de los posibles esfuerzos que pueden
actuar como agentes cataliticos para inducir un modo de
falla en particular, por ejemplo: vibracién inducida de un
componente cercano, susceptibilidad debido a una linea
eléctrica o conduccion de calor desde una linea hidraulica.

Planos de ubicacion del montaje (con dimensiones)

Los planos de ubicacién del montaje son necesarios para
replicar de forma precisa las condiciones de montaje del
componente en los dispositivos de prueba.

Condiciones de rigidez y amortiguacion

Identificacion de las condiciones de rigidez o
amortiguacion utilizadas para sostener el componente en
el vehiculo. Se usa con mas frecuencia en las pruebas de
vibracion para determinar si el disefio es adecuado para
evitar las frecuencias de resonancia que puedan dafiar el
componente.

Tabla5 Condiciones del Ambiente de Uso

Estado

Posibles Condiciones de Prueba

Fabricacion

¢ Existen factores ambientales que puedan afectar el rendimiento,
por ejemplo: caidas o descargas electrostaticas?

¢Hay algun riesgo en la linea de montaje que esté asociado con
el proceso de fabricacion del producto, por ejemplo: especificacion
del par incorrecto?

Transporte al Concesionario/Cliente Final

¢ Coémo estd empaquetado el producto, por ejemplo: cajén o caja?

¢ Cual es el modo de transporte (por ejemplo, aéreo, en camién o
en barco)?

¢ Existe algun riesgo relacionado con el proceso de transporte, por
ejemplo: altitud, vibracion o humedad?

Condiciones de Almacenamiento

¢ Cuales son las condiciones ambientales esperadas del depdsito,
por ejemplo: humedad o vapores de temperatura?

Condiciones de Arranque

¢ Hay alguna condicion especial que se necesite tener en cuenta
para el momento del arranque, por ejemplo: los arranques frios?

Transporte al Campo

¢Hay alguna condicion especial que el producto presente
mientras se transporta al campo, por ejemplo: condiciones en la
carretera o condiciones en el trailer?

Condiciones de Funcionamiento

¢ Coémo se utiliza el producto en el campo?
¢ Qué porcentaje de tiempo tarda el producto en cada operacion?

¢Cuales son las condiciones ambientales en el campo, (por
ejemplo, rangos de temperatura, rangos de humedad o
vibracién)?
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e ¢/ Hay algun guimico o liquido presente en la operacién?

o ¢ El equipo tiene algun uso especial?
e ¢ Cudles son esas condiciones?
e ¢ Dobnde se destacan mas esas condiciones?

Condiciones Especiales de John Deere e ¢;Hay algin requisito especial para los paises en los que se

vendera el producto, por ejemplo: interferencia electromagnética
(EMI)?

e (Alguna de estas condiciones se presenta mientras el producto
estd apagado?

8.3.4 Datos de Disefio de Productos

8.3.4.1 EIl proveedor deberéa identificar, documentar y revisar los requisitos de los datos de disefio de

productos.

8.3.4.2 Los requisitos de los datos de disefio deberan incluir lo siguiente:

¢ Requisitos de John Deere (revision del contrato), como:

Caracteristicas especiales.
Identificacion.
Trazabilidad.

Embalaje.

e Proceso para implementar la informacién obtenida de los anteriores proyectos de disefio.

e Analisis de los Sistemas.

¢ Riesgo de obsolescencia de los componentes.

¢ Analisis de la competencia.

¢ Retroalimentacion a proveedores.

e Datos internos.

e Datos de campo.

e Otras fuentes relevantes para proyectos actuales y futuros de naturaleza similar.

e Objetivos en conformidad con lo siguiente:

Requisitos de Produccion.
Vida util.

Confiabilidad.

Durabilidad.
Mantenimiento.

Tiempo.

Costo.
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8.3.5 Datos de Disefio de los Procesos de Fabricacion

8.3.5.1 El proveedor debera identificar, documentar y revisar los requisitos de los datos de disefio de los
procesos de fabricacion.

8.3.5.2 Los datos del disefio del proceso de fabricaciéon deben incluir lo siguiente:

¢ Informacion de salida del disefio de los productos.

Objetivos para:
e Productividad.
e Proceso.

e Costo.

Se aplicaran los requisitos de John Deere.

Experiencia de desarrollos anteriores en componentes similares.

Disefio para la fabricacion
8.3.6  Caracteristicas Especiales
8.3.6.1 Las caracteristicas especiales pueden existir para los productos y los procesos. Se debera utilizar

un proceso estructurado para identificar las caracteristicas especiales y los controles correspondientes.
Consulte la Tabla 6 para conocer la capacidad minima del proceso sobre las caracteristicas especiales.

Tabla6 Guia Plan de Control para Caracteristicas Especiales

Tipo Seguridad y Cumplimiento Garantia
Las Caracteristicas Criticas
requieren control extra para Las Caracteristicas Clave requieren control extra
prevenir no conformidades para prevenir casos de garantias significativas,
relacionadas a Seguridad o paros de maquina, o insatisfaccion del cliente.
Descripcién Cumplimiento.

Categorizacion Severidad = 7,8, u

AMI;F Severidad = 9, 10 Ocurrencia = 7-10
(Guia)
. Gage R&R menor que 20 % Gage R&R menor que 30 %

Requerimientos de
Control iniciales Estudio de Capacidad Estudio de Capacidad
minimos.

1.67 Ppk minimo*? 1.33 Ppk minimo??

Inspeccién con plan requerido de muestro
1.67 Cpk o Cpm con plan de apropiado

Requerimientos de muestreo apropiado® Datos de variable preferido y requiere
Control minimos 1.33 Cpk or Cpm?

durante el proceso. Monitoreo durante el proceso

(Minimo Gage de atributos, por ejemplo, gages
pasa/no pasa)

Monitoreo durante el proceso
con datos de una variable
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Trazabilidad
minima durante el , . - Evidencia de inspeccion requerida
NuUmero de serie requerido , . g .
procesoy Numero de serie o nimero de lote preferido.
Retencion*

INota: Si una distribucién normal no es alcanzada, identifique y comunique los métodos alternos usados.

2Nota: Muestra minima requerida 30 piezas. Si 30 piezas no son alcanzadas, Inspeccion en el proceso al 100 %
debe ser implementada hasta que la capacidad del proceso sea alcanzada y sostenida.

3Nota: Si el muestreo no permite el calculo adecuado de Cpk o Cpm, Ppk or Ppm puede ser usado, y debe ser
comunicado respectivamente.

4Nota: Revise la clausula 7.5.3.3 para guia de retencién por parte del proveedor.
5Nota: Si la serializacion no se alcanza, identifique y comunique método alterno.

8.3.6.2 Las caracteristicas especiales del producto deberan documentarse en el plan de control.

8.3.6.3 Las caracteristicas especiales del producto también deberan documentarse en el plano, el modelo,
las especificaciones del producto o del ensamble, o en una combinacion de los cuatro, segun lo requiera
John Deere. Cualquier desviacion a las caracteristicas especiales requerira la aprobacion de los lideres
de John Deere.

8.3.6.4 Las caracteristicas especiales del producto deberan identificarse con el simbolo <CC> y las
caracteristicas clave de producto deben ser identificadas con el simbolo <KC>. En planos anteriores, es
posible que las caracteristicas clave del producto estén descritas mediante el uso de simbolos especiales

como Doe.

8.3.6.5 Las caracteristicas especiales del proceso pueden existir sin las caracteristicas especiales del
producto correspondiente. Las caracteristicas especiales del proceso no se designan con un simbolo
especial.

8.3.6.6 Las caracteristicas especiales del proceso deberan documentarse en el plan de control.

8.3.7 Controles de Disefio y Desarrollo

Consulte los requisitos de la clausula 8.3.4 de la norma ISO 9001:2015.
8.3.7.1 Revision de Disefio y Desarrollo

8.3.7.1.1 Enlas etapas correspondientes, deberan llevarse a cabo las revisiones sistematicas de disefio
y desarrollo de acuerdo con la disposicion planeada para evaluar la capacidad de los resultados de disefio
y desarrollo a fin de cumplir los requisitos, identificar los problemas y proponer las acciones necesarias.

8.3.7.1.2 Las revisiones de disefio y de los sistemas se usaran para identificar como funciona el disefio
y cémo funcionan juntos los diferentes subsistemas. Las herramientas, como los FMEA, se deberan utilizar
para identificar problemas. Estas herramientas se repiten segln sea necesario a medida que el disefio
evoluciona hasta su finalizacién.

8.3.7.1.3  Pueden llevarse a cabo las revisiones de disefio/sistema en varias fases del proceso de disefio

y desarrollo para conseguir los resultados listados en la clausula 8.3.8.2, y para revisar periodicamente la
aptitud de la cadena de suministro para cumplir con los requisitos.
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Nota 22 Generalmente, las revisiones de disefio las realiza John Deere y miembros del equipo del proveedor
(especialistas con competencia en disefio) de las siguientes areas: ingenieria de producto, verificacion y validacion de
productos, ingenieria de confiabilidad, marketing, supply management, ingenieria de calidad, ingenieria de fabricacion
e ingenieria de materiales. Las revisiones de disefio se realizan antes que la DPAR en el EPDP.

8.3.7.1.4  Larevision se documentara y se desarrollaran y validaran planes de acciones correctivas para
cualquier problema que se identifique.

8.3.7.1.5 Los resultados clave significativos del proceso de revision del sistema/disefio deberan incluir,
entre otros, los siguientes:
¢ Identificacion de los procesos de disefio y desarrollo.

¢ Identificacidn de las actividades de verificacién y validacion adecuadas para cada fase de disefio
y desarrollo.

¢ Identificacion de las responsabilidades y autoridades para cada una de las fases de disefio y
desarrollo.

e Determinacion de los requisitos y métodos de comunicacion en cada fase del proceso de disefio
y desarrollo.

e Especificacion de requisitos funcionales y de desempefio del producto o servicio.

¢ Identificacion del criterio de aceptabilidad, incluidas las caracteristicas especiales ademas de
otras que sean identificadas por John Deere.

e Determinacion de la reglamentacion y los requisitos legales aplicables.
¢ Identificacion de la informacion aplicable extraida de los disefios similares anteriores.
¢ Identificacion de los criterios de aceptacion del producto o servicio.

¢ Definicidn de las caracteristicas del producto que son esenciales para la seguridad y el uso
adecuado.

¢ Especificacion de requisitos especiales de embalaje para la entrega adecuada a John Deere.
¢ Determinacion del riesgo cuando no se cumplen las especificaciones.

e Establecimiento de estrategias de reduccion de riesgos para los incumplimientos de las
especificaciones de los componentes.

8.3.7.1.6  Se deberan mantener los registros de las revisiones y de cualquier accién necesaria. Consulte
la clausula 7.5.3.3

8.3.7.1.7 Si el control de disefio del producto reside en el proveedor, este debera llevar a cabo las
revisiones de disefio. John Deere y la representacion de los proveedores de segundo nivel deben incluirse
segln corresponda.

8.3.7.2 Verificacién del Disefio y Desarrollo

8.3.7.2.1 La verificacion debera efectuarse siguiendo la disposicion planeada para asegurar que los
resultados de disefio y desarrollo hayan cumplido con los requisitos de los datos de disefio y desarrollo.

8.3.7.2.2 Se deberan conservar los registros de los resultados de verificacién y realizar todas las
acciones necesarias. Consulte la clausula 7.5.3.3.
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8.3.7.3 Validacion del Disefio y Desarrollo

8.3.7.3.1 Los planes de verificacion y validacion del disefio se deberan desarrollar para garantizar que
el disefio del producto cumpla con los objetivos de desempefio y confiabilidad que se han establecido, y
debera cumplir o exceder las necesidades definidas de John Deere.

8.3.7.3.2 John Deere y el proveedor deberan desarrollar conjuntamente el plan de Verificacién y
Validacién de Productos (PV&V).

8.3.7.3.3  El plan de PV&V debera contemplar la funcionalidad, la confiabilidad y la durabilidad de los
componentes, la funcién del software, las condiciones medioambientales, las aplicaciones anticipadas, los
modos y mecanismos de falla existentes o futuros, las interfaces con otros componentes y controles del
sistema, las expectativas de John Deere y las caracteristicas clave de desempefio.

8.3.7.3.4  El plan de PV&V debera tener una relacién clara entre los requisitos de los componentes y las
pruebas.

8.3.7.3.5 Las brechas de la PV&V deberan identificarse y mitigarse mediante procesos y herramientas,
incluidos los siguientes:

¢ Analisis de disefio.

¢ Analisis de tecnologia clave.
e FMEA.

¢ Revisiones del Disefio.

e Pruebas de campo y de laboratorio.

8.3.7.3.6  La confiabilidad del componente debera demostrarse para los modos y mecanismos de falla
de alto riesgo, a través del proceso de evaluacion de la confiabilidad de los componentes de John Deere,
que deberé incluir los mecanismos de falla de sobrecarga y de desgaste.

8.3.7.3.7 Los planes y resultados de verificacion y validacion del producto deberdn documentarse a
través de una plantilla proporcionada por John Deere. Una vez completada deberéa enviarse a John Deere
para que los datos puedan importarse en el Sistema PV&V de John Deere para los propdsitos de
documentacion y seguimiento.

8.3.7.3.8  Si es necesario, el proveedor debera brindar asistencia en la realizacion de las actividades de
PV&YV en las instalaciones de John Deere o en las del proveedor. El proveedor debera suministrar
informacion acerca de las pruebas normalizadas que se lleven a cabo de manera rutinaria para el producto
suministrado.

8.3.7.3.9 John Deere puede realizar una Evaluacion de Ingenieria de Productos (PEA) para los
componentes con QPL 3 0 QPL 4, cuando el proveedor esté a cargo del control de disefio del componente
o del subsistema y cuando sea necesario que brinde asistencia en el proceso de evaluacion de la
confiabilidad de los componentes.

8.3.7.3.10 John Deere puede brindar a los proveedores una meta de confiabilidad del componente. En
este caso, el proveedor debera brindar evidencias estadisticas de que se cumple con la meta del
componente.

8.3.7.3.11 EI proceso de evaluacién de la confiabilidad de los componentes deberd utilizarse cuando
John Deere asi lo indique.
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8.3.7.3.12 Si se suministra un componente con el proceso de evaluacion de la confiabilidad de los
componentes o si es necesario hacerlo, el proveedor deberd completar y enviar a John Deere el formulario
de aseguramiento de confiabilidad y de rendimiento de los componentes.

8.3.7.3.13 El proveedor y John Deere deberan firmar el formulario de aseguramiento de confiabilidad y
de rendimiento de los componentes cuando el componente cumple o excede las especificaciones, incluida
la confiabilidad, y debera firmarse antes de que se proporcionen componentes para una construccion fisica
de John Deere.

8.3.7.3.14 Se deberan conservar los registros de los resultados de validacion y realizar todas las acciones
necesarias. Consulte la clausula 7.5.3.3.

8.3.7.4 Proceso de Aprobacién de Piezas de John Deere
8.3.7.4.1 El envio del PPAP deberd cumplir con los requisitos documentados en JDS-G223X3. Los
requisitos del PPAP deben entenderse claramente como una produccion de la DPAR. Los requisitos

adicionales deben documentarse como un resultado de la DPAR.

8.3.7.4.2  John Deere se reserva el derecho de modificar los requisitos de envio con base en el
desemperio del proveedor.

8.3.7.4.3  Elrepresentante de calidad de John Deere debe revisar las solicitudes presentadas y aprobar
o rechazar los certificados de verificacion.

8.3.7.4.4  Se requerird una aprobacion del certificado de verificacion antes de enviar las piezas de
produccién para todas las construcciones fisicas.

8.3.7.4.5 Las construcciones de piezas experimentales deberan seguir el proceso de la MaSA, y los
proveedores deberan seguir los niveles de inspeccién de acuerdo con lo que defina el ingeniero de calidad.

