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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles aupreés du Bureau Central de
la CEL.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

* Bulletin de la CEI

* Anruaire de la CEI
Publié annuellement

* Catplogue des publications de la CEI
Pubjié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui cpncerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a lla CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés ftrditant chacun d'un sujet défini. Des détails
complets syr le VEI peuvent étre obtenus sur demande.
Voir égalempnt le dictionnaire multilingue de la CEl.

Les termes|et définitions figurant dans la présente publi-
cation ont |été soit tirés du VEI, soit spécifiguement
approuvés dux fins de cette publication.

Symboles$ graphiques et littéraux

Pour les symboles graphiques, les symboles littéraux et les
signes d'uspge général approuvés par larCEl, le lecteur
consultera:

— la CEl 27: Symboles [itteraux a utiliser en
électro{technique;

— la CEI 417: Symboles graphiques utilisables
sur le matériel. Index) relevé et compilation des
feuilles|individuelles;

— la CEl 61% " Symboles graphiques pour schémas;

et pour les gppareils électromédicaux,

* |EC Bulletin

* |EC Yearbook
Published yearly

* Catalogue of IEC publications
Published yearly with regular updatels

Terminology

For general terminology, readers are referred to IEC 50:
International Eleetrotechnical Vocabulary (IEN), which is
issued in_thé\ form of separate chapters eqch dealing
with a speeific field. Full details of the IEV will be
supplied “on request. See also the IEC [Multilingual
Dictionary.

cation have either been taken from the IEV of have been

The terms and definitions contained in the plesent publi-
specifically approved for the purpose of this pulplication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols| and signs
approved by the IEC for general use, readers aie referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used I|n electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compildtion of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— la CElI 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEIl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumerent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

CIRCUITS INTEGRES —

PROCEDURES POUR L'AGREMENT D’UNE LIGNE DE FABRICATION ET

LA GESTION DE LA QUALITE

AVANT-PROPOS

1) La CEl
de I'eng
favorisd

I'électrigité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre autres activités, publie des Nermes inte

Leur él
sujet p¢g
avec la

de Norrhalisation (1SO), selon des condition fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les dé
comitég

la plus prande mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

3) Ces dégisions constituent des recommandations internationales pUbliées sous forme de normes,
technigpes ou de guides et agréées commes telles par les Comités nationaux.

4) Dans Ig
facon ti
nationa|

corresppndante doit étre indiquée en termes clairs dans cette derniere.

5) L’attent
I'objet
respong

6) La CEl
n'est p4g

La Normg
comité d'

Le texte

Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisaftior]
emble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEl\a)pd
r la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans tes dg

boration est confiée a des comités d’études, aux travaux desquels tout Comité ngational intén
ut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales|
CEl, participent également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec-I’@rganisation Inf

d'études ou sont représentés tous les Comités nationaux s'intéressant a ces questions, exp

but d'encourager l'unification internationale, les Comjtes'nationaux de la CEl s’engagent a &
ansparente, dans toute la mesure du possible, les Narmes internationales de la CEIl dans le
es et régionales. Toute divergence entre la norme de la CEl et la norme nationale o

on est attirée sur le fait que certains des-€léments de la présente Norme internationale p4q
de droits de propriété intellectuelle ou“de droits analogues. La CEl ne saurait étre
able de ne pas avoir identifié de tels droits de propreté et de ne pas avoir signalé leur exister

n'a fixé aucune procédure concefrrant le marquage comme indication d'approbation et sa reg
s engagée quand il est déclaré-qu'un matériel est conforme a I'une de ses normes.

b internationale CEl 1739 a été préparée par le sous-comité 47A: Circuits int
ptudes 47 de la CEL\Dispositifs a semiconducteurs.

le cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

47A/436/FDIS 47A/454/RVD

composée
ur objet de
maines de
nationales.
essé par le
, en liaison
ernationale

isions ou accords officiels de la CEl en ce qui concerne les questionhs techniques, prépa:lés par des

iment dans
le rapports

ppliquer de
urs normes
régionale

uvent faire
enue pour
ce.

ponsabilité

Bgrés, du

Le rappo
abouti a |

tdevotemdigue dans e tabteau ci-dessus donmmetoute imformationr sur te v
'‘approbation de cette norme.

te ayant

Le numéro QC qui figure sur la page de couverture de la présente publication est le numéro de
spécification dans le systéme CEIl d'assurance de la qualité des composants électroniques

(IECQ).

L'annexe

A est donnée uniguement a titre d’'information.
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1) The IEC_(International Flectrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

INTEGRATED CIRCUITS —
PROCEDURES FOR MANUFACTURING LINE APPROVAL
AND QUALITY MANAGEMENT

FOREWORD

comprising

all nati
internat
this en
entrustg
particip)
with thd
for Std
organiz

2) The fo
internat
from all

3) The do
of stang

4) In orde
Standa
diverge
indicats

5) The IE
equipm

6) Attentid
of pate

Internatid
of IEC te

The text

Full infor
voting ing

bnal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object to the IEC js

ional cooperation on all questions concerning standardization in the electrical and electroni
Il and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. Their “pre
bd to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject deal
pte in this preparatory work. International, governmental and non-governmental-organizati
IEC also participate in this preparation. The |IEC collaborates closely with theAnternational Q
ndardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement betwee
ptions.

mal decisions or agreements of the IEC on technical matters express, as nearly as f
ional consensus of opinion on the relevant subjects since each techqgical committee has rep
interested National Committees.

uments produced have the form of recommendations for interpational use and are published
ards, technical reports or guides and they are accepted by the) National Committees in that sé

to promote international unification, IEC National Cemmittees undertake to apply IEC |
ds transparently to the maximum extent possible Nin' their national and regional stan
hce between the IEC Standard and the corresponding national or regional standard shall
d in the latter.

C provides no marking procedure to indicate\its” approval and cannot be rendered responsi
bnt declared to be in conformity with one of-its standards.

n is drawn to the possibility that some ofthe elements of this International Standard may be
t rights. The IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

chnical committee 47: Semiconductor devices.

Df this standard is-based on the following documents:

FDIS Report on voting

47A/436/FDIS 47A/454/RVD

mation on the voting for the approval of this standard can be found in the

0 promote
L fields. To
paration is

with may
bns liaising
rganization
h the two

ossible an
resentation

in the form
nse.

ternational
flards. Any
be clearly

ble for any

the subject

nal Standard IEC 1739, has,;been prepared by subcommittee 47A: Integrated circuits,

report on

icated in the above table.

