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inlroduccion

1.1 Introduccion

Dia con dia las empresas cuentan con nuevas filosofias creadas con ia
finalidad de actuar como guias en el camino hacia una productividad lo
suficientemente competitiva a nivel mundial, la velocidad con la que aparecen estas
es cada vez mas rapida, esto debido a la gran disputa existente en un mundo
dividido en bloques comerciales, donde si una empresa busca colocar productos en
estos mercados, ya sean bienes o servicios, debera adoptar sistemas novedosos y
asi garantizar de alguna forma que estos cuenten con un respaldo apto en calidad a
nivel mundial. Es por esto que en el ambito de sistemas de calidad se han creado
diferentes normas y sistemas que exigen una implementacion de estas, detallada en
toda la empresa, con una administracion bien capacitada y por lo tanto un personal

crientado a la accidén.

La Calidad es aun mas importante en la era del libre comercio mundial, las
compafias exitosas usan esta como una arma competitiva, por fo tanto, se debe
tomar en cuenta para unirse al movimiento global, el incremento de los estandares
de calidad.

1.2 Situacion Nacional

El pais esta viviendo una situacién econdmica complicada en todos los
sectores de la sociedad, el empresario mexicano cuenta con limitados recursos para
establecer normas y sistemas de calidad internacionales. Sin embargo el pais tiene
grandes perspectivas en las exportaciones y para lograr disputar favorablemente los
mercados se debe alcanzar y exceder los estandares particulares en las diferentes
naciones y bloques comerciales.

El mercado interno mexicano ha estado evolucionando, ha pasado de ser un
mercado que cerraba sus puertas a productos fabricados en el extranjero y que se
conformaba con el producto o servicio ofrecido internamente, a una nacién abierta a
ia competitividad internacional y formando parte del mayor bloque comercial del
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Introtiuccion

mundo, ingresan productos de diferentes nacionalidades, los cuales presentan una
estandarizacion adecuada a las normas oficiales mexicanas e internacionales, esto
provoca que las empresas nacionales asignadas a ia elaboracion de productos o
servicios andlogos estén ocupandose por establecer controles en la fabricacién de
estos, ya que se le debe cumplir a una sociedad cada vez mas exigente y
demandante de aitos indices en Calidad a los industriales nacionales y extranjeros,

ademas de satisfacer las normas del bloque comercial y las internacionales.

Es necesario sefalar que no todas las empresas mexicanas efectluan las
disposiciones internacionales, estas empresas se estan acercando a un limite ya
qQue una vez que se logre la apertura comercial integral las empresas no cubriran los
requisitos indispensables para garantizar la satisfaccion del cliente. Esta cuestion es
grave si tcmamos en cuenta los empleos que se perderian, sin embargo tiene un
matiz positivo al reflexionar y ver que este proceso servird como filtro para que todas
aquellas companias que se preocuparon Unicamente por el obtener ingresos, se
veran obligadas a retroceder y dar paso entonces a todas las empresas que se
ocuparon por cubrir las demandas del comprador.

Por otra parte, es importante tomar en cuenta nuestra posicion geografica, ya
que colindamos con una potencia mundial a nivel empresa, esto debe considerarse
como una cuestidn positiva para México, ya que Estados Unidos es uno de los
mercados mas grandes y estrictos del mundo y una de las naciones encabezadoras
de todo este cambio en Calidad, Servicio, Competitividad, Rapidez, etc., donde se
tiene la oportunidad de aprovechar este al maximo gracias a tratados de libre
comercio que se han firmado con Estados Unidos y Canada entre otras naciones.

Todas las empresas contarian con un grado de aceptacion ailto y fabricarian
los productos en menor tiempo a menor costo y con una mentalidad competitiva de

grado interpacional, tomando en cuenta las disposiciones actuales como son

Calidad del producto en todo su proceso de elaboraciéon desde el arribo de la
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Introduccion

materia prima hasta la entrega al cliente, la competitividad de la empresa aumentaria
permitiria ganarse cada vez mas mercado y la fabricacidn de productos cada- vez
mejores, se incrementaria también el soporte o servicio para cada producto ya que
se contaria con técnicos especializados capaces de solucionar |as necesidades

particulares del cliente.

1.3 Objetivos

La finalidad seguida en este proyecto de tesis es el de mostrar una atmosfera
general de los métodos y las técnicas para la implantacion, el analisis y la forma de
evaluar la norma 1SO 9000 y especificamente para el sector automotriz el QS-9000,
en cualquier tipo de compariia proveedoras de materiales, partes de produccion y

servicio ya sean internas o externas.

idealmente todas las empresas deberian cubrir las normas internacionales
para esto se debe contar con un Manual de Calidad de cada empresa en particular,
y este debe estar certificado por asociaciones internacionales de Control de Calidad
todo con el fin de ofrecer productos de aceptacion internacional y que satisfagan las

expectativas del cliente a todos los niveles.

Este trabajo esta dirigido a todas aquellas personas involucradas en Sistemas
de Calidad tomando en cuenta que existen diversas dificyltades en su implantacién,
desde el intentar dar una respuesta a las preguntas mas frecuentes del personal,
incluyendo a los Gerentes ique es? y jpara que sirve?, es por esto que este trabajo
cuenta con explicaciones basicas pero practicas del analisis, implementacion y
auditorias con la finalidad de cooperar en lo que cabe con ios empresarios
mexicanos mostrando de una forma sencilla y general el QS 9000.

Finalmente con el anhelo de ser una nacion mas competitiva y tratando de
establecer mas productos y empresas mexicanas en el extranjero con respaldo
técnico, humano y material de buena Calidad, en sintesis transformarnos en un pais
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Inlsoduccion

de industria. Al cumplirse todo este proceso el nivel de vida de la poblaciéon
mexicana se veria incrementado en todos sus ambitos , ademas de un nivel cultural
mas elevado y un bienestar social satisfactorio.
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Antecedenles v delinicion del sistema 0S-9000

Antes de especificar los antecedentes y las definiciones propias del sistema
QS-9000 es importante tener presente la informacidn presentada a continuacion.

2.1 Normas del Producto
Cada nacidén cuenta con normas para productos escritas y certificadas por

organismos normativos nacionales. La mayoria de los productos usados en la vida
diaria tienen normas. Estas dictan requerimientos para las partes que forman el

producto y su proceso de elaboracion.

Por aspectos comerciales todas estas normas se han modificado hasta convertirse
en obligatorias, sin embargo no lo son por ley salvo algunas particulares, por
ejemplo, la seguridad en aparatos e instalaciones eléctricas, la toxicidad de pinturas
usadas en juguetes, la resistencia en implementos para bebés. Obviamente todo el
proceso de elaboracién debe cubrir totalmente las normas del producto.

2.2 Origen de los sistemas de calidad
La ISO-9000 es una norma para sistemas de calidad. Estos sisternas deberan

incluir tanto normas de productos individuales como calibraciones y mediciones
ademadas de garantizar la continuidad de la operacion del procese como un todo. Es
aqui donde el fabricante realiza sus auditorias sobre los procedimientos de calidad
de sus proveedores. El origen de los sistemas de Calidad se remonta a las
industrias militar y nuclear en las cuales el cliente comenzd a efectuar sus propias
auditorias sobre los sistemas de Calidad de sus proveedores. Al encontrarse con
gran cantidad de evaluaciones los clientes se vieron orillados a la reduccion de
proveedores para facilitar las tediosas evaluaciones, de aqui la necesidad de una
estandarizacidon en cuanto a los requerimientos y obviamente la creacion del ISO-
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Antecedenles y definicion det sistema 0S - 9000

2.3 Antecedentes

Alrededor de 1977, algunas naciones de la Comunidad Europea tenian
establecidas normas nacionales para ejecutar procesos de Control de Calidad en ia
industria manufacturera, por 1979, el BS! (organismo britanico de normas de
Calidad), publicd en el Reino Unido su BS5750. Por otra parte 1a ISO (Organizacion
Internacional de Normalizacion) reunié un comité técnico (el TCQ176) con la
finalidad de instaurar un principio Unico para la ejecucidn y conduccién de
sistemas de aseguramiento de Calidad. La labor de este comité tenia como
propésito fin congregar representartes de las instituciones responsables de las
normas de los diversas naciones que estuvieran en proceso de desplegar un labor
parecida a nivel particular. Sin embargo hubo casos diferentes como el del NSAI
representante de Irlanda que se agrego al ISO/TC176 en 1981 con el objetivo de
introducir a Irlanda, una norma para sistemas de calidad fundamentado en las
normas 1S0O, en lugar de instituir una norma particular o acoger alguna de otro pais
en especifico. Obviamente esto redujo las tareas para los irlandeses ya que
recurrieron directamente a la 1SO-8000.

Asimismo se daba el desarrollo de la ISO para modificar bosquejos de norma
en documentos de votacidon y posteriormente las normas finales publicadas,
funcionaba gracias al sistema de consultoria a nivel mundial. Finalmente la ISO edité
la 1ISO-8000 en 1978, y asl muchos paises contemplaron conveniente el amoidar
sus sistemas de aseguramiento de calidad particulares con la norma ISO final. El
termino de 1992 se establecid como el principio del mercado Unico segun el acta de
Unificacion Europea. Toda la industria europea aprobd el guiarse bajo esta norma
final, sin embargo, hubo grandes diferencias entre diversos paises debido a lo dispar
en los avances tecnoldgicos de unos con otros, asi fue como se crearon procesos de
tolerancia con el objetivo de que al final de ellos todos se encontraran en un mismo

nivetl.



Anlecedenles y definicion del sislerma QS-9000

Calidad N
Calidad es un propésito conveniente, es satisfacer los requerimientos, es el
bien o servicio disefiado y elaborado con las normas correctas. :
Administracion de la calidad
La administracidon de calidad involucra los siguientes elementos:

eDefinicién de objetivos: Esto es el planteamiento por escrito de deberes a
cumplir y 1a organizacion del proceso paso por paso respaldandose en
instrucciones detalladas.

eNormas: Estas deben estipularse previamente y se deben manejar sistemas
para su verificacion, es posible que existan diferentes clases de normas
dentro de un Mismo sistema como las normas para materiales y componentes
comprados, las entregas de los proveedores segun los requerimientos , la
conformidad de estos con el producto, entre otras.
Si na: Se n i un sistema de medicion para coin'pras. recepcién de

materiales, comportamiento del proceso, inspeccidn final y entregas.
Asimismo se requiere de un equipo de medicidn y un sistema para calibrar y
probar este.

Proceso a la calidad

Este principia cuando la gerencia fija las necesidades, estas deben
comprenderse por el personal con el objetivo de que todos tengan bien definidas
sus tareas, se debe contar equipo y herramientas apropiadas para realizar el trabajo,
implementar un sistema de direccién y control capaz de monitorear y proporcionar
informacion al personal clave en el tiempo adecuado este, con la finalidad de cumplir
con el funcionamiento de e! sistema productivo.
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Anlecedenles y definicion del cictemo QS--9000

Calidad insuficiente y exactitud

Para cerciorarse donde la calidad es pobre, debemos estar monitoreando
todo el proceso, sobretodo en sus puntos claves, definir donde existen reparaciones
frecuentes, interferencias en el desarrollo del proceso, esto nos resultara en una
deteccion prematura de posibles errores en ia produccion mucho antes de que el
producto no tenga opcidén a ser corregido y un ahorro en material, tiempo y por lo

tanto en costos de produccion.

Rastreabilidad, documentacion y Certificacion

La rastreabilidad es esencial para dar niveles de responsabilidad a aquelios
puntos fundamentales que afectan la calidad del producto, dicha rastreabilidad se
debe jlevar a cabo a lo largo de todo el proceso de elaboracion, partiendo del arribo
de cualquier componente del proveedor, pasando por produccién, hasta el
empacado y embarque, es decir, el proceso no puede ser ambiguo se debe tener

claro la tarea que desempeno cada quien durante este.

En el emplec y demostracion de un sistema gerencial de Calidad se debe
contemplar la documentacion minima siguiente: un registro de pedidos y de drdenes
de compra, un sistema de facturacion eficaz, registro de compras inspeccionadas
visualmente, un registro de pagos con cheques y de efectivo de poca importancia, y
uno de acreedores y deudores, para asi tener bajo control las actividades diversas y
no descuidar ningun area.

La secuencia para una certificacion es; enviar por correoc o enviar un manual
de calidad a una agencia certificadora escogida, esperar la respuesta de la agencia
con cierta documentacion, enviar dicha documentacion de vuelta a la agencia y
cubrir los honorarios correspondientes, y esperar una auditoria programada por los
inspectores para auditar instalaciones y el sistema de Calidad.

El obtener una certificacion es importante, significa que la empresa cumple
con los requerimientos exigidos por quienes son autoridad en base a la produccion

de cierto bien o servicio.
11



Antecedentes y definicion del sistema 05-9000

Definicién de ia ISO 8000

Las primeras cinco normas internacionales sobre aseguramiento de Calitdad,
conocidas como las normas SO 9000 fueron publicadas en 1987. Se definian estas
normas como el * refinamiento de todos los mas practicos y genéricamente
aplicables principios de sistemas de calidad " y * la culminacion de acuerdos entre
las mas avanzadas autoridades en estas normas como la base de una nueva era en

la administracién de la calidad”.

La norma ISO 9000 auxilia a la gerencia en la determinacién de las tres
normas mas importantes. La 1SO 8402 es un vocabulario de términos. La {SO 9000
y la 9004 ofrecen un menu y explicaciones de cada elemento del sistema de calidad.
Lo anterior ayuda a la compafia a seleccionar los elementos apropiados de su
organizacion para la aplicacion de las normas.

Las tres normas mas importantes

» ISO 9001

Este modelo proporciona una seguridad at cliente que {a calidad es satisfactoria
durante todo el proceso, desde el disefo hasta el servicio. Es implementada
generaimente cuando se cuenta con un contrato que demanda un disefio especifico.

La ISO 9001 es la norma mas completa gracias a que cubre todos fos puntos
del sistema de calidad expuestos en la ISO 9004 en su sentido mas riguroso.

«1SO 9002
Esta norma es menos estricta que [a ISO 9001, es idénea cuando se tienen disefos
constantes. Sus requerimientos estriban en probar fa capacidad de produccion e

instalacion de estos.
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Antecedentes y definicion de! sicleme 05 -9000

* ISO 9003
La ISO 9003 demanda aproximadamente la mitad de los principios de la 1ISO 9004 y

es en consecuencia es menos rigida que la 1SO 9002, Para satisfacer los
requerimientos de esta norma uno debe mostrar su capacidad para la inspeccién y
prueba, donde el producto es suministrado por un fabricante para tales
requerimientos. Para ello se requiere alrededor de la mitad de los elementos de la
I1SO 9004 y un nive! aun mas bajo de rigidez que para el modelo 2.

Ventajas en Manufacturas, servicio, proceso
Gracias a las definiciones anteriores podemos darnos cuenta que la ISO 9000

en sus principios fue creada para desarrollarse en un ambiente de accion
manufacturero. Las siguientes son algunas ventajas que podemos encontrar desde
el punto de vista en la manufactura:

eSuministra inforrmacién para después convertiria en accién.

eGenera pruebas corroborables de métodos y técnicas usadas. .

sMejoramiento en la elaboracion, productividad, intendencia, calidad gerencial

y calidad en el trabajo.

eReduccidn de desperdicios, reprocesamientos y chatarra.

oMas orden y limpieza.

sMejoras en la comunicaciéon y moral del personal.

eMejoras en la reifacion cliente-vendedor.
Todo esto da como resultado un practico sistema de control.
En el ambito de servicios tenemos a la norma ISO 9004 Parte 2 "Gestion de la
calidad y elementos del sistema de Calidad-Guia para servicios” ya que ia norma es
relativamente nueva, es un intento para motivar al sector servicios en el mundo a
adoptar procedimientos de calidad formales. El borrador de la norma dice que es el
cliente quien debe declarar las necesidades ya que la norma tiene el objetivo de
estructurar un sistema de calidad que sea relevante para una organizacién de

servicios.
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Artecrdentes y delinitien del sistema Q5-9000

En el desarrollo de “software” la norma es la ISO 8000-3 "Gestién de calidad y
normas para el aseguramiento de Calidad-Parte 3: Guia para la aplicacién del 1ISO
9001 al desarrollo, suministro y mantenimiento de “software”. Esta se podria resumir
como el desplazamiento del disefio y manufactura generales al disefio y manufactura
especializados, debido a que el desarrollo de “software”™ es distinto al desarrolio de
todos los demas productos industriales ya que en este “algunas actividades estan
relacionadas a fases particulares del disefio mientras que otras pueden aplicarse a

través de todo el proceso”.

Otra norma en proceso es la ISO 9004-3 : Gestion de la calidad y elementos
del sistema de Calidad-Parte 3: Guia para materiales procesados. Esta norma
encierra regulaciones de seguridad y consideraciones de riesgos. Una industria de
proceso es una industria que utiliza procesos de produccién y transformacién
{equipo, instrumentos, procesos de flujo) de cualquier complejidad bajo control, con
posibilidades de acciones retroactivas, dirigidas a la fabricacién continua de un
producto o por lote, de acuerdo a especificaciones, utilizando materias primas o

semiterminadas.

Las normas en detalle
Las normas se publican en seis documentos numerados como SO 8402, 9001,
9002 y 9004

1ISO 8402 Calidad - Vocabulario

Define los términos utilizados en toda la serie, con la finalidad de una optima
comprension de todas las normas. La primera expresion es calidad, y se resume
como “la totalidad de partes y caracteristicas de un producto o servicio que influyen
en su habilidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas™, ademas, pone en
claro que la palabra calidad no se utiliza para definir excelencia. Asimismo define
expresiones tales como: grado (clase), calidad, politicas, direccién, aseguramiento,
control, sistema, plan, auditoria, rastreabilidad, no conformidad y especificaciones.

14



Antecedentes y delinicion del sistema Q5- 9000

I1ISO 9000 Gestion y normas de aseguramiento de Calidad -

Guias para su seleccion y uso

Generalidades:

Si queremos preparar nuestro sistema gerencial
seleccionar ia opcion correcta entre 8001, 9002, 9003 y 9004, parte 2 (servicios)
I1ISO 9000 y la 9004, partel estas serdan las herramientas

interno de calidad y

debemos recurrir a la
principales en dicho trabajo, lo distinto entre estas radica en que la 1ISO S000 nos

ayuda a concebir los conceptos de calidad y a elegir ia alternativa adecuada,
mientras que 1a ISO 9004 es una extension de la 9000.

1SO 9000

Cuando se editd por primera vez esta norma su contenido no era del todo
claro era dificil el comprender el por que de requerir una 1SO 9000 y una 9004 parte
1.
La ISO 9000-1 es la ultima versién y tiene mucho en comun con la norma
ambiental, es como si los autores de ia ISO estuvieran contemplando la paosibilidad
para expandir ia norma al manejo del ambiente.

Cita cinco grupos importantes, estos son:
e Cliente
e Duerios
« Proveedores
« Empleados
e Sociedad

Menciona de forma precisa la salubridad y la seguridad en el lugar de trabajo,
la proteccién del medio ambiente, la conservacion de energia, los recursos naturales
y la seguridad. Todo esto son principios principales de ia norma internacional de la

gestion de ambiente, el primer modeio de esta es la BS 7750.

15



Anlecodentes y delinicion del siclemo QS - 9000

Los autores afirman que la ISO brinda gran ayuda en los sistemas gerenciales
de calidad, pero ademas de esto 1a ISO 8000 podria cubrir otros ambitos sociales.

Nos habta de cuatro categorias genéricas de productos, y que éstas son:
e “Hardware”
e “Software”
e Materiales procesados
e Servicios

Una informacion importante que se observa en esta norma es una tabla en la
cual se hacen referencias cruzadas entre los elementos del sistema de calidad
(particularmente para controlar la produccion), y cada uno de los tres modelos ya
mencionados como 1SO 9001, 9002 y 8003,

Se observa que marca la necesidad de manejar un manua! de calidad, como
sisterma de control, de registros y de archivo.
1SO 9000-2

Esta es una revision de la norma ISO 9000 original se titula Guia genérica
para la aplicacion de la 1SO 9001, 1SO 8002 e iSO 9003. Por lo tanto, contamos con
la ISO 9000-1 y la ISO 9000 para ayudarnos a comprender las 9001,9002, 9003; La
finalidad principal de esta es que [0S usuarios tengan una mejor consistencia,
claridad y comprension. Cuando apliquen los requerimientos de las normas

ISO 9004 Gestion de calidad y elementos del sistema de
Calidad - Guias.

Es importante explicar que esta norma es importanie por que al igual que 1a
ISO 9000 nos auxilia en el momento de seleccionar la 2001, 9002, 8003 o la
subserie de {a 9000 o la 8004. La version mas actualizada de 1a 9004 es 1a 9004-1
en forrma de un borrador del comité.
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Anlecedenles y delinicion de! sistema Q5-9000

Principia con las aplicaciones de esta, partiendo en el mercadeo pasando por
el disefo, produccidon y finalizando en la entrega e instalacion dependiendo del
producto. Igualmente incluye otra cuestion ambiental significativa, el desecho o
reciclamiento al término de la vida util que a su vez es otro elemento de la norma
ambiental.

Se senala al Manual de Calidad como el testimonio claro de corroboracién dei
proceso cuya finalidad es “brindar una descripcidon adecuada del sistema de calidad
mientras sirve como una referencia permanente en la implementacidon y
mantenimientc de dicho sisterna”, también sefala como contener politica,
responsabilidad, autoridad, recursos, procedimientos operacionales, documentacion,
planes de calidad y auditorias y un sistema para el mejoramiento de la calidad,
ademas de informacion de lo que se solicita en las etapas de disefio, en los pasos
de produccidn y prueba.

1ISO 9001 Sistemas de calidad - Modelo para el aseguramiento
de Ia calidad en el diseilo/desarrollo, produccion, instalaciéon y

servicios

Este modelo esta elaborado con el proposito de que su implementaciéon sea
en empresas qQue desean constatar ante su cliente el cumplimiento de los
requerimientos a lo largo de todo el proceso, es decir, en el disefo, desarrotio,
produccién, instalaciédn y servicios.

Entre los puntos mas sobresalientes de esta norma estan el concepto de la
revisiébn del contrato que contiene la definicidon y la documentacion de este, la
resolucion de diferencias procedentes de las ofertas y la evaluacion de la habilidad
dal proveedor (Que es la compaiiia que busca ser aceptada segun la ISO 9000 y que
se diferencia de los proveedores de la misma) para cumplir con los requerimientos
contractuales. Otro punto es el control del disefo, dentro de este tenemos
planeacién, asignacion de actividades, organizacion de las interfaces, las entradas y
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Anlecedentes y delinicion del sistema QS - 9000

salidas del disefio y la verificacion de éste. Asimismo cubre cambios de disefio,

aprobacién y emision de documentos y control de los cambios y modificaciones de
los documentos.

Entre los demas puntos que coritiene esta estan, lo relacionado con politicas,
responsabilidades y algunas declaraciones generales sobre el sistema,
identificacion y rastreabilidad del producto, contro!l de 1a produccidn, inspecciones y
prusbas, control de productos no conformes, manejo, almacenamiento, empaque,

entrega, registros de calidad, auditorias y capacitacion.

1SO 9002 Sistemas de Calidad - Modelo para el aseguramiento
de calidad aplicado a la produccion e instalacién.

Cuando tenemos un disefio con requerimientos pactados, la norma optima
a utilizarse seria la 9002. Al igual que la normas anteriores esta tiene un comienzo
que cubre organizacion y politicas. Con la exclusion del disefic y de sus cambios, el

resto de la norma es similar a la ISO 9001. Asimismo podemos utilizaria en servicios
de software y material procesado.

1S09003 Sistemas de Calidad - Modelo para el aseguramiento
de la calidad en la inspeccion y prueba final

Esta norma se aplica en empresas preocupadas principalmente por demostrar
su capacidad para efectuar satisfactoriamente inspecciones y pruebas, aparte de los
acostumbrados requerimientos de politicas y estructura organizacional es por esto
que la norma contiene control de documentos, identificacion y marcado de
productos, control de productos que no pasen las pruebas especificadas, un sistema

de manejo y almacenamiento, técnicas estadisticas cuando sea apropiado y
capacitacion.
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Finalidad

La finalidad u objetivo del sistema QS-9000, es el desarrollar los fundamentos
de los sistemas de calidad, que promuevan la mejora continua, poniendo especial

atencion en la prevencién de defectos y en la disminucién de la variaciéon y “scrap”
en el proceso.