Nota 23 Consulte JDS-G223X3 para obtener mas informacién sobre los requisitos de la MaSA 'y el PPAP.

8.3.8 Resultados de Disefio y Desarrollo

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.3.5 de la norma ISO 9001:2015.
8.3.8.1 Resultados del Disefio de Productos

8.3.8.1.1 El resultado del disefio de productos/sistemas debera expresarse de forma que pueda
verificarse y validarse en comparacién con los datos de disefio de productos/sistemas.
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8.3.8.1.2

Si corresponde, los resultados del disefio de productos/sistemas deberan incluir lo siguiente:

FMEA del Sistema.
FMEA de Disefio.
Resultados de confiabilidad.
Especificaciones y caracteristicas especiales del producto.
Eliminacién de errores del producto (segun sea necesario).
Definicion del Producto/Sistema.
e Modelos.
e Planos.
e Datos basados en matematicas.
Resultados de la revision del disefio de Productos/Sistemas.

Lineamientos de diagndéstico.

8.3.8.2 Resultado del Disefio del Proceso de Fabricacion

8.3.8.2.1

El resultado del disefio del proceso de fabricacion debera expresarse de forma que pueda

verificarse en comparacion con los requisitos de los datos de disefio del proceso de fabricacion y que
pueda validarse en comparacién con los resultados del disefio del proceso de fabricacion.

8.3.8.2.2

Si corresponde, los resultados del disefio del proceso de fabricacién de productos/sistemas

deberan incluir lo siguiente:

Especificaciones y planos.
Diagrama de flujo/disefio del proceso de fabricacién.
FMEA del Proceso.
Caracteristicas Especiales del Proceso.
Plan de Control.
Instrucciones de trabajo.
Criterios de aceptacion de la aprobacién del proceso.
Datos
e Calidad.
e Confiabilidad.
¢ Mantenimiento.
¢ Mensurabilidad.
Resultados de las actividades de eliminacion de errores.

Métodos para la deteccion rapida y retroalimentacion de los incumplimientos de los productos y
los procesos de fabricacién.
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8.3.9 Cambios de Disefio y Desarrollo

8.3.9.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.3.6 de la norma ISO 9001:2015.

8.3.9.2 Independientemente de la titularidad del disefio, los cambios en el disefio y el desarrollo deberan
aprobarse por el equipo de ingenieria de disefio de John Deere antes de la implementacion.

8.3.9.3 Los resultados de la revision de los cambios y cualquier accion de seguimiento posterior deberan
conservarse.

8.3.9.4 En el caso de los productos con software, la revisién o el nivel de version del software y del
hardware se deberdn documentar como parte del registro de cambios.

8.4 Control de Procesos, Productos y Servicios Proporcionados Externamente
8.4.1 General

8.4.1.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.4.1 de la norma ISO 9001:2015.

8.4.1.2 Como proveedor primario de John Deere, el proveedor es responsable de la calidad de los
productos y servicios proporcionados por su cadena de suministro.

8.4.1.3 Los requisitos de JDS-G223 deberan extenderse a la cadena de suministro del proveedor.

8.4.1.4 Se identificaran los riesgos de la cadena de suministros y se comunicaran a John Deere de manera
oportuna. Estos riesgos deberan incluir piezas falsificadas.

8.4.1.5 Proceso de Seleccién de Proveedores

8.4.1.5.1 El proveedor debera contar con un sistema documentado para seleccionar adecuadamente
proveedores con capacidad de cumplir tanto con JDS-G223 como con otros Estandares John Deere
aplicables.

8.4.1.5.2 El proceso de seleccion inicial del proveedor de productos o servicios de John Deere debera
incluir un proceso de evaluacion documentado para determinar la capacidad de la cadena de suministro
para cumplir con los requisitos de JDS-G223.

8.4.1.5.3 Los proveedores seleccionados o proveedores de productos o servicios para John Deere
deberan implementar un sistema de gestion de calidad.

8.4.2 Tipoy Grado de Control

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.4.2 de la norma ISO 9001:2015.
8.4.2.1 Conformidad con la Regulacién

8.4.2.1.1 El proveedor debera poseer la patente o los derechos de autor que le permitan fabricar el
producto legalmente, o utilizar el proceso de fabricacion que John Deere desea comprar.

8.4.2.1.2  El proveedor debera poseer las licencias oportunas del titular de la patente o de los derechos
de autor para producir o utilizar el proceso de fabricacion.
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8.4.2.1.3 EIl proveedor debera poseer la documentacién para corroborar ya sea que dispone de los
requisitos de los derechos de propiedad intelectual, o que tiene las licencias apropiadas para utilizar los
derechos de propiedad intelectual necesarios.

8.4.2.1.4  Silos derechos de propiedad intelectual son efectivos y se pueden hacer cumplir legalmente
en el pais donde el proveedor fabrica el producto o utiliza el proceso de fabricacién, el proveedor debera
tener la documentacién para corroborar que sus derechos de propiedad intelectual sean efectivos en el
pais donde produce el producto o utiliza el proceso de fabricacién.

8.4.2.1.5 La duracion de la propiedad intelectual necesaria debera ser suficiente para cubrir el término
del contrato de suministro propuesto con John Deere.

8.4.2.1.6  EIl proveedor deberd identificar cualquier derecho de propiedad intelectual de terceros que
pueda interferir con el contrato de suministro propuesto.

8.4.2.2 Cumplimiento

8.4.2.2.1 EIl proveedor debera cumplir con los requisitos indicados en el Cédigo de Conducta para
Proveedores de John Deere. Visite la JDSN para obtener la version mas reciente.

8.4.2.2.2 EI Cddigo de Conducta para Proveedores de John Deere y otros requisitos legales aplicables
se deberan comunicar a través de la cadena de suministros por cada proveedor.

8.4.2.3 Auditorias y Monitoreo de Proveedores

8.4.2.3.1 Los proveedores deberan supervisar el rendimiento de sus cadenas de suministro de forma
recurrente, incluidos los siguientes:

e Conformidad del producto entregado con las especificaciones

¢ Interrupciones del cliente, incluidas las devoluciones de campo.

e Desempefio en relaciéon con el cronograma de entrega, incluidos los incidentes del flete
premium.

e Gestion del cambio.
e Administracion de riesgos (incluido el riesgo de obsolescencia de los componentes).

¢ Notificaciones de John Deere en relacién con problemas de calidad o entregas.

8.4.2.3.2 Los proveedores deberan tomar las medidas apropiadas con los proveedores de segundo nivel
en caso de incumplimiento.

8.4.2.3.3 Se implementara un proceso estructurado para definir las auditorias de las segundas partes
requeridas en el proveedor, y las auditorias se realizaran segun corresponda.

8.4.2.3.4 Los proveedores pueden utilizar los formularios de auditoria de John Deere para la
cualificacion de la cadena de suministro de segundo nivel.

8.4.2.4 Desarrollo del Proveedor

Para los proveedores activos debera definirse, segin corresponda, un plan de desarrollo de proveedores
con base en los siguientes criterios:

e Problemas identificados mediante el monitoreo de proveedores.
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¢ Resultados de las auditorias de las segundas partes.

¢ Analisis de riesgos.

o Estado de la posible certificacion del sistema de gestion de calidad de terceros.
8.4.2.5 Comunicacién y Participacién del Proveedor

8.4.2.5.1 Puede ser apropiado que los proveedores hagan que sus cadenas de suministro participen en
las DPAR de John Deere y en otras actividades relacionadas con la calidad.

8.4.2.5.2 El proveedor deberd contar con un plan de comunicacién para notificar las Ultimas
especificaciones a su cadena de suministro y verificar el producto de manera continua.

8.4.2.5.3 Un cambio en la cadena de suministro, o cualquier cambio en el proceso o disefio realizados
por la cadena de suministro que produce productos de John Deere, requerird que se lleve a cabo una
presentacion de la SCR seguida de la planificacion de calidad adecuada antes de la implementacién.

8.4.2.5.4  Se requerira la aprobacion documentada de John Deere antes del cambio.

8.4.3 Informacion para Proveedores Externos

8.4.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.4.3 de la norma ISO 9001:2015.

8.4.3.1.1 Losdocumentos de compra del proveedor deberdn contener informacién que describa, cuando
sea el caso, los requisitos de aprobacion del producto y la aptitud de los procedimientos, procesos,
especificaciones, equipamiento y personal necesarios para la fabricacién del producto.

8.4.3.1.2 El proveedor debera comunicar todos los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y las
caracteristicas especiales del producto y del proceso a los proveedores de segundo nivel, y exigir a los
proveedores de segundo nivel que envien todos los requisitos aplicables a la cadena de suministro hasta
el punto de fabricacion.

8.4.3.2 Conformidad del Producto Entrante con los Requisitos

8.4.3.2.1 EIl proveedor deberd contar con un proceso que asegure la calidad de los productos
comprados.

8.4.3.2.2  El proceso debera incluir al menos uno de los siguientes puntos:

e Recepcion y evaluacion de los datos estadisticos por parte del proveedor.
¢ Recibir inspecciones o pruebas tal como el muestreo basado en el rendimiento.

e Evaluaciones de los sitios del proveedor por parte de una segunda o tercer parte, junto con los
registros de que el producto entregado esta en conformidad aceptable con las especificaciones.

e Evaluacioén de la pieza por parte de un laboratorio designado.
e Otro método acordado con John Deere.

8.5 Produccién y Prestaciéon de Servicios

8.5.1 Control de la Produccién y Prestaciéon de Servicios

Consulte los requisitos de la norma 1SO 9001:2015.
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8.5.1.1 Plan de Control
El proveedor debera desarrollar planes de control que contengan lo siguiente:

e Procesos al nivel de sistema, subsistema, componente o material para el producto suministrado.
e Proceso para la produccion de materiales a granel, asi como de piezas.

e Un plan para el prelanzamiento y la produccién que considere los resultados de los DFMEA y
de los PEMEA.

e Todos los elementos especificados por John Deere.
Nota 24 Consulte JDS-G223X3 para obtener mas informacion.
8.5.1.2 Validacién de Procesos para la Provision de Produccién y Servicios

El proveedor debera validar cualquier proceso especial, por ejemplo: soldadura, tratamiento térmico,
recubrimiento y pintura.

Nota 25 Se puede encontrar una lista de procesos especiales en JDSN.
8.5.1.3 Mantenimiento Preventivo

8.5.1.3.1 EIl proveedor debera desarrollar, implementar y mantener un sistema de mantenimiento
preventivo documentado.

8.5.1.3.2 El sistema de mantenimiento debera incluir, entre otros, las maquinas de produccion, las
herramientas y los equipos de prueba.

8.5.2 Identificacion y Trazabilidad

8.5.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.5.2 de la norma ISO 9001:2015.

8.5.2.2 El proveedor deberéa disponer de la trazabilidad del producto para que sea posible asociar las
piezas a determinados cuadros temporales, procesos o lotes especificos de material, de manera que si se
encuentra una discrepancia, pueda detenerse el producto e iniciarse la accién correctiva.

8.5.2.3 Si se identifica un producto no conforme con los requisitos, John Deere y el proveedor deberan
identificar y rastrear las piezas sospechosas.

8.5.3 Propiedad Perteneciente a John Deere o Proveedores Externos

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.5.3 de la norma ISO 9001:2015.

8.5.4 Conservacion

8.5.4.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.5.4 de la norma ISO 9001:2015.

8.5.4.2 Durante el procesamiento interno y la entrega al sitio de destino, el proveedor debera mantener la
conformidad del producto con los requisitos de John Deere.

8.5.4.3 La conservacion debera incluir la identificacion, el manejo, el embalaje, el almacenamiento y la

proteccion, y la preservacion también se aplicara a las partes constitutivas de un producto. El proveedor
debe observar el FIFO.
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8.5.4.4 A menos que el representante de John Deere comunique o especifique lo contrario, todos los
productos deberan verse limpios y sin corrosion al efectuarse la entrega al sitio de destino y resistir 90 dias
de almacenamiento en un ambiente interior no climatizado sin desarrollar corrosion visible.

8.5.4.5 El embalaje debera cumplir con todas las leyes, codigos y reglamentaciones de envio aplicables,
y el embalaje debera cumplir con todos los requisitos impuestos por John Deere. Mientras esté a su cargo,
el proveedor debera asegurar que el embalaje propiedad de John Deere se mantenga limpio, sin suciedad,
sin escombros, materiales extrafios y sin dafiarse.

8.5.4.6 Los repuestos deberan prepararse de acuerdo con JDV 9.
8.5.4.7 El producto obsoleto debera controlarse de manera similar a la del producto no conforme.

8.5.5 Actividades Posteriores a la Entrega

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.5.5 de la norma ISO 9001:2015.

8.5.6 Control de Cambios

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.5.6 de la norma 1SO 9001:2015.
8.5.6.1 Requisitos de Notificacién a John Deere y de Aprobacién

8.5.6.1.1 EIl proveedor debera obtener la aprobacién de John Deere antes de realizar cambios en las
especificaciones o en los procesos de los productos o servicios suministrados que pueden afectar la
seguridad, la adecuacion, la forma, el funcionamiento, el desempefio, la durabilidad o el aspecto, de
acuerdo con los requisitos enumerados en la Tabla 7.

8.5.6.1.2  El proveedor deberd notificar a la unidad de disefio responsable de John Deere cualquier tipo
de cambio en el disefio o0 en el proceso, como se indica en la Tabla 7 mediante el uso del sistema de SCR
en JDSN.

8.5.6.2 Las unidades que usen John Deere pueden decidir pedir la presentacion de una aprobacion del
PPAP. Tabla 7, extraida del Manual de Procedimiento de Aprobacion de Piezas de Produccion de AIAG,
especifica cuando es necesaria la naotificacion.

8.5.6.3 El proveedor debera estar de acuerdo con cualquier solicitud de cambio de proveedores de
segundo nivel antes de enviar una SCR a John Deere.

8.5.6.4 John Deere requiere la aprobacién antes de la implementacién para los elementos enumerados
en la Tabla 7.
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Tabla7 Cambios Planificados que Requieren Notificacion Antes de la
Implementacion

Requisito

Clarificacién o Ejemplos

1. Uso de otro tipo de construccién o material
gue aquel utilizado en la pieza o producto
previamente aprobado.

Por ejemplo, otro tipo de construccion que la
documentada en una desviacién (permiso) o
incluida como una nota en el registro de disefio y
no cubierta por un cambio de ingenieria.

2. Produccién por medio de herramientas
nuevas o modificadas (excepto herramientas
de desgaste), punzones, moldes, modelos,
etc., incluido el utillaje adicional o de
sustitucion.

Este requisito s6lo se aplica a herramientas, que
debido a su formato Unico o a su funcién se puede
esperar que influyan en la integridad del producto
final.

Este requisito no pretende describir las
herramientas estandar (nuevas o reparadas),
tales como dispositivos de medicion estandar,
conductores (manuales o de potencia).

3. Produccién llevada a cabo mediante la
refuncionalizacion o reorganizacion de un
utillaje o equipamiento ya existente.

Refuncionalizacion incluye la reconstruccion,
modificacién o una combinacion de ambas de una
herramienta 0 maquina o el incremento de su
capacidad, rendimiento, o cambio de la funcién
previa.

Esto no pretende crear confusion con un
mantenimiento normal, reparacion o sustitucion de
piezas, en los que no se espera ninglin cambio en
su rendimiento y habiendo sido establecidos
métodos de verificacion de reparaciones
posteriores.

Reorganizacion se define como una actividad que
genera cambios en la secuencia del flujo del
producto/proceso con relacién al documentado en
el diagrama de flujo del proceso (incluida la suma
de un nuevo proceso).