The QC number that appears on the front cover of this publication is the specification number
in the IEC Quality Assessment System for Electronic Components (IECQ).

Annex A

is for information only.
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CIRCUITS INTEGRES —
PROCEDURES POUR L'’AGREMENT D'UNE LIGNE DE FABRICATION ET
LA GESTION DE LA QUALITE

1 Généralités
1.1 Domaine d’application
Cette Norme Internationale indique les exigences générales pour la livraison de produits

qualifiés selon I'Agrément de Ligne de fabrication, dans le cadre du systéme IECQ, et pour
I'enregistrement dans la liste de fabricants qualifiés (QML).

Dans ceﬂ:e norme, le terme QML est aussi utilisé pour désigner la procédure assegiée avec
I'agrément de ligne de fabrication.

La présgnte norme décrit également les procédures et les exigences pour l'agrément, la
qualificatjon et I'enregistrement d'une ligne de fabrication pour la maintenanee de la QML, pour
les audits et pour la certification automatique de produits issus de~la. ligne de fabrication
agréée.

satisfairel ou a améliorer la plate-forme minimale reconnue) de procédures qualifiées et
certifiées), le plan TQM, le «Technology Review Board» (TRB), le compte rendu d'avancement
et les exigences d'assurance qualité et fiabilité pour tous/les’produits QML.

Aprés avoir fait enregistrer une ligne de fabrication sur une QML, le fabricant co%inuera a

Cette ngrme est applicable pour les fabricants “gertifiés ISO 9000 de dispositifs semi-
conducters, et appartenant aux pays membres dusystéme de Qualification CEI.

1.2 Présgentation d'ensemble

La ligne de fabrication consiste en des.moyens et procédures appropriées pour acgomplir la
conceptian, la réalisation d'outils spécifiques, I'approvisionnement en matériaux, la faprication,
le test, lal mise en boitier, la livraison des produits et le support client.

La base fde l'agrément de la ligne de fabrication est l'introduction de la Gestion de la Qualité
Totale (TIQM) dans l'organisation. Le TQM exige que le personnel concerné y compris tous les
niveaux de gestion soient'impliqués activement dans I'engagement vers la qualité.

Il convient que la ligne de fabrication soit en utilisation continue. Un seul niveau de cqgntrdle de
certification du produit est prévu dans cette norme.

Les fabricahts”enregistrés QML seront capables de produire des produits sur une|ligne de
productionagréée sans qu'il soit nécessaire de faire des essais de qualification intensifs, ni
des vérifications de conformité qualité sur chaque produit en fin de chaine, comme l'exige
I'agrément de qualification de I'lECQ.

Il convient que le «Technology Review Board» (TRB), ou une organisation équivalente, soit
mise en place pour maitriser, stabiliser, surveiller et améliorer la ligne de fabrication qualifiée.
Le TRB développe un plan de Gestion de la Qualité Totale (TQM) qui souligne comment la
ligne de fabrication est maitrisée, gérée et améliorée tout au long du cycle de vie. Les aspects
clés de ce plan sont I'établissement de la maitrise statistique du procédé (SPC), le programme
de traitement des retours, les procédures d'action préventive et corrective, I'amélioration
continue de la qualité, la satisfaction du client et toute approche nécessaire a la maitrise et a
I'amélioration de la qualité du produit, de la fiabilité et du service. Ces exigences sont
détaillées dans la présente norme.

NOTE - Le terme «agrément» est employé dans cette norme, mais il sera remplacé sous peu par le terme
«certification».
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INTEGRATED CIRCUITS —
PROCEDURES FOR MANUFACTURING LINE APPROVAL
AND QUALITY MANAGEMENT

1 General

1.1 Scope

This International Standard establishes the general requirements for delivery of qualified
products through manufacturing line approval under the IECQ system and for registration in the
QualifiedMertfacttretr st~

In this sfandard, the term QML is also used to designate the procedure associated with
manufacfuring line approval.

This standard also describes procedures and requirements for the approeval, qualification and
registratipn of a manufacturing line, for maintenance of the QML, “for audits ang for the
automati¢ qualification of products from the approved manufacturing\ine.

After listing a manufacturing line on a QML, the manufacturer ‘will continually meet of improve
the estahlished baseline of certified and qualified procedurés, the TQM plan, the Tgchnology
Review Hoard (TRB), the status reporting and quality and refiability assurance requirements for
all QML products.

The stanglard is applicable for ISO 9000 certifiedm@nufacturers of semiconductor devjces from
member tountries of IECQ.

1.2 Ovefview

The manufacturing line consists of\lfacilities and procedures appropriate for achig¢ving the
design, specific tool-making, material procurement, fabrication, testing, packing and delivery of
productsjand customer support.

The key to manufacturing(line approval is the installation of Total Quality Management (TQM)
within the organization\ JTQM requires that contributing personnel including all Jevels of
management, are actively involved in the commitment to quality.

The manufacturing line should be in continuous use. A single assessment level of product
certification is provided for in this standard.

QML regisiered manufaciurers will be able to produce products with an approved
manufacturing line without the need for extensive qualification testing and end-of-
manufacturing quality conformance inspections on each product, as required for IECQ
qualification approval.

A Technology Review Board (TRB) or equivalent organization should be established to control,
stabilise, monitor and improve the qualified manufacturing line. The TRB develops a Total
Quality Management (TQM) plan that outlines how the manufacturing line is controlled,
monitored and improved throughout its entire "life cycle". Key aspects of this plan are the
establishment of Statistical Process Control (SPC), field failure return programs, preventive
and corrective action procedures, continuous quality improvement, customer satisfaction, and
any other approaches required to control and improve product quality, reliability and service.
These requirements are detailed in this standard.

NOTE — The term "approval” is used in this standard but in a near future it will be replaced by "certification".
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Des techniques de contrble seront utilisées pour maintenir le statut de QML.

Aprés l'agrément QML, il est nécessaire que le fabricant continue a satisfaire en permanence
aux exigences de cette norme.

Les essais de fin de chaine seront diminués par I'utilisation du contréle en ligne et de la technique
de maitrise statistique du procédé (SPC). De plus, les circuits de substitution, tels que le composant
d'évaluation standard (SEC) seront utilisés pour garantir la performance technologique dont la
fiabilité. L'introduction de cette méthodologie met I'accent non plus sur la qualification de
chaque produit pris individuellement, mais sur la qualification de procédé (ligne de fabrication)
et en cela, permettra d'accélérer la prise en compte de produits de haute qualité et fiables.

