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INTRODUCCION

Dentro de los procesos de transformacién del plistico se tiene el termoformado, que s um proceso
sencillo de moldec basado en la extensibilidad de las peliculas de materiales termoplasticos que
toman la figura deseada por medio de temperatura, un molde y vacio.

Este proceso se utiliza en la fabricacién de partes automotrices, por lo que existen diversidad de
empresas termoformadoras trabajando para la industria automotriz.

Una pieza que sea utilizada para ensamblar un auto debe cumplir con una serie de requisitos
determinados por las armadoras. Para cumplir esos requisitos las empresas trabajan sobre
estindares de calidad o normas intemacionales.

Historicamente teiemos que e) desarrolio de los sistemas de calidad se inicio por el afio de 1920
con la comparacién fisica de un producto terminado con otro del total de la produccion, llamando
a esto Inspeccidn, la inspeccion se realizaba por muestreo o al cien por ciento de la produccion
dindose asi un nive} de control por medio de medicidn,

Para los afios cincuenta se comenzaron a evaluar los resultados de las mediciones en el producto
final creindose asi lo que se conoce con el nombre de Control de Calidad y por consecuencia el
nivel de control seria la medicion y la evaluacidn.

En 1960 aproximadamente se comenzaron a amalizar los diferentes procesos que intervienen en
la elaboracién de wm producto, es decir se empezd a evaluar cada etapa mportante de la
fabricacién de un producto. La forma en que median cada parte del proceso era por cartas de
control de las principales variables del proceso, a esto le llamaron Control Estadistico del
proceso, €l cual su nivel de control es la evaluacién de los procesos que participan en la
manufactura.

Ya en los afios 70 y principios de los 80 s creo un sistema en el cual sus niveles de control son
la prevencion, esto es prevenir que en cada etapa del proceso llegue algin defecto y por
consecuencia tener un producto sin defectos. A este sistema se le llama Aseguramiento de Calidad
que basicamente son todas aquellas acciones planeadas y sistemdticas necesarias para
proporcionar uma coaftanza adecuada de que un producto o servicio podra satisfacer los
requisitos establecidos para la calidad.

El Aseguramiento de Calidad es un sistema que comenzo a utilizarse en todo ¢l mundo, y para
tener los mismos criterios del sistema se crearon las normas ISO 9000, 1a cual cubre la necesidad
de unificar criterios para la comercializacién de productos entre los diferentes paises a través de
normas que sean iguales para todos y ademis de uso obligatorio.

La norma 1SO 9000 describe un modalo genérico de tal forma que es aplicable a cualquier tipo
de industria o actividad comercial.

Este sistema fue creado por la Organizacién Internacional de Estandarizacion (ISC), localizada
en Ginebra Suiza.



ISO 9000 es una serie de normas sobre Aseguramiento de Calidad y Calidad de la Direccion.
Los estandares no son especificos de productos o servicios, sino que se aplican al proceso que los
¢rea. Las normas son genéricas, de manera que puedan ser usadas por Industrias de fabricacién y
servicios por todo el mundo.

La ISO 9000 consta de varias normas basicas:

150 8402 . Es la norma inteacianal que define los términos, es decir el vocabulario, con el fin
de que exista una mutua comprensién en las comunicaciones internacionales,

1SO 9000 . Expone los canceptos y las definiciones basicas y explica como seleccionar y usar las
normas en las series.

ISO 900i. Es un modelo para el Aseguramiento de la Calidad en e] disefio/desamollo,
produccién, instalacién y servicigs. Se aplica generalmente a fabricantes que disefian y producen
Sus propios equipos.

1ISO 9002. Es un modelo para el Aseguramiento de la Calidad aplicado a la preduccién e
instalacién. Se aplica a instalaciones cuyos productos son diselados y atendidos por
subcontratistas.