Se pueden requerir ajustes menores de los
equipos de produccion para cumplir con los
requisitos de seguridad, como la instalacion de
cubiertas protectoras y la eliminacién de posibles
riesgos de descarga electrostatica.

Estos cambios pueden realizarse sin la
aprobacion de John Deere, a menos que se
modifique el caudal del proceso como resultado
de este ajuste.

4. Produccion generada por un utillaje o un
equipamiento transferido a una localizacién
diferente de la planta desde una localizacion
adicional.

Proceso de produccién por medio de un utillaje y
equipamiento transferido entre edificios o
instalaciones en una o mas ubicaciones.

La Tabla 6 continda en la pagina siguiente.
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Tabla 7

Cambios Planificados que Requieren Notificacién Antes de la

Implementacion

5. Cambio de proveedores de piezas, materiales
: > ; i Los proveedores son responsables por la
no equivalentes o servicios, por ejemplo: > . -
. . X S aprobacion del material y servicios
tratamiento térmico, pintura o recubrimiento, -
. subcontratados que no afecten los requisitos de
gue afectan el ajuste, la forma, el . - o ~
; X o ~ ajuste, funcion, durabilidad o desempefio de
funcionamiento, la durabilidad o el desempefio
John Deere.
de John Deere.
Para los productos que se fabricaron después de
la desactivacion del utillaje por doce meses o
mas, se requiere una notificacion cuando la pieza
no obtuvo una orden de compra activa y el utillaje
: . existente estuvo desactivado durante doce meses
6. El producto fabricado después de la . i
T L L 0 mas para la produccién en volumen.
desactivacién del utillaje para la produccion
en volumen por doce meses 0 mas. L . .
La Unica excepcion es cuando la pieza posee un
volumen bajo, por ejemplo, vehiculos de servicio o
especiales. Sin embargo, John Deere puede
especificar ciertos requisitos del PPAP para
repuestos.
7. Los cambios en productos o procesos
relacionados a componentes de la
elaboracion de productos fabricados Cualquier cambio que afecte a los requisitos de
internamente o manufacturados por John Deere en términos de seguridad, ajuste,
proveedores que puedan afectar la seguridad, | forma, funcionamiento, rendimiento, durabilidad o
el ajuste, la forma, el funcionamiento, el aspecto se requiere notificar a John Deere.
rendimiento, la durabilidad o el aspecto del
producto comerciable. Los requisitos de seguridad, ajuste, forma,
rendimiento, durabilidad o apariencia deben ser
De manera adicional, el proveedor debera parte de las especificaciones de John Deere tal
estar de acuerdo con cualquier requisito como se acordé durante las revisiones.
expuesto por un subcontratista antes de la
aprobacion con John Deere.
8. Solo para los materiales a granel.

Nueva fuente de materia prima con
caracteristicas especiales de un
subcontratista nuevo o ya existente.

Cambio en los atributos de apariencia del
producto cuando no haya una especificacion
de apariencia.

Parametros revisados en el mismo proceso;
fuera de los parametros de los PFMEA del
producto aprobado, incluido el embalaje.

Cambio fuera de los DFMEA; composicién del
producto, niveles de ingredientes del producto
aprobado.

Seria normal esperar que estos cambios tuvieran
un efecto en el rendimiento del producto.
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Tabla7 Cambios Planificados que Requieren Notificacion Antes de la
Implementacion

Para cambiar el método de prueba, el proveedor
debe tener constancia de que el nuevo método
proporciona resultados equivalentes con respecto

9. Cambio en el método de prueba de
inspeccién o nueva técnica, sin efecto en el
criterio de aceptacion.

al método antiguo.

8.6 Lanzamiento de Productos y Servicios

8.6.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.6 de la norma ISO 9001:2015.

8.6.2 Antes del inicio de la produccion, John Deere deberd completar un plan de control y revisarlo para
su aprobacion.

8.6.3 Debera haber documentacién que muestre pruebas de que los propietarios de los procesos estan
realizando el plan de control.

8.6.4 La aceptacion del PPAP debera completarse antes de enviar las piezas a John Deere.

8.6.5 Elementos de Apariencia

Para las piezas de fabricacion del proveedor que John Deere designa como elementos de apariencia, el
proveedor debera suministrar lo siguiente:
e Recursos adecuados para la evaluacion, por ejemplo: iluminacién mejorada.

e Patrones, en el mismo material base, para color, veteado, brillo, brillo metalico, textura y
definicién de la imagen (DOI), segun corresponda.

e Mantenimiento y control de los patrones de apariencia y los equipamientos de evaluacion.
¢ Verificacion de que el personal que realiza las evaluaciones de apariencia es competente y
calificado.

8.7 Control de Salidas No Conformes
8.7.1 General

8.7.1.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.7.1 de la norma ISO 9001:2015.

8.7.1.2 El control de las salidas no conformes debera cubrir la identificacién, documentacion, evaluacion,
aislamiento, eliminacién de productos que no cumplen con los requisitos, y la notificacion a los
departamentos involucrados, tanto internos como externos.

8.7.1.3 El proveedor debera informar inmediatamente a John Deere cuando se haya enviado un producto
no conforme.

8.7.1.4 Si en John Deere se encuentran piezas no conformes, el proveedor deberd suministrar los
recursos necesarios para la evaluacién, el almacenamiento, la organizacién, la reclamacién o la
destruccién del producto no conforme.

8.7.1.5 EIl proveedor debera tener un representante que establezca un depésito del material en transito

en la unidad de John Deere y en la instalacién del proveedor antes de que transcurran 24 horas. Puede
ser necesaria una reaccion aun mas rapida, dependiendo de la severidad de la situacion.
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8.7.1.6 Si no se logra la contencién de los productos no conformes, John Deere puede solicitar la
inspeccién de una tercera parte, a cargo del proveedor.

8.7.1.7 Si se envia material no conforme a unidades de John Deere o si se vuelven un problema de
garantia, sera responsabilidad del proveedor ayudar a John Deere a evaluar y corregir el problema.

8.7.1.8 John Deere tendra derecho a recuperar del proveedor todos los costos y gastos razonablemente
derivados de la aplicacidon de la accién correctiva, de acuerdo con los términos y las condiciones del
contrato.

8.7.1.9 EIl producto de estado sospechoso o no identificado debera clasificarse como producto no
conforme.

8.7.1.10 El proveedor debera asegurarse de que todo el personal adecuado de las areas afectadas reciba
capacitacion para el manejo y la contencién del producto sospechoso y no conforme.

8.7.1.11 Control de Productos Modificados o Reparados

8.7.1.11.1 Todo retrabajo, modificacién o reparacién se acordara con John Deere, y solo se permitira
cuando no haya influencia en la confiabilidad o en los requisitos de los clientes mas importantes.

8.7.1.11.2 Las instrucciones para el retrabajo y reparacion, incluidos los requisitos de reinspeccion,
deberéan estar disponibles y ser utilizadas por el personal adecuado.

8.7.1.11.3 Los productos modificados y reparados deberan aprobar pruebas funcionales adecuadas de
acuerdo con los planes de control originales.

8.7.1.11.4 Todo producto serializado debera tener registros documentados del retrabajo o reparacion.
Consulte la clausula 8.5.2.

8.7.1.12 Dispensade John Deere

8.7.1.12.1 Si el proveedor desea enviar un producto que no cumple con los requisitos especificados,
debera obtener una aprobacién escrita por parte de John Deere antes de realizar el envio del producto.

8.7.1.12.2 La solicitud debera realizarse utilizando el Formulario y la Lista de Verificacién para la
Autorizacion de Desviacion de Ingenieria (visite la JDSN), y debera aplicarse de igual manera a los
productos o servicios adquiridos de la cadena de suministros.

8.7.1.12.3 Las desviaciones deberan ser aprobaciones temporales, y los cambios permanentes deberan
seqguir el proceso de SCR.

8.7.1.12.4 EI proveedor debera mantener un registro de la fecha de expiracién de la desviacion y la
cantidad autorizadas por cualquier dispensa de John Deere.

8.7.1.12.5 ElI proveedor debera asegurar el cumplimiento de las especificaciones del producto originales
o de las que las reemplazan, y de los requisitos al expirar la desviacion.

8.7.1.12.6 Se garantizara la trazabilidad completa, incluida la documentacion de los nimeros de serie
(cuando estén disponible), y cada contenedor de envio de producto desviado deberd identificarse
correctamente con el nimero de desviacion de John Deere.

8.7.2 Documentacion de Salidas No Conformes

Se aplicaran los requisitos de la clausula 8.7.2 de la norma 1SO 9001:2015.
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9 Evaluacion del Rendimiento

9.1 Monitoreo, Medicion, Analisis y Evaluacion
9.1.1 General

9.1.1.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.1.1 de la norma ISO 9001:2015.

9.1.1.2 Los documentos de control de procesos deberan estar en su lugar antes de la produccion inicial y
estar disponibles rapidamente para los empleados responsables de la operacion del proceso.

9.1.1.3 Los principales parametros de procesamiento y las caracteristicas especiales del producto y las
caracteristicas especiales del proceso del producto que se identificaron en las revisiones de disefio, en los
FMEA y en las DPAR deberan tratarse en los documentos de control de procesos y en un plan de control.

9.1.1.4 La documentacion del control del proceso y de los planes de control deberd estar
permanentemente disponible para la revision por parte de John Deere.

9.1.1.5 La capacidad minima del proceso es de Ppk = 1,33 o Cpk = 1,33. John Deere puede especificar
los requisitos de capacidad de proceso mas altos.

9.1.1.6 Se pueden utilizar otros indices de calidad, como un indice de capacidad (Cpm), segun el proceso
gue se esté monitoreando. Consulte a un ingeniero de calidad de John Deere para obtener los requisitos.

9.1.1.7 Los estudios de capacidad deberan utilizar un minimo de 30 piezas consecutivas, tomadas de un
proceso estable y bajo control, a menos que John Deere lo especifique de otro modo.

9.1.1.8 Deberan existir procedimientos por escrito que describan las acciones que se deberan tomar
cuando se den condiciones fuera de control.

9.1.1.9 A solicitud, las revisiones de las técnicas de monitoreo del procedimiento deberan ponerse a
disposicion del personal de John Deere.

Nota 26 Consulte los métodos estadisticos de la norma ISO 22514 en administracion de procesos; capacidad y
desempefio (todas las piezas) y manual de SPC de AIAG para obtener informacion adicional e instrucciones sobre el
analisis estadistico.

9.1.2 Satisfaccion de John Deere

9.1.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.1.2 de la norma ISO 9001:2015.

9.1.2.2 John Deere utiliza el proceso de Achieving Excellence (y sus criterios de evaluacién asociados) y
datos de la garantia para medir la satisfacciéon con respecto al desempefio de los proveedores. Los
proveedores deberan utilizar los datos de Achieving Excellence para aportar mejoras en los criterios de
evaluacion de satisfaccion de John Deere. Visite la JDSN.

9.1.2.3 El proveedor debera incluir un criterio de evaluacion de desempefio de John Deere en la revision
del sistema de gestion de calidad.

9.1.2.4 Lastendencias de criterios de evaluacion de rendimiento de John Deere deben revisarse y también
deben desarrollarse actividades de mejora de los datos.

9.1.2.5 Las actividades de mejora de desempefio de John Deere deben utilizar una técnica estructurada
de mejora del proceso.
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9.1.2.6 Un resumen del desempefio de la calidad debe estar a disposicion de todos los empleados del
proveedor.

9.1.2.7 A solicitud, los datos del desempefio de calidad del proveedor interno deben ponerse a disposicion
del personal de John Deere dentro de 24 horas.

9.1.2.8 Como minimo, el proveedor debera analizar lo siguiente:

e Resultados del Achieving Excellence.
e Fallos internos y externos del producto (cubiertos por la garantia).
e Tendencias de calidad del producto o del proceso.

e Desempeiio de la calidad de la cadena de suministro del proveedor (incluida la cadena de
suministro del proveedor).

9.1.2.9 Los proveedores deberan supervisar el desempefio de la garantia en JDSN e iniciar actividades
de mejora de la garantia en funcién de las tendencias de la garantia y los resultados de los andlisis.

9.1.2.10 Los proveedores tendran la responsabilidad de solicitar las piezas de garantia especificas que
sean necesarias para las investigaciones y deben asistir a John Deere en las revisiones de garantia
cuando John Deere asi lo requiera.

9.1.3 Andélisis y Evaluacion

Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.1.3 de la norma ISO 9001:2015.

9.1.4 Medicién, Analisis y Mejora

9.1.4.1 La medicion, analisis y mejora son el procedimiento de planificacion, definicion y utilizacion de
criterios de evaluacién de desempefio en procesos y productos fundamentales para John Deere. Los
criterios de evaluacion del rendimiento se utilizardn para determinar el nivel actual de rendimiento, impulsar
actividades orientadas a la mejora continua y supervisar niveles de rendimiento a largo plazo.

9.1.4.2 Silos procesos de fabricacion no permiten la demostracion del cumplimiento del producto a través
de la capacidad del proceso, se pueden utilizar métodos alternativos, como lotes en conformidad con las
especificaciones. Comuniquese con el ingeniero de calidad de John Deere para obtener los requisitos.

9.1.4.3 Los proveedores deberan mantener la capacidad del proceso de fabricacion o los resultados de
desempenfio segun lo especificado por los requisitos del proceso de aprobacién de piezas de John Deere.

9.1.4.3.1 Los proveedores deberan verificar que el diagrama de caudal del proceso, los PFMEA vy el
plan de control se implementen, lo que incluye el cumplimiento de lo siguiente:

e Métodos de medicién.
¢ Requisitos de muestreo.
e Requisitos de aceptacion.

e Registros de valores de medicion reales o resultados de las pruebas segin el método de
medicion.

e Los planes de reaccién y el proceso de escalamiento cuando no se cumplen los requisitos de
aceptacion.
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9.1.5 Identificacion de Conceptos Estadisticos

9.1.5.1 Las herramientas de estadistica son fundamentales al utilizar los criterios de evaluacion del
rendimiento. Las herramientas de estadistica se utilizan en procesos y productos, y también para medir la
satisfaccion de John Deere y el rendimiento de la cadena de suministros.

9.1.5.2 Cuando se indique en el diagrama de flujo de OFP (consulte la Figura 2), deben utilizarse graficos
de control estadistico de procesos para las variables clave de control de procesos, con el fin de eliminar la
posibilidad de que se produzcan deficiencias. Las personas capaces de tomar acciones sobre el
procedimiento deben llevar a cabo la realizacion de los diagramas de las variables controladas.

9.1.5.3 A solicitud, las revisiones de las técnicas de monitoreo del procedimiento deberan ponerse a
disposicion del personal de John Deere.

9.1.6 Aplicacion de Conceptos Estadisticos

9.1.6.1 Los conceptos estadisticos basicos, tales como el control de la variacion (estabilidad), la capacidad
del proceso y el sobreajuste deberan entenderse y utilizarse en la cadena de suministros del proveedor.

9.1.6.2 Los métodos de control de procesos potenciales se identifican en la Tabla 8. John Deere debera
identificar y aceptar el método adecuado. Consulte las normas ISO 2859 e ISO 3951.

9.1.6.3 Sino se ha demostrado la capacidad minima del proceso inicial para una caracteristica especiales,

el PDP y el diagrama de flujo de produccion inicial en la Figura 1 debera utilizarse para determinar las
actividades requeridas.
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Métodos de Control de Procesos

Tabla 8

Los métodos de control de procesos pueden incluir, entre otros, lo siguiente:

Método de
Control

Descripcién

Muestreo de

Una técnica de muestreo en el que las unidades del producto se extraen de un lote especifico. La
informacién de estas muestras se utiliza como base para tomar decisiones de aceptacion

Aceptacion relacionadas con piezas o procesos. Este método puede utilizarse para grandes cantidades de
piezas de lotes discretos.
Este método requiere que un nimero consecutivo de piezas apruebe la inspeccién antes de
Muestreo comenzar los ciclos normales de muestreo.
Continuo Este método puede utilizarse cuando el flujo del producto es continuo en procesos como pintura,
soldadura, ensamble y mecanizado.
Los graficos de control modificados poseen limites de control que no se establecen mediante técnicas
Control convencionales de ajuste del limite de control. Los gréficos de control modificados a veces se

Estadistico de
Procesos (SPC)
Modificado

denominan gréficos de control de aceptacion. Pueden establecer si un proceso puede satisfacer o no
las tolerancias del servicio o producto, y si se encuentra “en un estado de control estadistico”.