Au fur et a mesure que la technologie gagne en maturité et que des données de fiabilité et
qualité sont prises en compte, le fabricant, au travers du plan TQM et du TRB peut modifier,
substituer—ou cnpprimnr des tosts ot/ol des sélections  De tollos actions convienn nt d’étre
notifiées |a I'Organisme National de Surveillance (ONS) dans un rapport statutaire;|et I'ONS
aura acces a une justification documentée.

La procédure pour l'agrément du fabricant est accomplie en deux étapes: valifation et
gualificatjon. La validation est la reconnaissance formelle par I'ONS de |‘€évidence qug la ligne
de fabricption est capable de produire et fournir des produits satisfaisant aux exigences de
cette norme. La qualification est la démonstration effective a I'ONS/que’la ligne de fabrication
validée alla capacité de produire des produits respectant en une seule passe les exigences de
cette norme ainsi que la spécification du produit.

La politique d'agrément d'un fabricant implique également:
— qug¢ les besoins réels des clients sont bien pris en eompte dans les définitions du produit;

in support client adéquat est fourni.
1.3 Réfg¢rences normatives

Les docyments normatifs suivants contiennént des dispositions qui, par suite de la (éférence
qui y est|faite, constituent des dispositionsivalables pour la présente Norme internatipnale. Au
moment de la publication, les éditions<indiquées étaient en vigueur. Tout documeni normatif
est sujetl a révision et les parties>prenantes aux accords fondés sur la présente Norme
internatignale sont invitées a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus|récentes
des documents normatifs indiqués ci-aprés. Les membres de la CEI et de I'|SO posgédent le
registre des Normes internationales en vigueur.

QC 001Q01: 1986, Regles fondamentales du Systéeme CEIl d'assurance de la qualité des
composapts électroniques (IECQ)

QC 001(Q02: 1986y Regles de procédure du Systeme CEIl d'assurance de la qualité des
composapts électroniques (IECQ)

QC 001003:4988, Documents — Guides

ISO 8402: 1994, Management de la qualité et assurance de la qualité — Vocabulaire

ISO 9000-1: 1994, Normes pour le management de la qualité et I'assurance de la qualité —
Partie 1: Lignes directrices pour leur sélection et utilisation

ISO 9000-2: 1993, Normes pour le management de la qualité et I'assurance de la qualité —
Partie 2: Lignes directrices pour I'application de I''SO 9001, I''SO 9002 et I''SO 9003

ISO 9000-3: 1991, Normes pour la gestion de la qualité et I'assurance de la qualité — Partie 3:
Lignes directrices pour I'application de I''SO 9001 au développement, a la mise a disposition et
a la maintenance du logiciel

ISO 9000-4: 1993, Normes pour la gestion de la qualité et I'assurance de la qualité — Partie 4:
Guide de gestion de programme de sdreté de fonctionnement
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On-going monitoring techniques will be used to maintain QML status.

After QML approval, the manufacturer needs to continually meet all the requirements of this
standard.

The end-of-manufacturing testing will be reduced by the use of in-line monitoring and testing
and process control techniques such as SPC. Also, surrogate devices, such as the Standard
Evaluation Component (SEC) will be used to assess the technology's performance including
reliability. Introduction of this methodology shifts the emphasis from the need for individual
product qualification to process (manufacturing line) qualification and thereby accelerates the
introduction cycle of high quality and high reliability products.

As the technology matures and reliability and quality data are accumulated, the manufacturer
through the TQM plan and TRB may modify, substitute or delete tests and/or screens. The
National [Supervismytspectorate—(NSt—shoutdbeTmotifredofsuch—=actions—througirthe status
report and documented justification made accessible to it.

The prog¢edure for manufacturer approval is accomplished in two stages: validqtion and
qualificatjon. The validation is the formal recognition by the NSI ofcevidence [that the
manufacfuring line is capable of producing and delivering products \compliant [with the
requiremgnts of this standard. Qualification is the actual demonstration to the NEI of the
validated| manufacturing line capabilities by producing "first pass" products complian{ with the
requiremgnts of this standard and the product specification.

The policy of manufacturer approval also implies that:

— actpal customer needs are well taken into accountdn the product definition;
— suitable customer support is provided.

1.3 Normative references

The following normative documents containprovisions which, through reference in |this text,
constitute provisions of this International \Standard. At the time of publication, thg editions
indicated| were valid. All normative documents are subject to revision, and parties to
agreements based on this International~Standard are encouraged to investigate the possibility
of applying the most recent editions_of the normative documents indicated below. Mgmbers of
IEC and |SO maintain registers a@f currently valid International Standards.

QC 001001: 1986, BasicsRules of the IEC Quality Assessment System for Electronic
Components (IECQ)

QC 001002: 1986, Rules of Procedure of the IEC Quality Assessment System for Electronic
Components (IECQ)

QC 001003, 1988, Guidance Documents

ISO 840271994, Quality managemernt and quality assararice — vocapuiary

ISO 9000-1: 1994, Quality management and quality assurance standards — Part 1: Guidelines
for selection and use

ISO 9000-2: 1993, Quality management and quality assurance standards — Part 2: Generic
guidelines for the application of ISO 9001, ISO 9002 and ISO 9003

ISO 9000-3: 1991, Quality management and quality assurance standards — Part 3: Guidelines
for the application of ISO 9001 to the development, supply and maintenance of software

ISO 9000-4: 1993, Quality management and quality assurance standards — Part 4: Guide to
dependability programme management
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1.4 Termes et définitions

véhicule de démonstration:  Produit ordinaire ou produit spécialement congu pour démontrer
que tous les parameétres critiques du process sont sous contréle et reproductibles dans la
technologie considéreée.

moniteur paramétrique (PM): Structure pour mesurer les parameétres électriques.

