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1. วัตถุประสงค์
เพื่อหาว่าผู้ส่งมอบเข้าใจบันทึกด้านการออกแบบทางวิศวกรรมและข้อกำหนดด้าน Spec. ทั้งหมดอย่างเหมาะสมหรือไม่ และยังหาอีกว่ากระบวนการมีโอกาสผลิต ผลิตภัณฑ์ที่บรรลุข้อกำหนดเหล่านี้ในช่วงการผลิตจริงตามความสามารถในการผลิตที่กล่าวไว้หรือไม่ 
2. ขอบเขต
กระบวนการตรวจรับรองชิ้นส่วนการผลิต ซึ่งเป็นกระบวนการที่สำคัญขององค์กรที่จะต้องมีการตรวจรับรองชิ้นส่วนที่ทำขึ้นมาทั้งจากผู้ส่งมอบขององค์กรเองและจากลูกค้า การทำผลิตภัณฑ์ให้ได้คุณภาพตรงตามความต้องการของลูกค้า
3. นิยาม
Hard Copy

หมายถึง 
ผลลัพธ์ สารสนเทศ ผลที่ได้จากการประมวลผลที่เครื่อง
             


คอมพิวเตอร์พิมพ์ออกมา หรือผลงานที่พิมพ์ลงกระดาษ

4. เอกสารอ้างอิง
QP-QA-08
ขั้นตอนการปฏิบัติงานกลวิธีทางสถิติของกระบวนการ
QP-QA-09
ขั้นตอนการปฏิบัติงานของ SPC และ MSA เพื่อขออนุมัติผลิตภัณฑ์จากลูกค้า
QP-QA-12
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการปรับปรุงกระบวนการผลิตโดยวิธีการ PFMEA
5. ขั้นตอนการปฏิบัติงานของกระบวนการอนุมัติชิ้นส่วนผลิต
5.1 บันทึกการออกแบบ 

ต้องมีบันทึกการออกแบบทั้งหมด คือ บันทึกการออกแบบในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ เช่น ข้อมูลทางคณิตศาสตร์ โดยต้องจัดทำเป็น Hard Copy
5.1.1 รายงานหลักฐานส่วนผสมของวัสดุตามข้อกำหนดของลูกค้า
5.2 เอกสารการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมที่ได้รับอนุมัติ
จะต้องมีเอกสารเกี่ยวกับการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม คือ 4M Change Application (FM-PD-12) ที่ได้รับอนุมัติแต่ยังไม่ได้ลงบันทึก ในบันทึกการออกแบบ แต่การเปลี่ยนแปลงดังกล่าวได้นำมาใช้ในผลิตภัณฑ์ ชิ้นส่วนและเครื่องมือแล้ว
5.3 การอนุมัติทางวิศวกรรม
ต้องได้รับการอนุมัติทางวิศวกรรมจากลูกค้า
5.4 Design Failure Mode and Effects Analysis (DFMEA)
• ในกรณีที่มีความรับผิดชอบในการออกแบบ
• เพื่อให้สอดคล้องและเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า
• อาจประยุกต์ใช้ DFMEA ฉบับเดียวสำหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์เดียวกัน หรือผลิตภัณฑ์ที่คล้ายกัน
5.5 ภาพแสดงการไหลของกระบวนการ (Process Flow Diagram)
• รูปแบบตามที่ลูกค้าหรือบริษัทกำหนด
• อธิบายขั้นตอนและลำดับของกระบวนการผลิตอย่างชัดเจน
• บรรลุความต้องการ ข้อกำหนดและความคาดหวังของลูกค้าอย่างเหมาะสม
5.6 Process Failure Mode and Effects Analysis (PFMEA)
• เพื่อให้สอดคล้องและเป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้า
• อาจประยุกต์ใช้ PFMEA ฉบับเดียวสำหรับกลุ่มผลิตภัณฑ์เดียวกันหรือผลิตภัณฑ์ที่คล้ายกัน
5.7 แผนควบคุม (Control Plan)
ต้องมีแผนควบคุมที่สอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า และแนบรายชื่อของชิ้นส่วนที่ยอมรับได้
5.8 การศึกษาด้านการวิเคราะห์ระบบวัด (Measurement System Analysis Studies)
ต้องดำเนินการศึกษา MSA เช่น R&R, Bias, Linearity, Stability ของเครื่องมือวัดและอุปกรณ์ช่วยตรวจสอบ หรือทดสอบตัวใหม่หรือที่ปรับแต่ง (Modify)
5.9 ผลด้านมิติ (Dimensional Result)
ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่าได้ดำเนินการทวนสอบขนาดที่กำหนดใน Drawing for Inspection (SD-QC-03) และแผนควบคุม (Control Plan) ผลที่ได้มีดังนี้
• บอกถึงความสอดคล้อง
• เป็นผลด้านมิติอย่างน้อย 1 ชิ้นส่วนซึ่งได้มาจากแต่ละ Unique Cell (เซลล์ที่ไม่ซ้ำกัน) สายการผลิต Cavity Mold Pattern หรือ Die
• ระบุถึงวันที่ของเอกสารการออกแบบ ระดับการเปลี่ยนแปลงและการเปลี่ยนแปลงที่ได้รับอนุมัติมาใช้ในชิ้นส่วน แต่ยังไม่ได้อยู่ในบันทึกการออกแบบ
• ระบุว่าหนึ่งในชิ้นส่วนที่ถูกวัดให้ถือว่าเป็นตัวอย่าง Master