Generalmente se supone que las causas asignables pueden crear cambios en el nivel de proceso.
Estos cambios deben ser lo suficientemente pequefios, en relacion con los requisitos de tolerancia,
para que se consideren antieconémicos de controlar con los graficos del SPC convencionales.

Control Previo

El control previo es efectivo para cualquier proceso en el que pueda ajustarse la caracteristica de
calidad de interés. El proceso puede tener una salida continua, por ejemplo: datos del horno para
tratamiento de calor, o una salida discreta, por ejemplo: piezas de la maquina. No existen
requisitos adicionales ni supuestos suposiciones relacionadas con la capacidad o la normalidad de
la caracteristica de calidad.

Este método puede usarse temporalmente, como un precursor a un grafico del SPC convencional
0 como un método de control permanente. Consulte el Manual de Calidad de Juran: La Guia
Completa para la Excelencia en el Desempefio .

Nuevo Estudio

Los datos de medicion se utilizan para verificar la capacidad de proceso y Cpk periédicamente.

Comprobacion de
la Configuracion

Las caracteristicas de las piezas se verifican cada vez que se configura el proceso y en intervalos
periédicos. Los ejemplos incluyen Comprobaciones de las Maquinas de Medicién de Coordenadas
(CMM), comprobaciones de redondez y comprobaciones de geometria de engranaje.

SPC para
Experimentos
Cortos

El Control Estadistico de Proceso (SPC) de corto plazo se utiliza para los tamafios pequefios de lote de
piezas con caracteristicas comunes a un proceso. Cada caracteristica se transformay se traza con
otras caracteristicas en el mismo cuadro, consulte el manual "SPC for Short Production Runs Reference
Handbook", para obtener informacion adicional de referencia del SPC de corto plazo.

Graficos de
Control SPC

Los gréficos del Control Estadistico de Proceso (SPC) se utilizan como base para tomar decisiones
sobre un proceso. Las determinaciones de control se realizan al comparar los valores de las
mediciones estadisticas de una serie de muestras ordenadas o subgrupos, con limites de control.

Los ejemplos incluyen p, np, ¢, u, barra Xy S, barra X y R, e IXMR.

Los gréficos del Control Estadistico de Proceso (SPC) demuestran si el proceso se encuentra “bajo
control” o no. Los graficos del Control Estadistico de Proceso (SPC) se pueden utilizar en un
sentido de aceptacion, para exigir que se tomen medidas o se realice una investigacion cuando un
proceso cambia del nivel estandar.

Los graficos del Control Estadistico de Proceso (SPC) pueden utilizarse con datos variables o de
atributos. Estos métodos de control continuo son apropiados para la prueba de errores cuando no
existen variaciones anormales en el proceso (Comité E11 sobre "Quality and Statistics", "Statistical
Quality Control Handbook", y "Statistical Quality Control Handbook").

Control de
Herramientas

Es un método de control en el que se comprueba la primera pieza después de instalar una
herramienta nueva. Si la verificacion de la prueba es CORRECTA, el proceso se realizara para el
ciclo de vida esperado de la herramienta. Luego se comprueba la Gltima pieza producida con la
antigua herramienta. Si estd CORRECTA, todas las piezas lo estan.
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Comenzar el Proceso con
caracteristicas de geometria
liberada

Enumerar cada caracteristica que
debe investigarse (en la Impresion
de John Deere o del Proveedor)

2

1. DPAR significa Revision del
Disefio, Proceso y Ensamble.

v 2. La aprobacién del andlisis de
capacidad es especifica para un
determinado nimero de piezas en
un determinado proceso o
maquina. Cualquier cambio
fundamental en el proceso
(ubicacién mdvil o sustitucion de
si maquinas) puede requerir un nuevo
. analisis de capacidad como parte
Recogerpiezas para la .
Repetibiidady del envio del PPAP.

Reproductibilidad de la
Calibracion (R&R de la
calibracion)

Utilizar un
instrumento de
medicion calibrado y [N
realizaruna
inspeccion completa

¢Instumento de medicion
de la Produccion?

3. En algunos casos, es posible
utilizar el SPC existente o los
estudios recientes de capacidad de
las piezas con caracteristicas clave
similares para demostrar la

NG | Realizar la ReR de la Calibracion de| | capacidad de una pieza nueva, si
los Atributos no hay una cantidad suficiente de la
pieza nueva solicitada para
completar el estudio de capacidad.
Si se piden cantidades suficientes,
se demostrara la capacidad de las
nuevas caracteristicas de la pieza.

¢ Se usa un Calibrador
Variable para las
Caracteristicas?

¢ Existe, como maximo,
una Tolerancia del 30 % de
laR&R de la Calibracion?
(1-kappa) = GRR

Mejorar el Sistema de

Realizar el Rango de R&R de la >
P Calibracion o el Método ANOVA Medicion

N
i 4. El método ANOVA es el

preferido de John Deere. Algunas

Mejorar el 4 4 herramientas de software estan
Sistema de disponibles para realizar el analisis
Medicién ) . .
edici si el proveedor no esta realizando

¢ Existe, como 3 la Repetibilidad y Reproductibilidad
NO méaximo, una Tolerancia de la Calibracion (R&R de la
del 30 % de la R&R de la " 2
Calibracion? Completar todos los requisitos calibracion).
confirmados durante la DPAR
1 5. Utilizar los Datos Individuales y
Si

el Rango Mdvil con pruebas
matematicas (disponible en
Memory Jogger Il, pag. 46) para

Y

Producir Piezas,
Maquinas de Producciény Utillaje, Tasas de »

»
v Produccién (RETENER LA SECUENCIA DE verificar la estabilidad y el control.
PRODUCCION DE LAS PIEZAS) 3 No (Causa especial ausente)
¢ Esta aprobado por el
Representante de Calidad de .
John Deere? 6. Realizar una prueba de
Ajust 2Se usa IX-MR estadisticas de normalidad
ustar . P
Prloceso ¢ N para ed' Control utilizando Statistica o un software
istico? .
Estadistico? equivalente.
4
Sl . 7. Para las distribuciones
sl anormales, debe realizarse un
7Se Distribuyen ;’;‘:Sn:t’;lrga;';‘]:;i’t:r”:e‘celf:'ﬁi analisis anormal a fin de calcular el
los Datos con N Representante de Calidad de valor de Ppk apropiado.
Normalidad? John D
ohn Deere 7
8. El proveedor y John Deere
§|' deben establecer los objetivos para
los Indices del Proceso antes de
Calcular el indice de [ realizar la prueba.
Rendimiento Inicial (Ppk) |
8
NO
Ejecutar Plan de Control
. i Plan de Control de Enviar Si Recibe Aprobacion de
¢Cumple hi Si—] Disefio — el plan de control, laR&R de la Calbracion, John Deere. Continuar
expectativas? el Estudio de Capacidad con el Plan de Monitoreo
a largoPlazo

Figural PDPy Produccion Inicial; Diagrama de Flujo de Procesos
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9.1.6.4 Cuando se indique el diagrama de flujo del Proceso de Order Fulfilment en la Figura 2, deben utilizarse
gréficos de control estadistico de procesos para las variables clave de control de procesos, con el fin de eliminar
la posibilidad de que se produzcan deficiencias. Las personas capaces de tomar acciones sobre el
procedimiento deben llevar a cabo la realizacion de los diagramas de las variables controladas.

9.1.6.5 A solicitud, las revisiones de las técnicas de monitoreo del procedimiento deberan ponerse a

disposicion del personal de John Deere.

Producir Piezas

) 4

Implementar Acciones
Correctivas para la Variabilidad
por Causas Especiales

¢ El Proceso
es Normal?

Si

¢ El Proceso esta
Bajo Control?

si
A 4

Continuar con la Lista de
Verificacion del Plan de Control
Adecuado

1. Evaluar la necesidad de:

1a. Eliminar Causas Especiales

1B. Acomodar Datos Autocorrelacionados
1C. Corregir para el Desgaste de
Heramientas

2. Referencia: Formulario y Lista de

Transformar, utilizar una técnica | | y/gificacion del Plan de Control

alternativa o contactarse con un
Representante de Calidad de

John Deere 3. Referencia: Métodos de Control de

Procesos

4. Un proceso es estacionario cuando
tiene un promedio de cero con variacién
aleatoria y que es constante con el paso
del tiempo

5. Referencia: Evaluacion del Proceso:
Matriz de Monitoreo Continuo del
Proceso

6. Referencia: Datos Autocorrelacionados

Implementar Acciones
Correctivas para los Cambios ¢
y Desplazamientos
Especiales

Actualizar Limites de

A

Control segun los Datos |«

3

A
sl

¢, Se puede hacer
Estacionario el
Proceso?

¢El procesoes
estacionario?

4

Si
No v

A 4

Calcular los Parametros
del Proceso y Medir la
Capacidad/Requisitos

Utilizar una Secuencia
Acumulativa para los
Puntos de Cambio

6
v

¢ Resultado
21,33 Cpk?
5

Utilizar EWMA con
A=0,2

v

Utilizar EWMA R/d2
para el Proceso Sigma

v g

Usar Cpk para el Disefio
del Plande Control de

¢ Es Suficiente la
Mejora?

Calcular Capacidad y

Ajustar el Promedio
del Proceso al
Objetivo

A

Reducir Fuentes de
Variabilidad por
Causas Comunes

N

NO

¢Se Cumple
el Objetivo
del Proceso?

¢ Se puede
modificar el
Promedio?

Mantener el Proceso en N Informar como se
»

Requisitos Objetivos Procesos

el Nivel Actual requirié

Figura2 Proceso de Order Fulfillment; Diagrama de Flujo para el Control de Procesos
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9.1.6.6 Los procesos de fabricacién susceptibles al desgaste de herramientas y a los datos
correlacionados deben considerar el uso de los métodos analiticos.

9.1.6.7 Deberan existir procedimientos por escrito que describan las acciones que se deberan tomar
cuando se den condiciones fuera de control. Tabla 9 y Tabla 10 proporcionan los requisitos minimos de
John Deere. 0 proporciona aclaraciones adicionales sobre varios casos.

Tabla 9

Matriz de Monitoreo Continuo del Proceso

Potencial del Proceso: Pp o Cp

Cp <100
Desconocido

1,0<Cp <1,33

Cp2133

Media y Variabilidad,
Consulte el caso 1

100 % de inspeccion y
accion correctiva
requerida

Media o Variabilidad o ambas,
Ver caso 2

100 % de inspeccion y accion
correctiva requerida

Media Solamente,
Ver caso 3

100 % de inspeccion y accion
correctiva requerida

No es Posible

Media o Variabilidad o ambas
Ver caso 4

Tabla de control y muestreo
requeridos

Media Solamente,
Ver caso 5

Se requiere un grafico de
control

4

=% Cpk<1,0
© 0

o .
< Desconocido
joR

a

o

0

]

o

e 1,0<Cpk<
o 133

@

o

©

@

o

‘S

S >

= Cpk=>1,33
]

No es Posible

No es Posible

Auditoria de Ambas,
Ver caso 6

Se requieren auditorias de
rutina

e PpyCpoPpky Cpk son intercambiables para interpretar la Tabla 8.
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Tabla 10 Casos y Planes de Accidn

Casos

Planes de Acciodn

1,2,3

Se sabe que surgiran casos de productos no conformes; estos casos implican condiciones de retrabajo o
desperdicio. Se requiere el 100 % de inspeccion y acciones correctivas. Reducir la tolerancia a la mitad
de la Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibracion (R&R de la calibracion) (expresado como un
porcentaje de la tolerancia aplicada).

Caso 1: La primera prioridad es reducir la variabilidad. Reducir la variabilidad hasta que el potencial del
proceso sea aproximadamente uno. El objetivo de la media es la segunda prioridad.

Caso 2: la primera prioridad es tener como objetivo a la media. La reduccién de la variabilidad es la
segunda prioridad cuando el Potencial del Proceso se acerca a la Capacidad del Proceso.

Caso 3: La primera prioridad es tener como objetivo a la media. La reduccién de la variabilidad no es
necesaria si se determina como objetivo adecuadamente.

Se requiere mejorar la determinacion de objetivos y la reduccion de la variabilidad. Primero, contemple el
proceso con la Media de Movimiento Exponencial (EMWA) y el Gréfico de Control de Sumas Acumuladas
(CuSum): Prueba de Medias. Una vez que el potencial del proceso sea igual a la capacidad del proceso,

cambie la prioridad al uso de un SPC tradicional para las auditorias de variabilidad y reduccion de
variabilidad. La meta es llegar al Caso 5.

5 Se requiere mejorar la determinacién de objetivos. Primero contemple el proceso con el Promedio Movil
Ponderado Exponencialmente (EWMA) y el Gréafico de Control de Sumas Acumuladas (CuSum): Prueba de
Medias. Una vez que el potencial del proceso sea igual a la capacidad del proceso, se llegara al Caso 6.

6 El proceso esta determinado como objetivo, tiene capacidad y se encuentra bajo control. Realice

auditorias de rutina y estudios de capacidad infrecuentes (mediante el uso R /d2 de los métodos

tradicionales del SPC). La frecuencia de las auditorias se determinara segun la capacidad para
demostrar materiales no conformes si se encuentran dichos materiales en la auditoria.

Tabla 11 Representacion de Casos y Requisitos

Casos

Representacion
Gréfica

Descripcién

Requisito

CASO 1
Cp<1,0
Cpk<1,0

0
Desconocido

Este proceso no puede producir continuamente piezas que cumplan con
las especificaciones. El Control Estadistico de Proceso (SPC)
convencional no puede ayudar hasta que el proceso se arregle para la
media y la variabilidad. Si se desconoce la capacidad del proceso, se
requiere la recoleccion de datos para determinar la capacidad del proceso.

Estas condiciones requieren una inspeccion al 100 % y un plan de
acciones correctivas para mejorar el proceso. Es necesario contar con
la aprobacion escrita de John Deere antes de enviar las piezas.

CASO 2 Este proceso no puede producir continuamente piezas que cumplan
1,0<Cp<1,33 con las especificaciones. El problema principal es la determinacion de
Cpk<1,0 objetivos. El control de la media es la meta principal.
Esta condicion requiere una inspeccion al 100 % y un plan de acciones
correctivas para mejorar el proceso. Es necesario contar con la
aprobacion escrita de John Deere antes de enviar las piezas.
CASO 3 Este proceso no puede producir continuamente piezas que cumplan
Cp2133 con las especificaciones. Es necesario contar con la aprobacién escrita
Cpk < 1,0 de John Deere antes de enviar las piezas. El problema principal es la
' determinacion de objetivos. El control de la media es la meta principal.
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Tabla 11 Representacion de Casos y Requisitos

Casos

Representacion
Gréfica

Descripcion

Requisito

Esta condicion requiere una inspeccion al 100 % y un plan de acciones
correctivas para mejorar el proceso. Es necesario contar con la
aprobacién escrita de John Deere antes de enviar las piezas. Variacion
de la auditoria mediante el uso de SPC.