QML: Utilisé pour la procédure associée avec I'Agrément de Ligne de Fabrication tel que défini
dans la CEI 1739.

composant d'évaluation standard (SEC): Structure utilisée pour piloter le process de
fabrication, et pour servir de produit de substitution pour les tests de fiabilité et I'évaluation de

|a Vltessr da dlfaillanan 1l st SAten o e di it saraal A 1o tasbhnalanin concidAr A
gt C ot ptoutr o protuT o ar GCatCC oo gre—ConSTaeTees

tache: Agtivité ou suite d'activités qui forme une étape dans la fabrication du produit.

véhicule technologique (TV):  Structure hybride qui démontre la reprodudtibilité du pfocédé et
des caragtéristiques associées.

véhicule [de caractérisation technologique: Structure pour .€tudier les mécanismes de
défaillange intrinséque et leur répartition.

bureau d¢e révision technologique (TRB) or organisation équivalente: Ordanisation
fondamentale pour la ligne de fabrication ou la tache. Un{TRB sera formé de représeptants de
toutes Igs fonctions décrites dans le plan TQM,, telles que le marketing, les ventes, la
conceptign, le développement de technologie, la fabrication, le test et I'assurance de [la qualité
quand elles s'appliquent.

2 Exigences générales

Dans I'éyentualité d'un conflit entrenles exigences de cette norme et d'autres exiggnces, la
hiérarchi¢ de prise en compte des\exigences, en ordre décroissant est comme suit:

a) la gpécification particuliere, s'il y a lieu;
b) cette norme;
c) les|spécifications, normes et autres documents auxquels il est fait référence.

2.1 Ligne de fabrication

La ligne fe fabrication qui devrait étre agréée comprend un groupe de métiers liés entre eux
tels que (Iians un cheminement QML (voir figure 1).

Un métier est une activité, ou une séquence d'activités qui forme une étape dans la fabrication
du produit.

A la figure 1, les lettres A et B indiquent les cheminements QML. Les produits certifiés ne
peuvent étre obtenus que par cheminement QML.

Si un ou plusieurs métiers sont sous-traités, les sociétés impliquées doivent aussi satisfaire les
exigences de la QML pour les métiers et interfaces impliqués. Le fabricant doit démontrer qu'il
a une maitrise totale de la qualité chez ses sous-traitants.

Le TRB du fabricant en cours de qualification assume la responsabilité globale de I'exécution
du plan TQM sur la totalité de la ligne de fabrication.
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1.4 Terms and definitions

demonstration vehicle: Normal product or specifically designed product to demonstrate that
all critical process parameters are under control and repeatable within the defined technology.

parametric monitor (PM): Structure for measuring electrical parameters.

QML: Used for the procedure associated with manufacturing Line Approval as defined in
IEC 1739.

standard evaluation component (SEC): Structure used to monitor the fabrication process
and to serve as a surrogate product for reliability testing and failure rate evaluation. It can be
an actual device of the technology under consideration.

task: Actlivity or sequence of activities that form a stage in manufacturing the produogct:

technoldgical vehicle (TV): Hybrid structure that demonstrates processUrepeatabpility and
involved tharacteristics.

technoldgy characterization vehicle (TCV): Structure to study infrinsic failure meghanisms
and their|distribution.

technoldgy review board (TRB) or equivalent organization: Primary organization for the
manufacfuring line or task. A TRB will consist of representatives of all functions degcribed in
TQM Plap, such as marketing, sales, design, technology<development, fabrication, telsting and
quality agsurance as applicable.

2 Genelal requirements

In the event of conflict between the requirements of this standard and other requirenjents, the
precedence in which requirements shall'govern in descending order is as follows:

a) detpil specification, if existing;
b) thig standard;
c) specifications, standards and other documents referenced.

2.1 Manufacturing line

The manpfacturing.line which should be approved comprises a group of tasks which gre linked
together ps a QMLE-route (see figure 1).

A task is [an<activity or a sequence of activities that form a stage in manufacturing the product.

In figure 1, letters A and B indicate QML routes. Certified products can only be obtained
through QML routes.

Where one or more task(s) are subcontracted the companies involved shall also meet QML
requirements for the tasks and interfaces involved. The manufacturer shall be able to
demonstrate that he has a control of quality within his subcontractors.

The TRB of the qualifying manufacturer has the overall responsibility of the TQM plan
execution in the complete manufacturing line.
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Le fabricant en cours de qualification doit avoir au moins la capacité a faire lI'une des taches
définies dans le cheminement QML.

2.2 Cheminement pour I'agrément QML

Afin d'accomplir et de maintenir I'agrément QML il faut satisfaire aux conditions suivantes:

a) une certification en conformité avec I'ISO 9000 et adéquate aux activités de
I'organisation (voir 3.2);

b) lI'ag

rément de la ligne de fabrication

- étapes de validation (voir figure 2)

- étapes de qualification (voir figure 2).

c) lal

vraisaon de nroduits certifiés:
T T

d) la neprise et le maintien du statut QML.
2.3 Le TRB ou organisation équivalente

Le TRB gst responsable du développement du plan TQM, de I'évaluation, périodiqus

maintena
I'analyse

procédurgs de rappel des produits QML, des régles de modification de technolog
procédé et des statuts de qualification de la technologie.

Le TRB [doit évaluer I'état de la qualité et de la fiabiliteé )de ses produits et cons

nce de tous les procédés qualifiés, de la maitrise des changements de prg
de fiabilité des données, de l'analyse de défaillance, deS actions correct

et de la
cédé, de
ves, des
ie ou de

dérer en

permanepce l'état du SPC de la ligne de fabrication. Le TRB doit consefver des

enregistrements, disponibles pour examen par I'ONS,

Quand Ia|

opportunge et/ou une action corrective ainsi quiine notification rapide a I'ONS pour pr§

statut de
sont pas

2.4 Plan

Chacun d

Le plan T|

a) pla

Cette
cibles
les att

fiabilité des produits finis est mise endoute, le TRB doit entreprendre une 4

gualification de la ligne de fabrication et s'assurer que des produits défeq
livrés.

TOM

es métiers QML s'effectide conformément a un plan TQM.

QM doit inclure; 'au minimum, les aspects suivants:

N qualité dusproduit

documentation décrit la politique de qualité suivie par le fabricant ainsi que le
recherchés en matiere de qualité de produit ainsi que les moyens mis en oe
eindrel.

valuation
server le
tueux ne

s buts ou
Livre pour

b) pr

gramme SPC

Plan spécifique définissant les objectifs du fabricant et les plans pour appliquer un
programme SPC dans le procédé de fabrication conformément aux exigences du document
CEl approprié.

c) plan d'amélioration de la qualité

Plan définissant les procédures internes volontaires suivies par le fabricant pour améliorer

de fag
d) pro

on continue la qualité et la fiabilité du procédé et du produit.
gramme d'analyse des défaillances du procédé de fabrication

Procédures qu'un fabricant s'impose pour tester et analyser les défauts a chaque étape de
fabrication en y incluant les retours clients et la mise en oeuvre des actions correctives
basées sur ces évaluations.
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The qualified manufacturer shall have capability to perform at least one task as defined in the
QML route.