• ระบุถึงระดับการเปลี่ยนแปลง วันที่ออก Drawing, ชื่อผู้ส่งมอบและหมายเลขชิ้นส่วนในเอกสารย่อยทั้งหมด 
5.10 บันทึกของผลการทดสอบวัสดุ / สมรรถนะ (Performance)
• ต้องมีบันทึกที่แสดงว่าได้ดำเนินการทดสอบทั้งหมดที่ระบุในบันทึกการออกแบบหรือแผนควบคุม
• วัตถุดิบและบริการที่ลูกค้ากำหนดมาจากผู้รับเหมาที่ลูกค้าอนุมัติให้ผลิตตาม List 
• การทดสอบวัตถุดิบ


· ดำเนินการกับทุกชิ้นส่วนผลิตภัณฑ์ เมื่อมีข้อกำหนดด้านเคมี กายภาพหรือโลหะการ (Metallurgical) ในบันทึกการออกแบบหรือแผนควบคุม
· ผลการทดสอบ ประกอบด้วย
1. ใส่จำนวนที่ถูกทดสอบและผลการทดสอบจริง
2. ระดับการเปลี่ยนแปลง ระดับการออกแบบของชิ้นส่วนที่ทดสอบ
3. หมายเลข วันที่ ระดับการเปลี่ยนแปลงของ Spec. ที่ถูกทดสอบ
4. วันที่ดำเนินการทดสอบ
5. รายชื่อของเอกสารการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมที่ได้รับการอนุมัติแล้ว แต่ยังไม่นำมารวมในบันทึกการออกแบบ
· การทดสอบสมรรถนะ (Performance)
1. ดำเนินการกับทุกชิ้นส่วนและทุกวัสดุผลิตภัณฑ์ เมื่อมีข้อกำหนดด้านสมรรถนะหรือการทำงาน (Functional) ในบันทึกการออกแบบหรือแผนควบคุม
2. ผลการทดสอบต้องระบุ
- ระดับการเปลี่ยนแปลง ระดับการออกแบบของชิ้นส่วนที่ทดสอบ
- หมายเลข วันที่ ระดับการเปลี่ยนแปลงของ Spec. ที่ถูกทดสอบ
- วันที่ดำเนินการทดสอบและปริมาณที่ทดสอบ รายชื่อของเอกสารของเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมที่ได้รับการอนุมัติแล้ว แต่ยังไม่นำมารวมในบันทึกการออกแบบ
- ผลที่ได้จากการทดสอบ
5.11 การศึกษากระบวนการเบื้องต้น (Initial Process Study)
• วัตถุประสงค์ไม่ใช่ได้แค่ค่าที่ต้องการ แต่เป็นการเข้าใจความแปรปรวนของกระบวนการ และตัดสินว่าดำเนินการผลิตตามข้อกำหนดของลูกค้าหรือไม่
• ต้องศึกษาความสามารถของกระบวนการเบื้องต้น (Capability) ก่อนส่งมอบ PPAP โดยต้องมีค่าที่ลูกค้ายอมรับ กรณีที่ไม่มีคุณลักษณะพิเศษ ให้เลือกคุณลักษณะตามที่ลูกค้ากำหนด
• ต้องจัดทำ MSA
• วิธีการสำหรับการประเมินสมรรถนะของกระบวนการ (Capability) Cpk, Ppk หรือวิธีอื่นที่เหมาะสมต้องได้รับการยอมรับจากลูกค้าด้วย และใช้ตัวแปร (Variable) เท่านั้น
• สิ่งสำคัญที่เก็บและวิเคราะห์ข้อมูลตามลำดับการผลิตโดยการใช้แผนภูมิควบคุม (Control Chart) ก่อนหาค่า Cpk กับ Ppk
• สำหรับแผนภูมิ X - bar กับ R การศึกษาระยะสั้นควรมีกลุ่มย่อย (Subgroup) อย่างน้อย 25 กลุ่ม โดยมีค่าที่เก็บได้อย่างต่ำ 100 ค่า ค่าที่เก็บได้ควรได้มาจากชิ้นส่วนที่ผลิตต่อเนื่องกันจากการผลิตที่มีนัยสำคัญ (Significant Production Run)
• การศึกษากระบวนการเบื้องต้นควรใช้ดัชนีความสามารถของกระบวนการหรือสมรรถนะ ถ้าเป็นการประยุกต์ใช้

ควรดำเนินการศึกษากระบวนการเบื้องต้นตามแนวทางใน Statistical Process Control Reference Manual โดยควรพิจารณาเรื่องต่อไปนี้
· วัตถุประสงค์ของการศึกษา
· ความปกติของข้อมูล (ตั้งสมมุติฐานให้มีความปกติและ Spec. เป็นแบบสองด้าน)
· วิธีการได้รับข้อมูล
· การสุ่มตัวอย่าง
· ปริมาณข้อมูล
· การควบคุมเชิงสถิติ
Cpk (Capability Index) สำหรับกระบวนการที่เสถียร
· ซิกม่าขึ้นอยู่กับการเปลี่ยนแปลงของกลุ่มย่อย
Ppk (Performance Index) สำหรับกลุ่มข้อมูลเฉพาะ

· ซิกม่าขึ้นอยู่กับความแปรปรวนทั้งหมด
• สามารถคำนวณ Cpk จากกระบวนการที่เสถียร ถ้า
· มีข้อมูลเก่าอยู่
· มีข้อมูลเบื้องต้นเพียงพอ (อย่างน้อย 100 ตัวอย่าง) ในการสร้างแผนภูมิควบคุม (Control chart)
• สามารถใช้ Ppk สำหรับกระบวนการที่ไม่เสถียร (Unstable Process) และมีสาเหตุพิเศษ (Special Cause) ที่คาดการณ์ได้ แต่บรรลุตาม Spec.
• ถ้ามีตัวอย่างน้อยกว่า 100 ค่า ให้ติดต่อลูกค้าสำหรับแผนที่เหมาะสมต่อไป
• เกณฑ์การยอมรับสำหรับการประเมินผลของการศึกษากระบวนการเบื้องต้น คือ 
· Ppk หรือ Cpk  > 1.67