Un poco de historia y ¢Que es el QS-90007?

E! manual de requerimientos del sistema de calidad QS-9000, fue
desarroliado por el grupo de trabajo de requerimientos de calidad a proveedores
formado por personal de Chrysler, Ford, y General Motors en Estados tinidos de
Norteamérica. Anteriormente cada empresa desarrollaba sus propios requerimientos

del sistema de calidad de sus proveedores, asi como los respectivos sistemas de
evaluacion.

En 1988 los vicepresidentes de Compras y Abastecimientos de estas empresas,
formaron un equipo de trabajo para estandarizar manuales de referencia, formatos
de reportes y nomenclaturas técnicas. Desde entonces, el Equipo de Trabajo ha
publicado cinco manuales unificados. En diciembre de 1992 los vicepresidentes
encomendaron al equipo de trabajo armonizar fos fundamentos de los manuales y
herramientas de evaluacion de l0s sistemas de calidad de los proveedores. Se dio
por entendido Que se continuara con requerimientos especificos de cada compaiiia.
El QS-8000 define los requerimientos esenciales de los Sistemas de Calidad de
Chrysler, Ford, General Motors, Fabricantes de camiones y otras empresas afiliadas,
estas empresas estan comprometidas a trabajar conjuntamente con (o8 proveedores
para asegurar la satisfaccion del cliente final, y el beneficio para estos, la base de
proveedores y las misma armadoras. €l QS-9000 es la fusidén de los siguientes
documentos (ver figura 1.1):

Los requerimiemos de cumplimiento obligatorio han sido definides como “requisito
imprescindible” y los catalogados como preferenciales con “debe”. El QS-9000 aplica
a todos los proveedores internos y externos de:
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MANUDAL DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD A PROVEEDORES
DE CHRYSLER

ESTANDAR DEL SISTEMA
DE CALIDAD Q-101
DE FORD

REQUERIMIENTOS
t

SISTEMA DE CALIDAD
QS-9000 DE
TASK FORCE

MANUAL DE OBJETIVOS
PARA LA EXCELENCIA
DE GENERAL MOTORS

Materiales de produccioén.
Partes de produccion y servicio.

acabado.

Dlr_ectamenle a Chrysier, Ford, GM o a cualquier afiliado a este documento.

Figurm 1.1 Fuseon Oe gocumeniscadon Gol task force

.
Tratamiento térmico, pintura, recubrimiento superficial U otros servicios de

REQUERIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

. REQUERIMIENTOS
.. ESPECIFICOS

i DEL SECTOR

I. REQUERIMIENTOS
BASADOS EN ISO-9000

Figura 1.2 Requenmmrentas el s3temae de cakdad
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La plataforma de lanzamiento de este sistema fue !a norma 1SO-9001:1994
Seccidn 4 que para et Manual QS-9000 se llamara a partir de ahora y para este
trabajo Seccion | (ver figura 1.2), la Seccidn I son los "Requerimientos especificos
del sector automotriz” y 1a Seccidn 11l denominada “Requerimientos especificos del
cliente™ estas dos ultimas secciones seran tratadas mas adelante en este trabajo.

Asimismo es demandado por parte de Chrysler, Ford y GM establecer, documentar
por escrito e implantar de manera efectiva sistemas basados en el QS-8000 de
acuerdo a los requerimientos y plazos establecidos por los clientes, todos los
requerimientos del QS-9000 deben ser incluidos en el sistema de calidad y estar
descritos en el Manual de Calidad del proveedor, El QS-9000 es un documento base
para el desarrollo del manual de calidad. Ver figura 1.3 y el flujo de la
documentacion sera el siguiente:

« Nivel 1 "Manual de Calidad” e Nivel 2 "Procedimientos”
o Nivel 3 “Instructives de trabajo” e Nivel 4 "Registro y otros
documentos
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FLUJO DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD
NORMAS INTERNACIONALES
1SO 9000 EEr

g § "

INTERNACIONALES
REQUERIMIENTOS DEL CLIENTE DERNE
QS 9000 REQUERIMIENTOS
DEL. CLUENTE
_PROCESO OF APROBACION D PARTES [OF PRODUCTION

MANUALE S DE REFERENCIA

DEL CUIENTE
o Planeacién avanzada de Calidad

del Producto y Plan de Control.
« Andlisis de Modo y Efecto de Falla

.- < Andlisis del Sisterma de Medicion.
: « Control Estad stico del Proceso.

Agure 13 Fluyo de documentacion del sstema de cakdad
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quetimienios b en 150- 9000

2.1 Responsabilidad Gerencial
Politica de Calidad

Segun la norma la politica de calidad es “E! conjunto de objetivos y directrices
de una organizacion en lo que a calidad respecta, tal como son formalmente
expresados por la alta gerencia®. La ISO 9004 va mas alla al decir que ia gerencia
deberia "desarrollar” y “proclamar” su propia politica corporativa de calidad. También
afirma que esta politica deberia ser consistente con otras politicas de ta empresa
ademas de que la gerencia debe dar los pasos necesarios para que ia politica sea
entendida, implantada y mantenida.

En muchos de los casos la alta gerencia se vale de folletos , posters tarjetas y
videos para que la politica de Calidad sea entendida y difundida a to largo de la

organizacion. Un ejemplo tipico de una politica de Calidad lo encontramos en la
figura 2.1 de la pagina siguiente

Metas

Como anteriormente se menciono una politica de calidad por si misma no es
suficiente: debe haber objetivos a través de los cuales esta politica puede reflejarse
estos pueden ser que los productos cumplan con ciertas especificaciones, se
adecuen al uso y satisfagan aspectos de seguridad, fiabilidad, etc.

Organizacion
Responsabilidad y autoridad

El QS-9000 requiere que se hagan definiciones explicitas de
responsabilidades y que estas asi como la autoridad correspondiente sean
delegadas en cada actividad relevante para la Calidad. También requiere que se
identifiquen y controlen problemas y que sus consecuentes acciones correctivas
sean identificadas, registradas, controladas y coordinadas..
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POLITICA DE CALIDAD

México esta trabajando continuamente para obtener la Safisfaccion
Total del Cliente a través de un enfoque de AMfejora Continua y
Prevencion de Defecros, convirtiéndonos asi en un Proveedor de

Categoria Mundial con un enfoque globalizado de negocios.

El equipo humano confornmado por nuestros trabajadores y
proveedores son la base de nuestro Sistema de Calidad y es por ello
que nos esforzamos en mantener un equipo altamente motivado,

suficientemente entrenado y organizado en las estructuras

adecuadas.
Director General
Abrit ‘97
Agurs 2.1 Pollbcs oe Cascad
Recursos

Es requisito imprescindible la identificacion de recursos y proporcionar estos
incluyendo personal debidamente entrenado y capacitado para la administracion
realizacién del trabajo y las actividades de verificacién incluyendo actividades de

auditorias de Calidad internas.
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equer

Representante de la direcciéon
También es requisito imprescindible que las funciones del mantenimiento, e
implantacion del sistema de Calidad sean cedidas a un representante de ia
Direccidén, y serd requisito imprescindible para este el monitoreo y el reportar el
comportamiento del sistema como base para su mejora continua , generaimente se
opta por el Gerente de Aseguramiento de Calidad. Donde seria deseable contara
con experiencia y conocimiento en las siguientes aspectos:
e Conocimiento de todo el proceso productivo, desde la entrada de materias
primas hasta embarques.
Habilidad para entender diferentes tipos de sistemas
e Titulo de Ingeniero.
e Conocimientos en computacion e ldiomas.
Un buen gerente de Aseguramiento de Calidad deberia ponerse en contacto

con asociaciones de Calidad con la finalidad de retroalimentarse dei trabajo y
experiencias de otras personas responsables de la Calidad en sus empresas.

Por otra parte es un requisito imprescindible que se cuente con sistemas que
aseguren el adecuado desarrolio de l1as etapas nacimiento del concepto, prototipos y
produccidn utilizande un enfoque multidisciplinario para la toma de decisiones. Las

actividades mas comunes a ser incluidas son:
e Servicio al producto

e Sistemas / Datos
o Empaque
e Herramentales, Mantenimiento

e ingenieria’

o Manufactura / Produccion

e Ingenieria industrial.

e Compras / Administracion de
materiales

= Calidad.

e Finanzas.

* Ventas.
e Subproveedores
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Requerimienios bosados en IS0 - 2000

Revision Gerencial.

Es un requisito imprescindible determinar una frecuencia de revision con el
objetivo de asegurar su adecuacion y efectividad para cubrir todos los requisitos
demandados por la norma la politica de Calidad y los objetivos hacia esta, ademas
de incluir todos los elementos de! Sistema de Calidad , todo esto debe ser

registrado.

Plan de Negocios
Este requerimiento tiene como objetivo promover la planeacion estratégica del

negocio. Los planes de negocio son tomados como propiedad de! proveedor. EI
contar con un plan de negocios es un requisito imprescindible para el proveedor
aunque este no sea auditable por terceras partes tiene que estar por escrito y ser
comprensible Generalmente se incluyen algunos de los siguientes planes:

e Planes y objetivos a corto (1-2 anos) y largo plazo (3 afnos o mas)

e Estudios de comparacion competitiva "Benchmarking” dentro y fuera de la
industria automotriz.
e Expectativas del cliente , actuales y futuras
Meétodos de seguimiento, actualizacién, revision y cambios al plan de

negocios (requisito imprescindible por escrito).

La empresa debe facilitar los medios para incentivar la participaciéon de toda
ia organizacidon en el cumplimiento de las metas definidas en este. E! Plan de
Negocios serd revisado individualmente con cada cliente segun se requiera
exceptuando aquellos que sean una competencia directa con una division de su

cliente. Por udltimo no es necesario facilitar copias del plan de negocios.
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Andlisis y uso de datos a nivel compaidiia.

El utilizar indicadores y medibles para e! monitoreo de las tendencias en
Calidad claves de la organizacidn (Entregas, PPM’'s, etc.) es un requisito
imprescindible estas deberan compararse con la de los competidores y contra los

objetivos de la empresa de esta forma podran ser una herramienta para la toma de

decisiones, y establecimiento de prioridades

Satisfaccion del cliente

€1 proveedor tendra un proceso por escrito que incluya frecuencia de revision, para
monitorear la satisfaccién del cliente, los indicadores (por ejemplo: Precio, Calidad y
isfaccion del cliente estaran por escrito y seran

Servicio)de la ion e ir
comparados con los competidores y revisados por la Alta Gerencia. Siendo todo esto

un requisito imprescindible.
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2.2 Sistema de Calidad

Introduccion

Es un requisito imprescindible el implantar, documentar y mantener un
sistema de Calidad para asegurar el cumplimiento del producto con los
requerimientos preestablecidos. El proveedor debera preparar un Manual de Calidad
qQue representa la respuesta mas comun y popular a las demandas de la norma en lo
que respecta a documentacion y registros de calidad. El manual es, de hecho,
aquella parte del sistema de documentaciones y definiciones dedicado at

Aseguramiento de
Calidad. Contiene

i « Define Alcance y
procedimientos y Responsabilidad

muestras de todos los
o« Define que,

documentos usados en cuando y Quien
el sistema gerencial de
calidad. Como puede ——— - "V « Enplica

existir bastante 3
1ONES bE rRAHA « Registros

confusion rodeando al
manual es necesario

hacer algunas
aclaraciones.(ver figura
22)' fgura 2 2 Nivoles de documentacion Q5-9000

La norma requiere documentaciones y control de documentos. La
manifestacion popular de esto es el “Manual de Calidad”. Este documento puede ser

parte del sistema gerencial de produccion.

También puede ser parte de un sistema de documentaciones y definiciones.
Un buen sisterna de documentaciones y definiciones podria actuar como "Manual de
Calidad”, ya que la norma no restringe la calidad o la naturaleza de los
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Requer

documentos de control! de la compariia. Una de las ventajas del “Manual de Calidad”
es que selecciona actividades discretas a ser controladas por el personal de control

de Calidad

Procedimientos del Sistema de Calidad

Es requisito imprescindible la elaboracién implantacién y desarrollo de
procedimientos de acuerdo a los requerimientos dei QS-9000 El alcance
responsabilidades.terminologia y objetivo estan en funcién del tipo de
empresa,Politicas y procesos, la figura 2.3 muestra un ejemplo de un procedimiento

tipico.

Planeacion de la Calidad
La aplicacion del manual “Planeacién Avanzada de /a Calidad del Producto y

Plan de Control” (Advanced Quality Planing & Control Plan)"APQP” de la AIAG sera

un requisito imprescindible para el proveedor

E! hablar de Planeacion Avanzada de Calidad es el estar tocando un
Ambilo muy delicado e importante, es necesario asimilar que el basarnos en el
manual "APQP" es por que este forma parte integral del sistema QS-9000 siendo
esto un testimonio de la importancia de este elemento dentro del sistema ya que no
todos ios elementos cuentan con un manual particular o auxiliar, es por esto
recomendable e! impilantar un procedimiento y que la Planeacién de Calidad sea

conducida de acuerdo a como se detalla en este.

Las siguientes actividades seran consideradas, como sea aplicable, para cubrir
los requerimientos especificos para productos, proyectos © contratos:
Preparacion de Planes de Calidad.(Planes de Control),usando como referencia el
Manual "APQP”de la AIAG

Las caracteristicas especiales deben ser
controles en proceso establecidos. cuando esto aplique y particularmente en la

identificadas y los apropiados
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elaboracién de AMEF's y Planes de Control siendo todo esto un requisito
imprescindible.

MEXICO
PROCEDNWVRENTO DE INGENIEFRA

TTAO: RANEACION AVANZADA. DE CALUIDAD Y MANUIFACTURA PARA NEVOS
PRODUCTOS (AQP.)

PROCEIEIMENTON: PCP 42231 PACENA: 01 DE 22
FECHA DE ELABORACION: 26 JUNIO 1388 FECHA DE APROBACION: 28 atxil 1997
PREPARADO POR: C.ARSEL AMIGEON APROBADO PORE C. ARIEL AMGINJ
10QRETVO

B atjetnvo ds ewte proosdmertid e deacritr s DS para -
TET de U poAcEo Este pOcedmenis deaTite fos ERCS G detan sar CTmdos, e 8 o

e Cactn PR pars

20ALCANCE

Este procouchmierto se apka & Da wramientos de dos s podcrs de txios D8 chertes, B =
demaTola en MEXIOO,
A0 TERMNGLOGA

AQP. : MIxD pora ity Y conoiul @ dwelo, desanoio ¥y Miodos de  Produckin asignenco

o drves ancade e las et Gl s Bew

40 BESPONGARR IDADES

4.1 Es resporsabildad de s Ingersercs ds Produoio of plares y ol de
de LD B os chertes (29 Sorwn i C » s MEOACs Lmios PR
plarmmy, ecLEar y NTIRONe of ST de LN IOy *» -l PP 4232

Marep de IFTETIo de Dkt ONTEE: 8 troves de AP,

42 Es respormatebax de CXa U de 55 parsones dossgrucin por o equpo, deacmo en B seccion 50 de
ante prooadTerso,

43 Es ot de Tovsy e TpErty este FrocedmeiD segin B
; del cherte.

Frogure 2.3 Procecnuento tmca del ustema oe cadded
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La identificacion y adquisicion de cualquier control, proceso, equipo de inspeccién,
dispositivos, recursos totales para produccion y el entrenamiento y conocimiento
practico que seran necesarios para alcanzar los requerimientos de Calidad.

E! asegurar la compatibilidad del disefio, procesos de produccidn, instalaciones,

servicios, inspeccidon y procedimientos de prueba, asi como la documentacion

aplicable,
La actualizacion, como sea necesario, de las técnicas de control, inspeccion y

pruebas de Calidad, incluyendo el desarrollo de nuevos equipos y dispositivos.

La identificacion de cualquier requerimiento de medicién, considerando la capacidad
para exceder los avances conocidos con anticipacién suJficiente para que esa
capacidad sea desarrollada .

La identificacion de los meétodos adecuados de verificacion en

apropiados durante la manufactura del producto.
los estandares de aceptacién de todos Ilos

los puntos

La distribucién y difusién de
requerimientos, incluyendo aquelios que contienen elementos subjetivos.

La identificacion y preparacién de los registros de Calidad (Ver elemento 4.16).

Equipos multidisciplinarios o muitidepartamentales.
Generalmente el equipo multidisciplinario estara compuesto por gente de areas
tan diversas y segun aplique como Ingenieria, Calidad, Disefo, Produccion etc. es
necesario y como finalidad de evidencia el levantar minutas firmadas por los
asistentes a las juntas o reuniones para dar testimonio y soporte de la utilizacion de
estos. Una de las finalidades de fa utilizacion de equipos es el preparar la
produccién de productos nuevos o modificados. Aunque se aceptan técnicas

analogas pero que cumplan con la finalidad es un requisito imprescindible el tomar

como base el manual "APQP", a si mismo las actividades de {os equipos

multidisciplinarios de Planeacion Avénzada de Calidad incluyen:
e Desarrofio/determinacion de caracteristicas especiales.

e Desarrollo y revisién del AMEF.
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e Establecimiento de acciones para reducir los modos de falla potencial con
numeros de prioridad de riesgo altos.
® Desarrollo y revisién de Planes de Control.

Revision de factibilidad.

La organizacién del proveedor debe coordinar la investigacion y
confirmacion de la factibilidad de manufactura de los productos propuestos,
antes del contrato de produccion de esos productos. Las revisiones de
factibilidad deben ser conducidas y documentadas de acuerdo a los

procedimientos establecidos, se tomara también como base el uso del manual

APQP

AMEF (Anailisis del Modo y Efecto de Falla)

E! AMEF como el plan de control son la plataforma de donde nace y son los
soportes del proyecto, aunque el AMEF es parte de la Planeacion Avanzada de
Calidad es de vital imponancia es por esto que cuenta con un manual auxiliar de
referencia de la AIAG el “Potential Failure Mode and Effects Analysis” donde se
puede ver el método de desarrofio de estos. Los AMEF's de disefio y proceso deben
ser terminados durante el proceso de Planeacidén Avanzada de Calidad y
Manufactura. Ambos AMEF's deben considerar todas las caracteristicas especiales.
Se deben canalizar los esfuerzos necesarios para el mejoramiento del proceso para
alcanzar la prevencion de defectos en lugar de la deteccion de defectos. Cuando

sea requerido, ios AMEF's deben ser revisados y aprobados por el cliente.
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Plan de control

Los planes de control se deben desarrollar a los niveles de sistema, subsislemé.
componente y/o material durante el proceso de Planeacion Avanzada de Calidad.
Un nuevo Plan de Control se debe generar cuando los productos o procesos
difieran significativamente de aquelios en actual produccion,

Los Planes de Control deben desarrollarse en tres distintas fases:

s Prototipos

= Pre-lanzamiento (Planes de contencion)

s Produccién
Los Planes de Control deben ser revisados y actualizados, como sea apropiado,
cuando suceda cualquiera actividad de las mostradas a continuacion:

e Cambios en el producto

e Cambios en el proceso

s El proceso se ha vuelto inestable

o Se ha perdido la capacidad del proceso

Los Planes de Control pueden ser desarrollados por un equipo
multidepartamental, pero, finaimente el Gerente de Aseguramiento de Calidad es el
responsable de desarrollar y aprobar los Planes de Control nuevos o revisados.
Cuando sea requerido, los Planes de Control deben ser también revisados y
aprobados por el personal de ingenieria o Calidad del cliente,
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2.3 Reovision de Contratos
Generalidades

La 1SO 9001 esta dirigida a todas aquellas empresas cuyos contratos con sus
clientes requieren que demuestren que cumplen con requerimientos tanto en et
disefio como en el suministro del producto, ademas de implantar y mantener
procedimientos documentados para la revision det contrato.

Revision del contrato
La revision el contrato implica que el acuerdo contractual formal entre cliente
y proveedor debidamente documentado y definido con procedimientos para
cualquier requerimiento que pueda surgir fuera de los especificados en el contrato u
oferta. E! objetivo fundamental de 1a revisidn del contrato es el de asegurar que:
e El proveedor es capaz de suministrar las partes y materiales de acuerdo a los
requerimientos del cliente tal como se han estipulado.
e Los requerimientos estén definidos y documentados adec: ‘adamente
« Se resuelva cualquier discrepancia fuera de contrato o cualquier requisito que
difiera con el de la oferta.

Podidos y Ordenes

Es importante hacer notar que generalmente en la administracion de calidad
uno de los sectores mas olvidados es el de las ordenes y pedidos.

Si nos preguntamos ¢Cual es la postura que toma cada individuo hacia los
pedidos?, nos encontramos con informacién inquietante para ta mayoria de las
empresas, si bien esta pregunta es mas importante para las empresas de servicios
que para las manufactureras, pese a que no existe argumento que lo pruebe. Todo
e! personal involucrado con érdenes y pedidos debe tener conciencia de que esta
manipulando negocios potenciales, de que una raquitica contestacién seria la causa
del fracaso de estos. Si una industria no da un valor correcto a las 6rdenes y
pedidos seguramente No proporcionara un servicio de calidad.
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Cuando el control de ordenes y pedidos vienen por diferentes vias nos
encontramos con la principal traba, el deficiente registro de los pedidos y en
muchos casos la omision de estos, es necesario registrar cada uno de ellos en un
diario del cual seria transferida diariamente {a informacion a un medio mas dinamico
generalmente una computadora. Obviamente es mas dificil la supervision de pedidos
de varias personas, sin embargo esto es absolutamente necesario. Los siguientes
pasos son una guia para la superior recepcion y manipulacion de los pedidos :

Un archivo estandar de pedidos
Un registro en el cual se disponga de la firma que lo bace, la persona
contacto, ta fecha, respuesta si la hay, direccion, teléfono. Ademas de los pedidos

faltantes, cancelados.

Agrupacion diaria o semanal de pedidos
Se deberan agrupar todos los pedidos diariamente si es posible, auxiliandose
por sistemas de registro que pueden ir desde "libros rojos™ (generalmente utilizados

en empresas pequerias) hasta ia utilizacion de computadoras.

Disedo de un procedimiento para su rastreamiento.

Basicamente se trata de una supervision del destino de estos, esto puede
variar desde una revisidon semanal del archivo central por un gerente experimentado
asignado especialmente o un complejo programa de computadoras. Los elementos
que forman el seguimiento son:

e Decidir la actividad que sera seguida.
e Supervisaria.
e Proponer acciones adicionales o dar por terminado el pedido registrandolo en
un archivo menos activo.
Modificaciones al contrato

Es importante que el proveedor identifique como se efectiuan las
modificaciones al contrato y a quien involucra este paso es decir, transferir de
manera correcta estas funciones deniro de la organizacién
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Pedidos
Aqui es donde debe empezar y terminar el aseguramiento de calidad. Si no se

tiene la facultad de dar manejo apropiado a los pedidos, lo mas factible es dejar
tranquilos ai aseguramiento de calidad y a la norma ISO 9000. Los pedidos no son
tnicamente esa nota donde se escribe lo que el cliente pide, sino la forma en que se
contesta el teléfono para atender pedidos, la actitud de la recepcionista en la
entrada principal, el comportamiento del vendedor detras del mostrador o en el

supermercado y cualquier otra relacion entre cliente y proveedor.

Cotizaciones
La norma no contiene programaciones, estimaciones y cotizaciones, estos

tres rubros son muy particulares de cada compania. Esto no quiere decir que se
hagan sin tener cuidado o por personas no preparadas. La norma se concentra
unicamente en los requerimientos del cliente y que el producto o servicio satisfaga

estos.

Lo anterior nos pone en una disyuntiva, ciertos aspectos esenciales de un
sistema de control de produccién pueden no estar cubiertos en el sistema de
aseguramiento de calidad. ¢ Sera necesario contar con dos sistemas uno para la
direccion incluyendo la produccion y otro para la calidad? esta respuesta sera dada
mas adelante, cuando se toque el tema de las relaciones entre el sistema gerencial
de produccién y un mas sofisticado sistema de definicion y documentacion por ei
momento nos enfocaremos basicamente en los aspectos del sistema de
aseguramiento de calidad demandados por el proceso de certificacion.
Transformar una orden de compra a producto entregado

Esto es esencial para la norma, !a transformacién de pedidos y érdenes de

compra a productos terminados, junto con todos los pasos relevantes y

procedimientos de control que se utilizan, desde la primera reaccion al pedido hasta
la inspeccion final al producto terminado y la entrega al cliente. Estos pasos
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relevantes y procedimientos formardn la base del sistema gerencial de produccion
en caso de no existir asi como del sistema de aseguramiento de calidad estos

procedimientos forman la esencia de ia norma.