2.2 Path

To achiev

for QML approval

e and maintain QML approval the following shall be satisfied:

a) a certification according to 1ISO 9000 and appropriate to the activities of the organization
(see 3.2);

b) app

roval of the manufacturing line;

— validation steps (see figure 2)

— qualification steps (see figure 2).

c) rele

ase of nlllnlifinrl Ir\rnrhlr‘ft:;

d) QM
2.3 TREH

The TRH

maintenance of all qualified processes, process change control, reliability*data analys

analysis,
qualificat]

The TRB
continuo

maintengnce of records which shall be available for review by the NSI.

When re

2.4 TOM plan

Each of the QML tasks shall operate-under a TQM plan.

The TQM

a) product quality plan
This documentation.describes the manufacturer's quality policy and the product qua

or targ

b) SP[C programme

Speci
within

L continuation and retention.

iability of finished products is suspected;the TRB shall provide a timely ¢
and/or corrective action as well as prompt natification to the NSI in order to prej
manufacfuring line qualification status and assure that the defective product is not ship

or equivalent organization
is responsible for development of the TQM plan, periodic \system re

corrective actions, QML-product recall procedures, rework or reprocessing
on status of the technology.

shall assess the current status of the quality and<teliability of its products
sly review the SPC status of the manufacturing ‘line. The TRB shall er

plan shall include as a minimum, the following:

ets and theé_methods to achieve them.

ic plan defining the manufacturer's goals and plans to impose a SPC pr

iew and
s, failure
ules and

and shall
sure the

valuation
serve the
ped.

ity goals

pgramme

the.manufacturing process as required by the relevant IEC documents.

¢) quality improvement plans

The plan defining the self-imposed internal procedures followed by the manufacturer to
continuously improve quality and reliability of the process and the product.

d) manufacturing process failure analysis programme

The self-imposed procedures that a manufacturer follows to test and analyse failures at all
stages of manufacturing, including customer returns, and implement-corrective actions

based

on the evaluations.
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e) traitement des retours

Activités qu'un fabricant met volontairement en place pour tester et analyser les produits
défectueux en retour et effectuer les actions correctives.

f) plan d'action préventive
Plan destiné a prévenir l'arrivée d'un probléme.
g) plan d'action corrective

Etapes spécifiques suivies par le fabricant pour corriger tout procédé qui n'est pas maitrisé
ou qui se révele défectueux.

h) plan de maitrise du changement

Le plan couvrant le processus selon lequel le fabricant prend en compte les changements
de technologie, ou de produits.

i) programme de contréle des SEC et TCV, ou TV

La fréguence de test, les méthodes et les criteres d'évaluation des SEC ouyFCV, ou des
deux, [y compris la corrélation entre les structures d'essais et le produit réel; dojvent étre
définig par le TRB sur la base de I'évaluation du risque par le fabricant. Le‘plan d'@valuation
du SEC et du TCV ou TV du fabricant doit étre documenté.
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e) field failure return

The activities that a manufacturer self-imposes to test and analyse failed parts from the
customer and the field and to implement corrective actions.

f) preventive action plan

The plan to prevent occurrence of a problem.

g) corrective action plan

The specific steps followed by the manufacturer to correct any process that is out of control
or found to be defective.

h) change control plan

The plan addressing the process by which a manufacturer handles changes to the
technology or to the products.

i) SE
The fr

C and TCV or TV assessment programme
bguency of testing, methods and criteria of evaluation of SEC or TCV orboth

correlation with test structures and real product shall be determined by the TRB,

the m
plan s

bnufacturer's assessment of risk. The manufacturer's SEC and TGV or TV €
hall be documented.

including
based on
valuation
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FABRICANT 2

Définition du produit et
conception
1

Définition du produit et
conception
2
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FABRICANT 3

Définition du produit et
conception
3

lA

=

Réalisation des outils
spécifiques
1

Réalisation des outils
spécifiques
2

APPTOVISTOTITETTETTt UES

A e bl
RPPTOVISTOTTETITCTIUUTS

matériaux matériaux
1 2
i " l }
Etape de Etape de
fabrication 1 fabrication 1
1 2
l " i
Etape de Etape de
fabrication 2 fabrication 2
1 2
l " i
Test Test
1 2
B

Mise en bottier et
livraison
1

Mise en boitier et
livraison
2

iB

Support client
1

Support client
2

B
Etape de
fabrication P
3
B

Cheminement QML A

Figure 1 — Exemple de cheminement QML

Cheminement QML B
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MANUFACTURER 1

—17 -

MANUFACTURER 2

MANUFACTURER 3

Product definition and Product definition and Product definition and
design design design
1 2 3
Specific tool Specific tool
making making
1 2
A B
Wateriat Matertat
procurement procurement
1 2
i ) l B
Fabrication Fabrication
step 1 step 1
1 2
l ’ i i
Fabrication Fabrication Fabricatior]
step 2 step 2 step 2
1 2 3
l A i B
Testing Testing
1 2
i ) i B
Packing and Packing and
delivery delivery
1 2
l j i B
Customer support Customer support
1 2
QML route A QML route B

Figure 1 — Example of routes for QML
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dure d’agrément QML

3.1 Préliminaire (avec le plan de qualification)

CEIl: 1996

Avant de pouvoir démarrer le processus d'essais QML le fabricant doit présenter une demande

al'ONS't

elle que celle décrite en annexe A et comportant:

— le plan d'agrément QML,

— la preuve de la validation de I'organisation de la «capabilité» de son procédé,

— un

plan de qualification.

Le plan de qualification décrit en détail le cheminement de test de qualification, les véhicules
de démonstration, les limites du test, les parameétres a mesurer, les données de test a

enregistr
assurant

Le véhic
produits

normal o
spécifica

Dans le

I'agrémemnt QML, ces données peuvent étre utilisées pour la qualification.