ใช้ได้หลังการอนุมัติเริ่มการผลิตและดำเนินการตาม
               



แผนควบคุม
· 1.33 ≤  Ppk หรือ Cpk ≤ 1.67

ตอนนี้ยังยอมรับได้ อาจต้องการ การปรับปรุง
  




บางอย่างให้ติดต่อลูกค้า
· Ppk หรือ Cpk  < 1.33

กระบวนการที่ยอมรับไม่ได้ ให้ติดต่อลูกค้า
• ถ้ากระบวนการไม่มีเสถียรภาพ
· อาจไม่บรรลุตามข้อกำหนดของลูกค้า
· ต้องบ่งชี้ ประเมิน และเมื่อเป็นไปได้ กำจัดสาเหตุพิเศษของความแปรปรวน ก่อนส่งมอบ PPAP
· ต้องแจ้งลูกค้าและส่งแผนสำหรับปกิบัติการแก้ไข (Correction Plan) ก่อนการส่งใดๆ
• สำหรับ Spec. ด้านเดียว (One - Sided Specification) หรือการแจกแจงไม่ปกติ (Non - Normal Distribution) ให้ติดต่อกับลูกค้า สำหรับเกณฑ์การยอมรับอื่น
• เมื่อไม่ผ่านเกณฑ์การยอมรับ
· แจ้งให้ลูกค้าทราบ
· ส่งแผนปฏิบัติการแก้ไข
· ส่งแผนควบคุมที่แก้ไขให้ตรวจสอบ 100%
· ดำเนินการปรับปรุงกระบวนการต่อไป จนกระทั่งลูกค้าอนุมัติ
5.12 เอกสารจาห้องปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติเหมาะสม
• ต้องมีสำเนาของขอบข่ายเอกสาร (Lap Scope) ของห้องปฏิบัติการที่ใช้แสดงว่าห้องปฏิบัติการสอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้า
• ผลการทดสอบจากห้องปฏบัติการภายนอก ต้องใช้แบบฟอร์มของห้องปฏิบัติการซึ่งระบุชื่อห้องปฏิบัติการ วันที่และมาตรฐานที่ใช้
5.13 รายงานการอนุมัติลักษณะภายนอก (Appearance Approval Report หรือ AAR)
• ต้องดำเนินการกับแต่ละชิ้นส่วนของกลุ่มผลิตภัณฑ์ ที่ระบุข้อกำหนดด้านลักษณะที่ปรากฎในแบบ
• ต้องเสร็จสมบูรณ์ตามเกณฑ์สำหรับลักษณะภายนอกทั้งหมด
• ต้องถูกส่งไปพร้อมกับผลิตภัณฑ์/ชิ้นส่วน ที่เป็นตัวแทนจากการผลิตไปยังสถานที่ ที่ระบุไว้
• เมื่อได้รับการอนุมัติจากลูกค้า จะส่งไปพร้อมกับ PSW ในการส่ง PPAP ครั้งสุดท้าย ตามระดับ PPAP ที่กำหนด
5.14 ชิ้นส่วนตัวอย่างจากการผลิต
• ต้องถูกจัดไว้ให้ตามที่ลูกค้าร้องขอ
5.15 ตัวอย่าง Master
• ต้องถูกเก็บไว้ตามบันทึก PPAP หรือ จนกระทั่งได้ผลิตตัวอย่างใหม่ เมื่อต้องเก็บตัวอย่างใหม่ให้เป็นไปตามมาตรฐานของ Control Plan