Facturacién y manejo de flujo de efectivo

La facturacién es parte integral de la norma por ser parte fundamentail en el
revisiones

servicio. Facturaciones que necesitan de constantes consultas y
dificilmente podrian considerarse como parte de una compania dirigida con calidad.
La facturacion debe ser una unidad automdtica en e! SGP sistema gerencial de
produccién, un sistermna de calidad que entrega apropiadamente al cliente el producto

correcto

Como se maneje el efectivo, al igual que !a administracion de activos y
recursos son asuntos particulares de cada compafia que no son renglones

incumbentes a la norma.

Registros
En este punto como a lo largo del QS-9000 es requisito imprescindible el

contar con registros que evidencien el cumplimiento con requerimientos y normas,

asi pues los registros de las revisiones de contrato estaran disponibles.

la optima comunicacion e

Algo importante para tomarse en cuenta es
interrelacion que existird entre el cliente y su proveedor
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2.4 Control de Disedio

Introduccién
Este elemento solamente es aplicable en la ISO 8001, que es el modelo de
disefio y desarrollo de productos para su

aseguramiento de calidad para el
fabricacion, instalacidn y servicio, es decir Unicamente a proveedores responsables

del diserio.

Para evaluar correctamente las implicaciones que el control del disefo y de
sus cambios tiene en el producto final podemos utilizar el siguiente ejemplo: si se
presenta un cambio en el disefio no comunicado al taller o al cliente o a ambos que
es lo que acarrearia supongamos que la fabricacién de una computadora de viaje
para automovil estd cubierta por procedimientos detallados y su uso por los
manuales del usuario. Las oficinas de disefio hacen un cambio en el producto y, via
CAD (disefio asistido por computadora) , "descargan” el disefio en una maquina de
control numeérico, se ha fabricado entonces un producto diferente al anterior aunque
el ensamble y la apariencia exterior es la misma, al no haber sido informados dei
cambio en el disefio , el operario que se encarga de la identificacidon de! producto
sigue identificAndolo como el disedo anterior, as!{ pues al llegar a la persona
consumidora de esta el manual del propietario, la guia de instalacion y demas

accesorios no concordaran con el producto comprado.

Control del disefio

El propdsito fundamental del control del disefio es asegurar que este de como
respuesta durante la fabricacion y la entrega al cliente el cumplimiento con los
requerimientos especificados durante ia fase de disefio. Es decir implementar
actividades clave de disefio y desarrolio de! producto, asignar actividades de disefio
y de su verificacién a personal especializado y apropiadamente equipado.
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Las entradas de informacion de disefio acordadas por las partes principales son
basicas para el sistema Las salidas de informacion de diseio deben ser las
especificadas en los requerimientos de las entradas de informacion.

Las principales caracteristicas demandadas por o prometidas al cliente,
también deben ser identificadas y demostradas en e! proceso de verificacion,
incluyendo todos los casos en las que sean necesarias para el funcionamiento
apropiado y seguro del producto. Se requieren verificaciones por medio de controles
que aseguren-que las salidas de informacién estan en conformidad con los
requerimientos de las entradas de informacion de disefio, y se sugiere que éstas se

realicen por medio de revisiones , pruebas, demostraciones o comparaciones.

Cambios de diseiio

L.os cambios en el disefic pueden afectar a cualquiera, desde el taller hasta el
usuario final y no puede hacerse cambio alguno que afecte a cualquier manejador
posterior del producto sin que se cambien o actualicen también los instructivos o
procedimientos de produccién y los manuales del usuario. Se necesita un sistema de
control de documentos tanto para los manuales de procedimientos como para los
manuales del usuario, incluyendo el tipo de sistema de revisidon y actualizacion .

Generalidades
Es requisito imprescindible el implantar
documentados para darle control y verificar el disefio del producto, con el fin de

y mantener procedimientos

asegurar que se cumplan los requisitos especificados

Planificacion del disefio y desarrollo
E! proveedor debe elaborar planes para cada actividad de disefo y desarrollo.

Los planes deben describir o hacer referencia a estas actividades, y
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definir la responsabilidad para su implantacion. Las actlividades de disefio y
desarrollo deben estar asignadas a personal calificado y equipado con los recursos
adecuados. Los planes deben actualizarse segun la evolucidon det disefno.

Habilidades Requeridas
La actividad de disefo del proveedor debe estar calificada en las siguientes

habilidades, segun se requiera :

e Dimensionado Geomeétrico y Tolerancias (GD&T).

e Despliegue de la Funcion de Calidad (QFD).

e Disefio para Manufactura (DFM), Disefio para ensamble (DFA)

e Ingenieria del valor (VE)

e Disefio de experimentos tradicional y Taguchi)

e Analisis del modo y efecto de falla (de Disefic - DFMEA / de proceso -

PFMEA, etc.)

e Analisis de elementos finitos (FEA)

¢ Modelos Sdlidos

e Técnicas de simulacion.

e Disefo Asistido por Computadora (CAD) / Ingenieria Asistida por

Computadora (CAE).

» Planes.de Ingenieria de fiabilidad.

Interrelaciones Organizacionales y técnicas.
Deben estar definidas las interrelaciones organizacionales y técnicas entre

los diferentes grupos gque proporcionan datos de entrada para el proceso del disefio,
y la informacion necesaria debe estar documentada, y ser transmitida y revisada

regularmente.

Datos de entrada del disefio
Se deben identificar y documentar los requisitos para los datos de entrada del
disefMo relacionados con el producto, incluyendo los requisitos legales y regulatorios

aplicables y el proveedor debe selccionarlos y revisarlos para su
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adecuacion. Los requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos, deben ser resueltos
con aquelios responsables del establecimiento de estos requisitos,

Los datos de entrada del diseio deben tomar en consideracion los resultados
de cualquiera de {as actividades de revisidon del contrato.

Informacion inicial para el disefio - Suplementario

Es un requisito imprescindible para el proveedor tener recursos y facilidades
apropiados para utilizar la asistencia de computadoras en el disefo, ingenieria y
analisis de! producto . Si éstas funciones son subcontratadas , es un requisito
imprescindible para el proveedor el ejercer el liderazgo técnico, que los sistermas
CAD/CAE sean capaces de intercomunicarse con los sistemas del cliente. El cliente
puede relevar al proveedor del requerimiento de tener sistemas asistidos por

computadora

Informacion final del disefo

L.os resultados del diselio deben documentarse y expresarse en términos que
puedan verificarse y validarse contra los requisitos de entrada del disefio .
Los resultados del diserio deben:

a) Cumplir con los requisitos d entrada del disefo;

b) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion.

c) ldentificar aquellas caracteristicas del disefo que son cruciales para la
seguridad y el funcionamiento apropiado del producto (tales como requisitos de
operaciones, almacenamiento manejo, mantenimiento y disposicion después
del uso).

Deben revisarse los documentos del resultado del disefio antes de su liberacion.

Revisién del disefio.
En etapas apropiadas del disefio, deben planearse y realizarse revisiones
formales documentadas de los resultados del disefio. Los participantes en cada
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revision del diserio deben incluir representantes de todas las funciones involucradas
en relacidn a la etapa del disefio que se trate, asi como a otros especialistas segun

se requiera.
Deben mantenerse registros de tales revisiones (véase 2.76 Control de /os registros

de calidad).

Verificacién del disedlo.

En etapas apropiadas dei diserio, debe realizarse la verificacién del mismo
para asegurar que los resuitados del disefio cumplan los requisitos de entrada. Las
medidas de control del diseito deben ser registradas (véase 2.76 Control de los

registros de calidad)
Nota:
Ademas de realizar las revisiones del diserio , la verificacion del disefio puede incluir
actividades tales como:
® | arealizacién de cdlcuios Aalternativos;

e La comparacion del disefio nuevo con un disefio similar probado, si esta

disponible;
La adopcidn de pruebas y demostraciones; y
La revisién de los documentos de la etapa del disefio, antes de su liberacion.

Validacion del disefio
Debe realizarse la validacion del disefio para asegurar que el producto

cumple con las necesidades y/o requisitos definidos por el usuario.

Nota:
e La validacién del disefoc sigue a

satisfactoria
La validacién se realiza generalmente bajo condiciones de operacion

la verificacion del disefio si ésta fue

definidas.
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» La validacion se realiza generalmente a! producto final, pero puede ser
r iaen Te) inici previas a la terminacion del producto.

e Pueden realizarse validaciones multipl si hay diferentes usos

intencionados.

Cambios del diseflo.

Todos los cambios y modificaciones del diseio deben ser identificados,
documentados revisados y aprobados por personal autorizado antes de su
implantacién.
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2.5 Countrol de Documentos y Datos

Debido a tos requerimientos del sistema de Calidad QS 9000 es mandatorio
contar con sistemas que aseguren el control, archivo, almacenamiento,
mantenimiento disposicion y destruccion de la documentacién de Calidad para esto
es mandatorio la disponibilidad de procedimientos. Ef control de docurmentos y datos
tiene su objetivo en controlar la informacién utilizada en documentacion que pudiera
afectar la Calidad del producto final y de esta forma evitar el uso de informacion
obsoleta. Las normas y regulaciones gubernamentales y/o del cliente exigen que se
conserve toda la documentacién de las partes o ensambles que afecten la seguridad
de los ocupantes o la contaminacion ambiental por el tiempo establecido.

El saber que documentacidn se encuentra relacionada con la Calidad de los
productos manufacturados puede ser dificil sin embargo el QS 9000 nos proporciona
una lista de documentos de referencia que sera mandatorio que se encuentren

disponibles segun aplique el giro de la empresa etc.

e Planos y dibujos de Ingenieria e Procedimientos generales

e Estandares de Ingenieria e Diagramas de flujo

» Datos de CAD (datos ® Ayudas visuales

matematicos)

e Hojas de Instruccion e Inspeccién e Programas de mantenimiento

» Listas de Materiales » Normas de empaque y embarque

e Especificaciones de materiales e Listados de equipo y maquinaria

e Listado de niveles # Listados de refacciones clave de
equipo y maquinaria

e Desviaciones e Métodos de operacién de equipo
y maquinaria

e Lay out (distribucion) e Condiciones de operacion

o Procedimientos de prueba e Manual de Calidad

e Hojas de proceso
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Todos estos documentos podran estar concentrados en un solo lugar pero las
copias sera mandatorio se encuentren en el drea requerida los documentos y datos
pueden estar escritos en papel o mantenidos en sistemas de datos computarizados.

Estos documentos y datos deben ser revisados y aprobados por personal
capacitado y debidamente entrenado antes de ser emitidos asi mismo es mandatorio
1a disponibilidad de una lista maestra o un método de contro! analogo para identificar
el estado de revision vigente y asi no se utilicen documentacién y datos obsoletos,
las ediciones a "uitimo nivel” se encuentren en su lugar para e! éptimo desarrolio del
sistema de Calidad, que los documentos obsoletos sean retirados o asegurados de
todos los puntos de emisién o uso, ademas de su correcta identificacion.

Los cambios asi como las emisiones deben ser hechas por personal
entrenado y si es posible por el mismo personal que emitid ia documentacién , se
identificara la naturaleza del cambio en el mismo documento, ya sea Jcon numeros,

matriculas o cualquier tipo de identificacidn practico y accesible para cada

organizacion.

Las empresas Ford , Chrysler y GM cuentan con simbolos para identificar
caracteristicas especiales estos simbolos deben estar en ia documentacion para
indicar aquellas etapas del proceso que pudieran afectar la Calidad del producto.

Ademas de esto el QS-9000 demanda revisiones periddicas, distribuciones e
implantacién de todos los estandares o especificaciones de ingenieria del cliente,
asi como sus cambios. Del mismo modo el proveedor debe mantener un registro de

ia fecha en que cada cambio es implantado en produccion.
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2.6 Comprasg

Introduccién
Compras es parte esencial del sistema gerencial de calidad y se utiliza en

cualquier servicio que afecte la calidad final del producto , entre los principales usos
de compras estan la actualizacion de programas y de equipo, mantenimiento o
calibracién de maquinaria o cualquier otro apoyo especializado. E! sistema de
compras tiene que involucrar un sistema de trabajo en equipo entre cliente y

proveedor con un estrecho mecanismo de retroalimentacion.

El Sistema
E! sisterma de compras en un optimo funcionamiento demanda los siguientes

puntos:
® Procedimientos e Especificaciones
e Una lista de proveedores e Documentaciéon y datos
calificados.
e Un sistema de verificacion y

Sistema de verificacién acordado
por ambas partes
» Disputas

evaluacioén

Procedimientos
Procesos documentados que son usados cuando el trabajo afecta a mas de

una funcién o departamento en {a organizacion

Especificaciones
Es mandatorio que las partes utilizadas y obviamente los materiales que se

utilizan para estas, cumpian con las regulaciones gubernamentales y ambientates
actuales. Estas deberan estar completas para cada material o producto estas
pueden ser; una norma, especificaciones mutuamente acordadas, preparadas por el
cliente, preparadas por el proveedor o por ambos. Estas pueden ser normas,

especificaciones, dibujos, contratos u érdenes de compra.
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Una lista de proveedores calificados.

Para materiales aprobados para produccion continua, en los casos en que los
clientes cuenten con una lista de subproveedores aprobados, es mandatorio para e!
proveedor, el comprar materiales clave a los subproveedores listados. Si algun otro
proveedor es potencialmente utilizable debera ser incluido a la lista por ingenieria de

materiales del cliente.

El mas basico ejemplo de calificacidn es cuando el proveedor esta
suministrando un producto de acuerdo con una norma de producto nacional o
internacional y donde existe un mecanismeo para validar dicha calificacion. Otros
métodos pueden incluir inspecciones en el sitio y pruebas hechas por el cliente, o un
sistema 1ISO 9000 instalado y certificado por el proveedor mas cualquiera otra
prueba que sea acordada para mantener la condicion ISO 8000 tanto el cliente

como el proveedor.

Un sistema de verificacion y evaluacion

Este sistema serd mutuamente acordado por el proveedor y el cliente, para la
calidad de fos suministros (incluyendo métodos de pruebas y aseguramiento,
especificaciones y la forma en que se resolveran disputas). Es mandatorio para los
proveedores evaluar y desarrollar los sistemas de calidad de los subproveedores
tomando como referencia las secciones | y Il del manual QS-8000, las evaluaciones
seran cumpliendo con la frecuencia especificada por el proveedor. Si el cliente
evalua el sistema de Calidad del subproveedor o una 2* parte aprobada por este, o
un organismo externo certificador 3®* parte, se podran tomar en sustitucion a las
auditorias realizadas por el proveedor

El lugar y la forma en que se efectuardan las pruebas esta totaimente en
funcidn de tos acuerdos y el grado de avance de estos entre cliente y proveedor . El

documento ofrece varias posibilidades:
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» El cliente confia en el sistemma de aseguramiento de calidad del proveedor.
e Cada embarque acompanado con datos de pruebas.

e Prueba de procedimientos o de muestras por cualquiera de las partes.

s Un sistema formal que incluya las normas ISO 3000.

E£s mandatorio para el subproveedor tener un indice de entregas a tiempo al
100% y del proveedor exigirio ademas de que este ultimo tiene que facilitar
informacién de planeacion apropiada y compromisos de compra que permitan a los
subproveedores actuar con certeza y proyectar correctamente sus sisternas.

Asimismo es mandatorio para el proveedor el implantar un sisterna para medir
e! desempeiio en entregas de subproveedores incluyendo el pago de cargos por

trabajos urgentes o pagos excesivos por transporte.

La norma ademas de demandar orden y limpieza reclama que ambas partes
cumpian al 100% su inspeccion y que las partes o productos no conformes se
cologquen en una area de cuarentena o que se les apliquen medidas apropiadas.

Esto tiene grandes implicaciones para el JAT (justo a tiempo) y para embarques

directos a los inventarios del cliente.

La norma integra en uno solo los hasta entonces separados sistermmas de
contro! entre cliente y proveedor . La norma integra al proveedor dentro del sistema
y la cuitura de su cliente, casi como si fuera un nuevo miembro de su personal. Se

puede esperar que el proveedor se encuentre enlazade mediante sistemas

electronicos o computacionales con su cliente y asi manejarse como uno solo en
tiempos lugares y cantidades. asi mismo es sumamente probable que se le demande

sy centificacion ISO al proveedor.
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Sistema de verificacion acordado por ambas partes

Este sistema esta en funcidn al tipo de producto o material suministrado por lo
tanto varia bastante, es por esto que este rengldén se deja libre para su
establecimiento, excepto su control y su operacién asi como cuestiones de orden y

limpieza).

Documentacién y datos
Es mandatorio que todos los documentos contengan informacion clara acerca
del producto, algunas referencias son:
a) Tipo, clase, grado u otra identificacion precisa
b) Titulo u otra identificacion adecuada y el “"nivel” de las especificaciones,
dibujos, requisitos de proceso, instrucciones de inspeccion y otros datos
técnicos relevantes incluyendo los requisitos para aprobacion o calificacion del
producto, procedimientos, equipos de proceso y personal.
c) El titulo, nimero y edicién de la norma de! sistema de Calidad que debe

aplicarse.

El proveedor como reqQuisito imprescindible implantara, mantendra disponibles
procesos para asegurar que las regulaciones gubernamentales y de seguridad que
controlan sustancias peligrosas y toxicas se ejecutan al adquirir productos y

materiales para produccion.

Disputas
Lo mas importante es establecer un mecanismo de comunicacién continua
entre el cliente y el proveedor para afrontar las no corformidades del producto y las

disputas.
e En el caso de auditorias “onsite” el proveedor debe especificar los acuerdos de

verificacion previamente y el método de liberacion del producto en los

documentos de compra.
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» Cuando se haya firmado un contrato donde se especifique que se debe otorgar el
derecho al cliente o0 a su representante instalaciones del proveedor o
subproveedor, que el producto subcontratado esta cubriendo los requisitos
especificados. Esto no sera usado como testimonio del controt de 1a Calidad del
subproveedor. Estas verificaciones no le quitan la responsabilidad al proveedor
de suministrar un producto aceptable ni debe impedir rechazos.

Nota:

**Es importante recalcar que el uso de subproveedores designados por el cliente, no

libera al proveedor de la responsabilidad de asegurar la Calidad de las partes,

materiales y servicios surtidos por los subproveedores.
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2.7 Control de Productos Suministrados por ¢! Clignte

Algunas veces nos encontramos con partes, materiales “racks” y demas

articulos proporcionados por nuestros clientes, la pregunta es ;Que acciones y
controles se deben tener para estos? Es mandatorio el establecer y mantener
procedimientos documentados para el control, verificacidn, almacenamiento y
mantenimiento de los productos consignados para anexarios al ambiente de
produccién del proveedor. Se deben mantener registros de cualquier producto que
se pierda, dafe o sea inadecuado para su uso, se debe registrar y reportar al cliente
estas verificaciones, Todo esto no absuelve a! cliente de |a responsabilidad de
proveer producto aceptable.
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2.8 Identificacién y Rastreabilidad del Producto
inspeccion y verificacion

La norma 1SO 9004 dice que donde sea importante 1a rastreabilidad dentro
de la planta, debera mantenerse la identificacion de materiales y partes durante todo
el proceso de produccion. Esta rastreabilidad o trazabilidad puede ir tan lejos como
sea posible hasta las partes compradas y dar seguimiento hasta el embarque y la
flegada a la planta de! cliente.

E! objetivo es rastrear tan lejos como sea posible el progresc del material o
un componente en especial desde el proveedor, y a través de la produccion y hasta
los productos terminados.

Los materiales recibidos, productos intermedios, finales y embarcados al
cliente, sean identificados de acuerdo a su disposicién contra los requerimientos
especificados, para el

seguimiento de los materiales Controt de Producclon
TARJETA DE RASTREABILIDAD

. rmctol

recibidos y de los productos —
Q‘RED noLOTE

manufacturados y de esta

manera garantizar su

rastreabilidad dentro y fuera de la
planta.

Se efectua utilizando No. DE LOTE 27029701-1 APROBACIONES
| FECHA 27/FEB/97 ALMACEN
preferentemente e! numero de l[ TURND:1  PLANTA: MEXICOI Saioan |
pane del cliente mostrado en el Frgura 7 4 Taners oe rasireabeded

dibujo de ingenieria. La identificacion de materiales en recibo y de productos y/o
partes manufacturadas debera de ser por medio de etiquetas u otra técnica aplicable
segun el material, producto y/o proceso, la cual deberd de contener suficiente
informacion para su identificacidon (No. de parte, descripcion, Fecha de manufactura,
turno, etc.).
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Los métodos de rastreabilidad deben de considerar todas las actividades y los
registros necesarios aplicables atl tipo de materiales y/o partes manufacturadas las
cuales deben de ser realizadas desde el recibo de materiales hasta los productos
enviados al cliente, tomando como base la filosofia de primeras entradas, primeras
salidas, en todas y cada una de las areas de almacenamiento y puntos intermedios
de produccion, producto terminado y material embarcado.

Controles aplicados a vendedores y proveedores

Basicamente en todo sistema de aseguramiento de calidad, este control
puede hacerse principalmente de dos maneras: con un sistema para verificar que el
producto comprado cumple con lo especificado o con un sistema de evaluacion de

proveedores.

EI objetivo del sistema de evaluacion de proveedores es que |08 proveedores
que pasan la prueba entran virtualmente al sistema de calidad del comprador
haciendo a relacion mas estrecha entre cliente y proveedor.

La I1SO 9000 tiende a ser impuesta desde arriba por el comprador provocando
que los proveedores busquen por ellos mismos su certificacion. Generaimente el
sistema usado por los proveedores empieza con las reglas y documentaciones que
el comprador les impone . Cuando no existen normas, por ejemplo en productos
nuevos, especiales , o en vias de desarrolio proveedor y cliente deben ponerse de

acuerdo en las especificaciones que aplicaran.
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2.9 Control del Proceso

Introduccion:
La norma demanda condiciones monitoreadas y bajo control para equipos,
abastecimientos, servicios auxiliares y aun

procesos, materiales, personal,
ambientes. Solicita instrucciones de trabajo documentadas para produccién. Exige
criterios para determinar que la produccién considerada como satisfactoria
efectivamente cumple con {as especificaciones requeridas. La norma quiere que fas
instrucciones de trabajo sean materiales que se consideren necesarios. Deben
establecerse puntos de control importantes y designarse los métodos para verificar
el estado de la calidad en estos puntos. Demanda que ciertos suministros como
agua, aire comprimido, electricidad o sustancias quimicas utilizadas en el proceso, y
esto también incluye gas industrial, sean controlados y traidos bajo un sistema de
verificacion. Cuando el ambiente deba estar a cierta temperatura, humedad o
condiciones higiénicas, estas caracteristicas deben ser controladas y checadas.
Aparece el orden y la limpieza en las instalaciones, ya que la norma requiere
qQue ios materiales sean almacenados, segregados y manejados apropiadamente.
Todos los grupos de produccién deben sujetarse a chequeos y controles que
aseguren la precision de su operacion. Esto incluye el equipo de la planta,
patrones y mandémetros, asi como computadoras
equipo debe

herramientas, temperaturas,
cuando sean parte de, o controlen, el proceso productivo. El
almacenarse apropiadamente y conservarse en un régimen de mantenimiento. todo
equipo debe calibrarse en una forma planeada. Antes de que la norma ISO 9000
fuese desarrollada el mantenimiento ya era algo de suma importancia en el control
de la produccidon y la planeacion. Sin embargo es un hecho sin discusion que no se
puede operar una fabrica a un nivel de calidad competitivo si no se cuenta con un
programa y obviamente un procedimiento de mantenimiento preventivo . Igualmente
se deberia checar habitualmente el equipo para establecer su tendencia y precision

y recalibrario cuando se requiera
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Control del proceso

El objetivo principal
fabricacién mediante la realizacion de actividades controladas a través de la

aplicacidén de procedimientos establecidos para asegurar la Calidad del producto.

de este elemento es el gobierno del procesc de

Los procesos de produccidn que afectan directamente a la Calidad dei
producto son planeados e identificados, garantizando que éstos se realizan bajo

condiciones controladas y adecuadas, dichas condiciones incluyen lo siguiente:

& [nstrucciones documentadas que s Aprobacidn de procesos y equipos.
definen la forma de fabricacion
Condiciones ambientales de trabajo e Cumplimiento a ia definicion,
documentacion y control de
caracteristicas especiales
requeridas por el cliente
e Control y supervision de los

e Total cumplimiento a las
regulaciones gubemamentales de parametros y caracteristicas del
seguridad y medio ambiente. proceso, asi como las del producto

durante la etapa de fabrice zidn

e Manejo, reciclado, eliminacidn o e Criterios de ejecucion de trabajo y/o
materiales aceptacion.

disposijcidn de
peligrosos.
e Cumplimiento con normas o codigos e Mantenimiento del equipo.
de referencia.
¢ Procedimientos documentados.

e Pianes de Calidad
Los recursos necesarios para el mantenimiento son proporcionados en base a
la identificacién de los equipos y/o maquinaria importantes o claves para el proceso

y al programa de mantenimiento preventivo establecido.