3.2 Certification du systéme qualité

Une certi
nécessai

3.3 Vali

3.3.1 VAdlidation du plan d'agrément QML par I'organisation de gestion du fabricant

Un plan 7

Le plan d'agrément QML doif étre autorisé et se voir attribuer les ressources nécess

incluent |
étre docU

— dog
réalisa

— dog

partichiéres de données.

reta analvyser les techniaues d'échantillonnaae nour le test ot les enreai
4 T <1 g T

trements

la tracabilité.

ule de démonstration doit étre d'une complexité telle qu'il soit représer
fournis par le fabricant. Chaque véhicule de démonstration, que)ce soit u
LI spécialement congu, doit fonctionner et atteindre les performances prévue
ion particuliére appropriée et de la spécification d'assurance de)la qualité.

cas ou les données existantes du fabricant satisfont aux exigences requ

[fication en conformité avec I'lSO 9000 et adéquate aux activités de l'organis
e (ceci n'est pas 'objet du présent document).

Hation de la ligne de fabrication

installation d'un TRB“ou d'une organisation équivalente. Les aspects suivant
mentés, au minimum.

umentations-sur la technologie: exigences fonctionnelles du client, cg
ition des-Qutils spécifiques, fabrication, instructions d'essai et de mise en bof

umentation des produits, y compris les spécifications contractuelles et/ou |¢

tatif des
n produit
s dans la

SesS pour

ation est

[QM doit étre accepté et misien place par lI'organisation de gestion du fabricant.

aires qui
s doivent

nception,
ier;
s feuilles

- pla

TOM:;

— inspection des moyens mis en oeuvre et du travail en cours;

- TR
- pro

B — structure, rble, responsabilités et taches;
cédures de tracgabilité;

— support client;

— partenariat fournisseur/fabricant.
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3 QML approval procedure

3.1 Preliminary (with qualification plan)

To be eligible to begin the QML testing process, the manufacturer shall submit a request to the
NSI as described in annex A composed of:

— a QML approval plan,

— evidence of its process capability management validation,

— a qualification plan.

The qualification plan details the qualification test flow, demonstration vehicles, test limits,
parameters to be measured, test data to be recorded and analysed, test sampling techniques

and trac

The dem
to be su
product g
of the rel

Where th
may be u

3.2 Qua

A certifid]
needed (

3.3 Vali
3.3.1 O

ATQM p

The QMU
include t
documen

makin

ahilitv records
24

tec

pro

TQ

ins

bnstration vehicles shall be of such complexity as to be representative 6fjthe
pplied by the manufacturer. Each demonstration vehicle, which may be

bvant detail specification and of the quality assurance specification.

e manufacturer's existing data satisfies requirements for, QML approval, th
sed for the qualification.

ity system certification

ation according to ISO 9000, as appropriate\to the activities of the organ
his is outside of the scope of this document).

Hation of manufacturing line
L approval plan validation by mahUfacturer’'s management

an shall be agreed to by the manufacturer's management and implemented.

approval plan shall be @uthorized and the needed resources shall be allocat
ne installation of a TRB, or equivalent organization. The following aspects
ted as a minimum.

hnology documentation: customer functional requirements, design, spe
g, manufacture, testing and packing instructions;

duct documentation, including contractual specification and/or product data;
M plan;

products
a normal

r specifically designed, shall operate and perform in compliance with-the reqdiirements

ese data

zation is

pd, which
shall be

cific tool

bection of utilities and work in progress;

TRB — structure, authority, responsibilities, duties;

traceability procedures;

customer support;

ma

nufacturer/supplier partnership.
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3.3.2 Démonstration de la «capabilité» du procédé
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Au cours de la validation, le fabricant doit élaborer des appareils d'essais, faire des tests et
des vérifications de facon a démontrer qu'il a une vue claire de la «capabilité» du procédé de
fabrication du point de vue de la qualité, de la fiabilité et de la capacité de fabrication. Ces
essais (y compris la périodicité, les méthodes d'enregistrement et d'analyse des données)
doivent étre congus pour permettre une vérification continue de la «capabilité» du procédé et
doivent étre agréés par le TRB. Le résumé des résultats de ces essais doit étre soumis a

I'ONS.

Le fabricant doit démontrer la «capabilité» du procédé en matiéere:

— d'administration

au cours de la validation, le fabricant doit établir la possibilité d'associer «capabilité»

admin
produ

— de

au co
dispor
décritg

a) exigences du client (par exemple questionnaire interactif);

b) pré

¢) vérification de lI'implémentation physique;

d) ver
e) vér
— de

au cours

— lar

— les
PM.

L'obje

procédé sont maitrisés et'reproductibles dans la technologie certifiée et que le co

les do

Toute
les es

Le faf
essaiy
exemy

strative et plan TQM pour obtenir des indicateurs de qualité, par exe
Ction, de planification, d'achat, de marketing, de formation et de livraison;

conception

urs de la validation, le fabricant doit démontrer la «capabilité»du procé
ibilité des documents et fichiers correspondants pour les aspects de la ¢
ci-dessous:

Cision et vérification des modeéles et de la référence de-base;

fication de la performance;
fication des outils et implémentation du test,
fabrication

de la validation, le fabricant doit démontrer «la capabilité» de fabrication, ave

haitrise statistique du procédé (SPC);
méthodes de contrdle en ligne a l'aide de véhicules de test tels que TCV,

hnées des véhicules de test est adéquat.

modification de-la technologie définie, a la suite de défaillances survenues
ais de qualification doit étre signalée dans le rapport d'essais.

ricant doit* démontrer que les interfaces entre procédés sont maitrisés e
de vérification sont effectués de facon appropriée. La liste qui suit fo
les;

mple, de

dé et la
bnception

v, SEC,

de cette expérimentation est de montrer que tous les parameétres criiques du

ntrole par
pendant

gue les
urnit des

— con

cantion fahricatinn-
PHER—+aBHEaHOHS

conception test;

— conception support client;

— conception d'outils spécifiques a la fabrication;

— fab
— fab

rication test;
rication livraison;

3.3.3 Validation de la demande du fabricant par 'ONS

L'ONS doit effectuer un audit pour vérifier la structure du TRB, le plan TQM et la «capabilité»
du procédé du fabricant.
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3.3.2 Process capability demonstration

As part of validation, the manufacturer shall build test devices, perform tests and software
verification to demonstrate that he has a comprehensive knowledge of the capability of the
manufacturing process as related to quality, reliability and manufacturability issues. These
tests (including periodicity, data collection and methods of analysis) shall be designed to be
used as a continual check of the process capability and shall be approved by the TRB. The
summary of the results of these tests shall be submitted to the NSI.