CASO 4
1,0<Cp<1,33
1,0 < Cpk < 1,33

A

Este proceso es capaz de producir piezas que cumplan con las
especificaciones, pero que pueden o no estar enfocadas en el valor de
especificacién nominal. Debe realizarse un intento para determinar las
causas especiales que prohiben que el proceso esté centrado o que
estén provocando variaciones en exceso. El problema principal es la
determinacion de objetivos. La varianza debe controlarse y reducirse.

Deben realizarse graficos (SPC, de control previo o de
comportamiento) para verificar que las piezas que se estan
produciendo cumplan con las especificaciones del disefio, asi como un
plan de muestreo para inspeccionar las piezas por intervalo de
frecuencia. El valor Cp determina el intervalo: cuanto mayor sea el
valor Cp, menor sera la frecuencia con que deberan verificarse las
piezas. Se requiere evidencia de < 0,27 % de las piezas defectuosas.

CASO 5
Cp=1,33
1,0 < Cpk < 1,33

Este proceso es capaz de producir piezas que cumplan con las
especificaciones, pero que pueden o no estar enfocadas en el valor de
especificacion nominal. Debe realizarse un intento para determinar las
causas especiales que prohiben que el proceso esté centrado o que
estén provocando variaciones en exceso. El problema principal es la
determinacion de objetivos. Debe controlarse la varianza.

Deben utilizarse graficos (SPC, de control previo o de comportamiento)
para verificar que las piezas que se estan produciendo cumplan con
las especificaciones de disefio. Se requiere evidencia de < 0,27 % de
las piezas defectuosas.

CASO 6
Cp=133
Cpk 21,33

Al

Este proceso tiene capacidad, esta bien definido y se encuentra bajo
control. Las piezas producidas estan en cumplimiento. Existe una
pequefia preocupacion por los productos no conformes.

Como minimo, un proceso de este tipo debe verificarse como
adecuado mediante la inspeccién de las piezas que se estan
produciendo durante las marcas de cuartil para cada ejecucion
(primero, 25 %, 50 %, 75 % y Ultima pieza).

9.1.6.8 Los estudios de capacidad y variabilidad deberan conservarse de acuerdo con el proceso de order
fulfilment en todas las caracteristicas especiales (consulte la Figura2) y en otras caracteristicas
identificadas por John Deere y el proveedor en el proceso de planificacion de la calidad.

9.1.6.9 Para las piezas o los procesos nuevos 0 modificados, la conformidad del producto esta impulsada
por el diagrama de flujo del control, el PDP y la Produccién Inicial. Consulte la Figura 1y Figura 2.
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9.2 Auditoria Interna
9.21 General

Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.2.1 de la norma ISO 9001:2015.

9.2.2 Auditoria del Sistema de Gestién de Calidad

9.2.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.2.2 de la norma ISO 9001:2015.

9.2.2.2 El proveedor debera realizar una auditoria del sistema de gestion de calidad a fin de verificar que
cumpla con JDS-G223 y con cualquier requisito adicional del sistema de gestion de calidad.

9.2.2.3 Un proceso formal de acciones correctivas debera incluir la determinacién de la causa principal
para corregir las deficiencias.

9.2.2.4 Las auditorias deberan realizarse por auditores internos capacitados que no dependan del area
en la que se esté realizando la auditoria.

9.2.2.5 La direccion del proveedor debera revisar el sistema de gestion de calidad del proveedor en
intervalos planificados para asegurar la continua idoneidad, adecuacion y eficacia.

9.2.3 Auditoria del Proceso de Fabricacion

9.2.3.1 El proveedor debera realizar una auditoria de cada proceso de fabricacion a fin de determinar la
eficacia del proceso.

9.2.3.2 El trabajo realizado incluye operaciones de fabricacion en las instalaciones del proveedor u
operaciones subcontratadas en la cadena de suministro del proveedor. Esta auditoria también puede
realizarse en piezas similares, cuando aun no se ha contratado el trabajo, o cuando se esté preparando la
produccion completa.

9.2.3.3 Auditoria de Productos
9.2.3.3.1 El proveedor debera realizar auditorias de productos en las etapas apropiadas de produccion
y entrega a fin de verificar el cumplimiento de todos los requisitos especificados, como las dimensiones del

producto, la funcionalidad, el embalaje y las etiquetas.

9.2.3.3.2 Las auditorias de productos deben llevarse a cabo con una frecuencia definida para garantizar
el cumplimiento de los requisitos de John Deere.

9.3 Revision de la Direccion
9.3.1 General

Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.3.1 de la norma ISO 9001:2015.
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9.3.2 Datos de Revision de la Direccion

9.3.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.3.2 de la norma ISO 9001:2015.

9.3.2.2 Como minimo, la revision de la direccién se llevara a cabo anualmente. La frecuencia de las
revisiones de la direccion se incrementara en funcion del riesgo al cumplimiento de los requisitos del cliente
como consecuencia de los cambios que afecten al sistema de gestion de calidad o a los problemas
relacionados con el desempefio.

9.3.2.3 Los datos de revision de la direccion deberan incluir lo siguiente:

¢ Retroalimentacion de John Deere (por ejemplo, Achieving Excellence y garantia).

e Costo de mala calidad (costo de no conformidad interna y externa).

9.3.3 Resultados de Revisiéon de la Direcciéon

9.3.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 9.3.3 de la norma ISO 9001:2015.

9.3.3.2 Los resultados deberan incluir planes de accién para mejorar el producto relacionado con la
satisfaccion del cliente cuando no se cumplen los objetivos.

10 Mejora

10.1 General

Se aplicaran los requisitos de la cldusula 10.1 de la norma ISO 9001:2015.

10.2 Accion Correctivay por No Conformidad

10.2.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 10.2.1 de la norma 1SO 9001:2015.

10.2.2 Se aplicaran los requisitos de la clausula 10.2.2 de la norma 1SO 9001:2015.

10.2.3 Resolucion de Problemas

10.2.3.1 El proveedor debera contar con un proceso documentado para la resolucién de problemas. El
proveedor debera utilizar un proceso de Ocho Disciplinas de Acciones Correctivas (8D) o un equivalente.

Consulte la Tabla 12.

10.2.3.2 Se debera enviar una actualizacién del estado a través del sistema NCCA por medio de (JDSN),
y cada paso D de accion correctiva se completard en las fechas objetivo.
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Tabla 12 Proceso de las Ocho Disciplinas de Acciones Correctivas (8D)

Disciplina

Actividades

D1 Establecer el equipo

Definir los miembros del equipo que pueden resolver el
problema con éxito.

D2 Identificacion de los Problemas

Documentar todos los hechos, las investigaciones y la
informacion de campo que pudieran cuantificar o
describir el problema en detalle.

D3 Accion de Contencién y Accion Correctiva a Corto
Plazo

Aislar el efecto del problema a John Deere hasta que
se implemente la accién correctiva.

Minimizar el efecto de cualquier producto no conforme
mediante la contencion, reinspeccion y retrabajo para
verificar la conformidad del producto actual.

Identificar y contener el producto no conforme en todas
las localizaciones, incluyendo, entre otros, productos
elaborados dentro de la fabrica del proveedor, material
en transporte, material en varios sitios de John Deere
(incluidos los Almacenes de Repuestos), productos de
concesionarios y productos del cliente final.

Se espera que la contencidon se realice dentro del
transcurso de las 24 horas posteriores a la notificacion
del problema.

D4 Definir y Verificar la Causa Principal

Desglose detallado y cientifico de la causa directa, las
causas contribuyentes y las causas principales del
problema.

5 Porqués de 3 Brazos.

D5 Elegir y Verificar la Solucién

Identificacion de las soluciones o acciones que
eliminaran las causas principales, asi como las causas
contribuyentes.

Los resultados cuantitativos confirman que las
acciones correctivas seleccionadas deberan resolver el
problema de John Deere.

D6 Implementar la Accién Correctiva Permanente

La accion elegida debera corregir la causa principal del
problema e impedir que vuelva a suceder.

La implementacion incluye hacer una lista de los pasos
de las acciones, identificar el personal responsable y
las fechas objetivo para cada accion.

Se espera que esta accion se complete en la fecha
objetivo, como lo especifica John Deere.

D7 Evitar la Repeticidn del Problema

Realizar modificaciones en sistemas de operacion,
practicas y procedimientos, como planes de control,
DFMEA, PFMEA, instrucciones de trabajo, planes de
capacitacion, Capacitacion Realizada y
Documentacion de Ingenieria para evitar la repeticion
de este problema o de problemas similares.

La persona responsable, o el Equipo de las 8D, revisa
toda la actividad llevada a cabo y confirma que se
completen todos los pasos.

Las mejoras resultantes del proceso de las 8D deben
replicarse a los procesos o productos similares a fin de
garantizar que el problema no se repita.

D8 Reconocimiento del Equipo

Reconocimiento por parte de la Direccién del buen
trabajo realizado por el equipo 8D.

Este paso sirve para reconocer el esfuerzo extra y
reforzar el comportamiento exitoso.
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10.2.4 Correccion de Errores

10.2.4.1 Las actividades de correccién de errores deben ser el primer método de control que debe
considerarse. Si la correccién de errores no es factible, se deberan utilizar técnicas estadisticas para
supervisar el proceso.

10.2.4.2 Los detalles deben documentarse en el analisis de riesgos del proceso (como PFMEA), y las
frecuencias de prueba deben documentarse en el plan de control.

10.2.5 Sistemas de Administracién de la Garantia y Anélisis de Fallas en el Campo
10.2.5.1 El proveedor debera contar con un sistema de administracion de la garantia.

10.2.5.2 El proveedor debera incluir un método para el analisis de piezas de garantia, incluido el que no
se encuentra en problemas.

10.2.5.3 El proveedor debera realizar un andlisis sobre las piezas devueltas e iniciara la resolucion de
problemas y las acciones correctivas para evitar la repeticion del problema.

10.2.5.4 El analisis debe incluir la interaccion del software dentro del sistema cuando corresponda.

10.2.5.5 Los resultados de las pruebas y los andlisis se proporcionaran a John Deere, y se comunicaran
dentro de la organizacion del proveedor.

10.3 Mejora Continua

10.3.1 Se aplicaran los requisitos de la clausula 10.3 de la norma 1ISO 9001:2015.

10.3.2 El proveedor debera demostrar un compromiso con la mejora continua de los productos, procesos
y servicios suministrados a John Deere.

10.3.3 El proveedor debera tener un proceso formal de mejora continua.

Nota 27 La meta debe ser reducir los defectos, los desperdicios y las modificaciones para mejorar la seguridad, reducir
el costo y el RPN, y mejorar la eficacia de la operacién y la capacidad del producto. El énfasis del sistema de calidad
esté en prevenir la no conformidad mas que en detectarla.

10.3.4 Los procesos deben desarrollarse para garantizar que los empleados estén capacitados para
hacer el trabajo correctamente todo el tiempo. Estos procedimientos incluyen, entre otros, lo siguiente:

e Sistemas de recoleccion de datos.
e Planes de control de procesos.

e Técnicas de correccion de errores.
e Capacitacion.

e Acciones de mejora continua.

e FMEA de Disefio y Proceso.
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11 Referencias

Para las referencias que no incluyen la fecha, se aplica la dltima edicion del documento de referencia
(incluida cualquier enmienda).

11.1 Acceso a Estandares John Deere

11.1.1 El personal de John Deere tiene acceso a los Estandares John Deere a través del sitio web interno
de Estandares de Ingenieria.

11.1.2 Los empleados de los proveedores que cuenten con un nimero de proveedor de John Deere
aprobado pueden obtener acceso a los Estandares John Deere a través de JD Supply Network (JDSN). El
acceso a JDSN se realiza con un nombre y contrasefia individuales aprobados. Los proveedores deben
comunicarse con su representante de Supply Management para realizar preguntas sobre JDSN.

Nota 28 Solo los Estandares John Deere que hayan sido aprobados para la distribucién del proveedor estan
disponibles a través de JDSN.

11.2 Acceso a Estandares de Organizaciones Externas

11.2.1 Lamayoria de los estdndares de las organizaciones externas a John Deere estan disponibles para
el personal de John Deere a través del sitio web interno de Estandares de Ingenieria.

11.2.2 Los proveedores son responsables de obtener estandares externos relevantes. De acuerdo con
las leyes de derecho de autor y la politica de la Empresa, el personal de John Deere no debe suministrar
copias de estos estandares a los proveedores.

11.3 Referencias Citadas en Este Estandar

11.4 Estandares John Deere

JDV 9 Preparacion y Embalaje de Repuestos

11.5 Estandares AIAG (Automotive Industry Action Group)

FMEA de AIAG Analisis de los Modos de Fallas y sus Efectos (FMEA) Analisis de los Modos de
Fallas y sus Efectos Potenciales para el Utillaje y el Equipamiento (FMEA de
magquinaria)

VDA DE AIAG “Analisis de los Modos de Fallas y sus Efectos: Manual de los FMEA”

11.6 Comité 11 de ASTM

Comité 11 de ASTM: Comité E11 sobre la Calidad y las Estadisticas
1975
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11.7 Estandares de IATF (International Automotive Task Force)

IATF 16949

Sistemas de gestion de calidad: requisitos particulares de la aplicacion de
ISO 9001:2015 para la produccion automotriz y las organizaciones de piezas de
repuesto relevantes.

11.8 Estandares ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion)

ISO 10005:2018
ISO 22514

ISO/IEC 17025

ISO 9001: 2015

Gestion de calidad: lineamientos para los planes de calidad

Métodos estadisticos en la gestién de procesos: capacidad y desempefio (todas
las piezas)

Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de pruebas y
calibracion

Sistemas de Gestién de la Calidad: Requisitos

11.9 Otras Publicaciones

Manual MSA de AIAG
AT&T (1985)

Bothe (2011)

Fleiss, Levin, & Paik
(2003)

Instituto de Calidad
Internacional

Juran & de feo (2010)
Kazmierski (1995)

Eléctrico occidental
(1982)

Comité Conjunto de
Lineamientos en
Metrologia (JCGM)

Automotive Industry Action Group: Analisis del Sistema de Medicion (MSA)

AT&T Statistical Quality Control Handbook 11° Edicién, Carolina del Norte,
Impresién Delmar, 1985.

Bothe, D.R., "SPC for Short Production Runs Reference Handbook" 9* Edicion,
Cedarburg, WI: Instituto de Calidad Internacional

Fleiss, J.L., Levin, B., & Paik, M.C., "Statistical Methods for Rates and
Proportions”, 32 Edicion, Nueva York: John Wiley & Sons, Inc., 2003

International Quality Institute, Inc., "SPC for Short Runs" Cedarburg, WI,
International Quality Institute

Juran, J.M. & De Feo, J.A., "Juran’s Quality Handbook: The Complete Guide to
Performance Excellence" 6° Edicion, Nueva York: McGraw-Hill, 2010

Kazmierski, T.J., "Statistical Problem Solving in Quality Engineering”, Nueva
York: McGraw-Hill, 1995

Western Electric, "Statistical Quality Control Handbook" 2° Edicién, Carolina del
Norte, Impresion Delmar, 1982.

Evaluacion de los datos de medicién: Guia para la expresion de incertidumbre
en la medicién
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11.10 Referencias No Citadas en Este Estandar

11.11 Estandares AIAG (Automotive Industry Action Group)
MSA de AIAG Andlisis del Sistema de Medicion (MSA)

SPC-3 de AIAG Control Estadistico de Procesos

11.12 Estandares de ASME (American Society of Mechanical Engineers)

ASME Y 145 Dimensidn y Tolerancias

ASME Y 14.5.1 Definicion Matematica de los Principios de Dimensién y Tolerancias

11.13 Estandares ISO (Organizacién Internacional de Normalizacion)

ISO 2859 Procedimientos de muestreo para la inspeccién por atributos
ISO 3951 Procedimientos de muestreo para la inspeccion por variables
ISO 14253 Especificaciones de los productos geométricos (GPS): Inspeccion por medicion

de piezas y equipos de medicion
ISO 9000:2015 Sistemas de Gestién de Calidad/Fundamentos y vocabulario

11.13.1 Estandares SAE (SAE International)

SAE J1739 Andlisis de los Modos de Fallas y sus Efectos Potenciales
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Resumen de Cambios desde la Edicién Anterior
(Solo para Fines Informativos; No Forma Parte del Estandar)

JDS-G223 es una revision y reorganizacion completa del contenido, para que se ajuste mejor a la
organizacion y el contenido de las normas 1ISO 9001:2015 y IATF 16949. Se requiere una revision
completa de JDS-G223.