El programa de manterimiento preventivo contiene la siguiente informacion:

e Procedimiento de actividades de mantenimiento.

Actividades de mantenimiento programadas.
Estrategia de mantenimiento predictivo en base a las recomendaciones del
intervenciones preventivas, asi como el

-
fabricante, datos estadisticos e

historial (registros) por maquinaria.
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El personal que interviene directamente con la Calidad de los productos
cuenta con el adiestramiento y capacitacién necesaria para cubrir los
requerimientos especificos de los clientes, dicha capacitacion y adiestramiento se
encuentra especificada y documentada en caso de ser requerida por el cliente.

Monitoreo del proceso e instrucciones del operador

La documentacién de las instrucciones para el monitoreo del proceso es
integrada a las areas de trabajo donde es utilizada por el personal responsable de la
operacion del proceso.

Estas instrucciones en base a la informacion listada en el “Manuval de
Planeacién Avanzada de Calidad y Plan de Control” de AIAG. De acuerdo a las
actividades a realizar, estas instrucciones son definidas de la siguiente manera:
Hojas de Proceso, Hojas de Instruccion de Inspeccidn, y pruebas de laboratorio,
procedimientos de pruebas, estandares de operacion y plan de contro!l. El monitoreo
del procesc e instrucciones del operador, incluye la referencia de numero de' la
operacion segun el diagrama de flujo del proceso.

e Nombre y Numero de parte. e Estandares relevantes de
. manufactura e ingenieria.
o Nivel de ingenieria actual y fecha e Instrucciones para inspeccion y
pruebas.
e Herramientas y dispositivos e Instrucciones de acciones

correctivas.
e Instrucciones de identificacién y e Fechas de revisiony aprobacion.
disposicidon del material.

e Caracteristicas especiales e Intervalos para cambio de
definidas por el cliente y e herramental e instrucciones de
proveedor. puesta a punto.

» Requerimientos del C.E.P. e Ayudas visuales.



tequ en 1S0--9000

HOJA DE INSTRUCCION DE INSPECCION
Y PLAN DE REACCION

[CURNTE: —reevSiiw roaoca

FECHA ORIGEN Marro 07 [FECHA PROX REVION Marobe WOJA:
NOMBAR PRODUCTO. __ TURGS o FmENGS AT &y b1z X 130) |- ORER DIG
(M= PARTEVES TARLA i 01Dy | MIVEL WNORIA-~ER Tabia Cr7-010 _|NCMBAE DE OPE
WE TC00 Ok
LANONANTUS DE SOMTE ven Tasla cHT-0108 REP | vaPECCION
A | OMERSONAL | FLEXOWMETRO s CADA 2
< PEZAS. =ORAS
o8 Exrarucs o€ (o8 ruBos NOOEBE AN EsTAR AmABTADCS [ LT B TAGA 3
© bEAS oRAS
3 WICROWE THO ] I NCO
PEZAS D€ PROD
~ €L MATERIAL ©
©) DETENER La OFERACION AVISAR AL BUFEAVISOR ¥
AnaL CAUZA O LA FALLA PARA BLINILARLA
POORA EVALUAR EL MATERIAL PARA DEFRIR SU
DESTING QUEDANGS E8TA EVALUACION ASENTADA =OR
caupan

N 22 »{»| 3]

100 mm mer care OB 18 pupd
Forn BAghue marorre 8 4500 e et Ea%a B 37 ubw
o ¢
ELABOR

£WO DETECTON FE ACEFTA CON UND S€ RECHAZA
o — irwma

2

o Trwviaa
A 2 3 HOJUA DE INSTRUCCION DE INSPECCION

IGUR

57



[ i B dos_en 1S0- 9U0U

1) Tomas el hutes @ 681 protmo y coRxcarts & 1A50N 0 WFores B0 ¢ sxren adecusdn y = o
Ot colorane 8 MENGLEe OB aks
s WMPONes ¥ 1B MRNGUSNS B aim, FoUck o RUbo o1 1B e L g

Paal COBORD an of L fare qus

) Veiiar vnumiTinte (Eon MUCho £ukiadn) u ef Rt D g fuges.

M) D a b e (UgRS. SepEna A8l frEcERO, TENCAID COn PREUS O ¥ B ol A de
saep.

1€ 2 an w 3ne ey e e 1) v 2ue @ comitn w e 4 cuo0
-~ g 0 ms cort e v cmrimaven @

FIGURAZ 6 Hofe de InSrucoion oe proceso

Requerimientos de habilidad preliminar del proceso

Los estudios estadisticos por variables preliminares del proceso para las
caracteristicas especiales de nuevos procesos, tienen que cumplir con fos vatores
establecidos por el cliente, en caso de que éstos no estén definidos, el valor de PpK
debe ser mayor o igual a 1.67 para resultados preliminares y para procesocs
cronologicamente inestables; los resultados obtenidos se encuentran disponibles en
caso de ser solicitados por el cliente.

En caso de presentarse resultados de habilidad preliminares inaceptables, se
reevaluan las actividades realizadas con la finalidad de aplicar las técnicas
necesarias para la correccion de la habilida

d.

58



Peguerimientos basadas en 150- 9000

Requerimientos del comportamiento continuo del proceso
Cuando los requerimientos del comportamiento continuo del proceso no son
definidos por el cliente, se aplican los siguientes valores:
® Para procesos estables y valores distribuidos normalmente Cpk mayor o igual a
1.33
¢ Para procesos cronologicamente inestables y cuyos resultados cumplen con
las especificaciones Ppk mayor o igual a 1.67
Los eventos significativos son indicados en las cartas de control, las
caracteristicas identificadas en el plan de control que presentan inestabilidad y no
habilidad son incluidas en un plan de reaccién de acuerdo a los requerimientos
donde son incluidas las acciones de contencidon del proceso y/o inspeccion 100%

segun aplique.

Modificaciones a los requerimientos de habilidad preliminar o

continua.

En el caso de que los requerimientos de habilidad solicitados por el cliente
sean diferentes (mayores o menores) a los establecidos previamente, son tomados
en cuenta los especificos del cliente e incluidos en el plan de control.

Verificacién de puesta a punto

La puesta a punto es certificada en base a la verificacidon de la produccion
contra todas las especificaciones establecidas, las instruccicnes para la realizaciéon
de este trabajo se encuentran disponibles para el personal que lo requiere en caso
de ser necesario, se aplica la verificacién a través de controles estadisticos,
incluyendo las comparaciones de ia ultima parte producida cuando sea aplicable .
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Cambios al proceso

En el caso de que las partes de produccion sufran cualgquier cambio directo o
indirecto, se aplicaran {os requerimientos establecidos en et Manual/ de “Production
Part Approval Process” (ver requenmientos especificos del sector), manteniendo los
registros de las fechas de efectividad de dichos cambios. Los cambios realizados
para promover la mejora continua son realizados en conjunto y aprobacion del

cliente.

Caracteristicas de apariencia

Para |a realizacidn de evaluacion de caracteristicas de apariencia, se cuenta
con un area especifica , la cual cuenta con la iluminacion apropiada, patrones y
equipo especifico para la realizacion de esta actividad, esta evaluacion es llevada a

cabo por personal calificado.
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2.10 Inspeccién y Pruebas
Introduccién

Es fundamental para la norma las actividades de inspecciones y pruebas,
pero es importante hacer notar que 1a filosofia que se sigue no es hacer pruebas
para encontrar material rechazable, sino lograr que el producto salga correcto desde
la primera vez y de utilizar inspecciones y pruebas para asegurarse de que se
mantiene correcto. El principio fundamental es prevenir errores, no detectarios. La
forma mas sencilla de catalogar a una parte o material como “conforme”™ es contar
con un programa de inspecciones y pruebas requeridas por la especificacidon
aplicable y los requisitos del cliente.

Las inspecciones y pruebas se realizaran en apego a procedimientos
establecidos que nos indican la metodologia apropiada, el equipo a utilizar, asi como
criterios de aceptacion (ver figura 2.5), ademas de que son realizadas por personal
capccitado que generalmente forma parte del departamento de aseguramiento de
Calidad este personal no interviene directamente con la ejecucion o supervision de
la fabricacion del producto, se utiliza el criterio de aceptacion cero defectos, y las
pruebas deberan ser realizadas en laboratorios aprobados cuando sea requerido ©
en el lugar si el equipo de pruebas es el adecuado y esta certificado para este fin.

Esta es una de las mas importantes partes del sistema de calidad. Cubre o

siguiente:
e Inspeccidén y pruebas de recibo. e Inspeccién y pruebas durante el
proceso productivo.
e Inspeccién y pruebas finales. o Documentaciones.
¢ EqQuipo de medicion y pruebas. e Controf de no conformidades.

e Acciones cofrrectivas.
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La norma demanda de inspecciones y pruebas finales y verificacion del producto
terminado para aumentar las inspecciones y pruebas durante produccion y sugiere

cualquiera o ambas de las verificaciones siguientes:

e Total verificacion de cualquier producto que venga de el piso, asi como
chequeos frecuentes desde la orden de compra ademdas de seleccidon de

material al azar.
e Chequeo de mueslras continuamente del almacén de producto terminado.

Es deseable que los procedimientos respectivos sobre segregaciones y
reprocesos se lleven a cabo en este punto. Las actividades de inspecciones y
pruebas son tan fundamentales que se cubren con la ISO 9003 esta trata solamente
inspecciones y-pruebas finales. Finalmente un sistema ideal de Calidad deberia ser
capaz de operar virtualmente sin inspeccién final ni departamento de control de
Calidad, es decir todos los sectores del proceso deberian desenvolverse con un

grado de exactitud muy alto y no esperar a inspecciones posteriores , o finales,

Programa de inspecciones y pruebas
Este programa se estructura en base al disefo del producto que define:
sLos requerimientos del cliente
eLa especificacion aplicable
sLos procedimientos de inspeccion y pruebas

Las inspecciones y pruebas se realizan conforme a las hojas de instruccién e
inspeccién desarrolladas para cada etapa del proceso; recibo, proceso y finales,
ostas instrucciones seran desarroliadas conforme a los planes de control.

Una buena politica con el objetivo de asegurar la Calidad de la parte/material
antes de ingresar a la empresa es el uso de inspectores para efectuar la inspeccion

recibo como medida de control/contencion fundamental.
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Otra consideracion a tomar seran los resultados de las auditorias a
proveedores en sus plantas efectuadas por aseguramiento de Calidad para efectos
de una posible reduccién en tamafio de muestra.

Cuando por necesidades de produccidén se requiera surtir a la linea algun
material sin inspeccién recibo este sera identificado y sera rastreado con especial
atencion en todo el proceso.

Registros

Los resultados de las inspecciones y pruebas seran documentados y estaran
disponibles por un periodo establecido por el cliente o el sistema QS-9000.

Los requerimientos de la ISO 9001 e ISO 9002
Las dos normas son explicativas en relacion con e! alcance de la inspeccion y

prueba requerido para cumplir con la norma. La 1ISO 9000 cumple lo siguiente :

» Identificacidn y rastreabilidad del producto.

* Inspeccion y prueba de recepcion.

e Inspeccion y prueba durante el proceso.

*» Registros de inspeccidn y prueba.

« Equipo de inspeccidon medicion y prueba.

La I1SO 9003

Es el modelo exclusivo para inspecciones y pruebas y cumple con 1o siguiente

» ldentificacion del producto e Status de inspecciones vy
pruebas.
» Equipo de inspeccion, medicion y e Control de productos no
prueba. conformes.

einspeccion y prueba.
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2.11 Contro! del Equipo de Inspeccidn, Medicién y Pruebas
Introduccion

Los equipos de inspeccion, medicién y pruebas se utilizan para demostrar el
cumplimiento del producto con los requerimientos establecidos por las
especificaciones aplicables, proceso y evaluacion de materiales, estos son
identificad contre y aju d a intervalos de tiempo programados. La
mayoria de las ocasiones la empresa cuenta con un laboratorio o un lugar donde se
pueda concentrar, administrar y calibrar cuando se requiera todo esto, en base a

procedimientos que contienen:

= Tipo de equipo » Meétodo de verificacién
e ldentificacion e Criterios de aceptacion
e Localizacion e Acciones correctivas.

e Frecuencia

Cuando nos encontremos con algun equipo que utilice métodos especiales
para su calibracion debera hacerse esta a través del proveedor especializado en el
equipo, con la frecuencia previamente acordada con este en base a especificaciones
del equipo, como en todo el sistema QS-9000 es mandatorio mantener registros de

estas.

E! probar la exactitud de un equipo de medicidon no es suficiente, iguaimente
se requiere de un sistema para controlar la exactitud de su equipo de medicion. De
todo esto resulta que los laboratorios de prueba y calibracion y los centros
nacionales de calibracion, los cuales cubren todo tipo de medicion, quimica,
eléctrica, electrénica, fisica y otras mas. Se han convertido en un pilar en lo que a
equipos de medicitn se refiere ya que la norma demanda lo siguiente:

o Especificaciones y adquisicién de e Calibracién inicial antes de usarse.
equipo de medicidén y prueba.

* Suspension de servicio para e Evidencia documentada de lo
recalibracion. anterior.

» Rastreabilidad a estandares de
referencia (esto es, a estandares
nacionales e internacionales).
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Procedimientos de control
a) Determinar las mediciones a realizar y la precision. Seleccionar el equipc de
medicion adecuado.

b) ldentificar todo el equipo de MEXICO

FECHA DE
LIBERACION 10 DICICADRE 56

. DE
EVAI.UACION’G

inspeccion, establecer un
programa de calibracién contra
FECHA DE

EVALUACION 10 ADRIL i337

equipo certificado. La
. . FECHA DE PROXIMA
identificacion mostrara el estado EVALUACION 10205101937
; POCISION
del equipo. ois N
Dsscmpc:on ESCANTILLON PARA JX-27
c) Definir métodos de calibracion. No. DE PARTE: ssws7f o
No. DE I:LANO Ms546207R-0 NIVEL.
d) Mantener los registros de | E3T: x ADA 3 TIESES
calibracion. FIGURA 2.7 IDENTIFICACION DE EQUIPO DE MEDICION ¥
PRUEBAS

e) Cuando se detecte que algun tipo
de inspeccién se encuentra fuera de calibracidn, se debera evaluar y validar las
inspecciones previas. Se mantendran registros.

f) Las calibraciones, inspecciones y mediciones deberdan hacerse en las
condiciones ambientales recomendadas por los proveedores de estos equipos.

g) El equipo debe almacenarse y manejarse de tal manera que la exactitud y
precision no son alteradas.

h) Cuando la calibracién de algun equipo Sse encuentre en riesgo de ser
modificada, se tomaran las provisiones necesarias para evitarias.

Patrones de calibracién
El control e identificacion de los patrones de calibracion es idéntico a ta de ios
equipos de inspeccitn, medicidn y pruebas.

Las calibraciones y ajustes de los patrones es realizada por laboratorios de

calibracién externos certificados, previamente autcrizados, debiendo garantizar su
rastreabilidad a estdndares nacionales e internacionales
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Analisis del sistema de medicidn.
Se mantendran registros de los resultados de variacion de los equipos
utilizando como base los indicados en el MSA (Measurement System Analysis)

Medicién y calibracién

En nuestra vida cotidiana frecuentemente nos encontramos con la necesidad
de utilizar medidas a las que denominamos seguras. Todas estas estan intimamente
ligadas con el proceso de elaboracidon del producto ya que es parte inamovible
dentro de la norma, asimismo tienen que estar en marcha sistemas verificables de
medicion y calibracién y sistemas para monitorear la exactitud y el desarrollo del
equipo de calibracidn y medicidn ademas de la certificacion de laboratorios
respaldada por la norma internacional ILAC.
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2.12 Estado de Inspeccién Medicién y Prucbas
Introduccién

La identificacién de una parte/material
€es muy importante gracias a esta podemos
saber el estado de aceptacion de
inspecciones y pruebas a través de todo el
proceso productivo para lievar a cabo esta
identificacién se debe tomar como base un
procedimiento

autoridad y

especifico que defina la

responsabilidad de las

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

oisrosicon: ACEPTA ! Zo

PLANTA: FECHA.
No DE PARTE CLAvE:

CUENTE:
CANTIOAD:
MNo. DE LOTE :
CBSERVACIONES.

INSPECTOR: TURND:

7152 8 8 TARJIETAS DE DISPOSICION ‘ACEPTADO"

inspecciones y de la liberacion de productos que cumplen con los requisitos

establecidos y ademas el tratamiento
adecuado a aquellos materiales noconformes.
Esto implica estricta separacion entre
materiales y productos que cumplen con
especificaciones, de aquellos rechazados y
que estan esperando pruebas adicionales.
Algunas empresas utilizan cédigos de colores
para diferenciar los materiales verde
(aceptado), amarillo (Detenido o pendiente),
rojo (Rechazado) para facilitar el manejo y {a
separacion de los materiales con diferente
estado de calidad. Cuando la rastreabilidad
sea importante para el debe
apropiade de
identificacion, desde el proveedor y a través

del proceso productivo hasta su embarque.

control,

imponerse un sistema

e7

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
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mnrn s
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FROVEEDOR:
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No DELOTE :
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FIG. 28 b TARJETAS DE DISOSICICION
“RECHAZADO=
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Sistema de identificacion del edo. de iInspeccién y
prusbas

Es necesario definir el método de identificacién, generaimente este consiste

en el uso de etiquetas de colores que identifiquen ta disposicion del material en base
a los resultados de inspeccion.

El estado de inspeccidn que guardan garantiza que las inspecciones y
pruebas requeridas se han efectuado en su totalidad y que los materiales o
productos indican la conformidad o no conformidad segun la inspeccion y prueba
realizada.

La identificacion del estado de inspecciones y pruebas se conserva a través
de todas ias etapas de produccion, aimacenamiento y entrega, asegurando que solo
el producto que ha pasado satisfactoriamente las inspecciones y pruebas previstas
es embarcado al cliente Aseguramiento de Calidad es el responsable de ejecutar el
sistema y dar |a disposicidon de aceptacion.

Certificacion
E! producto previo a su embarque es certificado y el documento firmado por

personal calificado de Aseguramiento de Catidad

Verificacion compliementaria

En caso de que el cliente asi lo solicite se deberan efectuar
inspecciones/identificaciones adicionales
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2.13 Control de Producto No Conforme

Introduccién

El establecer y mantener procedimientos para asegurar que los productos que
no cumplen con {os requerimientos especificos son segregados para evitar su
utilizacion inadvertida. Este control facilita la identificacion, documentaciéon,
evaluacion, segregacion, disposicion del producto no conforme y la notificacion a las
areas correspondientes. Todo esto debe ser aplicable tanto a productos
sospechosos como a productos no conformes, detectados dentro de las
instalaciones de ta empresa. Cuando el sistema de calidad selecciona componentes

que estan fuera de especificaciones debe haber un procedimiento para su:

o {dentificacién e Segregacion
* Revision o Disposicion
e Documentacion e Prevencion

s Acciones correctivas.

La identificacion consiste como se dijo con anterioridad (Ver fig. 2.8) en el
sistema de marcas de colores (rojo, amarillo y verde), después de identificar el
material irregular debe desecharse. el peor escenario imaginable es permitir que el
producto irregular se pierda antes de la inspeccion final y aparezca en la seccion de
empacado junto con los productos optimos listos para embarcarse. Personas
especialmente asignadas deberan revisar los productos inconformes para disponer
qué hacer con ellos - repararlos, reprocesarios o desecharios como chatarra. Estas
disposiciones se haran de acuerdo con instructivos especificos y, como en toda
etapa cubierta por documentos, deben darse los pasos necesarios para evitar

reincidir en la falla.

La accion correctiva debe dirigirse no sélo a corregir no conformidades
especificas o peridédicas, sino a revisar y mejorar el sistema para e! futuro.
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Identificacién registro y separacién

Los materiales y productos no conformes al requerimiento, son identificados,
documentados y separados de linea de produccion todo esto de acuerdo at
procedimiento disponible para este elemento ademds de la notificacion a las

unciones responsables.

Revisién y disposicion
E! departamento de aseguramiento de Calidad tiene la responsabilidad y
autoridad de la revisién, disposicion (ver figura 2.8) e identificaciéon de los materiales
y/o productos no conformes, e! resultado de todo es que solo se aceptaran los
materiales y/o productos (los cuales no cumplen con los criterios de aceptacion), siy
solo si contemplan lo siguiente:
a) Los materiales y productos son retrabajados para cumplir con el criterio de
aceptacidon del requerimiento de acuerdo con la autorizacion del cliente.
b) El criterio de aceptacion con o sin reparacién por deasviacion aprobada por
ingenieria.
c) Los materiales y productos cumplen el criterio de aceptacién del nuevo
requerimiento por cambio de proceso.
d) Rechazo o desperdicio.

Cuando asi lo especifique el cliente en el contrato, |a propuesta de utilizar o
reparar el producto no conforme serd reportado para obtener ta aprobacidn del
cliente. Se mantendran registros de estos casos y seran mantenidos segun o marca
este sistema en elemento de “registros de Calidad™.

Todo producto retrabajado o reparado, sera inspeccionado conforme al plan

de control.
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Producto no conforme en campo
Es necesario contar con un procedimiento que nos defina responsabilidades y

alcances en caso de productos no conformes en campo © de reportes de no
conformancia de productos recibidos por el cliente para que estos sean atendidos

adecuada y oportunamente con la asistencia técnica necesaria, !a cual permita
ibiti de reali los

obtener informacién y muestras suficientes que den p
estudios requeridos para la identificacion y erradicacion de fas causas de la no

conformancia.
Esto permitirga establecer las acciones correctivas pertinentes para evitar la
reocurrencia de la no conformancia.
Generalmente es responsabilidad del departamento de Aseguramiento de
Calidad la emision, control y seguimiento de los reportes de no conformancia en el
campo.

Control de producto retrabajado
Se utilizaran instrucciones de retrabajos, ya sea emitidas por la planta o

descrita por el cliente. La cantidad de retrabajos, su andlisis y sus planes de accion

son monitoreados mensuaimente a través del QOS.

Autorizacién de ingenieria al producto aprobado:
Cuando' existan cambios en las partes o procesos de aquellos previamente

aprobados por PPAP's, seran sometidos a la aprobacion del cliente. Si este cambioc

fuera solicitado por algun subproveedor, seré sometido a la aprobacidén del cliente.

Se mantendran registros y cuidado en Ia fecha de expiracion de la aprobacion

temporal y el material sera identificado.
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2:14 Accidén Correctiva y Proventiva

Cualquier accidén correctiva y/o preventiva que sea llevada a cabo en nuestra
compaitia debe basarse en procedimientos previamente establecidos y mantenidos,
esta debe ser impilantada de acuerdo al grado de magnitud del problema y en

proporcién del riesgo encontrado.

Las acciones tomadas que impliquen cualquier cambio de planeacion y/o

procedimientos, deberan ser contempladas de inmediato en los documentos

afectados.

Es necesario que los métodos de solucién de problemas se encuentran
sistematizados, de tal forma que cuando ocurre un incumplimiento intermo o externo
a las especificaciones, su apilicacién y respuesta sea automatica de acuerdo a lo

establecido por el cliente.

Identificacién de problemas de calidad
Todo el personal que intervenga en el sistema de Calidad es responsable de
identificar problemas que puedan presentarse en:
e Productos
e Sistema de Calidad
e Procedimientos

o Materiales
e Especificaciones
s Procesos

Establecimiento de acciones correctivas

El procedimiento de acciones correctivas incluirg:
e Manejo efectivo de las reclamaciones del cliente.
« Investigacidon de la causa del incumplimiento y registros de los resultados de la

investigacion.
e Accién correctiva requerida para la eliminacion del incumplimiento.
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e Controles para asegurar que la accidn correctiva implantada sea llevada a

cabo de manera efectiva.

Las partes regresadas y/o no conformes, por no cubrir con los requerimientos
establecidos con los clientes intermos y externos son analizadas para ia
determinacioén y correccion de las causas que originaron el incumplimiento. Esto con
la finalidad de implantar las acciones correctivas necesarias a fin de evitar su
reincidencia, contando con todos Ios registros de las acciones descritas

anteriormente.