The manufacturer shall demonstrate the process capability for:

— administration

as part of validation, the manufacturer shall demonstrate administrative capability in line
with TQM plan resulting in quality indicators for e.g. production control,
purchasing, marketing, training and delivery;

planning,

— desgign

as pa
availa

t of validation, the manufacturer shall demonstrate the process capability
hility of the related documents or files for the following areas of the design:

a) cugtomer requirements (e.g. interactive questionnaire);

b) acquracy and verification of models and basic design;

c) ver
d) ver|
e) ver

— ma|

fication of physical implementation;
fication of performance;
fication of tools and test implementation.

hufacturing

as parft of validation, the manufacturer shall demonstrate manufacturing capability v

— sta

The
repeal
adequ

Any c

listical process control (SPC);

- in—;Trocess control using demonstration;vehicles such as TCV, TV, SEC, PM.

bove shall demonstrate that all critical process parameters are under co

shall e documented in the test report.

The manufacturer shall"demonstrate that the interfaces between the processes &
contrgl and that verification tests are performed as appropriate. Listed below are ex

— desgign to fabri¢ation;

— degign to teést;

— degign to,eustomer support;

and the
vith:
ntrol and

able within the defined techndlogy and that demonstration vehicles data monitoring is
ate.
hanges to the defined {technology resulting from failures during qualificatid

n testing

\re under
amples:

— degign-of specific tools to fabrication;

— fab
— fab

rication to test;
rication to delivery;

3.3.3 Validation of manufacturer’s request by NSI

A documentation audit by the NSI shall be performed to verify the TRB structure, the TQM plan
and the process capability of the manufacturer.
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3.4 Exécution du plan de qualification

A la suite de la confirmation d'aptitude par I'ONS, le fabricant peut exécuter le plan de
qualification.

Le fabricant doit fournir a I'ONS un rapport d'essai incluant une analyse claire des données de
qualification et un résumé des résultats.

Toutes les données détaillées de la fabrication et des essais doivent étre sauvegardées par le
fabricant pour soutenir son argumentation.

3.5 Audit de la ligne de fabrication par 'ONS

Le rapport des essais de qualification doit étre fourni par I'ONS pour approbation

Un audit|de la ligne de fabrication doit étre effectué par 'ONS pour certifier la confofmité aux
exigencep de la documentation interne du fabricant et aux plans et systemes-déclarés pour
I'agrémemnt QML.

L'audit peut étre effectué sur un nombre de composants appropriés ‘gour l'organisation et la
structure|de la ligne de fabrication.

Apreés l'apdit 'ONS doit faire un rapport.

3.6 Agrément QML

Un certiffjcat d'agrément sera émis aprés satisfaction de tous les tests de qualification et
I'acceptation de la documentation de qualification par I'ONS.
L'émissidn du certificat d'agrément doit impliguer:

— la mise sur la liste QML des lignes-de fabrication agréées avec les techniques agsociées;

— la liste des produits qualifiés sbrrespondants devant étre entretenue par le fabricant et
mise 3 la disposition de I'ONS.
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3.4 Qua

lification plan execution

Following confirmation of eligibility by the NSI, the manufacturer may execute the qualification

plan.

The manufacturer shall submit to the NSI a test report including a comprehensive analysis of
the qualification data and a summary of the results.

All detailed manufacturing and test data shall be retained by the manufacturer to support

results.

3.5 Manufacturing line audit by NSI

The quali

fication test report shall be assessed by the NSI for approval

The man
of the m
approval,

Lifacturing line shall be audited by the NSI to assess compliance with theeqy
pnufacturer's internal documentation and the systems and plans declared

irements
for QML

The audit may be performed on a number of parts as appropriate t© the organization and

structure
After the

3.6 QMI

A certific
acceptan

Issuing o
— list
registg

— the
made

of the manufacturing line.
audit the NSI shall produce a report.

| approval

te of approval will be issued upon successful completion of all qualification
ce of the qualification documentation by thie NSI.

f the certificate of approval shall imply:
ng of the approved manufacturing lines with associated techniques on
BT

list of corresponding qualified products to be maintained by the manufac
available to the NSI.

tests and

the QML

turer and
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CERTIFICATION ISO
(voir 3.2)
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ISO 9000

<

STRUCTURE DU TRB
(voir 2.3)

<

PLAN TQM
(voir 2.4)

VALIDATION DU PLAN QML
PAR I'ORGANISATION

Phase de
qualification

DU FABRICANT
(voir 3.3.1)

¢

DEMONSTRATION DE LA
CAPABILITE DU PROCEDE
(voir 3.3.2)

VALIDATION PAR L'ONS
(voir 3.3.3)

non

oui «

EXECUTION DU PLAN DE
QUALIFICATION
(voir 3.4)

AUDIT DE LA LIGNE DE
FABRICATION PAR L'ONS
(voir 3.5)

non

oui

AGREMENT QML
(voir 3.6)

Figure 2 —Agrément QML
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Validation
phase

- 25—

ISO CERTIFICATION
(see 3.2)

ISO 9000

<

TRB STRUCTURE
(see 2.3)

<

TQM PLAN
(see 2.4)

QML APPROVAL PLAN
VALIDATION BY

Qualification
phase

MANUFACTURER'’S
MANAGEMENT
(see 3.3.1)

¢

PROCESS
CAPABILITY
DEMONSTRATION
(see 3.3.2)

NSI VALIDATION
(see 3.3.3)

no

yes |«

QUALIRICATION
PLAN-EXECUTION
(see 3.4)

MANUFACTURING LINE
AUDIT BY NSI
(see 3.5)

no

yes

QML APPROVAL
(see 3.6)

Figure 2 — QML approval



https://iecnorm.com/api/?name=eddadd38bf8b0d6d49b18290a99f32dd

— 26— 1739 © CEI: 1996

4 Livraison des produits agrées

Les fabricants ou fournisseurs (y compris les distributeurs) qui offrent des produits QML tels
que décrits dans cette norme doivent fournir, avec chaque livraison, un certificat écrit, signé
par le Contrdleur qui a la responsabilité de la gestion des produits QML assurant que:

les produits QML livrés ont été fabriqués et testés en accord avec cette spécification et sont
conformes a toutes ses exigences;

tous les produits QML sont conformes a la description qui en est faite sur le certificat de
conformité.

Le Contréleur responsable peut, par autorisation écrite, désigner une autre personne
responsable pour signer le certificat de conformité, mais la responsabilité de la conformité aux
exigences reste celle du Contrdleur responsable.