• ต้องทำการบ่งชี้และมีวันที่อนุมัติ
• ต้องเก็บทุก Cavity, Die, Mold, Tool, และ Pattern
• ลูกค้าอาจยกเว้น (เป็นลายลักษณ์อักษร) ข้อกำหนดด้านการเก็บ (Retention) สำหรับชิ้นส่วนใหญ่หรือชิ้นส่วนที่มีจำนวนมาก
5.16 เครื่องช่วยตรวจสอบ (Checking Aids)
• ต้องถูกส่งไปพร้อมกับ PPAP เมื่อลูกค้าร้องขอ
• ต้องถูกรับรองว่าบรรลุตามข้อกำหนดด้านมิติ (Dimensional)
• ต้องจัดทำเอกสารการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือการตรวจสอบ
• ต้องดำเนินการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน (Preventive Maintenance) ตลอดช่วงอายุการใช้งาน
• ต้องดำเนินการศึกษาระบบการวัด ตามคู่มืออ้างอิง MSA ตามที่ตกลงกับลูกค้า
5.17 ลูกค้า - ข้อกำหนดเฉพาะ
• ต้องมีหลักฐานว่าได้บรรลุตามข้อกำหนดเฉพาะของลูกค้าทั้งหมด โดยใช้ YTC Production Part Approval Process (PPAP) Check List สำหรับการทวนสอบ
5.18 การประกันการส่งชิ้นส่วน (Part Submission Warrant)
• PSW ต้องเสร็จสมบูรณ์ เมื่อการวัดและการทดสอบทั้งหมดเสร็จสมบูรณ์ และมีเอกสารตามข้อกำหนดของ PPAP ครบ
• PSW ต้องเสร็จสมบูรณ์สำหรับแต่ละหมายเลขชิ้นส่วนของลูกค้า เว้นแต่ได้รับการยกเว้น
 • PSW ต้องมีข้อมูลการวัดในแต่ละชิ้นส่วน แต่ละ Cavity, Mold และสายการผลิต
• PSW ต้องไม่เสร็จสมบูรณ์จนกว่าได้ทวนสอบว่าผลการวัดและการทดสอบทั้งหมดสอดคล้องกับข้อกำหนดของลูกค้าและมีเอกสารที่เกี่ยวข้องอยู่ ตามระดับการส่งระบดับที่ 2, 3, 4
• PSW ต้องเซ็นชื่อและลงวันที่ โดยผู้ส่งมอบที่รับผิดชอบอย่างเป็นทางการ พร้อมทั้งระบุตำแหน่งและหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ
• PSW ต้องมีน้ำหนักชิ้นส่วนของแต่ละชิ้นส่วนที่จัดส่ง ไม่รวมบรรจุภัณฑ์ ฯลฯ โดยใช้หน่อยเป็นกิโลกรัมที่มีทศนิยม 4 ตำแหน่ง (0.0000) ควรเลือกสุ่มมา 10 ชิ้นส่วน โดยอย่างน้อยสุ่ม 1 ชิ้น จากแต่ละ cavity เครื่องมือ สายการผลิต ฯลฯ ถ้าประยุกต์ใช้และรายงานน้ำหนักเฉลี่ย
หมายเหตุ : น้ำหนักของชิ้นส่วนไม่ส่งผลกระทบต่อกระบวนการอนุมัติ
6.  ผังกระบวนการดำเนินงาน