Establecimiento de acciones preventivas.

El procedimiento de acciones preventivas incluira:
e El! uso apropiado de fuentes de informacién para la deteccion, andlisis y

eliminaciéon de causas posibies de incumplimiento.
Determinacién de las acciones requeridas necesarias para la solucién de

cualquier problema que requiera acciones preventivas.
e Eficiencia en la implantacién de acciones preventivas y aplicacion de

controles para asegurar estas acciones.
Revision por parte de la gerencia de la informacion reievante de las acciones
tomadas.

Documentacién y control
El sistema de acciones correctivas y preventivas sera controlado mediante un

sistema de procedimientos donde se indican detalladamente las actividades y

registros a ejecutarse.
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PROCESO DE SOLUCION DE PROBLEMAS

ESTAR CONSCIENTE
DEL PROBLEMA

4. DEFINIR Y VERIFICAR CAUSAS REALES

-Evalue ta integracidn def equips y
-R:Mym.mmmlmn- -
- .

4

8. VERIFICAR AOC!ONES
CORRECTIVAS -

. Evahe Ia Integracion del aquipo

. Evaive fas acclones intermedies

‘Evaloe ef grado de educdén
o efitminacion del

6. IMPLEMENTAR ACCION
CORRECTIVAS
PERMANENTES

«Establezca pian de sccién y
* pianes de contingends .

™

S FELICITAR l 7.PREVENIR '
T RO : REINCIDENCIA

FIG. 2.9 Diagrama e Mo "Solucion de Problemas™
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2.1 Manejo, Alm namien Empaqu Conservacién

Entrega

£s mandatorio aplicar y mantener procedimientos escritos que establezcan
medidas para preservar e] producto de dafos, deterioro pérdida y/o confusiones del
producto durante su manejo almacenamiento, empaque, embarque y entrega de

acuerdo a las especificaciones, métodos y medios de manipulacidén que evitan el

Camiones, contenedores e su
nie: montacargas, nejo
bandas transportadoras. 3 ALMAACEN E
R PRODUCTOS ente
o TERMINADOS
Materiales ALMACENES D sean
Entrando 3]
c
t|= EMBARQUE
Temperatura, dafo, MARCAJE
Iluvl:’e trio, calor, o TIDENTIFICACION
manejo, vibracion N REGISTROS

Identificacién
marcaje,
registros F’

FIG.2.10 PUNTOS CRITICOS DE ESPECIAL CONTROL PARA EVITAR DAROS A PRODUCTOS Y MATERIALES

Almacenamiento

Para |la prevencion de dafos o deterioro del producto en espera de uso o
entrega, se contard con areas de almacenamiento adecuadas para cada tipo de
material con los métodos apropiados y definidos para el manejo de estos. Es
importante el auditar peridédicamente las areas de almacenamiento con la finalidad
de evaluar las condiciones del equipo y manejo de los materiales y/o productos. Los
inventarios de los productos y/o materiales seran manejados de acuerdo a
procedimientos para una rotacién adecuada y para la prevencion del deterioro de los
materiales.
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Empaque
E! asegurar la conservacion y marcaje del producto de acuerdo a las normas
de empaqgue especificas del cliente.

Los productos o materiales embarcados hacia las plantas del cliente seran
identificados de acuerdo a lo establecido en los requerimientos (Ver figura 2.11 y
2.12), siendo esto parte de! método para la conservacién y segregacién del producto
de acuerdo a la fecha de produccion.

PART NO. QUANTITY
* 33-823-2 A 020
CREU O I TR 01N S
SUPPLIER PACKER
™ 78031 NVR-8775962
(R U EW S Ea5h0s

DESCRIPTION

FRONT BACK PASSENGER RC-1
CHRYSLER JX "RL" LT. MIST GRAY

SETON COMPANY, LEATHER DIVISION DETROIT.MI 16678
SERTAL SHIPED
)
544453 sn s 1ess U
5 ' SAFETY ITEM
(TR wors ——saterogem
. : ! 1821 LETTER

FIG.2.12 ETIQUETA DE EMPAQUE

Entrega

El asegurar que los productos embarcados son manejados con las medidas
adecuadas para prevenir el dafho, deterioro y confusiones, asi como para el
cumplimiento de los requisitos establecidos por ias normas de empaque y embarque
que sean requeridas por cada cliente, |a meta para entregas sera 100% y serd
mandatorio monitoreara el cumplimiento a través de un procedimiento para medir la
satisfaccion del cliente. Se utilizard un sistema de notificacion de embarques por

computadora cuando sea un requerimiento especifico del cliente.
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eque

Orden y Limpieza
La norma espera un alto grado de orden, limpieza y de control aunque no

especifique como deben lograrse. Un buen ejempio de esto serian los almacenes
deben ser seguros y no debe permitirse Ila entrada a personal no autorizado. No
deben tenerse juntos productos detenidos o rechazados con los que han pasado
inspeccién. Las dreas de almacenamiento y trabajo deben mantenerss limpias y
ordenadas y no utilizarse para almacenar componentes y objetos que no sean parte

del inmediato y definido proceso productivo. Como veremcs despudés, {a norma hace

mandatorios el orden y limpieza a través de sus parrafos sobre manejo,

almacenamiento, empaque y embarque.
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2.16 Control de Documentacién y Registros de Calidad
introduccién

€l contro! de documentacion y registros de Calidad es de vital importancia ya
que sin este nos sera imposible evidenciar el manejo del sistema de Calidad, es por
esto que debemos establecer y mantener procedimientos documentados pars
regiamentar los controles de identificaciéon, recoleccion, indicacion, acceso, archivo,
areas de almacenamiento, mantenimiento de informacion y disposiciéon sobre toda la
documentacion de este, registros de pruebas, informacion estadistica, informacion
generada en el desarrolio de nuevos productos y/o modificados, el alcance de todo
esto aplica para toda informacion, documentacion y/o registro que evidencie 1a

Calidad de los productos manufacturados, asi como la informacion que soliciten en
la orden de compra.

Manejo de informacion

Un procedimiento para el manejo de informacién sera necesario para regular
el manejo de la informacién de Calidad durante la vigencia de las partes
manufacturadas, asi como !as que son retiradas del mercado, el periodo de
almacenamiento, cuidados y controt. Todos los registros de Calidad seran legibles,
almacenados adecuadamente que eviten dafios o pérdidas y estaran disponibles.
Los periodos de conservacion son como minimo:

Tipo de documento Periodo minimo

o PPAP's, Registros de —> Afio activo + 1 afio calendario
Herramentales ) T .
o Registros de Inspeccién y Pruebas . => 1 afio calendario después de su
. elaboracién
e Auditorias internas al sistema de = 3 afos
. Calidad y revisiones gerenciales

Cuando exista algun cambio de nivel en una parte, la documentacién del nivel
reemplazado debe ser archivada en el mismo expediente de la parte y/o proveedor

79



Reyuerimicnlos bosedos en 1S0- 8000

introduccion
La norma demanda auditorias internas de calidad. Estas tienen que integrarse

dentro del sistema de calidad como mecanismos cotidianos y recurrentes de
retroalimentacion. Existe una norma iSO sobre la auditoria -1ISO 10011, y ésta es
ahora la fuente de informacién para Hevar a cabo las auditorias de Calidad. Las
auditorias internas de Calidad son la herramienta para determinar sin las actividades
de Calidad y los resultados relativos a esta cumplen con los acuerdos planeados y
para determinar la efectividad de! sistema de Calidad, contra ios objetivos marcados,
utilizando esta informacion para la mejora continua enfocada a la prevencién de los
defectos, reduccién de variacién, desperdicio, mejoras de los sistemas de Calidad y
el aseguramiento de Calidad de los productos manufacturados, tomando como base

primordial el ambiente de trabajo dentro de la planta.

Reglamentacién de Avditorias
Es mandatorio el establecer procedimientos que reglamenten la planeacion,
programacioén y ejecucién de las auditorias internas, tomando como bdasicas las

areas de oportunidad de la planta y el medio ambiente de trabajo, este

procedimiento indicara el personal clave que ejecuta la auditoria, asi como también
sus responsabilidades, metodologia de reporte, distribucion, resultados monitoreo de
planes de reaccién a no conformidades encontradas y regiamentaciones de |as
auditorfas indicadas en Ja 1SO-10011. El personal auditor debera haber sido
entrenado en forma externa o interna en le sistema QS-9000 y de auditoria QSA,
conocer los procesos y sistemas de la planta; esta habilidad deberd ser certificada
por escrito por alguna autoridad responsable en la empresa cuando menos una vez
al afo.
Es conveniente que los resuitados de las auditorias sean tomados como base
para el seguimiento y verificacidn de fa implantacion, mantenimiento y efectividad de

ias acciones correctivas.
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2.18 Entrenamiento
Introduccion

El entrenamiento es un elemento al parecer sencillo y de poca relevancia, sin
embargo es un factor estratégico para la implantacion y mantenimiento del sistema
de Calidad por 1a importancia que tienen los recursos humanos dentro de ia
organizacion, para cumplir con este elemento es mandatorio, establecer, mantener e
implantar procedimientos para asegurar que todo el personal involucrado en
actividades que afeclen la Calidad sea capacitado, entrenado y calificado en base a
la educacion, entrenamiento y experiencia, segun los requerimientos previamente

establecidos. La capacilacion sera evaluada de acuerdo a un programa previamente
acordado.

Capacitacion y entrenamiento

La metodoiogia para la seleccidon de areas de oportunidad de capacitacion
sera reglamentada en un procedimiento, estas areas de oportunidad son muchas
veces seleccionadas por los departamentos de la empresa.

Las actividades de capacitaciéon seran programadas de acuerdo a las
necesidades prioritarias de la misma, puntos importantes para tomar en cuenta son.

“ ePersonal al que va dirigido el} eEscolaridad \
i entrenamiento &

sEntrenamiento previo i eExperiencia
i Ent ent i 1 Experienci |

Es importante establecer los periodos de reevaluacion de la capacitacion para
certificar 1a misma, asi como calificacidon minima para la aprobacion del curso.

La informacidn referente a la capacitacion tanto interna como externa debera

ser conservada y archivada de acuerdo al procedimiento de conservacién de
registros.
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2:19 Servicio

Una pregunta surge de inmediato al tocar el presente slemento y esta es:
Lpor que nos interesa la Calidad en los servicios? Entre los casos mas importantes
qQue responden a este cuestionamiento estan: 7,
* Los servicios representan una parte importante de la economia del pais. R N
e EI! sector servicios ha estado experimentando tasas de crecimiento signiﬂca!ivu‘:

en las economias de los paises desarrollados.
e La competencia internacional en materia de servicios va en aumento.
e Dentro de las empresas de manufactura existe un elsvado nivel de actividades de
servicio.
La competitividad del pais esta basada en {a competitividad de sus empresas y estas
tendrian que incrementar la Calidad de sus servicios no dnicaments la de sus
productos y procesos como un factor indispensable para crear ventajas competlitivas
sostenibles.

En los casos donde el servicio sea un requerimient> especifico el proveedor
debera establecer y mantener procedimientos documentados para ia ejecucion,
verificacidn y monitoreo del servicio, como sea apropiado para cumplir con las
necesidades de fos clientes.

Asimismo deberan ser mantenidos registros adecuados en todas las
actividades de servicio adecuadas.
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2.20_Técnicag Estadisticasg

Introduccison
Para la seleccion y aplicacion de técnicas estadisticas requeridas para el
lfas habilidades de los procesos y

control, verificacién de
es mandatorio el uso y

establecimiento,
los productos manufacturados,

caracteristicas de
establecimiento de procedimientos.

Seleccion de Técnicas Estadisticas
La seleccion de estas técnicas o del método adecuado de andlisis de datos,

reemplaza mediante su aplicacion la deteccién por la prevencion en cualquiera de
ios procesos de la planta a través de estas se podrd monitorear y mejorar ia
variabilidad de los procescs, debido a que estos métodos nos permiten la adecuada
interpretacién de los datos generados dentro de nuestra planta y lograr la reaccion a
tiempo en el proceso para evitar que partes discrepantes sean producidas. Es decir

astas las utilizaremos como base de la mejora continua.

Hojas de Verificaciéon
Estas hojas deben cumplir con objetivos como: verificar la frecuencia de

repeticion de actividades, defectos o

sucesos, la verificacion de localizacién HOJA DE VERIFICACION

de actividades y posibles causas de E": QAVORES EN
SALFICADERAS

problemas a resolver para investigar si
son las verdaderas causas y por uaftimo

verificar las acciones a tomar
previamente enlistadas y la localizacién
de defectos.

FIG 2.13 Hoye de Vericacon.
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Estratificacién
Se dutilizard este termino para S TRAYIFICACTON"
e oeracin

cuando sean separados de los demas,
) 2

EA

un grupo de datos con caracteristicas
LT

LLld

importantes, dicha estratificacién se -~ s

puede hacer por proveedores, por turmo, e Lo
por maquina por semana, por molde,
por método de trabajo, etc.

Diagrama de Pareto

£s una grafica de barras de causas identificadas que se encuentran en orden

descendente de magnitud o frecuencia y

constituyen una base en ia toma de OTASRAMA DE PARETO

acciones para mejorar productos ©

procesos, los diagramas de Pareto se

realizan para cubrir o un periodo de
tiempo o una detlerminada cantidad de

partes, de lo cual se obtienen los datos

a graficar, que so rdenados de mayor roso ocipe  bloeuo  rds  viwwcim
=] . Q son ordenados de YO PROBLEMAS

a menor para constituir cada una de las
FIG 2.15 Diagrame de Parsto

barras. Es recomendable utilizario

cuando necesite mostrar la importancia relativa de

condiciones a fin de seleccionar el punto de inicio para la solucién de problemas o
para la identificacion de la causa fundamental del probiema. Entre sus ventajas

encontramos:
e Ayuda a establecer prioridades e Mostrar que categorias
contribuyen con el mayor
porcentaje del total.
e llustra las oportunidades mas
significativas para mejorar.
Diagrama de Causa y Efecto

todos los problemas o
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Este tipo de diagrama analitico-grafico nos permite establecer las posibles

causas de incigencia en la produccion
de un defecto especial del articulo o del
proceso a través del andlisis de jos §
factores que intervienen en el proceso

productivo (Materiales, Maquinaria,
Medic Ambiente, Método y Mano de
obra. El anadlisis nos mostrard las

causas posibles por cada factor que
pueden provocar el problema; con esta
informacién se establece la causa real

Diagrama Causa-Efecto

entre el total de ias consideradas, permitiendo establecer el plan de acciocnes
correctivas para erradicar el defecto. Es recomendable utilizarlo cuando necesite
descubrir y mostrar la distribucion de datos graficando con barras el numero de

unidades en cada categoria entre otras ventajas estan:

e Organizar y desplegar |a relacién
entre causas y efectos.

o Analizar procesos y los efectos
potenciales de acciones
propuestas.

e Identificar causas y Causas raiz
de un problema.

e Analizar procescs normales
mediante la revision de
factores potenciales causantes
de problemas.

Después de elaborado el diagrama, se requiere llevar a cabo las siguientes

actividades:

e Prioritizar las causas potenciales
a fravés de un diagrama de
Pareto

e Analizar el diagrama

e Usar ia informacion para
determinar que &reas requieren
mas informacién y como
coleccionar ésta

as
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Diagrama de Dispersion

Consiste en una representacion
gréfica de |a relacion existente entre dos
variables y puede ser usado para:

e Explorar una posible

relacion
entre dos variables

investigar si una variable afecta a
otra de alguna forma.

Histograma

Es una representacion grafica,
mediante un diagrama de barras que
representa el comportamiento  en
frecuencia, y que obtiene una variable
de interés este diagrama se representa
colocando en un eje vertical |a
frecuencia con la cual ocurren los datos,

y sobre el eje horizontal los valores de

en 1S0-9000

DIAGRAMA DE DISPERSION

e T
HIS TOGRAMA

10

la caracteristica que se mide, estos

FiG 218 HISTO 73

valores se representan casi siempre en pequefios intervalos flamados clase.(ver fig.

2.18)

Diagrama de flujo

Es recomendable utilizario cuando
necesite identificar la trayectoria actual e
ideal que sigue un producto © servicio
con el fin de identificar desviaciones.

Racaiva
Moterials

DIAGRAMA

Sub-

e

Stapt J Step 1A J
e
Swep 2
.
Stepd

FIG 2.19 Dragrame de Fiujo



Requerimientos basados en 1S0- 9000

Habilidad de proceso

Es ia habilidad natural o inherente de un proceso para producir partes sobre
un pericdo de tiempo, cuando éste estd trabajando bajo control, es decir, cusndo
dicho proceso estd operando en forma estable y predecible, donde unicamente
aparecen causa.s comunes de variacion.
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Requerimienlos [specificos del Seclor Aulomotriz

3.1 80 de Aprobacién C1 Pr: Ion

El proceso de aprobacidn de partes de produccién para productos
manufacturados a los clientes, asi como partes surtidas por los proveedores de ia
planta, se aplicara de invariable forma cuando exista cualquier cambio en el proceso
© parte aprobada originalmente. Para cubrir con estos requerimientos los "Staffs” de
Calidad y aprobacion de partes de Chrysler, Ford, General Motors ASQC y AIAG
desarrollaron el manual PPAF's para cubrir y auxiliar en la presentacion de partes yb
documentacion.

Por ser este un manual de referencia del QS-9000 es también una fusién de
los requerimientos de cada una de las armadoras y es mandatorio su uso por todos
los proveedores y subproveedores de estas compasiias.

Alcance, Definicién y Propésito

Aplica a todas las partes para produccion incluyendo partes surtidas a grane!
de proveedores y subproveedores extemos e internos. Para materiales a granef es
decision del cliente si el PPAP es requerido.

Las partes de produccién para aprobacion seran manufacturadas en e! lugar
que se producirdn normalmente utilizando lo siguiente:

o _Hemramentat . . | . e Mmateriales
o Métodos y equipos de prueba " @ Operadores

_Ajus proceso . LT 0T = .
Las partes para aprobacion seran tomadas por ejemplo, de una hora de
produccién o 300 partes minimo, a menos que otra cantidad sea especificada por el

cliente.

E! propdsito de este proceso es determinar si todos los requerimientos de
disefio son registrados y entendidos por el proveedor y que el proceso, tenga ef
potencial para producir productos/partes que cubran estos requerimientos, en
cantidad y Calidad.
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Requetimienlos € il del Seclot Aulomotriz

¢Cuando es requerido un PPAP7?
e Cuando se tance un producto nuevo para cada uno de los niumeros de parte..

e Cuandc se haya corregide alguna discrepancia en partes previamente

presentadas.

Cuando un producto o numero de parte haya sido modificado en su disefio o
especificaciones de materiates.
Uso de material o construccidn opcional al

que fue usado en la pane
previamente aprobada.

Produccion con herramentales nuevos o modificados (excepto herramentales
perecederos), troqueles, moldes, modelos etc.,

incluyendo herramentales
adicionales o reemplazados.

Produccidon después de una raestauracion o reacomodo de herramentatl o equipo
existentes. .

Produccion después de cualquier cambio en el proceso de manufactura.
Produccion proveniente de herramental y equipo transferido a una ubicacién de
planta diferente.

Cambio de fuente de suministro de las partes subcontratadas, materiales o
servicios (tratamientos térmicos, cromados, pintura o cualquier otro proceso
similar).

Producto reliberado después de que el herramental ha estado inactivo para
produccién por 12 meses o mas.

Después de una peticion del cliente de suspender embarques debido a un
problema de Calidad del proveedor.

El objetivo de estos requerimientos es identificar cambios que puedan afectar
al cliente directo o al cliente final.



Requerimienlos Especificos del Seclor Aulomolsis

Requerimientos a presentar
Los siguientes incisos deberan ser completados por el proveedor en cada
presentacion de un PPAP:
e Garantia (ver figura 2.21)
* Reportes de apariencia para las partes que asi o requieran.
¢ Dos muestras para aprobacion o lo acordado con el proveedor.
e Toda la informacion de disefio del cliente y proveedor.
e Documentacion de cualquier cambio no incorporado.
e Resultados dimensionales de la parte.
o Instrumentos de medicion utilizados para la parte.
e Resultado de {as pruebas especificadas en le disefo.
e Diagramas de fiujo del proceso.
& AMEF del proceso.
e Planes de control individuales o por familias debidamente identificados con
las caracteristiras especiales.
e Resultados de las evaluaciones del proceso.
e Estudios R&R de los instrumentos de medicién de la parte.
e Aprobacién de Ingenieria del disefio cuando to indique e! plano.

Niveles de presentacion
El cliente identificard el nivel de presentacion que serd usado por cada
proveedor, donde los siguientes seran factores para la eleccion del nivel.
e Certificacion QS 8000
e Premios a la Calidad
e Experiencia con PPAP's

Es posible que diferentes clientes asignen diferentes niveles al mismo
proveedor. Los niveles son los mostrados a continuacion :
1. Garantia
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Reguerimientos Especifi del Sector Au

2. Garantia, muestras y documentacion limitada.
3. Garantia, muestras y documentacién completa.
4. Garantia, sin muestras y documentacién completa.
5. Garantia, muestras y documentacion completa en la planta del provesdor.
E! nivel 3 es e! nivel utilizado por "default” a menos que otra cosa sea

requerida por el cliente.
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FIG 2.1 GARANTIA .PROCESO DE APROBACION DE PARTES DE PRODUCCION
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Reguerimienlos [specificos del Sector Automolris

Requerimientos del proceso

Documentos auxiliares

Es mandatorio que No. de parte, nivel de cambio, fecha y nombre del
proveedor aparezcan en toda la documentacion auxiliar (lay out, dibujos, bosquejos,
resultados de inspeccion, planos, etc.)
Inspecciones o pruebas

Cuando el producio/parte sea objeto de inspecciones particulares el
proveedor presentara esta junto a toda la documentacién. Ademas es mandatorio
para el proveedor certificar todos los aspectos del equipo de prueba de acuerdo con
los requerimientos dimensionales, asi mismo debera tener documentacion
mostrando todos los cambios de ingenieria hasta el actual y que todos estos sean
incorporados en e! equipo de prueba. E! proveedor es el responsable del
mantenimiento: de estos equipos durante toda la vida de |la parte, ademas de
estudios de R&R.

Caracteristicas Espociales
Los clientes pueden usar caracteristicas especiales para identificar
operaciones de seguridad, gubernamentales, funcionales, apariencia y claves, por

ejemplo:
__Cliente Descripcidn . Simbole
Chrysler Caracteristica Seguridad Escudo < § >~
: Ford Caracteristica Critica Delta Invertida ( V )
- General Motors Seguridad/Cumplimiento Delta Invertida ( v )

Caracteristica de! producto
* Simbolo Alternativo para Transmision Electrénica

Cliente Descripcidn Simbolo
Chrysler Caracteristica Critica Diamante < D >*
Verificacion Critica Pentagono < P »*
L Ford " Caracteristica Significante Ninguna
i General Motors Funcién Clave Diamante < FfF >*

: Caracteristica del producto
* Simbolo Alternativo para Transmision Electronica
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Requetimienios |rpecificor del Sector Automulriz

Estudios de capacidad preliminar

Un aceptable nivel de capacidad preliminar del proceso debera ser obtenida
antes de la aprobacién para todas las caracteristicas disefadas por el cliente o
proveedor.

Estos estudios por ser preliminares no predeciran efectos en personal,
materiales, métodos, equipo, sistemas de medicion y ambiente sin embargo son

importantes para la recoleccion y analisis de datos a medianoc y largo plazo.

Si la canta de control muestra inestabilidad acciones correctivas deberan ser

tomadas.

Ppy Ppk > 1.67 £l proceso probablemente cubre los requerimientos del cliemte.
Después de fa aprobacion comenzar la produccién siguiendo el plan
de control.

1.33 <Ppk < 1.67 El proceso puede no cubrr los requermientos del cliente. Después

de ta aprobacion. comenzar producciéon con atencitn adicional & las
caracieristicas hasta un cominuo Cpk>1.33 .

Ppk< 1.33 El proceso no cubre en su totalidad ios requerimientos del cliente,
este debera tener mejoramiento y sera una alla pr!oridad que serd
documentada en un plan de L]

inspeccion y pruebas es requerido normalmente hasla lograr un Cpk
de 1.33, Un ptan de control para estas acciones de contencion
debera ser aprobado y revisado por el cliente.