Se eliminaron todas las referencias a JDS-G223X1 porque se retird.

Se eliminaron todas las referencias a JDS-G223X2 porque se retird.
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	5.1.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 5.1.2 de la norma ISO 9001:2015.
	5.1.2.2 El proveedor deberá definir e implementar políticas de responsabilidad corporativa que, como mínimo, se alineen con el Código de Conducta para Proveedores de John Deere.
	5.1.2.3 La dirección superior deberá asegurar que las necesidades y expectativas de John Deere sean definidas, que se expresen como requisitos y que se cumplan con el objetivo de lograr su satisfacción.
	5.1.2.4 La satisfacción de John Deere incluye, de manera enunciativa, pero no limitativa lo siguiente:


	5.2 Política
	5.2.1 Establecimiento de la Política de Calidad
	5.2.2 Comunicación de la Política de Calidad

	5.3 Funciones, Responsabilidades y Autoridades de la Organización
	5.3.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 5.3 de la norma ISO 9001:2015.
	5.3.2 La dirección superior deberá asignar y documentar la asignación del personal con la responsabilidad y la autoridad para garantizar que se cumplan los requisitos de John Deere. Estos requisitos incluirán, entre otros, lo siguiente:


	6 Planificación
	6.1 Acciones para Abordar los Riesgos y las Oportunidades
	6.1.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 6.1.1 de la norma ISO 9001:2015.
	6.1.2 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 6.1.2 de la norma ISO 9001:2015.
	6.1.3 El proveedor deberá identificar los planes para contingencias.
	6.1.3.1 Identificar y evaluar los riesgos internos y externos de los procesos de fabricación y de la infraestructura esencial para mantener la producción y garantizar que se cumplan los requisitos de John Deere.
	6.1.3.2 Preparar planes para contingencias en caso de que cualquiera de las siguientes opciones: fallas de los equipos clave; interrupción de los productos, procesos y servicios proporcionados externamente; desastres naturales; incendios; interrupcion...
	6.1.3.3 Se documentará un proceso de notificación a John Deere, el cual incluirá la extensión y la duración de cualquier situación que afecte las operaciones.
	6.1.3.4 Pruebas periódicas (simulaciones, según corresponda) de planes para contingencias para su efectividad. Las pruebas de ciberseguridad deberán ser apropiadas para el riesgo de posibles problemas de John Deere.
	6.1.3.5 Los planes de contingencia deberán revisarse anualmente y actualizarse según sea necesario.
	6.1.3.6 La trazabilidad y la autorización de cualquier cambio en los planes para contingencias deberán documentarse y estar disponibles para la revisión por parte de John Deere.


	6.2 Objetivos de Calidad y Planificación para Lograrlos
	6.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 6.2.1 de la norma ISO 9001:2015.
	6.2.2 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 6.2.2 de la norma ISO 9001:2015.

	6.3 Planificación de Cambios

	7 Asistencia
	7.1 Recursos
	7.1.1 General
	7.1.2 Personas
	7.1.3 Infraestructura
	7.1.4 Entorno para la Operación del Proceso
	7.1.5 Recursos de Monitoreo y Medición
	7.1.5.1 General
	7.1.5.2 Trazabilidad de las Mediciones
	7.1.5.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 7.1.5.2 de la norma ISO 9001:2015.
	7.1.5.2.2 El instrumento de medición seleccionado deberá tener una discriminación de menos de una décima parte del rango de tolerancia total de la característica del producto que se mide. Si la discriminación no es posible, el proveedor deberá obtener...
	7.1.5.2.3 Los instrumentos de medición deberán revisarse para modificaciones posibles que deberán realizarse luego de algún cambio de ingeniería.
	7.1.5.2.4 Siempre que se encuentre un instrumento de medición fuera de calibración, y éste haya sido utilizado para verificar partes destinadas a John Deere, el proveedor deberá notificar a John Deere acerca de las partes sospechosas.
	7.1.5.2.5 La notificación de la pieza sospechosa deberá incluir las declaraciones de conformidad con las especificaciones después de la calibración y la verificación.
	7.1.5.2.6 El proveedor deberá establecer y mantener procedimientos documentados para la calibración, control y mantenimiento de los equipos de medición, inspección y pruebas, utilizados para asegurar que los productos y procesos cumplan con los requis...
	7.1.5.2.7 Se deberán conservar los registros de las actividades de calibración. Consulte la cláusula ‎7.5.3.3.
	7.1.5.2.8 Si se utiliza un laboratorio interno para la calibración o la prueba, el laboratorio deberá tener un alcance definido que incluya lo siguiente:
	7.1.5.2.9 Si un laboratorio externo realiza la calibración, dicho laboratorio deberá estar acreditado por un ente de acreditación nacional o internacional, por ejemplo: ISO/IEC 17025.
	7.1.5.2.10 Para determinadas aplicaciones, John Deere puede suministrar los instrumentos de medición, los dispositivos de prueba y las máquinas de prueba al proveedor. Dicho equipamiento sigue siendo propiedad de John Deere, que deberá suministrar el ...
	7.1.5.2.11 El proveedor deberá revisar los instrumentos de medición de John Deere para asegurar la aplicación y el funcionamiento adecuados, así como también calibrar, reparar y reemplazar los instrumentos de medición no conformes.

	7.1.5.3 Repetibilidad y Reproductibilidad del Instrumento de Medición
	7.1.5.3.1 La Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración) deberá realizarse para los instrumentos de medición de atributos y variables que se utilizan para todas las características especiales modificadas o nuevas en el ...
	7.1.5.3.2 Se requerirá la aprobación de John Deere para la utilización de medición de atributos para las características especiales. Si se requiere un estudio de medición de atributos, consulte Fleiss, Levin, & Paik (2003) y Kazmierski (1995).
	7.1.5.3.3 El método para realizar el estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración) deberá ser el método de rango o el método de ANOVA, tal como se define en el manual AIAG de Análisis del Sistema de Medición (M...
	7.1.5.3.4 El personal que utilice el instrumento de medición en la producción deberá realizar la medición en el estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración).
	7.1.5.3.5 Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración) deberán llevarse a cabo siempre que haya cambios en el personal de producción que utilice el instrumento de medición.
	7.1.5.3.6 Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración) aplican a los instrumentos de medición de atributos y variables. Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calib...
	7.1.5.3.7 Los instrumentos de medición de atributos deberán verificarse y certificarse según la frecuencia acordada para obtener la precisión.
	7.1.5.3.8 Para los instrumentos de medición no especializados, como las máquinas de medición de coordenadas (CMM), deberá llevarse a cabo un estudio de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración) con programas de piezas...
	7.1.5.3.9 Los estudios de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración) de grupos de instrumentos de medición deberán acordarse con John Deere antes de completar la Revisión del Diseño, Proceso y Ensamble (DPAR).
	7.1.5.3.10 Algunos tipos de instrumentos de medición, como los medidores de caudal y los probadores de dureza, no se prestan al proceso de Repetibilidad y Reproductibilidad de la Calibración (R&R de la calibración). Este tipo de instrumentos de medici...
	7.1.5.3.11 Si la variación total de la repetibilidad y reproductibilidad del sistema de medición (instrumento de medición y operador) es ˂ al 30 % del rango de tolerancia total, el sistema de medición es aceptable para su uso. Si el proveedor utiliza ...
	7.1.5.3.12 John Deere podría requerir menos variación para ciertas aplicaciones fundamentales. Un ingeniero de calidad de John Deere deberá comunicar los requisitos según sea necesario.
	7.1.5.3.13 Se deberá probar que el sistema de medición tenga buena repetibilidad y reproductibilidad antes de poder usarlo para aceptar o rechazar piezas.
	7.1.5.3.14 Si falla el sistema de medición, el proveedor deberá tomar acciones correctivas para lograr que los resultados de los instrumentos de medición sean repetibles y reproducibles.


	7.1.6 Conocimiento del Proveedor

	7.2 Competencia
	7.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 7.2 de la norma ISO 9001:2015.
	7.2.2 La capacitación de John Deere para JDS-G223, los Estándares John Deere, el Proceso de Entrega de Productos de la Empresa (EPDP), la Integración de la Cadena de Suministros y cualquier otra herramienta de calidad están disponibles en JDSN.

	7.3 Conocimiento
	7.3.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 7.3 de la norma ISO 9001:2015.
	7.3.2 La capacitación deberá concientizar a los empleados acerca de la importancia de sus actividades y de cómo ellos contribuyen al logro de los objetivos de calidad y al reconocimiento en el plan comercial.

	7.4 Comunicación
	7.5 Información Documentada
	7.5.1 General
	7.5.1.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 7.5.1 de la norma ISO 9001:2015.
	7.5.1.2 El sistema de gestión de calidad del proveedor deberá estar documentado e incluir un manual de calidad, el cual puede ser una serie de documentos (electrónicos o impresos).
	7.5.1.3 El formato y la estructura del manual de calidad quedan a discreción del proveedor y dependen del tamaño, la cultura y la complejidad del proveedor. Si se utiliza una serie de documentos, se deberá conservar una lista de los documentos que for...
	7.5.1.4 El manual de calidad deberá incluir al menos lo siguiente:

	7.5.2 Creación y Actualización
	7.5.3 Control de Información Documentada
	7.5.3.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 7.5.3.1 de la norma ISO 9001:2015.
	7.5.3.2 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 7.5.3.2 de la norma ISO 9001:2015.
	7.5.3.3 A menos que se especifique lo contrario en el manual de calidad del proveedor y se haya acordado así con John Deere, todos los registros de calidad deberán conservarse durante la vigencia de los requisitos de producción y servicio, o al menos ...



	8 Operación
	8.1 Planificación y Control de Operación
	8.1.1 General
	8.1.1.1 El proveedor deberá tener un procedimiento documentado para que la planificación de la realización del producto cumpla con los requisitos del Proceso de Entrega de Productos de la Empresa (EPDP) de John Deere, con las pruebas de conformidad de...
	8.1.1.2 Un proceso efectivo y estructurado de planificación de la realización del producto tendrá como resultado la determinación de lo siguiente:

	8.1.2 Criterios de Aceptación
	8.1.3 Confidencialidad

	8.2 Requisitos para Productos y Servicios
	8.2.1 Comunicación con John Deere
	8.2.2 Determinación de Requisitos para Productos y Servicios
	8.2.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.2.2 de la norma ISO 9001:2015.
	8.2.2.2 Si se determina que los requisitos para los productos y servicios se ofrecerán a John Deere, el proveedor deberá asegurarse de que se definan los requisitos para los productos y servicios; incluidos los considerados necesarios por el proveedor.
	8.2.2.3 El proveedor deberá cumplir con los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
	8.2.2.4 El proveedor deberá cumplir con la Lista de Materiales Restringidos de John Deere (por ejemplo: asbesto o plomo en la pintura) y la legislación vigente que exige que los productos distribuidos no contengan sustancias cuya cantidad supere las c...
	8.2.2.5 Si existe un conflicto entre la Lista de Materiales Restringidos de John Deere y la legislación vigente, se deberá cumplir con los requisitos más exigentes.

	8.2.3 Revisión de Requisitos para Productos y Servicios
	8.2.3.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.2.3.1 de la norma ISO 9001:2015.
	8.2.3.2 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.2.3.2 de la norma ISO 9001:2015.
	8.2.3.3 El proveedor deberá contar con un proceso documentado para respaldar las características especiales designadas por John Deere.

	8.2.4 Cambios en Requisitos para Productos y Servicios

	8.3 Diseño y Desarrollo para Productos y Servicios
	8.3.1 General
	8.3.2 Planificación de Diseño y Desarrollo
	8.3.2.1 Planificación Avanzada de la Calidad del Producto
	8.3.2.1.1 Se requieren actividades específicas de planificación de calidad para cada pieza o proceso nuevos o revisados. En John Deere, las actividades de Planificación de la Calidad de la Pieza (PLQP) garantizan que los nuevos productos o procesos, y...
	8.3.2.1.2 John Deere utiliza una Planificación de la Calidad de la Pieza (PLQP) determinada en el nivel de los componentes suministrados. El plan de calidad del proveedor debe basarse en la norma ISO 10005:2018 además de la Planificación de la Calidad...
	8.3.2.1.3 Las actividades que podrían requerirse durante el proceso de planificación de calidad son revisiones de diseño, FGR y DPAR.
	8.3.2.1.4 Las revisiones de diseño, FGR y DPAR están dirigidas por miembros del equipo de John Deere de áreas como ingeniería de productos, confiabilidad, ingeniería, Verificación y Validación de Productos (PV&V), calidad, administración de suministro...
	8.3.2.1.5 John Deere deberá mantener la documentación de las entradas, los eventos y los productos de revisión de diseño, FGR y DPAR. La información de soporte de revisión de diseño, FGR y DPAR está disponible en JDSN.
	8.3.2.1.6 Los proveedores deberán proporcionar liderazgo técnico para lograr los siguientes resultados deseados:
	8.3.2.1.7 Las características especiales se identificarán y se guardarán durante las fases iniciales del diseño y se comunicará a los proveedores. Las características especiales definidas por el proveedor se comunicarán a John Deere. Consulte la cláus...
	8.3.2.1.8 Las actividades de planificación de calidad deberán completarse para la primera fabricación física y actualizarse para las subsiguientes construcciones físicas.
	8.3.2.1.9 Todas las piezas deberán tener una intención de producción dirigida a la fabricación física y deberán producirse utilizando el utillaje de producción en un proceso de producción, a menos que sean aprobadas por un representante de John Deere.
	8.3.2.1.10 Las actividades de planificación de calidad deberán repetirse para las piezas que se proporcionan utilizando herramientas o procesos que no son de producción una vez que se encuentran disponibles los procesos y las herramientas de producción.
	8.3.2.1.11 Si las herramientas o los procesos utilizados para proporcionar piezas de producción difieren de los utilizados en las ejecuciones anteriores que no son de producción, se proporcionarán pruebas de conformidad con la especificación y la redu...
	8.3.2.1.12 Después de finalizar correctamente la fase final del EPDP, se seguirá el diagrama de flujo del OFP. Consulte la cláusula ‎9 y ‎Figura 2.

	8.3.2.2 Análisis de los Modos de Fallas y sus Efectos
	8.3.2.2.1 Los FMEA y cualquier otra documentación de producción deberán conservarse durante la vida útil del producto o proceso.
	8.3.2.2.2 Un grupo multidisciplinario deberá realizar los FMEA.
	8.3.2.2.3 Los FMEA se llevarán a cabo en las etapas iniciales del diseño (SFMEA/DFMEA), y se aplicará a todos los procesos de fabricación (PFMEA) utilizados en la fabricación de los productos adquiridos por John Deere.
	8.3.2.2.4 El proveedor deberá definir los umbrales que requieren acciones basadas en la severidad, la ocurrencia, la detección, el RPN y el APN, según corresponda. No se recomienda el uso de un solo umbral por sí solo para determinar la prioridad.
	8.3.2.2.5 Los FMEA deben revisarse durante las actualizaciones del proceso de diseño o fabricación, y deben considerarse como un documento vivo.
	8.3.2.2.6 Los FMEA se actualizarán como resultado del aprendizaje de la información nueva en relación con los modos de falla.
	8.3.2.2.7 Los FMEA deberán actualizarse como resultado del proceso de acciones correctivas.