Le certificat doit comporter les renseignements suivants:

a) nom et adresse du fabricant;
b) la néférence de la commande;
¢) normn et adresse du client ou distributeur;
d) type de composant;
e) date code et référence de I'agrément QML;
f) nombre de circuits envoyés par le fabricant;
g) attestation de conformité des produits a la QML et'de tracabilité;
h) sighature autorisée et date de transaction.
Les distriputeurs agréés par le fabricant pour la<distribution de produits QML doivent [s'assurer

que tous|les produits sont manipulés selon lasprocédure agréée et que l'information jcontenue
dans les fcertificats de conformité du fabricant parvient aux clients distributeurs.

5 Maint|en et retrait du statut QML

5.1 Exigences de maintien QML
5.1.1 Ramarques générales

Le mainfien des agréments QML est soumis au maintien de la certification 1SO|9000 du
fabricant

Pour maintenir le statut d'agrément apres la qualification initiale, le fabricant doit fabr|quer des
véhiculed dé test et exécuter des tests de qualification sur ceux-ci. La fréquence de llessai est
au minimum-d'une fais paran

L'ONS se réserve le droit de faire des revues a n'importe quel moment, aprés en avoir référé
au fabricant.

5.1.2 Rapport statutaire

Le TRB du fabricant doit soumettre a 'ONS un rapport de statut décrivant le statut de la ligne
QML du fabricant et incluant tous les changements majeurs. Les données correspondantes
doivent étre conservées par le fabricant. L'ONS peut demander a consulter ces données. Les
points suivants doivent étre inclus et mis a jour dans chaque rapport de statut:

a) considérations et décisions du TRB,
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4 Delivery of approved products

Manufacturers or suppliers (including distributors) who offer QML products as described in this
standard shall provide with each shipment a written declaration, signed by the corporate officer
who has the management responsibility for the QML products declaring that:

the QML products being supplied have been manufactured and tested in accordance with
this standard and conform to all its requirements;
all QML products are as described on the certificates of conformity.

The responsible corporate officer may, by written authorization, designate other responsible

individuals to sign the certificate of conformity, but the responsibility for conformity with the
requirements shall rest with the responsible corporate officer.

The certificate of conformity shall include the following information:

a) marufacturer's name and address;
b) orde
c) cugtomer's or distributor's name and address;

r reference;

d) deyice type;
e) date code and QML approval reference;
f) quantity of devices shipped by the manufacturer;
g) stafement certifying QML products conformance andtraceability;
h) authorized signature and date of transaction.
Distributqrs authorized by the manufacturer for distribution of QML products shall ensure that

all produ¢ts are handled according to approved procedure and that the information coftained in
the mandfacturer's certificates of conformity isspassed on to the distributor customers.

5 QML ¢ontinuation and retention

5.1 QML continuation requirements
5.1.1 General remarks

Continuation of QML dpprovals is subject to continuation of the manufacturer IO 9000
certification.

In order o retain\approval status after initial qualification, the manufacturer shall mapufacture
test vehiglesand perform qualification testing on them. The minimum test frequency is once
per year.

The NSI reserves the right to perform reviews at any time with prior notice to the manufacturer.

5.1.2 Status report

The manufacturer's TRB shall submit a status report to the NSI describing the status of the
QML manufacturer's line including all major changes. Supporting data shall be retained by the
manufacturer. The NSI can request a review of the supporting data. The following areas shall
be included and updated in each status report:

a) TRB considerations and decisions,
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b) résumé des produits QML fabriqués,

c) nombre de retours/actions correctives,

d) programme SPC, résumé des données, y compris les indicateurs de tendance qualité,

e) résumé des données sur les produits tombés en panne et les véhicules de test, y
compris les analyses de défaillance,

f) changements prévus dans les localisations de conception, de fabrication et d'essai (si
applicable),

g) changements prévus et significatifs des procédés (si applicable),

h) niveau de densité de défauts,

i) produits qualifiés depuis le dernier compte-rendu d'avancement.

neadoc rannartce da ctatiatr S I'ONC At Atra dAtarminAa antra 1o TDD At "N
oo OOt T A= CcCCTrreTe T Tt e tTT Oy

La fréqus
problémsg

TCCOC o TP PoTrto Ut ototut ™ N tro—oTtTeTT T

s majeurs (ou de fréquents changements significatifs) sont rencontrés

S. Si des
avec la

technologie, des rapports plus fréquents sont exigibles pour que I'ONS soit au.colrant des

mesures
présenta

produits pfferts et sur les tendances futures et autres plans de développement straté

la techno|

5.1.3 Prpcédure de modification

5.1.3.1 Modification du plan TQM

Les mod

I'ONS daps le rapport de statut.

5.1.3.2

La décis

performa
plan de
examen
les prody

changemfnt sur tous les aspects de qualité en incluant la fiabilité, la confor

de la notification a l'utilisateur_et. de son accord (si applicable).

La notific]

5.2 Sup

Le fabric

prises et du statut. En plus du précédent rapport, le fabricant"doit f
ion formelle une fois par an a I'ONS portant sur le statut de ja-<technol

logie incluant les prévisions de changement.

fications apportées au plan TQM doivent étre @pprouvées par le TRB et sig

Vodification a l'intérieur de la ligne de fabrication qualifiée

on quant a I'état critique de la modification doit étre guidée par l'effet po
ces, l'interchangeabilité et le. colt des composants obtenus. Le TRB doit d
ualification le plus adéquati_Une modification n'est approuvée par le TRB

les données montrant que'la modification produit la qualité et la fiabilité vou
its. Les produits ne pelvent étre livrés qu'apres vérification par le TRB de I'

ation du changément doit étre faite a I'ONS dans le rapport de statut du TRB

bression QML

hnt doit étre supprimé de la liste QML par I'ONS pour I'une des raisons suivar

a) les

aire une
hgie, des
gique de

nalées a

entiel du
mité des
gcider du
gu'aprés

Jues pour

bxistence

tes:

produits QML du fabricant ne satisfont pas aux exigences de qualité et de fi

abilité de

cette spécification et le fabricant est incapable de mettre en oeuvre un plan d'action
corrective efficace;

b) le fabricant a arrété la fabrication qui était conforme au procédé technologique QML;

c) lef

abricant demande que le nom de sa société soit enlevé de la liste QML;

d) une ou plusieurs des exigences spécifiées qui ont permis d'obtenir la qualification
n'existe plus et le fabricant est incapable de mettre en oeuvre un plan d'action corrective
efficace.
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