Proceso inestable Depend-endo de la naturaleza de |a inestabilidad, el proceso puede
no Pl Ios requer de) cliente. Las causas especiales
ser h y st es posible efiminadas. Usar

100% de inspeccidn hasta lograr una eslabilidad continua. La mejors
al proceso deberd ser catalogada como una alta prioridad y
documentada en un plan de control revisado para estas acciones de
contencién por el cliente.

Requerimientos de aprobacidn de apariencia
Un reporte de apariencia (ver fig. 2.2) debera ser completado para cada parte
o familia de partes.
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Reguerimienlos Especilicos del Seclor Autormotriz

APPEARANCE APPROVAL REPORT
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FIG.3.2 REPORTE DE APARIENCIA

Evaluacion dimensional

Una inspeccion dimensiona!l debera ser ejecutada en todas las partes contra
requerimientos dimensionales, una de las partes medidas sera tomada como
“muestra maestra”, en cada aprobacion el proveedor debera determinar el peso de {a
parte para un andlisis del peso del vehiculo y no afecta el proceso de aprobacioén.
Pruebas de material

Pruebas de materiales deberan ser ejecutadas para todas las partes y
productos cuando requerimientos qQuimicos/fisicos/metalirgicos sean especificados,
Si el proveedor no tiene la capacidad de desarrollar estas, las turnara a laboratorios
certificados y/o aprobados por el cliente.
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Reguenmienios [upecilicos del Seclor Aulomolriz

Pruebas de comportamiento

Las pruebas de comportamiento iguaimente son mandatorias cuando aplique,
el proveedor ejecutara las pruebas requeridas, Si el proveedor no tiene la capacidad
de desarrollar estas, ias turnara a laboratorios certificados y/o aprobadas por et

cliente,
Garantia
Después de completar todos los puntos anteriores el proveedor registrara
toda esta informacion en la garartia. (ver figura 2 22)
Cambios de Ingenieria

Para aprobaciones por cambios de ingenieria, los requerimientos de
inspeccién y pruebas seran determinados de acuerdo al grado del cambio.



Requerimienlos [opecificos del Seclor Automolriz

R i b Requi Table
Submission Level
Requiresment Level ! Level2 Level3 Leveld Level S
1. Warram s S s S R
2. Aprearance Appeoval Report s s s S R
3. Sample product R L] s R R
Masicr Sample R R R R R
4. Desig reconds R s s s R
for deuils R Se §e S R
5. Change documents
Grany) R s s s R
6. Dimensional Results R s S s R
7. Checking sids R Ree Re** R R
8. Test resulls R s S s R
9. Process flow diagrams - R R S S R
10 (a) Process FMEASs R R S s R
() Design FMEAs RN RN S S R¥
11. Control Plan R R s s R
12. Process Capwhbility stidies R R s s R
1}. Measurcment systern studies R R s S R
14. Design Engincering approval R R s s R
5 - Submis W0 dusignalcd customcr P approval activity . Rolam copy 81 manufacturing kocation.
R - Retain # manufacturing location. Readily [ ive upon request.
* < Unless waived by cusiomer
*¢. Sutwnit spom customev request
® « Apphcable if aupplicr has design reapenebhilny.

FiG.2.3 TABLA DE NIVELES DE PRESENTACION
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Requerimientos Especilicos del Sector Aulomatriz

2.2 Mejora Continua

La filosofia de mejora continua deberd ser comp nente do da a lo
largo de toda la organizacién, el proveedor deberd mostrar mejora continua en

precio, calidad y servicio aunque esta mejora no resmplaza la necesidad de mejoras
de innovacién, el proveedor debera desarrollar planes de accidn especificos de
mejora continua en procesos, que sean los mas importantes para el cliente. Por

ejemplo:

e Los Datos de Atributos - Mostraran perfeccion en métodos de proceso.
= Los datos de Variables - Mostraran reduccion de la variacion.
La filosofia de ia mejora continua debera ser extendida a todos ios procesos y

servicios.

Mejoras en Productividad y Calidad
E! proveedor debera identificar las oportunidades de mejora en productividad
y Calidad deberda ser capaz de implantar apropiados proyectos para mejorar

operaciones normales por ejemplo:

a) Exceso en manejo y almacenaje.

) Puesta a punto de maquina.

c) Tiempo de ciclo excesivo.

d) Procesos no centrados.

@) Desperdicio en mano de obra y materiales.

~

f) Excesivo costo de no Calidad.
g) Dificultad de ensambie o instalacién de! producto.



Requerimicntos f:pcclﬁ:o: del Seclor Automotriz

Técnicas de Mejora Continua

El proveedor debera demostrar conocimiento en las siguientes mediciones y
metodologias, usandotas en donde sea apropiado.

* Indices de habilidad (Cp. Cpk). e Grificos de Contro! (Variables y
Atfributos).

o Disefio de Experimentos. e Costos de Calidad.

e Andlisis de partes por millén. e Benchmarking.

[ANALISIS DE PARTES POR MILLON PPM'S

PARTES POR WLLON

® OBJETIVO W PPM'S MES OPPM'S ANUAL
ACOw? |SePTRI OCTe? | NOVe? | Dicer | ENES? | FEBST m:ﬁ Enrl NS
CHEJETIVO | 200 200 300 300 200 360 7S
PPWS MES 354 303 234 289 329 TS 138
PPWS UAL 821 503 352 330 329 298 277
CTANY mECH | 261 ED Fil 25 %] 1) X}
CANT EMB SOOSSS BPEH0 BR7INS BESOS 121564 102788 70842

3.4 MEJORA CONTINUA - GRAFICO PARTES POR MILLON PPM's
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Capacidades de Manufactura
El proveedor debera usar métodos sistematicos de planeacién, utilizando

grupos muitidisciplinarios fijando objetivos entre los cuales se pueden mencionar: :

e La organizacion de ia planta deberd
minimizar viajes/manejo. fas actividades y operaciones.
Planes de Trabajo * Automatizacion apropiada

o Factores Humanos y ergonémicos e Balanceo de Linea

Niveles de Almacenamiento

Deberan evaluarse la efectividad en

Elaboracion de Pruebas
Es mandatorio el uso de procesos o caracteristicas de disefio a prueba de
errores (Poka ycke) para prevenir fa fabricacion de partes fuera de especificaciéon
cuando las fuentes potenciales de no conformidades son identificadas por:
e Andlisis de Modo y Efecto de la e Reportes de Servicio.
Falla.
» Estudios de Habilidad.
Es mandatorio anular estas con tratamientos a prueba de error durante el
esbozo del proceso, dispositivos, instalaciones, equipos y herramientas, asi como

durante la resolucion de problemas.

Fabricacién y Disefio de Herramientas

E! proveedor debera proporcionar recursos técnicos para:
El Disefio de Herramientas, Dispositivos y Catibradores asi como su Inspecciéon y
verificacion Dimensional Total si el proveedor no fuese capaz de realizar estas
actividades por su cuenta y conlratara estos servicios, se requerird un sistema de
deteccion y seguimiento.

Por otra parte todos los herramentales, equipos y racks propiedad del cliente
como requisito imprescindible, seran registrados e identificados con la finalidad de
que la pertenencia de cada dispositivo, equipo y herramental sea patente.
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Administracion del Herramental
Et proveedor deberda establecer e implantar un sistema para
administracién de herramentales que contenga:

la manejo,

* Mantenimiento y Reparacion de e Almacenamiento
Herramienta
e Programas de cambio de e Puesta a punto

Herramienta perecederas.

Si el proveedor no fuese capaz de realizar estas actividades y la contratara
sera indispensable el uso de un sistema de seguimiento y deteccion.
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Requesimientos especilicos del clienle

4.1 Reguerimiontos Especificos Chrysler

Partes identificadas con Simbolos
Es de vital importancia el manejo de los simbolos a continuacidén se presenta

una descripcion de la simbologia utilizada.

Escudo (s)
E! escudo identifica rasgos de seguridad. Estas particularidades estan

determinadas como parte de la identificacién de un componente, material, ensamble
u operacitn de ensambie del vehiculo, esta caracteristica demanda controles
singulares a lo largo del proceso de manufactura, para asegurar cubrir demandas de
seguridad vehicular de Chrysler corporativo y gubernamentales. Existen manuales
especificos de caracteristicas criticas publicados por Chrysler que pueden ser

consultados para un estudio mas profundo de estos

Diamante (D)
E! diamante identifica rasgos especiales. Estas particularidades son parte de

ia especificacion de un componente, material, ensamble u operacién de ensamble
del vehicuio, esta ha sido clasificada asi por ser critica para la funcién y tener un
significado particular de Calidad, confiabilidad y durabilidad de la parte. En virtud de
que todas las dimensiones y especificaciones incluidas en los documentos de
ingenieria son importantes, se reconoce que ciertas dimensiones o especificaciones

tienen mayor significado relacionado con el aseguramiento de las partes contra
fallas o insatisfacciones funcionaies. El! simbolo Diamante (D) identifica
requerimientos criticos pero no regulatorios. La presencia de un Diamante no afecta

el significado de un Escudo (S) en el mismo documento.
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Pentagono (P)

El pentagono (P) es un simbolo critico para identificar caracteristicas especiales en
herramentales dispositivos, calibradores, partes en desarrolio y partes del producto
iniciat.

Caracteristicas Relevantes

Son aquellas caracteristicas especiales seleccionadas por el proveedor a
través de su conocimiento y experiencia del producto y proceso. La presencia o uso
de Escudos, Diamantes y Pentagonos no pretende minimizar la importancia de otras
dimensiones y/o caracteristicas seleccionadas por el proveedor. Como requisito
imprescindible, todas deben estar incluidas en el plan de control.

Inspecciéon dimensional anuat

Para asegurar el cumplimiento cormtinuo con todos los requerimientos de
Chrysler se requiere realizar anualmente una inspeccion dimensional completa.
Cualquier excepcion a lo anterior requiere concurrencia por escrito del representante
apropiado de Chryster. Para proveedores de Chrysler México se requiere aprobacion

por escrito del representante de Calidad a proveedores o Ingenieria del Producto
Staff.

Auditorias Internas de Calidad

Como requisito imprescindible, el proveedor debe realizar una auditoria
interna al! sistema de calidad al mencs una vez al afho, a menos que se especifique
1o contrario por el representante de Calidad a Proveedores de Chrysler.

Validacién del diseitio/Verificacion de la produccion
Como requisito imprescindible, el proveedor debe realizar al menos una vez

cada afo modelo la validacion del disefo / Verificacion de ta Produccién en toda
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parte nueva o sin cambio de modelo(s) anterior(es) a menos que en la
especificacidon Chrysler se establezca una frecuencia diferente.

Plan de acclones Correctivas

Como requisito imprescindible, todos los incumplimientos deben ser seguidos

de un plan de accidén correctivo por escrito, utilizando et formato *Chrysler 7
disciplinas”. También como requisito imprescindible, la documentacién debe incluir:

o Descripcion del problema/defecto.

e Definicion/Causa.

e Accion inmediata (remedio) y fecha de efectividad.
» Accion permanente y fecha de efectividad.
e Verificacion.
e Control.
e Prevencion.

Empaque, Etiquetado y Embarque

Como requisito imprescindible, los proveedores deben estar familiarizados
con los requerimientos de empaque, instrucciones de etiquetado y embarque de
Chrysler. Los manuales listados a continuaciédn describen dichos requerimientos:

« Manual de Instrucciones de Empaque y Embarque.

« Manual de Etiquetas Estandar de ldentificacion de Embarques / Partes.

Liberacion del proceso (Process Sign Off)

Es una revision secuencial y sistematica del procesc del proveedor . Las
fiberaciones del proceso (Process Sign Off ), se realizan en cada producto nuevo por
el equipo de trabajo de la Planeacién Avanzada de la calidad. El propdsito es
verificar la disponibilidad del proceso del proveedor y asegurar su entendimiento
completo de todos los requerimientos del programa de desarrolio de partes nuevas.
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Clasificacién por caracteristica del producto - definicién

Caracteristicas _ De ién de defectos
Segundad/Emisrone Un  defecto qu. “afectaré el cumpiimiento  con  ios
s/ruido (8) requerimientos © de Chryster Corporation y
- Gubemamentales en materia de Seguridad/Comtrol de
Emisionea/Ruido
Un defecto que es critico para el funcionamiento de la
Critica (D) pieza y que tenga una significaciéon particular para ta
calidad, confiabi
Un defecto que no es critico para el funcnonamwnlo pefo
Mayor que materiatmente podria reducir el eompoﬂ-mienlo de
un producto, afectar en forma desfavorable |a satisfaccion
del consumidor, o reducir la eficiencia del producto.
Un defecto, no clasificado como critico © mayor, que
Menor represente un deterioro de las especificaciones
establecidas.

CALIFICACION DEL PRODUCTO

RESULTADOS DE LA ACCIONES SOBRE EL ACCIONES SOBRE EL
LOTE

MUESTRA PROCESO
Ninguna unidad fuera de Continuar la operacion Aceptar

especificaciones
Una & mas unidades Determinar Causa(s) raiz Seleccione 100% desde

fuera de especificaciones y corregir el proceso el Jltimo lote aceptado
*TAMARO TAMARNO DE LA MUESTRA POR QLASIFICACION DE
DEL LOTE O CARACTERISTICAS NUMERO DE ACEPTACION =0
EM!:E-QUE "s/rem T CRITICO T T MAYOR T 7T MENORTT T
o-18
16-2% INSPECCION 100% A
0 25 20
TTTTTse T T T as TTTTTTTTgZe T T .
75 es 40 20
50 75 T4 T2
100 a5 45 28
10 90 50 28
‘mayor a 1300 115 o0 so 2s

*El tamano de ia muestra no cambiara con el tamafno del lote, si el tamarfio del iote
es igual o menor al tamaio de la muestra, inspeccione el 100%. Un iote no debe
exceder a ocho horas o©o a la produccion diaria, lo que sea menor.
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Requerimientos Especificos Ford ’
Partes itemes de Control (V) ¢

Las partes ltemes de Control, son productos seleccionados, identificados por

ingenieria del producto Ford en dibujos y especificaciones con un simbolo ‘deita
invertido (V) que precede al niumero de la parte y/o del material. Los productos
{temes de Control tienen caracteristicas criticas que pueden afectar la seguridad del
vehiculo y/o el cumplimiento de reglamentaciones gubernamentales. Simbolos
danicos que identifican caracteristicas de seguridad y regulaciones en componentes
disetados por otras compafias (p. ej.: Mazda) son equivalentes al simbolo delta

invertida (V). Ejemplos son los simbolos "A" y "AR" de Mazda los cuates deben ser

tratados como V. Los requerimientos especiales para partes ltemes de control son:

Planes de control y AMEF's

Se requiere aprobacion por escrito de los ingenieros de disefio y calidad de
Ford. Las mismas aprobaciones son requeridas para las revisiones de estos
documentos. Cuando el proveedor es responsable del diseMo (cajas negras/ grises,
proveedores totales de servicio, integradores), éste obligatoriamente debera también
elaborar el AMEF de disefio, el cual esta sujeto a ios requerimientos de aprobacidn y

revision antes mencionados.

Etiqueta del contenedor de embarque
E! simbolo delta invertido obligatoriamente debe preceder al numero de parte

Ford de acuerdo a guias y manuales de embalaje Ford.

Partes de Equipo Estandar.
Aigunos Items de Control son designados por los Gobiermos Federales de

Canada y/o E.U.A. como “Partes de Equipo Estandar". Para estas partes, el
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proveedor obligatoriamente debe conservar la certificacion del desempefio de cada
parte 0 embarque con las reglamentaciones y Estandares de Seguridad de
Vehiculos Automotores de Canada o E.U.A. aplicables. Cuando la identificacion
individual de cada parte sea obligatoria, Ingenieria det Producto Ford proporcionara
fas instrucciones necesarias en el plano o especificaciéon (El) del producto. Ejemplos
de partes de Equipos Estandar son: cinturones de seguridad, cristales, llantas,
mangueras de freno y liquidos de freno.

Caracteristicas Criticas (V)

Las cardcteristicas criticas (V) son aquellos requerimientos det producto
(dimensiones, pruebas de desempefo) o parametros del proceso que pueden
afectar e! cumplimiento con regulaciones gubernamentales o la seguridad del
vehiculo / funcion del producto, ¥y que requieren de acciones especificas del

proveedor para su ensamble, embarque y monitoreo, debiendo por ello ser incluidas
en 1os Planes de Control.

Verificacion de Puesta a Punto

Se requiere la verificacion de puesta a punto utilizando la confirmacion
estadistica para todas las Caracteristicas Criticas y Relevantes,

{temes de Control (V) para sujetadores

Los siguientes controles obligatoriamente deben ser incluidos para el Plan de
Control para sujetadores que son itemes de Contro!:

Analisis de Materiales - Partes con Tratamiento Térmico

Como requisito imprescindible antes de liberar el material proveniente de una
taminacion identificada, se debera analizar y probar una muestra de por io menos un

rollo o atado de altambre, barra, tira o lamina de acero, para determinar el

cumplimiento contra las especificaciones de composicidon quimica y su dureza de
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temple. Como requisito impreacindible, los resultados se documentaran haciendo
referencia a! nUmero de laminacién de acero del proveedor,

Andlisis de Materiales - Partes sin Tratamiento Térmico

Como requisito imprescindible la identificacion de cada rollo o atado de
atambre, barra, tira o tamina de acero debera verificarse visualmente para confirmar
gque el numero de laminacion concuerda con el documento de andlisis del proveedor
y con las especificaciones aplicables. Como requisito imprescindible, cada rollo o
atado debe ser verificado en dureza y en otras propiedades fisicas aplicables.

Rastreo de Lote
Es mandatorio el rastreo total de lotes para controlar los productos y hacerios de
facil rastreo

Tratamiento Térmico

Obligatoriamente los procesos de tratamiento térmico deben ser controlados
de acuerdo al Estandar de Manufactura Ford W-HTX-12 a menos que las
caracteristicas de tratamiento térmico estén especificadas como caracteristicas
Criticas (V), en cuyo caso, debe aplicarse al Estandar de Manufactura y W-HTX-1.
Los proveedore‘s y subproveedores que proporcionen servicio de tratamiento térmico
seran evaluados de acuerdo a las guias Ford para Auditoria al Sistema de
Tratamiento Térmico. Como requisito imprescindible para reducir el riesgo de
fragitizacion, los componentes de acero tratado térmicamente deberan cumplir los
requerimientos de la Especificacion de Material de ingenieria Ford WSS-MS9A3-A.
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Cambios de Diseiio y del Proceso para Proveedores
Responsables de los Disefios

Para todas las partes itemes de control (V) y siempre que aparezca en fos
diseios/ especificacién la nota “No cambiar sin previa aprobacién” el proveedor
debe obligatoriamente obtener la aprobacidn de Ingenieria del producto Ford usando
ta forma 1638°*, Solicitud del Proveedor para Aprobacién de Cambios de Ingenieria.

Modificaciones del Proveedor a los Requerimientos para

Itemes de Control (V)

Cuando los datos de |a carta de control y de las pruebas (El) indican un alto
grado de habilidad, el proveedor puede solicitar una revision a los requerimientos de
inspeccion y prueba de las partes que son {temes de Control. Estas revisiones son
efectuadas obteniendo la aprobacién de un plan de contro! revisado por Ingenieria
del Producto y Calidad Ford. Obligatoriamente, debe obtenerse {a aprobacién antes
de la implementacidn del cambio. E! mismo enfoque debe ser usado para reemplazar
las inspecciones / pruebas de ios productos terminadcs por controles en el proceso.

Requerimientos de Comportamiento en Pruebas de

Especificacién de Ingenieria (El)

El objetivo de las pruebas (El) es el de confirmar que el intento de Disefo
para el producto se ha alcanzado. Como requisito imprescindible, una falla en
pruebas (El) debe ser causa suficiente para que el fabricante detenga los
embarques de produccion inmediatamente, hasta que se efectue un analisis def
procaso y la accién correctiva. También como requisito imprescindible, el proveedor
debe notificar inmediatamente a la planta consumidora sobre la falla en la prueba,

las suspension de embarques y la identificacion de cualquier lote sospechoso
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enviado. Después de determinar, corregir y verificar la causa de raiz que originé ia
falla en Ia prueba (El), el proveedor puede reiniciar sus embarques.
Obligatoriamente, et producto sospechoso no debe ser enviado sin ia previa
inspeccién o retrabajo para eliminar |la causa de ia falla.

Cuando |a causa de raiz de |a falla en la prueba no puede ser determinada, el
proveedor obligatoriamente debe notificar de forma inmediata a tngenieria del
Producto y a la planta consumidora que el producto ha fallado la prueba (Et) pero
que cumple con todos los demas requerimientos. El proveedor, obligatoriamente
debe detener su produccion y esperar nuevas instrucciones.

Especificacién del Diseflo del Sistema (SDS)

Es una recopilacién de las mediciones del desemperio para un sistema o
subsistema. Las mediciones del desempefio son caracteristicas medibles derivadas
de las expectativas del cliente.

Monitoreo del proceso Continuo
o Monitoreo del proceso continuo y del producto.
e Calificacion de todas las caracteristicas del producto.

La tabla lustrada a continuacién es usada para dar disposicion a {as unidades
producidas por un proceso en el cual se ha venido aplicando CEP. Después de que
la estabilidad de! proceso ha sido demostrada y !a habilidad ha sido calculada, el
mas reciente punto en la grafica de control y el indice historico de habilidad (Cpk)
son utilizados para determinar las acciones apropiadas. Asimismo esta tabla aplica
unicamente cuando |a estabitidad y la habilidad han sido demostradas y las causas
especiales han sido rigurosamente identificadas y eliminadas. De otra manera, se
requiere de fa inspeccion 100%. La tabla aplica sdlo a aquellas caracteristicas de
productos cuya distribucion se presenta en forma normal.
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PROCESO CONTINUO Y MONITOREO DEL PRODUCTO

Interpretacion de! grafico de Contro! y Reaccidén
El punto mas ACCIONES EN LA SALIDA DEL PROCESO

recieate indica que en ia_habilidad Histérica del proceso (Cpk)
[ Mavoratef

el precese =1
€l proceso esta enlinspeccion 100% [Aceptar e * producto.  Continusr
control reduciendo la variacitn del proceso - ©
i o ey on | _JRENTIFICAR
salido de controt en "
una - direccién| Inspeccién 100% | Inspeccionar | Acseptar el
adversa. Todas las 100% ; desde el]producto
unidades on la altimo”~ 7 punto| Continuar
muestra est4n dentro dentro de control | reduciendo la
de especificacion. Tert variacion del
. proceso.

El proceso se ha

salido de control y - -
una o Mas unidades | Inspeccion 100[Inspeccidn 100% de !(a producciéon
en la muestra se|% desde la Gltima muestra dentro de

encuentran fuera de control.

_re—‘&“i‘n%:’o. que sustitt/do por un Plan de Control Aprobado
iniciativas de Calidad para Partes Prototipo

Cuando el proveedor también produce y surte los prototipos, se deben utilizar de
manera efectiva los datos de fabricacidon de los mismos para planear el proceso de
produccidn. Requerimientos especificos y datos de soporte, Porcentaje de Puntos de
Inspecciéon que satisfacen 1a tolerancia (PIST - Percent Inspection Point Which
Satisfy Tolerance) y Porcentaje de Indices que demuestran habilidad del proceso
(PIPC- Percent Indexes Which are Process Capable), pueden ser requeridos para

soportar las evaluaciones de vehiculos prototipo.

Qos

Se requiere que los proveedores implanten la metodologia Ford QOS - un
enfoque sistematico y disciplinado que usa herramientas y practicas estandarizadas
para administrar negocios y lograr un incremento continuo en el nivel de satisfaccion

de! cliente.
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Calificacion y criterio de aceptacion de materiales

Los requerimientos para especificaciones de materiales son usados para la
calificacion inicial de materiales. E! proveedor debe desarroltar un Plan de Control
para produccidn continua. Este plan mandatoriamente debe ser revisado y aprobado
por la actividad apropiada de Ingenieria de materiales de Ford antes de la
presentacion para aprobacion de ta parte para produccion.

Una lista de materiales de Ingenieria de Fuentes Aprobadas es conservada en el
sisterna de materiales y toxicologia (MATS) por iIngenieria de materiales Ford quien
lo requiera puede dirigirse a través de Compras Ford para conocer el estado de
materiales y fuentes alternas aprobadas.
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Requerimientos Especificos Genoral Motors

Generalidades

Los requerimientos de GM estan reflejados en una serie de manuales o guias
de referencia estos como requisito imprescindible deberan ser cumplidos por los
proveedores de GM. Por ser tan extenso y variado el nimero de manuales y
requerimientos unicamente estan referenciados estos pueden ser consultados con la
oficina de compras GM.