	8.3.2.3 Desarrollo de Software y de Productos con Software
	8.3.2.3.1 Los proveedores deberán utilizar un proceso para garantizar la calidad (planificación de la calidad) para su software desarrollado, y el proveedor deberá incluir el desarrollo de software en su programa de auditoría interna.
	8.3.2.3.2 Para garantizar la calidad, se propone utilizar evaluaciones de procesos como SPICE (Mejora del Proceso de Software y Determinación de Capacidad) o CMMI (Integración del Modelo de Madurez de la Capacidad) para la autoevaluación.
	8.3.2.3.3 El proceso de desarrollo deberá abarcar lo siguiente:
	8.3.2.3.4 Los procesos de desarrollo de software del proveedor deberán alinearse con los requisitos de John Deere.


	8.3.3 Datos de Diseño y Desarrollo
	8.3.3.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.3.3 de la norma ISO 9001:2015.
	8.3.3.2 Las especificaciones del componente/sistemas deberán desarrollarse, revisarse y aprobarse con el proveedor y con John Deere.
	8.3.3.3 Cualquier cambio posterior a la aprobación inicial deberá ser enviado por el proveedor para recibir aprobación por parte de John Deere.
	8.3.3.4  Una especificación de sistema/componente deberá incluir, de manera enunciativa más no limitativa:

	8.3.4 Datos de Diseño de Productos
	8.3.4.1 El proveedor deberá identificar, documentar y revisar los requisitos de los datos de diseño de productos.
	8.3.4.2 Los requisitos de los datos de diseño deberán incluir lo siguiente:

	8.3.5 Datos de Diseño de los Procesos de Fabricación
	8.3.5.1 El proveedor deberá identificar, documentar y revisar los requisitos de los datos de diseño de los procesos de fabricación.
	8.3.5.2 Los datos del diseño del proceso de fabricación deben incluir lo siguiente:

	8.3.6 Características Especiales
	8.3.6.1 Las características especiales pueden existir para los productos y los procesos. Se deberá utilizar un proceso estructurado para identificar las características especiales y los controles correspondientes. Consulte la Tabla 6 para conocer la c...
	8.3.6.2 Las características especiales del producto deberán documentarse en el plan de control.
	8.3.6.3 Las características especiales del producto también deberán documentarse en el plano, el modelo, las especificaciones del producto o del ensamble, o en una combinación de los cuatro, según lo requiera John Deere. Cualquier desviación a las car...
	8.3.6.4 Las características especiales del producto deberán identificarse con el símbolo <CC> y las características clave de producto deben ser identificadas con el símbolo <KC>. En planos anteriores, es posible que las características clave del produ...
	8.3.6.5 Las características especiales del proceso pueden existir sin las características especiales del producto correspondiente. Las características especiales del proceso no se designan con un símbolo especial.
	8.3.6.6 Las características especiales del proceso deberán documentarse en el plan de control.

	8.3.7 Controles de Diseño y Desarrollo
	8.3.7.1 Revisión de Diseño y Desarrollo
	8.3.7.1.1 En las etapas correspondientes, deberán llevarse a cabo las revisiones sistemáticas de diseño y desarrollo de acuerdo con la disposición planeada para evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo a fin de cumplir los requisi...
	8.3.7.1.2 Las revisiones de diseño y de los sistemas se usarán para identificar cómo funciona el diseño y cómo funcionan juntos los diferentes subsistemas. Las herramientas, como los FMEA, se deberán utilizar para identificar problemas. Estas herramie...
	8.3.7.1.3 Pueden llevarse a cabo las revisiones de diseño/sistema en varias fases del proceso de diseño y desarrollo para conseguir los resultados listados en la cláusula ‎8.3.8.2, y para revisar periódicamente la aptitud de la cadena de suministro pa...
	8.3.7.1.4 La revisión se documentará y se desarrollarán y validarán planes de acciones correctivas para cualquier problema que se identifique.
	8.3.7.1.5 Los resultados clave significativos del proceso de revisión del sistema/diseño deberán incluir, entre otros, los siguientes:
	8.3.7.1.6 Se deberán mantener los registros de las revisiones y de cualquier acción necesaria. Consulte la cláusula ‎7.5.3.3
	8.3.7.1.7 Si el control de diseño del producto reside en el proveedor, este deberá llevar a cabo las revisiones de diseño. John Deere y la representación de los proveedores de segundo nivel deben incluirse según corresponda.

	8.3.7.2 Verificación del Diseño y Desarrollo
	8.3.7.2.1 La verificación deberá efectuarse siguiendo la disposición planeada para asegurar que los resultados de diseño y desarrollo hayan cumplido con los requisitos de los datos de diseño y desarrollo.
	8.3.7.2.2 Se deberán conservar los registros de los resultados de verificación y realizar todas las acciones necesarias. Consulte la cláusula ‎7.5.3.3.

	8.3.7.3 Validación del Diseño y Desarrollo
	8.3.7.3.1 Los planes de verificación y validación del diseño se deberán desarrollar para garantizar que el diseño del producto cumpla con los objetivos de desempeño y confiabilidad que se han establecido, y deberá cumplir o exceder las necesidades def...
	8.3.7.3.2 John Deere y el proveedor deberán desarrollar conjuntamente el plan de Verificación y Validación de Productos (PV&V).
	8.3.7.3.3 El plan de PV&V deberá contemplar la funcionalidad, la confiabilidad y la durabilidad de los componentes, la función del software, las condiciones medioambientales, las aplicaciones anticipadas, los modos y mecanismos de falla existentes o f...
	8.3.7.3.4 El plan de PV&V deberá tener una relación clara entre los requisitos de los componentes y las pruebas.
	8.3.7.3.5 Las brechas de la PV&V deberán identificarse y mitigarse mediante procesos y herramientas, incluidos los siguientes:
	8.3.7.3.6 La confiabilidad del componente deberá demostrarse para los modos y mecanismos de falla de alto riesgo, a través del proceso de evaluación de la confiabilidad de los componentes de John Deere, que deberá incluir los mecanismos de falla de so...
	8.3.7.3.7 Los planes y resultados de verificación y validación del producto deberán documentarse a través de una plantilla proporcionada por John Deere. Una vez completada deberá enviarse a John Deere para que los datos puedan importarse en el Sistema...
	8.3.7.3.8 Si es necesario, el proveedor deberá brindar asistencia en la realización de las actividades de PV&V en las instalaciones de John Deere o en las del proveedor. El proveedor deberá suministrar información acerca de las pruebas normalizadas qu...
	8.3.7.3.9 John Deere puede realizar una Evaluación de Ingeniería de Productos (PEA) para los componentes con QPL 3 o QPL 4, cuando el proveedor está a cargo del control de diseño del componente o del subsistema y cuando sea necesario que brinde asiste...
	8.3.7.3.10 John Deere puede brindar a los proveedores una meta de confiabilidad del componente. En este caso, el proveedor deberá brindar evidencias estadísticas de que se cumple con la meta del componente.
	8.3.7.3.11 El proceso de evaluación de la confiabilidad de los componentes deberá utilizarse cuando John Deere así lo indique.
	8.3.7.3.12 Si se suministra un componente con el proceso de evaluación de la confiabilidad de los componentes o si es necesario hacerlo, el proveedor deberá completar y enviar a John Deere el formulario de aseguramiento de confiabilidad y de rendimien...
	8.3.7.3.13 El proveedor y John Deere deberán firmar el formulario de aseguramiento de confiabilidad y de rendimiento de los componentes cuando el componente cumple o excede las especificaciones, incluida la confiabilidad, y deberá firmarse antes de qu...
	8.3.7.3.14 Se deberán conservar los registros de los resultados de validación y realizar todas las acciones necesarias. Consulte la cláusula ‎7.5.3.3.

	8.3.7.4 Proceso de Aprobación de Piezas de John Deere
	8.3.7.4.1 El envío del PPAP deberá cumplir con los requisitos documentados en JDS-G223X3. Los requisitos del PPAP deben entenderse claramente como una producción de la DPAR. Los requisitos adicionales deben documentarse como un resultado de la DPAR.
	8.3.7.4.2 John Deere se reserva el derecho de modificar los requisitos de envío con base en el desempeño del proveedor.
	8.3.7.4.3 El representante de calidad de John Deere debe revisar las solicitudes presentadas y aprobar o rechazar los certificados de verificación.
	8.3.7.4.4 Se requerirá una aprobación del certificado de verificación antes de enviar las piezas de producción para todas las construcciones físicas.
	8.3.7.4.5 Las construcciones de piezas experimentales deberán seguir el proceso de la MaSA, y los proveedores deberán seguir los niveles de inspección de acuerdo con lo que defina el ingeniero de calidad.


	8.3.8 Resultados de Diseño y Desarrollo
	8.3.8.1 Resultados del Diseño de Productos
	8.3.8.1.1 El resultado del diseño de productos/sistemas deberá expresarse de forma que pueda verificarse y validarse en comparación con los datos de diseño de productos/sistemas.
	8.3.8.1.2 Si corresponde, los resultados del diseño de productos/sistemas deberán incluir lo siguiente:

	8.3.8.2 Resultado del Diseño del Proceso de Fabricación
	8.3.8.2.1 El resultado del diseño del proceso de fabricación deberá expresarse de forma que pueda verificarse en comparación con los requisitos de los datos de diseño del proceso de fabricación y que pueda validarse en comparación con los resultados d...
	8.3.8.2.2 Si corresponde, los resultados del diseño del proceso de fabricación de productos/sistemas deberán incluir lo siguiente:


	8.3.9 Cambios de Diseño y Desarrollo
	8.3.9.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.3.6 de la norma ISO 9001:2015.
	8.3.9.2 Independientemente de la titularidad del diseño, los cambios en el diseño y el desarrollo deberán aprobarse por el equipo de ingeniería de diseño de John Deere antes de la implementación.
	8.3.9.3 Los resultados de la revisión de los cambios y cualquier acción de seguimiento posterior deberán conservarse.
	8.3.9.4 En el caso de los productos con software, la revisión o el nivel de versión del software y del hardware se deberán documentar como parte del registro de cambios.


	8.4 Control de Procesos, Productos y Servicios Proporcionados Externamente
	8.4.1 General
	8.4.1.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.4.1 de la norma ISO 9001:2015.
	8.4.1.2 Como proveedor primario de John Deere, el proveedor es responsable de la calidad de los productos y servicios proporcionados por su cadena de suministro.
	8.4.1.3 Los requisitos de JDS-G223 deberán extenderse a la cadena de suministro del proveedor.
	8.4.1.4 Se identificarán los riesgos de la cadena de suministros y se comunicarán a John Deere de manera oportuna. Estos riesgos deberán incluir piezas falsificadas.
	8.4.1.5 Proceso de Selección de Proveedores
	8.4.1.5.1 El proveedor deberá contar con un sistema documentado para seleccionar adecuadamente proveedores con capacidad de cumplir tanto con JDS-G223 como con otros Estándares John Deere aplicables.
	8.4.1.5.2 El proceso de selección inicial del proveedor de productos o servicios de John Deere deberá incluir un proceso de evaluación documentado para determinar la capacidad de la cadena de suministro para cumplir con los requisitos de JDS-G223.
	8.4.1.5.3 Los proveedores seleccionados o proveedores de productos o servicios para John Deere deberán implementar un sistema de gestión de calidad.


	8.4.2 Tipo y Grado de Control
	8.4.2.1 Conformidad con la Regulación
	8.4.2.1.1 El proveedor deberá poseer la patente o los derechos de autor que le permitan fabricar el producto legalmente, o utilizar el proceso de fabricación que John Deere desea comprar.
	8.4.2.1.2 El proveedor deberá poseer las licencias oportunas del titular de la patente o de los derechos de autor para producir o utilizar el proceso de fabricación.
	8.4.2.1.3 El proveedor deberá poseer la documentación para corroborar ya sea que dispone de los requisitos de los derechos de propiedad intelectual, o que tiene las licencias apropiadas para utilizar los derechos de propiedad intelectual necesarios.
	8.4.2.1.4 Si los derechos de propiedad intelectual son efectivos y se pueden hacer cumplir legalmente en el país donde el proveedor fabrica el producto o utiliza el proceso de fabricación, el proveedor deberá tener la documentación para corroborar que...
	8.4.2.1.5 La duración de la propiedad intelectual necesaria deberá ser suficiente para cubrir el término del contrato de suministro propuesto con John Deere.
	8.4.2.1.6 El proveedor deberá identificar cualquier derecho de propiedad intelectual de terceros que pueda interferir con el contrato de suministro propuesto.

	8.4.2.2 Cumplimiento
	8.4.2.2.1 El proveedor deberá cumplir con los requisitos indicados en el Código de Conducta para Proveedores de John Deere. Visite la JDSN para obtener la versión más reciente.
	8.4.2.2.2 El Código de Conducta para Proveedores de John Deere y otros requisitos legales aplicables se deberán comunicar a través de la cadena de suministros por cada proveedor.

	8.4.2.3 Auditorías y Monitoreo de Proveedores
	8.4.2.3.1 Los proveedores deberán supervisar el rendimiento de sus cadenas de suministro de forma recurrente, incluidos los siguientes:
	8.4.2.3.2 Los proveedores deberán tomar las medidas apropiadas con los proveedores de segundo nivel en caso de incumplimiento.
	8.4.2.3.3 Se implementará un proceso estructurado para definir las auditorías de las segundas partes requeridas en el proveedor, y las auditorías se realizarán según corresponda.
	8.4.2.3.4 Los proveedores pueden utilizar los formularios de auditoría de John Deere para la cualificación de la cadena de suministro de segundo nivel.

	8.4.2.4 Desarrollo del Proveedor
	8.4.2.5 Comunicación y Participación del Proveedor
	8.4.2.5.1 Puede ser apropiado que los proveedores hagan que sus cadenas de suministro participen en las DPAR de John Deere y en otras actividades relacionadas con la calidad.
	8.4.2.5.2 El proveedor deberá contar con un plan de comunicación para notificar las últimas especificaciones a su cadena de suministro y verificar el producto de manera continua.
	8.4.2.5.3 Un cambio en la cadena de suministro, o cualquier cambio en el proceso o diseño realizados por la cadena de suministro que produce productos de John Deere, requerirá que se lleve a cabo una presentación de la SCR seguida de la planificación ...
	8.4.2.5.4 Se requerirá la aprobación documentada de John Deere antes del cambio.


	8.4.3 Información para Proveedores Externos
	8.4.3.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.4.3 de la norma ISO 9001:2015.
	8.4.3.1.1 Los documentos de compra del proveedor deberán contener información que describa, cuando sea el caso, los requisitos de aprobación del producto y la aptitud de los procedimientos, procesos, especificaciones, equipamiento y personal necesario...
	8.4.3.1.2 El proveedor deberá comunicar todos los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y las características especiales del producto y del proceso a los proveedores de segundo nivel, y exigir a los proveedores de segundo nivel que envíen to...

	8.4.3.2 Conformidad del Producto Entrante con los Requisitos
	8.4.3.2.1 El proveedor deberá contar con un proceso que asegure la calidad de los productos comprados.
	8.4.3.2.2 El proceso deberá incluir al menos uno de los siguientes puntos:



	8.5 Producción y Prestación de Servicios
	8.5.1 Control de la Producción y Prestación de Servicios
	8.5.1.1 Plan de Control
	8.5.1.2 Validación de Procesos para la Provisión de Producción y Servicios
	8.5.1.3 Mantenimiento Preventivo
	8.5.1.3.1 El proveedor deberá desarrollar, implementar y mantener un sistema de mantenimiento preventivo documentado.
	8.5.1.3.2 El sistema de mantenimiento deberá incluir, entre otros, las máquinas de producción, las herramientas y los equipos de prueba.