7.บันทึกคุณภาพ
	รหัสเอกสาร
	ชื่อเอกสาร
	อายุการจัดเก็บ
	ผู้จัดเก็บ
	ผู้อนุมัติทำลาย
	วิธีการทำลาย

	FM-PD-12
	4M Change Application 
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-QA-20
	ใบประเมินค่า Bias ของเครื่องมือวัด
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-QA-21
	ใบประเมินค่า Linearity ของเครื่องมือวัด
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-QA-22
	ใบประเมินค่า Stability ของเครื่องมือวัด
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-QA-23
	Gauge Repeatability & Reproducibility Study
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle

	FM-PD-13
	Potential Failure Mode and Effects Analysis 
(Process FMEA)
	5 ปี
	QA  Dept.
	Mgr.
	Recycle


Notes: 1. Activities shown will not always be present.


            2. Records show may be in various media and in various storage locations.








PPAP Table 4.1 Records





Approved PSW





Completion of PPAP Required Items





Project Owner & Team





Submission 


(or Re - submission of PPAP Warrant)








Gather Information








Completion of PSW





Supplier Initiated Changes





Record of Approved PSW





Customer Initiated Changes to Part, Spec. etc.





Receipt and Approval of Submitted PSW





Validated Process (PSO / Run at Rate)





Customer Logistics Requirements








Customer Specifications





Customer Process Design Requirements





Customer Part Design Requirements





Customer Purchase Order / Customer Spec. Requirement





Organization





Customer








Customer





PPAP Process Flow Chart