Las siguientes son guias que deberdn estar siendo utilizadas al ditimo nivel:

e C4 Technology Program GM - « Supplier t of h
Supplier C4 Information, Enero. Check (GP-6), febrero, 1990 (GM

1994 (GM 1825) 1689)

e Key Characteristic Designation « Continuous improvement
System (GM 1805 QN) Septiembre, Procedures (GP-8), Octubre, 1993
1993 (GM1747) reemplaza al

procedimiento de Certificacion de
partes

for Process Approval (GP-4), de
Enero, 1995 (GM1407) -
Procedimientc de embarque para
todas las partes piloto.

Problem Reporting and
Resolution Procedure (GP-5) de
febrero, 1995 (GM1746).

Early froduction Containment
Procedure (GP 1920).Se requiere
para todas las partes que necesitan
aprobacion de produccién,

Specification for Part and
Component Bar Codes
ECV/VCVS, de fecha Junio, 1994
(GM 1737).

Packaging and Identification
Requirements for Production
Parts (GM 1738), Revisado en Sept.
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e Suppliers Submission of Material ¢« Run at Rate (GP-9) febrero, 1995

(GM 1960, Se Yequiere para todas
fas piezas nuevas, es la verificacion
fisica de la capacidad del proceso
de produccidén para cumplir con la
calidad y volumenes requeridos.

Evaluation and Accreditation of

Supplier Test Facitities (GP-10),
de febrero, 1990, (GM 1796).

Traceability tdentifier
Requeriments for Selected
Components on Passenger and
Light Truck Vehicles - Traceability
fdentifier Requirement (TIR 15-
300), Julio. 1989

Procedure for Supliers of Material
for Prototype (GP-11), Diciembre,
1994. (GM 1820).

Shipping/ Parts Identificaction
Label Standard (GM 1724)
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1989

e Shiping and delivery Performance
Requirements (GM 1797) Oct.
1989
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Aplicacion del QS-9000
El QS-9000 aplica a todos ios proveedores de General Motors con contrato.

Aprobaciéon del cliente a Planes de Control

La aprobacion det cliente de los Planes de Control y Planes de Reaccion esta
omitida para los proveedores de General Motors Europa a mencos que se notifique lo
contrario. .

Etiquetado UPC para Aplicaciones Comerciales de Servicio

La operacién de Partes de Servicio de General Motors (SPO) requiere el uso de
stiquetado UPC para ciertas aplicaciones comerciales en lugar del etiquetado de la
AIAG. Contacte a su comprador de SPO para instrucciones.

Inspecciones Dimensionales y Pruebas Funcionales

Excepto que la division de compras indigue lo contrario, no existe una frecuencia
establecida por el cliente para inspeccidon dimensional después de recibir
Aprobacién de 1a Parte para Produccion (PPAP).
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Regquerimientos Especificos - Fabricantes de Camiones

Un grupo de fabricantes de camiones participaron en el desarrolio del manual
de requerimientos del sistema de calidad QS-9000 y lo han adoptado como sus
requerimientos basicos. Los requerimientos adicionales para cada fabricante de
camiones estan disponibles en sus respectivas publicaciones.

La lista siguiente refleja ios miembros del equipo TAG (Truck Action Group)
Freightliner Corporation, Mack Trucks, Inc. Navistar Transportation Group, PACCAR

Inc. , Volvo GM Heavy truck CORP.
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Auditorias y Cerlifi

Introduccién y Objetivos

Las auditorias de calidad ya sean de segunda parte (cliente) o certificacién
por tercera parte (organismo externo certificador) seran a fin de cuentas et marco
dentro del! cual todo el trabajo que haya desarrollado la organizacidén se vera
reflejado en una medida de calidad, sus cambios y tendencias a (o largo del tiempo,
8i este trabajo de implementacién ha sido aceptable nuestra auditoria sera positiva y
no refiejard no conformidades. Las auditorias de calidad son !a brujula que nos
indica donde estamos y hacia donde vamos las acciones que requiere nuestro
sistema y las que no son necesarias, en sintesis nos provee de informacion para la
mejor administracién y aplicacién de nuestros recursos. Dada la importancia de
estas es recomendable que sean desarrolladas por personal absolutamente
capacitado y con experiencia en el ramo automotriz y en sistemas de calidad. A lo
largo de este capitulo se explicard detalladamente todo o relacionado con
evaluaciones al sistema de calidad.

Entre los objetivos mas importantes de estas estan:
« Determinar la conformidad o fallas de conformidad de los elementos del sistema
de calidad con los requisitos especificados.
e inscripciones o aceptaciéon bajo los requerimientos mnacionales o
intemacionates (1ISO 9000 , QS 9000, etc.)
e Certificacion a, o aceptacion bajo sistemas de calidad impuestos por
clientes { Q1, TFE, etc.)
< Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado.
v Suministrar al auditado |la oportunidad de mejorar el sistema de calidad.

LQue os Auditoria? y Tipos
Es una investigacion sistematica e independiente para determinar si las
actividades de calidad y los resuitados relacionados se cumplen con arreglos
planificados, si s ejecutan estos arreglos efectivamente y son apropiados para
alcanzar los objetivos.
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Los principales tipos de auditoria son:

+ De politicas y objetivos. + Desempefic en base a los
objetivos de la companis.

< Sistemas. « Cumplimientos.

v Producto.

El proceso de Decision del cliente
Basado en la informacién siguiente el cliente prioritizara las auditorias en
planta de! proveedor utilizando criterios de decisiébn como los siguientes:

o LEs isfactoria |a i del o .Es apropiada fa certificacién de
producto surtido? QS-9000 para ol producto que estéd
siendo surtido, e inclusive el

estandar 1ISO apropiado?

e (El proveedor ha recibido ta e
certificacion a QS-9000 por parte de
un certificador acreditado ?

Ei cliente puede solicitar alguno de los siguientes puntos:

e EI manual de calidad del proveedor » Resultados de auditorias intermnas.
(documentacion Nivel 1)
« Procedimientos de soporte ¢ Un plan con fechas mostrando el
(documentacion Nivel 2) proceso del proveedor para obtener
el QS-9000 por una 3*® parte
o Una auto-evaluacion usando el QSA ¢ tna copia del documento del
{Quality System Assessment) certificador de 3* parte acreditado,
citando su cumplimiento contra QS-
9000 y los reportes del certificador.
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Requerimientos para los organismos de Acreditacién en la
implantacion del QS-9000 de Noviembre 21, 1994

A continuacion se explican los requerimientos relativos a la implantacion del
QS-9000 incluyendo: crilerios para la calificacion de certificadores, calificaciones de
los auditores de certificacion, cerificados, y promocion de la acreditacidon de
certificadores para incluir QS-9000. Estos requerimientos se aplicaran a todos los
organismos de acreditacion reconocidos por Chrysler, Ford y General Motors y a los
certificadores calificados por esos organismos de acreditacién para conducir QS-
9000.

Es mandatorio’'que los certificadores acreditados deben:

v Presentar a los organismos de acreditacidn un consentimiento por escrito de
conducir las centificaciones at QS-9000 en conformidad con el codigo de practica.

< Suministrar a los organismos de acreditacién, previc al! comienzo de
certificaciones al QS-9000 documentacion relevante demostrando que el proceso
de certificacién cumple con: a) Codigo de practica, b)Los requerimientos de
certificaciéon de este punto.

v Mantener una lista de sus auditores calificados en QS-9000

v Tener personal en el organismo directivo/consejo de expertos que tengan
experiencia en ta industria automotriz.

< Tener al menos uno de los miembros responsables para la funcidn de certificacion
que haya completado satisfactoriamente el entrenamiento especifico por sector.
Este miembro tendra poder velo con respecto a las decisiones de registro al QS-
9000.

< Utilizar un equipo de auditores que tenga al menos un mMiembro con experiencia
relevante en 1a industria automotriz.

< No citar el QS-9000 en los certificades hasta después que el organismo de
acreditacién haya testificado y aprobado una auditoria de certificacion al QS-
9000. La aprobacion o conclusion de acciones correctivas por el organismo de
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acreditacion debe ocurrir durante la auditoria testificada, si la verificacidon de su
efectividad es posible en ese momento.

Se permite, después que la auditoria testificada haya sido concluida
satisfactoriamente, actualizar los certificados 1SO-9000 a certificados QS-9000 de
aquellas companias evaluadas con antericridad que hayan sido calificadas en
conformidad con QS-9000.

Notificar ai organismo de acreditacién por escrito al menos con 8 semanas de
anticipacién de cada evaluacion al QS-9000 programada, hasta que su auditoria
al QS-9000 sea testificada satisfactoriamente. ;

Planear sus cuatro primeras evaluaciones a! QS-9000 de tal forma que no mas de
tres ocurran durante cualquier periodo consecutivo de cuatro semanas.

Se permite utilizar un QS-9000 completo o una 'promocidn de 1SO-9000 al QS-
9000, como una auditoria testificada.

Utilizar auditores que a)que estén reconocidos y céliﬁcados como auditores ISO-
9000 de acuerdo al criterio del organismo de acreditacion, y b)sean calificados
para et sector especifico por el grupo de trabajo de requerimientos de calidad a
proveedores de Chrysier, Ford y GM mediante un certificado enviado al
certificador (requiere completar dos clases de un dia ofrecidas en la actualidad a
través del Automotive Industry Action Group (AIAG), seguidas por un examen). La
inscripcion a estas clases se logra mediante {a designacién especifica de un
auditor patrocinado por el cenrtificador, y no esta disponible para consultores, o
individuos; y c)que tengan experiencia relevante en la industria determinada en
base al proceso de calificacion vigente en el organismo de acreditacion.

Emitir, a la empresa que cumpla con los requisitos, un certificado de apego al QS-
9000, sefalando ademas el cumplimiento a la norma 1S0-9000:1994
correspondiente, sin hacer referencias a las secciones del QS-9000, de acuerdo a
los requerimientos del codigo de practica det QS-8000.

Definir criterios y pasos a seguir para |a descalificacion de empresas certificadas

con QS-9000.
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En caso de ser descalificado por el organismo acreditador, el certificador sera
responsable por las correcciones (remedios) a cualquier empresa certificada al
QS-9000 afectada, segun la severidad de los problemas detectados. Estas
cofrecciones deben ser aprobadas por el organismo de acreditacion.

Ser responsabiles para proveer un auditor (equipo de auditores) para testificar una
de las cuatro primeras auditorias de certificacion at QS-9000 de cualquier
certificador acreditado. €l organismo de acreditacion notificara al supplier Quality
Requirement Task Force de Chrysler, Ford y GM la fecha en la cual cada
certificador haya completado la testificacion arriba mencionada.

Ser responsabie por la utilizacion de cualquier experto u observador que sea
requerido al conducir la testificacion. Como requisito imprescindible, esta
responsabilidad debe considerar la no existencia de conflicto de interés
disponibilidad y puntualidad.

'Deﬁnir-. a)criterio de descalificacion y pasos para la descalificacion de
certificadores calificados at QS-9000. Y b)un proceso adecuado para la apelacién
de una decision de testificacion, o cualquier otro paso en el procesc del QS-9000.
Mantener una “lista de Certificadores Calificados al QS-9000", permanentemente
actualizada .y distribuida al Supplier Quality Requirements Task Force de
Chrysier,Ford y GM cada vez que la lista sea modificada. Como requisito
imprescindible, estas listas deben indicar las nuevas inciusiones o remociones de
fas revisiones anteriores. También como requisito imprescindible, la pérdida de
acreditacién debe ser formalmente comunicada a! Task Force o mas pronto
posible.

Emitir un certificado, o comunicacion formal similar, que pueda ser utilizado para
documentar la calificacién de! certificador, a cada certificador calificado al QS-
9000 que haya cumplido con los requerimientos del codigo de practica y este

documento.

124



Auditorigs y Cerlificacian

Chrysler, Ford y General Motors

v Mientras continien enfatizando el proceso de tercera parte del QS-9000 y sus
requerimientos, continuaran soportando y respetando fa independencia del
sistema de tercera parte.

< Mantendran un equipo de QS-9000 establecido y autorizado con quien los
organismos de acreditacidn puedan comunicarse,

« Compartiran ia comunicacion apropiada de los proveedores relativa al QS-9000
con los organismos de acreditacién reconocidos.

v Reconoceran cualquier auditoria testificada de wun certificador por los
organismos acreditados en el presgn(e y en el futuro para el lanzamiento del
QS-9000.

Tabla de dias de evaluacién por auditoria

El nimero minimo de dias hombre que deben ser tomados por el certificador

on las audito-ias iniciales al sistema de calidad QS-9000/1ISO-9001 y en las
auditorias continuas cada seis meses. El nimero minimo de dias hombre para las
auditorias QS-9000/1SO-9002 debe ser reducido en un 20%. Los certificadores
documentaran los dias hombre reales en cada auditoria, incluyendo cualquier
desviacién por debajo del minimo. Los organismos de acreditacion revisaran dicha

documentacion para conformidad.

Entidad certificada: Auditoria inicial (Dias  Auditorfas Continvas
Nuimero de empleados  hombre por localidad) = cada seis meses(Dlas
hombre por localidad)
1-30 4 ) N
31-100 6 1.5
101-250 8 2
~ 251-500 10 2.5 -
501-1000 12 3 N
e e 1001-2000 1s 35
" Z0061-4000 18 45
4001-8000 21 55
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Cédigo de Priactica para Certificadores de Sistema de Calidad

El presente es una extracciéon de los elementos mas basicos del codigo de practica:

1. E! grupo certificador que conduce la evaluacidn debe estar acreditado por
organisrmos nacionales e internacionales reconocidos por e! cliente. E! alcance de
ia certificacién, debe ser en las instalaciones a evaluar y deber# incluir todos ilos
productos y servicios para una o mas de las compahias ‘suscritas a este
documento.

2. El QS-9000 es un requerimiento contractual para todos los proveedores:

a) Materiales de produccién.

b) Partes para la produccion y servicio.

c) Tratamiento térmico, acabado superficial, pintura ' otros servicios de acabado
suministrando directamente a las compaias QS-9000. El proceso de
certificacion, debe abarcar los requerimientos QS-9000.

3. La evaluaciéon debera. incluir todos |los elementos del sistema de catidad del

proveedor implementados para cubrir jas necesidades de! cliente, alin cuando

estos elementos vayan mas alla de QS-9000.

La evaluacion debera incluir la revision de todos los elementos del sistema de

calidad del proveedor para ta implementacion efectiva de los requerimientos de

QS-9000, asi como su efectividad en la practica.

5. Los organismos certificadores deben cumplir con |la Norma Eurcpea EN 45012,
General Cntena for Certification Bodies Operating System Certification (Criterios
Generales de Certificaciéon de Cuerpos de Operacidn de Certificacion de Sistemas
de Calidad).

6. Cada auditoria "en el sitio” debera incluir una revision de:

« Reclamaciones del cliente y respuesta del proveedor.
o Auditoria interna del proveedor y revision gerencial de resultados y acciones.
o Progresos alcanzados hacia los objetivos de mejora continua

>
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7.El sistema de calidad completo, deberd ser evaluado en un minimo de una vez
cada tres afios.
Cada localidad de manufactura del proveedor debera ser
auditada y cubierta por un certificado.

individualmente

Es permitido que en cada auditoria de seguimiento se reexamine parte det
sistema, de tal forma que el equivalente de una reevaluacion total sea completada
en un ciclo de tres afios.

También cada localidad de manufactura debe recibir una auditoria de seguimiento
por lo menos cada seis meses.

El reporte de auditoria debera claramente mostrar ia parte del sistema que fue
auditado en cada visita de seguimiento.

8. El grupo auditor debera proveer un reporte completo de ias operaciones

auditadas, (de acuerdo a la guia para compilacion de Reportes en Auditorias al
sistema de calidad) al proveedor en 45 dias de cada auditoria inicial o de
seguimiento a menos que otra cosa sea acordada.
Las auditorias de tercera parte identificaran oportunidades de mejora (ejemplo:
excesivo scrap ) asi como lo evidencie la auditoria, sin hacer recomendaciones de
soluciones especificas. Estas oportunidades deberan ser incluidas en el reporte
del proveedor.

. Las organizaciones que han dado servicios de consuitoria en el sistema de
calidad a un cliente en particular, no podran ser consideradas como grupo
certificador por el mismo cliente.

10.Cada miembro auditor del grupo certificador debera haber cubierto

satisfactoriamente los cursos de entrenamiento de QS-9000 y evaluacion al
sistema de "calidad (QSA) y deberan estar aprobados. Esto debera eska(
documentado por un certificado.

11.Los consultores det sistema de calidad, si estuvieran presentes en la auditoria,

seran limitados al papel observadores.
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12.Una lista de verificacion debera ser incluida y no limitada a todas las preguntas
contenidas en ol QSA. E| sistermma de calidad no serd registrado como QS-9000 si
una no conformidad mayor © menor queda abierta.
Evaluando ia Situaciéon

Es importante que el personal y la direccién se involucren con los conceptos
del sistema de calidad, para esto se cuenta con herramientas Otiles como son ia
utilizacion de videos de organismos nacionales e intemacionales de normas. En
ellos los temas se presentan de una forma entretenida y de facil comprension.

En un sistema de direccion gerenciat basica con control de produccién o en
un pequefio 1a.brican|e los puntos minimos a cubrir para una buena funcionalidad
son los siguientes:

e Un sistema de registrar pedidos (aunque no sea de la calidad optima)

e Un sistema para manejar cotizaciones, si implica trabajos de taller.

e Un sistema para supervisar la transformacién de ordenes de compra en
productos entregados al ctiente.

e Facturacion y manejo del flujo de efectivo.

1er Paso - Auditoria preliminar

Un modo idgico de empezar es haciendo una auditoria preliminar a la
empresa en relacion con el aseguramiento de calidad, o con el sistema de direccion
gerencial y produccién. Es recomendable proveerse de documentos de apoyo como
ias copias de la norma 1SO 9000 provenientes de |la agencia nacional certificadora -
de la localidad o de la autoridad de normas y los manuales de la AIAG en especial el
cuestionario de referencia QSA. Estos son una serie de guias contra las cuales
checar ios elementos esenciales en un sistema de aseguramiento de calidad. Esta
auditoria puede ser llevada acabo por personat interno o por un consultor externo, si
se produce intermnamente se asignara el papel de auditor a una persona con la
suficiente experiencia para completaria y sera relevado de cualquier
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otra tarea durante el tiempo que dure ia auditoria. Estas seran mantenidas en un
archivo o carpeta de facil manejo y buena proteccion ya que seran el primer juego de
documentos maestros que daran soporte al sistema de documentacion que formarad
parne de! esquema final de aseguramiento de calidad.

Como buen sistema de documentacion este debe mantenerse actualizado, ta
mayoria de los organismos de normas ofrecen un servicio de actualizacién por una
modesta cuota anual. Esa carpeta de anillos es e! principio de un proceso que
eventualimente, llevara a una virtual revolucién en las actividades dentro de Ia
empresa, desde el personal de ventas hasta et de la entrega finat al cliente.

Entre 1os primeros aspectos auditados podrian aparecer, especificaciones, si
es que las hay, se aplican a materias primas y a componentes suministrados por los
proveedores de |a empresa, otra buena forma de comenzar seria el telefonear a la
compafiia o ilamar a |la recepcionista para evaluar la respuesta a un requerimiento
de material simulado. Para este fin puede necesitarse de un consultor externo para
provocar una respuesta cien por ciento real y evitar resentimientos entre emp|ead.os.

El auditor puede también acompafiar a la gente de ventas durante sus
flamadas a prospectos y entrevistas a clientes, este verd como se registran los
pedidos ¢ Son varias las personas que aceptan pedidos? ;Como se centralizan los
pedidos, si realmente se centralizan? (Que mecanismos existen para dar
seguimiento a los pedidos?

La auditoria comienza en realidad en esta etapa, cuando el auditor sigue ia
orden de compra a través de la lista de materiales u orden de trabajo hacia |a planta.
A panir de aqui se consultaran las normas para e! desarrollo de un sistema de
seguimiento y control de defectos y rechazos. La auditoria preliminar se completara
con la inspeccidn final del producto terminado. Estos son basicamente ejemplos, las
auditorias pueden comenzar o finalizar por cualquier elemento del sistema de
calidad igualmente existen diferentes métodos de evaluacion.
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Resuitados de Ia auditoria preliminar
Los resultados de la audiloria preliminar deben revelar e! avance, las
oportunidades de mejora por departamento, el tiempo que se lNevard la
implementacion y los recursos materiales y financieros que se tienen que destinar
para este propésito, el implementar un sistema de calidad satisfactorio para el
producto final y para el cliente. Asi como el costo en funcién de rechazos, chatarra,

retrabajos, pérdida de negocios y gastos en general.

El compromiso
Et prin'cipal resultado de la ! E-’.apas hac"a 'a

auditoria preliminar deberia ser el de PP, - »
lograr el compromiso de “buscar el QS CePflflCGCloﬂ
S000". Con esto se cubrirla uno de los _
requerimientos de la norma ,“Politicas y {|Politicas para implantar la QS 9000}
compromiso”. Algo importante a esta
decision seria el establecimiento de la

|a nominacién de su [Orgnnfzacién para arrancar elsis'em]

organizacién y
personal para manejar e! proyecto de

instalar el sistema de calidad segun los

lPlancacién e Instalacidn del sistema |

requerimientos y también de buscar su
certificacién. Como lo muestra la figura -
2.2s. [ = Solicitud de Certificacisn ]j

8.2 Etapas hecs ia ceriicecsn
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La disposicién

Una politica de calidad por si misma no cubre todos los esquemas de
desarrofio de una compaiia en busca de una certificacion, debe de haber voluntad
para seguir adelante, esta voluntad es la que nos va ayudar a superar obstaculos en
nuestro camino hacia la certificacidn.

La serie 10000

Un documento importante es la 1SO 10011-1 Guia para auditar sistemas de
calidad Parte 1: Auditorias. Esta reforzado por la ISO 10011-2 Guia para auditar
sistemas de calidad Parte 2: Criterio de calificaciéon para los auditores de sistemas
de calidad; y por la ISO 10011-3 Guia para auditar sistemas de calidad Parte 3.
Manejo de programas de auditoria.

t.os siguientes dos, 10012-1 y 10012-2 se refieren a la medicion del equipo y
del control del proceso y, finalmente , 1a ISO 10013 que tiene la intencidn de ser una
guia para el desarrolfo de manuales de calidad.

1ISO 9004

Esta norma nos aconseja series de auditorias internas de una manera
planificada y formal. El propdsito de la auditoria es determinar si el sisterma gerencial
de calidad esta funcionando. discutiendo brevemente el plan de auditoria, ia
.ejecucion de la auditoria, el reporte de los hallazgos y su seguimiento, y la
subsecuente revision y evaluacidn de! sistema.

1ISO 10011-1 Auditorias
Esta norma se titula Guia para auditar sistemas de calidad y es para uso
interno y externo. Los elementos principales de la 10011 se refieren a:
= Propésito y objetivos. e Organizacion.
= La auditoria, « Seguimiento.
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El principal propdsito es el sistema gerencial de calidad o subauditorias de parte de
la misma y los objetivos incluirdn :
e Establecer la conformidad o no conformidad de los productos o procesos
dentro del sistema.
» Establecer el grado de éxito o fracaso del sistema, incluyendo tanto el grado
de éxito en satisfacer fas necesidades de! cliente, como el de cumplir con
requisitos reglamentarios.

El proposito de la auditoria también puede incluir la evaluacion de fos
proveedores.

La norma aconseja que cada organizacién debe desarrollar sus propios y
especificos procedimientos para implementar todas las acciones necesarias. Sin
embargo, la auditoria deberia llevarse a cabo por personal que no tenga
responsabilidad directa en las areas bajo evaluacion, pero que cooperaran con et
personal involucrado. Es en la auditoria y no bajo vigilancia continua que existe una
fuerte motivacién para el mejoramiento.