	8.5.2 Identificación y Trazabilidad
	8.5.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.5.2 de la norma ISO 9001:2015.
	8.5.2.2 El proveedor deberá disponer de la trazabilidad del producto para que sea posible asociar las piezas a determinados cuadros temporales, procesos o lotes específicos de material, de manera que si se encuentra una discrepancia, pueda detenerse e...
	8.5.2.3 Si se identifica un producto no conforme con los requisitos, John Deere y el proveedor deberán identificar y rastrear las piezas sospechosas.

	8.5.3 Propiedad Perteneciente a John Deere o Proveedores Externos
	8.5.4 Conservación
	8.5.4.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.5.4 de la norma ISO 9001:2015.
	8.5.4.2 Durante el procesamiento interno y la entrega al sitio de destino, el proveedor deberá mantener la conformidad del producto con los requisitos de John Deere.
	8.5.4.3 La conservación deberá incluir la identificación, el manejo, el embalaje, el almacenamiento y la protección, y la preservación también se aplicará a las partes constitutivas de un producto. El proveedor debe observar el FIFO.
	8.5.4.4 A menos que el representante de John Deere comunique o especifique lo contrario, todos los productos deberán verse limpios y sin corrosión al efectuarse la entrega al sitio de destino y resistir 90 días de almacenamiento en un ambiente interio...
	8.5.4.5 El embalaje deberá cumplir con todas las leyes, códigos y reglamentaciones de envío aplicables, y el embalaje deberá cumplir con todos los requisitos impuestos por John Deere. Mientras esté a su cargo, el proveedor deberá asegurar que el embal...
	8.5.4.6 Los repuestos deberán prepararse de acuerdo con JDV 9.
	8.5.4.7 El producto obsoleto deberá controlarse de manera similar a la del producto no conforme.

	8.5.5 Actividades Posteriores a la Entrega
	8.5.6 Control de Cambios
	8.5.6.1 Requisitos de Notificación a John Deere y de Aprobación
	8.5.6.1.1 El proveedor deberá obtener la aprobación de John Deere antes de realizar cambios en las especificaciones o en los procesos de los productos o servicios suministrados que pueden afectar la seguridad, la adecuación, la forma, el funcionamient...
	8.5.6.1.2 El proveedor deberá notificar a la unidad de diseño responsable de John Deere cualquier tipo de cambio en el diseño o en el proceso, como se indica en la ‎Tabla 7 mediante el uso del sistema de SCR en JDSN.

	8.5.6.2 Las unidades que usen John Deere pueden decidir pedir la presentación de una aprobación del PPAP. ‎Tabla 7, extraída del Manual de Procedimiento de Aprobación de Piezas de Producción de AIAG, especifica cuándo es necesaria la notificación.
	8.5.6.3 El proveedor deberá estar de acuerdo con cualquier solicitud de cambio de proveedores de segundo nivel antes de enviar una SCR a John Deere.
	8.5.6.4 John Deere requiere la aprobación antes de la implementación para los elementos enumerados en la ‎Tabla 7.


	8.6 Lanzamiento de Productos y Servicios
	8.6.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.6 de la norma ISO 9001:2015.
	8.6.2 Antes del inicio de la producción, John Deere deberá completar un plan de control y revisarlo para su aprobación.
	8.6.3 Deberá haber documentación que muestre pruebas de que los propietarios de los procesos están realizando el plan de control.
	8.6.4 La aceptación del PPAP deberá completarse antes de enviar las piezas a John Deere.
	8.6.5 Elementos de Apariencia

	8.7 Control de Salidas No Conformes
	8.7.1 General
	8.7.1.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 8.7.1 de la norma ISO 9001:2015.
	8.7.1.2 El control de las salidas no conformes deberá cubrir la identificación, documentación, evaluación, aislamiento, eliminación de productos que no cumplen con los requisitos, y la notificación a los departamentos involucrados, tanto internos como...
	8.7.1.3 El proveedor deberá informar inmediatamente a John Deere cuando se haya enviado un producto no conforme.
	8.7.1.4 Si en John Deere se encuentran piezas no conformes, el proveedor deberá suministrar los recursos necesarios para la evaluación, el almacenamiento, la organización, la reclamación o la destrucción del producto no conforme.
	8.7.1.5 El proveedor deberá tener un representante que establezca un depósito del material en tránsito en la unidad de John Deere y en la instalación del proveedor antes de que transcurran 24 horas. Puede ser necesaria una reacción aún más rápida, dep...
	8.7.1.6 Si no se logra la contención de los productos no conformes, John Deere puede solicitar la inspección de una tercera parte, a cargo del proveedor.
	8.7.1.7 Si se envía material no conforme a unidades de John Deere o si se vuelven un problema de garantía, será responsabilidad del proveedor ayudar a John Deere a evaluar y corregir el problema.
	8.7.1.8 John Deere tendrá derecho a recuperar del proveedor todos los costos y gastos razonablemente derivados de la aplicación de la acción correctiva, de acuerdo con los términos y las condiciones del contrato.
	8.7.1.9 El producto de estado sospechoso o no identificado deberá clasificarse como producto no conforme.
	8.7.1.10 El proveedor deberá asegurarse de que todo el personal adecuado de las áreas afectadas reciba capacitación para el manejo y la contención del producto sospechoso y no conforme.
	8.7.1.11 Control de Productos Modificados o Reparados
	8.7.1.11.1 Todo retrabajo, modificación o reparación se acordará con John Deere, y solo se permitirá cuando no haya influencia en la confiabilidad o en los requisitos de los clientes más importantes.
	8.7.1.11.2 Las instrucciones para el retrabajo y reparación, incluidos los requisitos de reinspección, deberán estar disponibles y ser utilizadas por el personal adecuado.
	8.7.1.11.3 Los productos modificados y reparados deberán aprobar pruebas funcionales adecuadas de acuerdo con los planes de control originales.
	8.7.1.11.4 Todo producto serializado deberá tener registros documentados del retrabajo o reparación. Consulte la cláusula ‎8.5.2.

	8.7.1.12 Dispensa de John Deere
	8.7.1.12.1 Si el proveedor desea enviar un producto que no cumple con los requisitos especificados, deberá obtener una aprobación escrita por parte de John Deere antes de realizar el envío del producto.
	8.7.1.12.2 La solicitud deberá realizarse utilizando el Formulario y la Lista de Verificación para la Autorización de Desviación de Ingeniería (visite la JDSN), y deberá aplicarse de igual manera a los productos o servicios adquiridos de la cadena de ...
	8.7.1.12.3 Las desviaciones deberán ser aprobaciones temporales, y los cambios permanentes deberán seguir el proceso de SCR.
	8.7.1.12.4 El proveedor deberá mantener un registro de la fecha de expiración de la desviación y la cantidad autorizadas por cualquier dispensa de John Deere.
	8.7.1.12.5 El proveedor deberá asegurar el cumplimiento de las especificaciones del producto originales o de las que las reemplazan, y de los requisitos al expirar la desviación.
	8.7.1.12.6 Se garantizará la trazabilidad completa, incluida la documentación de los números de serie (cuando estén disponible), y cada contenedor de envío de producto desviado deberá identificarse correctamente con el número de desviación de John Deere.


	8.7.2 Documentación de Salidas No Conformes


	9 Evaluación del Rendimiento
	9.1 Monitoreo, Medición, Análisis y Evaluación
	9.1.1 General
	9.1.1.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 9.1.1 de la norma ISO 9001:2015.
	9.1.1.2 Los documentos de control de procesos deberán estar en su lugar antes de la producción inicial y estar disponibles rápidamente para los empleados responsables de la operación del proceso.
	9.1.1.3 Los principales parámetros de procesamiento y las características especiales del producto y las características especiales del proceso del producto que se identificaron en las revisiones de diseño, en los FMEA y en las DPAR deberán tratarse en...
	9.1.1.4 La documentación del control del proceso y de los planes de control deberá estar permanentemente disponible para la revisión por parte de John Deere.
	9.1.1.5 La capacidad mínima del proceso es de Ppk ≥ 1,33 o Cpk ≥ 1,33. John Deere puede especificar los requisitos de capacidad de proceso más altos.
	9.1.1.6 Se pueden utilizar otros índices de calidad, como un índice de capacidad (Cpm), según el proceso que se esté monitoreando. Consulte a un ingeniero de calidad de John Deere para obtener los requisitos.
	9.1.1.7 Los estudios de capacidad deberán utilizar un mínimo de 30 piezas consecutivas, tomadas de un proceso estable y bajo control, a menos que John Deere lo especifique de otro modo.
	9.1.1.8 Deberán existir procedimientos por escrito que describan las acciones que se deberán tomar cuando se den condiciones fuera de control.
	9.1.1.9 A solicitud, las revisiones de las técnicas de monitoreo del procedimiento deberán ponerse a disposición del personal de John Deere.

	9.1.2 Satisfacción de John Deere
	9.1.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 9.1.2 de la norma ISO 9001:2015.
	9.1.2.2 John Deere utiliza el proceso de Achieving Excellence (y sus criterios de evaluación asociados) y datos de la garantía para medir la satisfacción con respecto al desempeño de los proveedores. Los proveedores deberán utilizar los datos de Achie...
	9.1.2.3 El proveedor deberá incluir un criterio de evaluación de desempeño de John Deere en la revisión del sistema de gestión de calidad.
	9.1.2.4 Las tendencias de criterios de evaluación de rendimiento de John Deere deben revisarse y también deben desarrollarse actividades de mejora de los datos.
	9.1.2.5 Las actividades de mejora de desempeño de John Deere deben utilizar una técnica estructurada de mejora del proceso.
	9.1.2.6 Un resumen del desempeño de la calidad debe estar a disposición de todos los empleados del proveedor.
	9.1.2.7 A solicitud, los datos del desempeño de calidad del proveedor interno deben ponerse a disposición del personal de John Deere dentro de 24 horas.
	9.1.2.8 Como mínimo, el proveedor deberá analizar lo siguiente:
	9.1.2.9 Los proveedores deberán supervisar el desempeño de la garantía en JDSN e iniciar actividades de mejora de la garantía en función de las tendencias de la garantía y los resultados de los análisis.
	9.1.2.10 Los proveedores tendrán la responsabilidad de solicitar las piezas de garantía específicas que sean necesarias para las investigaciones y deben asistir a John Deere en las revisiones de garantía cuando John Deere así lo requiera.

	9.1.3 Análisis y Evaluación
	9.1.4 Medición, Análisis y Mejora
	9.1.4.1 La medición, análisis y mejora son el procedimiento de planificación, definición y utilización de criterios de evaluación de desempeño en procesos y productos fundamentales para John Deere. Los criterios de evaluación del rendimiento se utiliz...
	9.1.4.2 Si los procesos de fabricación no permiten la demostración del cumplimiento del producto a través de la capacidad del proceso, se pueden utilizar métodos alternativos, como lotes en conformidad con las especificaciones. Comuníquese con el inge...
	9.1.4.3 Los proveedores deberán mantener la capacidad del proceso de fabricación o los resultados de desempeño según lo especificado por los requisitos del proceso de aprobación de piezas de John Deere.
	9.1.4.3.1 Los proveedores deberán verificar que el diagrama de caudal del proceso, los PFMEA y el plan de control se implementen, lo que incluye el cumplimiento de lo siguiente:


	9.1.5 Identificación de Conceptos Estadísticos
	9.1.5.1 Las herramientas de estadística son fundamentales al utilizar los criterios de evaluación del rendimiento. Las herramientas de estadística se utilizan en procesos y productos, y también para medir la satisfacción de John Deere y el rendimiento...
	9.1.5.2 Cuando se indique en el diagrama de flujo de OFP (consulte la ‎Figura 2), deben utilizarse gráficos de control estadístico de procesos para las variables clave de control de procesos, con el fin de eliminar la posibilidad de que se produzcan d...
	9.1.5.3 A solicitud, las revisiones de las técnicas de monitoreo del procedimiento deberán ponerse a disposición del personal de John Deere.

	9.1.6 Aplicación de Conceptos Estadísticos
	9.1.6.1 Los conceptos estadísticos básicos, tales como el control de la variación (estabilidad), la capacidad del proceso y el sobreajuste deberán entenderse y utilizarse en la cadena de suministros del proveedor.
	9.1.6.2 Los métodos de control de procesos potenciales se identifican en la ‎Tabla 8. John Deere deberá identificar y aceptar el método adecuado. Consulte las normas ISO 2859 e ISO 3951.
	9.1.6.3 Si no se ha demostrado la capacidad mínima del proceso inicial para una característica especiales, el PDP y el diagrama de flujo de producción inicial en la ‎Figura 1 deberá utilizarse para determinar las actividades requeridas.
	9.1.6.4 Cuando se indique el diagrama de flujo del Proceso de Order Fulfillment en la ‎Figura 2, deben utilizarse gráficos de control estadístico de procesos para las variables clave de control de procesos, con el fin de eliminar la posibilidad de que...
	9.1.6.5 A solicitud, las revisiones de las técnicas de monitoreo del procedimiento deberán ponerse a disposición del personal de John Deere.
	9.1.6.6 Los procesos de fabricación susceptibles al desgaste de herramientas y a los datos correlacionados deben considerar el uso de los métodos analíticos.
	9.1.6.7 Deberán existir procedimientos por escrito que describan las acciones que se deberán tomar cuando se den condiciones fuera de control. ‎Tabla 9 y ‎Tabla 10 proporcionan los requisitos mínimos de John Deere. ‎0 proporciona aclaraciones adiciona...
	9.1.6.8 Los estudios de capacidad y variabilidad deberán conservarse de acuerdo con el proceso de order fulfillment en todas las características especiales (consulte la ‎Figura 2) y en otras características identificadas por John Deere y el proveedor ...
	9.1.6.9 Para las piezas o los procesos nuevos o modificados, la conformidad del producto está impulsada por el diagrama de flujo del control, el PDP y la Producción Inicial. Consulte la ‎Figura 1 y ‎Figura 2.


	9.2 Auditoría Interna
	9.2.1 General
	9.2.2 Auditoría del Sistema de Gestión de Calidad
	9.2.2.1 Se aplicarán los requisitos de la cláusula 9.2.2 de la norma ISO 9001:2015.
	9.2.2.2 El proveedor deberá realizar una auditoría del sistema de gestión de calidad a fin de verificar que cumpla con JDS-G223 y con cualquier requisito adicional del sistema de gestión de calidad.
	9.2.2.3 Un proceso formal de acciones correctivas deberá incluir la determinación de la causa principal para corregir las deficiencias.
	9.2.2.4 Las auditorías deberán realizarse por auditores internos capacitados que no dependan del área en la que se esté realizando la auditoría.
	9.2.2.5 La dirección del proveedor deberá revisar el sistema de gestión de calidad del proveedor en intervalos planificados para asegurar la continua idoneidad, adecuación y eficacia.

	9.2.3 Auditoría del Proceso de Fabricación
	9.2.3.1 El proveedor deberá realizar una auditoría de cada proceso de fabricación a fin de determinar la eficacia del proceso.
	9.2.3.2 El trabajo realizado incluye operaciones de fabricación en las instalaciones del proveedor u operaciones subcontratadas en la cadena de suministro del proveedor. Esta auditoría también puede realizarse en piezas similares, cuando aun no se ha ...
	9.2.3.3 Auditoría de Productos
	9.2.3.3.1 El proveedor deberá realizar auditorías de productos en las etapas apropiadas de producción y entrega a fin de verificar el cumplimiento de todos los requisitos especificados, como las dimensiones del producto, la funcionalidad, el embalaje ...
	9.2.3.3.2 Las auditorías de productos deben llevarse a cabo con una frecuencia definida para garantizar el cumplimiento de los requisitos de John Deere.



	9.3 Revisión de la Dirección
	9.3.1 General
	9.3.2 Datos de Revisión de la Dirección
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