El auditor se define como "una persona que esta calificada para realizar una
auditoria de calidad °, el auditor debe estar autorizado para !levar a cabo la auditoria
y el cliente puede ser la compaiiia miasma, un cliente que desea auditar a un
proveedor, un cuerpo regulatorio o una agencia independiente de auditorias o de
certificacion. Se espera un enfoque formal, involucrando la declaracién de objetivos,
la definicion de papeles y responsabilidades y 1a independencia. Las actividades
estan definidas en bastante detalle, desde la definicion de requerimientos hasta el
reporte final. Los pasos para la auditoria en si misma se exponen como los de un
proyecto. Hay un proceso de inicio, un plan y una etapa de ejecucion.
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1SO 10011-2

El criterio de calificaciéon para los auditores de sistemas de calidad es dado
POr esta norma lo interesante de esta es que Nos contesta las preguntas de ;como
deberian ser los evaluadores calificados y quién tendria que evaluarios?.

Ef panel de evaluacidon puede formarse dentro o fuera de i1a organizacién que
va a ser auditada. Su propdsito es evaluar las calificaciones de los candidatos a
auditor y debe ser dirigido por un individuo que este activo en el manejo de
operaciones de auditoria. Igualmente se pide capacitacion, incluyendo normas,
técnicas de evaluacién, planeacién, organizacién, comunicacion, gerencia. Los
candidalos a auditor deben contar con un minimo de cuatro afios de tiempo
completo de experiencia practica en el lugar de trabajo, por lo menos dos de los
cuales deben haber sido en aseguramiento de calidad. Antes de convertirse en
auditor, el candidato debe haber participado en un minimo de cuatro auditorias para

un total de veinte dias. La norma también establece atributos personales tipicos para
el auditor.

Lider auditor

Es un auditor que esta calificado y autorizado para dirigir una auditoria. Tiene
todas tas fases de la auditoria bajo su responsabitidad. Debe tener habilidades y
experiencia gerencial y se le debe dar la autoridad para tomar decisiones finales
acerca del procedimiento y de cuaiquier observacion de auditoria. Se deben
seleccionar a los audilores para que sean libres de perjuicios, independientemente
de la operacion auditada y libres de influencias que puedan afectar su objetividad.

Un lider auditor es exigido por la norma . 1a persona que dirige ta auditoria

debe ser seleccionada de entre auditores calificados, utilizando factores descritos en.
1a ISO 10002-3, tomando en cuenta el siguiente criterio:
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oE| lider auditor debe haber sido auditor calificado en por 10 menos tres
auditorias que hayan estado en concordancia con ta ISO 10011-1.

oEl lider auditor debe tener una habilidad probada para comunicarse tanto de
manera oral como escrita.

1SO 10011-3

Su tituto es Gestion de programas de auditoria . Consta de poco mas de una
hoja , nos habla en sintesis de que un auditor aparte de estar preparado para esto
debe también conocer lo que va a auditar.

inicio de 1a auditoria

Una auditoria completa no significa que uno ponga en tela de juicio la
practicidad de las auditorias preliminares. Una auditoria preliminar ayuda a ver que
tan avanzada esta la compafiia en relacidén a un sistema gerenciat de calidad
completo.

La etapa inicial de la auditoria debe determinar su propdsito y magnitud,
cualquier requerimiento o regulaciones del cliente, documentacidn existente y la
extensién del sistema vigente. También debe establecerse la frecuencia de la
auditoria . La norma también propone una auditoria preliminar para ver, por ejemplo
“Eil manual de calidad”, El tipo de auditoria preliminar de la que se habla es aquella
que pudiera venir mucho antes de la emision det! “manual de calidad®, ya que esto
sera precisamente, que tan lejos esta uno de implementar tal sistema, Resulta
interesante el hecho de que la norma intente sugerir una auditoria preliminar que
involucre al “Manual de calidad”, ya que esto sera precisamente lo que la agencia
certificadora pedird ver primero, aun antes de que acepte venir a auditarnos. Los
pasos deberian ser, por lo tanto, ios siguientes :

1. Auditoria preliminar informal. 2.Instalar el sistema
3. Auditoria pretiminar formal 4.Inspeccion por la agencia
certificadora.
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En sintesis e! ciclo vitai de una auditoria debe ser:

« Comunicarse con el auditado. « Revision de documentos.

< Plan de auditoria. < Preparacién de las listas de
verificacion.

+ Revisién de apertura. « Ejecucion.

v Resultados/ Informe, « Revision de cierre.

« Accidn correctiva / Acciones v
complementarias.

Planeacién de la auditoria y Agenda

Los auditores pueden ser miembros de! personal o consultores externos. El
plan propuesto puede ser preparado por los auditores y presentado a la gerencia.
Muchas compaiias grandes utilizan auditorias anuales y es posible que deseen
manejar sus propias auditorias de calidad.
Los lineamientos del plan de auditorias propuesto pueden ser parecidos a los

siguientes :
= Antecedentes. o Objetivos
o Propdsito y organizacion e Descripcion del equipo auditor
e Programa » Reportes

» Documentacién existente

E! equipo auditor necesita tener su propia organizacion interna identificada y
diseffar sus documentos de ftrabajo. La agenda es importante dentro de la
planeacion de ia auditoria esta debera incluir:

« Identificacion de la instalacién a ser v Campo de Aplicacion y objetivos de

auditada. la auditoria.

7 ldentificacion de! personal a ser « Identificacidon de los miembros del
auditado. equipo auditor.

« Lenguaje de la auditoria. « Fecha y lugar de !a auditoria.

« Programa de reuniones a sostener. v Requisitos de confidencialidad.
« Informacién acerca de la distribucion «
del informe de la auditoria.

Los beneficios de un una buena pianeacién son:

< Maximiza el tiempo de realizacion.
« Demuestra actitud profesional.
+ Mejora la efectividad tactica.
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+ Mejora los resuitados de la auditoria.
Como parte del plan los auditores deben calcular el tiempo estimado y duracién de
cada actividad de la auditoria.

Ejecucién de la auditoria
Una vez que se ha hecho e! trabajo anterior, la auditoria puede comenzar. El
formato es el siguiente la mayoria de las veces:

v Encuentro preparatorio e « Confirmar fa fecha y el tiempo para
introduccion.del equipo auditor. la reunidn de cierre.

« Revisar campo de aplicacion y « Clarificar cuaiquier detalle det ptan
propoésitos de auditoria. de auditoria.

< Establecer canales de comunicacién « Reporte de resultados
oficiales.

<« Confirmar Ia Disponibilidad de
recursos / instalaciones,

Encuentro preparatorio

En esta reunion, el equipo auditor habla con la gerencia y revisa con ella el
plan . Se establecen las lineas de comunicacién, principalmente entre el auditor Iic!er
y usualmente el director general, se cuerda el programa de actividades que se
aplicara durante la auditoria y se le informa a ta compania auditada sobre el alcance
y naturaleza del reporte de auditoria que el auditor se propone emitir al fina! de la

misma.

Recaudacion de datos

Los datos se colectan mediante observaciones, entrevistas y estudio de
documentos . La mayoria de la informacion recibida se checa verbalmente contra las
operaciones reales cuando es posible. Se documentan todos los datos asi
colectados. Todas las no conformidades encontradas son referenciadas a las

138




Audilorias y Cerliticacion

especificaciones o normas originales estipuladas en los procedimientos . Antes de
finalizar el reporte de auditoria se debera tener una ultima reunidon con la gerencia,
de manera que los mas antiguos ejecutivos estan conscientes de (os hallazgos antes
de que se publiquen.
Reporte de resuitados
E1 reporte, fechado y firmado por el auditor lider puede contener lo siguiente

eAntecedentes.

«Objetivos.

oPropasito y organizacion.

eBase de referencia :los manuales de procedimientos, los objetivos de calidad

manifestados, el contrato y breviario e 1o que le interesa al cliente.
sGrado de conformidad o no conformidad.
sListado de distribucion del reporte.

Accion correctiva

Es responsabilidad de los az.;di(ores identificar errores, pero es
responsabilidad de |a compaiia instigar y ver que se tome cualquier accion
correctiva todo esto puede resultar en una auditoria de seguimiento. Existen dos
categorias de acciones correctivas y estas son:

eCorreccidon - Retrabajar o ajustar (remedio acorto plazo).

eAccidn Correctiva - Cambios en procedimiento o sistemas; a largo plazo).

Disconformidades

Mayores: Disconformidad, defecto o deficiencia que pueden afectar grandemente la
calidad del producto/servicio, poner a la instalacion en riesgo de perder clientes,
causar dafio a otras operaciones dentro de la compaia.

Menores: Disconformidades, defectos o definiciones que no afectan directamente la

calidad del producto/servicio los cuales se consideran que pueden ser faciimente
rectificados,
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Claves para la compafia
Algunas claves para una empresa que se enfrenta a una auditoria.
eTener listos su Manual de Calidad y sus organigramas.
sAsigne a la persona que atendera a los auditores.
eHaga su propia auditoria iniciat con anterioridad.
eBusque las siguientes no conformidades mayores que tienen serios efectos
sobre la calidad :
No cubrir los requisitos de control.
No cubrir las normas acordadas.

Capacidad de los auditores
No sera tanto la 1SO, sin embargo quien investigue sobre estas calificaciones,
sino la agencia nacional de acreditacidn o de certificacién, Que es la que puede
estar asesorando a las compafias sobre auditorias y auditores. Algunas de estas
agencias listan to ‘siguiente como consideraciones clave en la seleccién y
entrenamiento de auditores :
eCalificaciones profesionales y por educacion.
sCapacitacion y experiencia.
sCompetencia y habilidades
eFacilidad para comunicarse
Se espera que los auditores tengan educacion secundaria tipica y
experiencia, mientras que se espera que [os auditores lideres cuenten con
calificaciones universitarias o que hayan logrado la aceptacion de una institucion
profesional u otra, © que estén en condiciones de presentar otras evidencias de
habilidad.

Insistir en calificaciones estipuladas para auditores es el primer paso para
establecer calificaciones para gerentes de calidad, y también un paso hacia et
establecimiento de una barrera técnica a la innovacion, que seguramente no esta en
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el espiritu de !a norma. Porque la norma es tan especifica que cualquier
profesionista, calificado formalmente o no, puede seguir dicha norma si tiene |a
experiencia y habilidad siguientes :

eConocimientos de produccion, comtabilidad, andlisis de sistemas e ingenieria.

eHabilidad para bien con la gente.

eHabilidad para comunicarse verbalmente y por escrito.

eHabilidad para adaptarse a la cambiante tecnologia.
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CONCLUSHCNE S

En su concepcidn en el afio de 1988 el QS 9000 tenia como su principal
designio ser una serie de requerimientos de fa industria automotriz que harfan mas
accesible el ya complejo régimen de trabajo entre el proveedor y los tres grandes
(Ford, General Motors, Chrysler), estandarizando, formatos, sistemas de medicion,
métodos estadisticos para el control dei proceso y aseguramiento de la calidad etc. ,
sin embargo se ha transformado al paso del tiempo en un filosofia adoptada por todo
tipo de industrias en todos los ramos soportada por dos grandes puntales, por una
parte las tres firmas armadoras de automdviles mas importantes en el mundo, esta
industria es sin duda la mas exigente y estricta en sus estandares de fabricacion,
control del proceso y calidad, por la otra parte fa norma ISO 9000, reconocida y
adoptada en todos los sectores productivos de la mayoria de los paises.

En un mundo dindmico y globalizado de excesivo vaivén de productos y
servicios incitando tenaz competencia e innovaciones tecnolégicas, exclusivamente
las empresas de jerarquia internacional perduraran y al desarroliarse estas sus
paises y su gente seran los directamente beneﬁciédos. el QS 9000 es pues un
requisito fundamental para llegar a ser empresas de calidad internacional.

Desde el punto de vista nacional estos requerimientos son un instrumento

garantizado para el empresaric mexicano proveedor de la industria terminal

automotriz, demandante de tecnologia de punta y recursos humanos diestros y
orientados a la accién, para de esta forma situarse como “proveedores de categoria
mundial® haciendo de México un pais exportador de autopartes, produciendo fuentes
de trabajo, y atrayendo inversiones, explotando no solo la mano de obra mexicana,
su envidiable posicidon geografica y sus acuerdos comerciales con paises clave en el
contexto econdmico mundial, sino {a oportunidad de utilizar tecnologia propia y
deleite de los técnicos y profesionales mexicanos anhelantes de una ocasidon de

aparecer en el escaparate mundial.
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Es entonces un arma de “doble filo" tomando en cuenta |03 expertos
contendientes asiaticos y de Europa oriental de economias pujantes y necesitadas
de empleos y desarrollo al igual que |a mexicana, para la nacién es un desafio al
que no se puede abdicar con propiedades y ventajas pero de igual forma
incompatibilidades y desventajas para nuestras usanza y cultura pero que haciendo
un balance absolutc esta dejando ya mayusculos remuneraciones a la nacion
mexicana.
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APENDICE B
Glosario

Auditoria

Autorizacién de Producto
Aprobado por Ingenieria

Capacidad y/o Habilidad

Capacidad Preliminar del
Proceso

Caracteristicas
Especiales

Certificador

Certificadores
Acreditados

Es una actividad de verificacion en el drea de trabajo
usada para determinar ia efectividad de la implantacion
del sistema de calidad documentado del proveedor.

Es Ia autorizacién escrita del cliente requerida cuando el
producto o el proceso varia de las condiciones
aprobadas originaimente por el cliente (ver el manual
dsl Proceso de Aprobacion de Partes de Produccion de
ia AIAG). Esto aplica por igual a los productos ©
servicios comprados a subproveedores.

Es el rango total de variacion inherente an un proceso
estable. Se determina usando datos de las cartas de
control. Antes que los cdlculos de capacidad puedan ser
hechos, como requisito imprescindible, las cartas de
control deben indicar estabilidad. Los histogramas
deben ser usados para examinar e! patrén de
distribucién de los valores individuales y para verificar si
su distribucion es normal. Cuando el analisis indica un
proceso estable y una distribucién normal se pueden
calcular los indices Cp y Cpk. Si los analisis indican que
la distribucién no es normal se deben emplear
herramientas isti avar tales como
analisis de PPM para deternminar {a capacidad. Si las
cartas de control muestran que el proceso no es
estable, el indice Ppk puede ser calculado (capacidad
de! proceso) (ver el manual de referencia Statistical
Process Control de fa AIAG).

Ver estudios preliminares de capacidad del proceso.

Estas caracteristicas son las mas importantes en el
producto y se les debera asignar trato especial.

Es una compafiia que efectla evaluaciones al sistema
de calidad de acuerdo a los Requerimientos det
Sistema de Calidad. Chrysler, Ford y General Motors
reconocen unicamente a aquellos certificadores que han
sido acreditados por un organismo nacional reconocido
tales como: Registrar Accreditation Board (RAB) en
EE.UU. . United Kingdom Acreditatiocn Service (UKAS) en
el Reino Unido o Dutch Council for Certification (RvA) en
Holanda.

Son organizaciones calif . certifi por un
organismo nacional (p.ej.: Registrar Accreditation Board
en EE.UU.) para llevar a cabo auditorias de QS-9000 y
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para certificar que !as instalaciones auditadas cumplen
con tos requerimientos del tipo de producto fabricado.

Comparacién con la Es 'a comparacién de la uitima parte fabricada en una

Uttima Parte corrida de produccitn contra otra parte de ia siguiente
corrida para verificar que el nivel de catidad de las
partes nuevas es por o menos tan aceptable como el
de |a corrida previa.

Consultoria Para los proposilos de QS-8000, la consultoria es la
actividad de capacitacion, desarrollo de s
documentacién o asesoria en ta implantacion de
sistemas de calidad para un cliente especifico. Si estas
actividades son abiertas al publico, anunciadas y no
especificas para el cliente, estas son consideradas
como capacitacion mas que consultoria (referirse a EAC
Guidelines to EN 45012 de Mayo 10,1994 draft.

Documentaciéon Es aquel material escritc que define el proceso que
debe ser seguido (p.ej.: manual de calidad, hojas de
operacion, graficos).

Evaluacién Es un proceso que incluye la revision de documentos,
una auditoria en planta, su analisis y el reporte. Los
clientes pueden ademas incluir auto-evaluacion,
resultados de auditorias intermas y otra evidencia
durante la evaluacion.

Estudios Preliminares de Son estudios a corto plazo Que se efectuan para

[ o det Pr obtener informacién sobre el comportamiento de un
proceso nuevo o revisado con relacion a los
requerimientos del cliente. En muchos casos, se
deberan conducir estudios preliminares de capacidad en
varios puntos en la evaluacion de un procesc nuevo
(p.ej.: Se conducira un estudio inicial en la planta de un
proveedor de herramentales © equipo antes de
embarcar dichos herramentales o equipo a! fabricante.
Otro estudio se llevara a cabo una vez instalados estos
en la planta del fabricante).
Estos estudios deberan basarse en la mayor cantidad
de lecturas posibles. Cuando se utilicen graficos X
Barra-R, al menos veinte subgrupos (por lo general de
tres a cinco piezas) se requieren para obtener
suficientes datos para la toma de decisiones. Cuando se
disponga de esta cantidad de datos, se iniciarén las
carnas de control con los que hasta ese momento estén
disponibles.
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Habilidad Continua del Es una medicién a largo plazo de control estadistico de
Proceso proceso, o del desempefic del mismo. Difiere de la
capacidad preliminar del proceso porque utiliza datos de
un periodo mayor de tiempo de tal forma que se
consideran todas las causas comunes de variacion, en
particular, aquellas causas comunes Qque puedan
resultar de cambios de tumo que afectan un numero de
intervalos de la muestra. Los patrones sistematicos o
repetitivos de causas especiales lambién pueden
incluirse si se conocen sus razones intrinsecas. El
tiempo requerido para la evaluacidon de l!a habilidad
continua del proceso depende del tiempo requerido para
que las fuentes de cariacion se desplacen en todos sus
rangos, esto usualmente tomar# de tres a seis meses,
Ir i6n de E k Es la inspeccion del disefio y pruebas de ensamble (try-
) out) de partes dimensionalmente correctas provenientes
de herramentales o de produccién para asegurar que
ensamblan adecuadamente y que pueden ser usadas
en subensambles y vehicuios conforme a las
especificaciones e intencion del disefio.
Describen como se realiza el trabajo en un drea de la
compafiia (p.ej.: amranque, inspeccidn, retrabajo,
operacion) y estan consideradas como documentacion
del sistema de calidad a nive! tres (3)
! ton D ional Es la mediciédn completa de todas las dimensiones
seflaladas en la informacién del disefo de la parte. Se
requiere una inspeccion dimensiona! anual para todos
los productos a menos que se establezca otra
frecuencia en el plan de control aporbado por el cliente.
Como requisito imprescindible, los resultados deben
estar disponibles para ser revisados por solicitud dei

cliente.

Es aquel que ha sido revisado y aprobado por una

entidad de acreditacién reconocida nacionalmente

{p.ej..:American Association for Laboratory Acreditation

(A2LA) o Standard Council of Canada (SCC)). GM NAO

continuara reconociendo la acreditaciéon de laboratorios

de acuerdo con GP-10.

Manual de Calidad Es un documento del proveedor que describe los
eiementos del sistema de calidad usados para asegurar
que los requerimientos, r y as del
cliente son cubiertos. Les manuales de calldad como
requisito imprescindible, deben incluir responsabilidades
y autoridades de cada elemento del sistema de calidad,
E! manual de Calidad se considera una Documentacién
del Sistema de Calidad nivel 1.

instrucciones de Trabajo

Laboratorio Acreditado
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Material Aprobado

Medio Ambiente

No conforme / Partes
Discrepantes

No Conformidad /
Discrepancias

Parte Activa

Partes por Millén (PMM)

Plan de Acciones
Correctivas

Plan de Reaccion

Planeacién de Calidad

Planes de Control

Son aqueilos materiales regidos por especificaciones o
normas de la industria (p.ej.: SAE, ASTM, DIN, 1SO) o
por especificaciones del cliente.

Son todas las condiciones que rodean el proceso o que
afectan la manufactura y calidad de una parte producto.

£€s un producto o material que no cumple con los
requerimientos o especificaciones detl cliente.

Es un proceso que no cumple con ios requerimientos
del sistema de calidad.

Es {a que actualmente esta siendo abastecida al cliente
para equipo original o aplicaciones de servicio. La parte
permanece activa hasta que la autorizacién de retiro del
heramental sea dada por el area apropiada del cliente.
Para partes cuyo herramental no sea propiedad de!
cliente en situaciones en que varias partes sean hechas
& partir del mismo herramental, la confirmacion por
escrito del area de Compras del cliente es requerida
para cancelar 1a parte.

Es una forma de mostrar el comportamiento de un
proceso en funcidn de materal defectuoso actual o
proyectado. Los datos de PPM pueden ser usados para
indicar las areas de variacion que requieren atencion.

Es un plan para comregir un procesc o un problema de
calidad.

Es la accion especificada por un Plan de Control cuando
es identificado un producto no conforme o !a
inestabilidad del proceso.

Es un proceso estructurado para definir fos métodos
(p.ej.: mediciones, pruebas) que seran utilizados en la
produccién de un producto ¢ familia de productos
determinado (p.ej.. partes, materiales). La planeacion de
calidad involucra los conceptos de prevencion de
defectos y mejora continua en lugar de la deteccion de
defectos (ver manual de referencia Planeacién
Avanzada de la Calidad del Producto y Plan de Controt
de la AIAG).

Son descripciones escritas del sistema para controlar la
produccion de partes y los procesos. Estan escritos por
el fabricante para sefialar las caracteristicas importantes
del producto y los requerimientos de ingenieria. Como
requisito imprescindible cada parte debe tener un Plan
de Control, pero en muchos casos pueden aplicarse
Planes de Control por famitia, a un proceso comun. Se
puede requerir la aprobacion del cliente de los planes
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de control, previo a la presentacién de las muestras de
partes de produccién. Referirse a la secciéon I para
requerimientos especificos del cliente (ver los manuales
de referencia Planeacion Avanzada de la Calidad del
Producto y Plan de Control y Proceso de Aprobacion de
Partes de Produccién de la AIAG). En estos
documentos, los términos "plan de control” y “plan de
calidad”, generalmente son intercambiables.

Procedimientos Procesos documentados que son usados cuando el
trabajo afecta a mas de una funcion o departamento de
una organizacion. Los procedimientos astan
considerados documentacion el sistema de calidad a
nivel dos (2).

Proveedores Son definidos como los abastecedores de : a)materiales
de produccion, b)partes de produccién o servicios, ©
citratamiento térmmico, acabado superficial, pintura G
otros servicios directamente a Chrysler, Ford y General

Motors U otros clientes afiliados a este documento.

Son proveedores/subproveedores quienes han recibido

Proveedores /

Subproveedores {a certificacién por una tercera parte, segun normas

Certificados especificas del sistema de calidad para el tipo de partes
suministradas.

Registros de Calidad Son ia evidencia por escrito de que el proceso del
proveedor fue ejecutado de acuerdo a la documentacion

del sistema de calidad (p.ej.:resultados de inspeccion y
prueba, resultados de auditoria intema, datos de
calibracién) y registros de resuitados.

Reparacién Es ila accién tomada sobre un producto no conforme
para que el producto cumpla totalmente con el objetivo
para el que fue disefiado, aunque el producto pueda no
cumplir con los requerimientos originales.

€5 la accion tomada sobre un producto no conforme

Retrabajo
para que cumpla con los requerimientos especificados.
Subproveedor Son definidos como los proveedores de materiales de
produccién, © partes de producCion y servicios,
Ford o

directamente a un proveedor de Chrysler,
General Motors G otros clientes afiliados a este
documento. También incluye a quienes suministren
tratamiento térmico, pintura, acabado superficial O otros
servicios de acabado.
Verificacién de Ajuste Método recomendado que consiste en producir
suficientes productos para conseguir un subgrupo del
tamano utilizado para el CEP. LLas partes se miden y los
resullados se vacian en las cartas de control. Si estos
resultados caen dentro del tercio central de la zona de
los limites de control, el ajuste puede aprobarse para
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produccién. Si los resultados caen en los dos tercios
exteriores, un segundo subgrupo de partes debe ser
producido, medido y graficado. Si este punto vueive a
caer en ia regidn extarior, el ajuste inicial dabera ser
modificado y repetir 1a secuencia. Si los puntos caen en
e! tercio central, el sjuste puede ser aprobado para
produccion.

Vaerificacién Funcional Son las pruebas para asegurar que ia parte cubre con
todos fos requerimientos de ingenieria, desempefio y
materiales del cliente y del proveedor. La verificacion
funcional (contra los estadndares de desempefic y
materiates del cliente) e&s requerida pa todos los
productos cuando menos una vez at afio a menos que
otra frecuencia sea establecida en el plan de control
aprobado por el cliente. Como requisito imprescindible
los resultados deben estar disponibles para ser
revisados por solicitud del cliente.
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