180 %003. Es un modelos para el Aseguramianto de la Calidad en la inspeccidn y prucba final.
Su alcance ¢s limitado es utilizado por laboratorios de ensayo y distribuidores ds equipo,

ISO 9004. También es un modelo del sistema de Calidad pero las empresas no se certifican en el
es como yna guia para las mstalaciones que quieren implementar el sistema de calidad 1S0 9000
por sus beneficios inherentes pero no quieren estar en la obligacién de certificarse.

Para la Certificacién en el esténdar de ISO 9000 las compafiias deben adoptar uno de los tres
modelos centrales del sistema de calidad: ISO 9001, 9002 o 9003. Adoptando el que mas se
adecue al alcance de sus operaciones.

Cuando las compafiias llegan a certificarse en 1SO 9000, tienen que adherirse a una larga lista de
requisitos del sistema de calidad. Estas condiciones o normas son generales por naturaleza, de
forma que pueden aplicarse a cualquier producto o servicio hecho en cualquier parte del mundo.
Cuando se implementan correctamente se aseguran que la produccion del proceso de una
instalacién satisface los requisitos de calidad del cliente.

El sector Automotriz que es uno de los sectores mas importantes a nivel mundial busco la forma

de crear un lenguaje comim para ellos con respecto al Aseguramiento de la Calidad y fue que en
conjunto Chrysler, Ford y General Motors crearon un nuevo modelo de sistema de calidad
llamado QS 9000, este sistema se aplica a todos los proveedores intemos y extemos, que les
suministran piezas de produccion, servicios y materiales.

El QS 9000 es la mezcla del manual de Garantia de Calidad del Proveedor de Chrysler, Q-101
Estandar del sistema de Calidad de Ford, y metas de las operaciones Nerteamericanas para la
excelencia de General Motors. Pero el corazon del nuevo sistema de calidad se centra en ISO
9000, incorporando en su totalidad a SO 9001,



El QS 9000 fue creado por la agrupaciém de requisitos de Calidad de Proveedores de los tres
grandes, con la aportacion de los siguientes fabricantes de camicnes: Freightliner, Mack Trucks,
Navistar Internacional, PACCAR, y Volvo/GM Heavy Truck.

Como se comento la base de este sistema es el IS0 9000 pero existen requisitos adicionales del
sistema de calidad que deberén ser cubiertos por los proveedores. El manual de calidad QS 9000
tiene requisitos especificos de sector y especificos ds cliente.

Los requisitos especificos de sector citados en QS 9000 son guias adicionales que se aplican
especificamente a la Industria Automoiriz. Estas guias prestan atencion a las necesidades de
calidad en las areas de aprobacién de piezas en produccién, mejoramiento continuo y capacidad
de produccidn.

Los requisitos especificos del cliente en QS 9000 se refieren a los requisitos individuales que
Chrysler, Ford y General Motors han estipulado para sus proveedores. Estos estindares se
aplican solamente a las necesidades especificas del producto de Chryster, Ford y General Motors,
Bajo las directrices del nuevo sistema de calidad, los proveedores tendrin eventualmente que
certificares en QS 9000. Como el modelo de sistema de calidad ISO 9601 se encuentra mchiido
en su totalidad dentro de QS 9000, los proveedores tendran automiticaments que certificarse
también en el estindar mtemacicnal.

Bajo los lineamientos del QS 9000 los proveedores deben cambiar sus sistemas de calidad para
poder ser proveedores de la Industria Automotriz.

La industria del termoformado dentro de la drea Automotriz tiene su nicho bie definido ya que
se elaboran materiales auxiliares (partes que ayudan al formado del automdvil) y materiales
productivos (pantes que conforman el automévil}).

Las empresas de termoformado tiene unos procesos muy sencillos, los cuales deben garantizar
que los productos resuliantes cumplan con las especificaciones del cliente, es decir para
garantizar el cumplimiento de los requisitos del cliente se debe seguir un patrén establecido de
lineamientos que nos ileven a obtener la calidad requerida, esto es, la aplicacion del sistema de
calidad QS 9000, dentro de este sistema existe una pauta de control que es el manual de calidad.

Este manual de Calidad, nos indica e} objetivo de la empresa, su misién, su filosofia, las
responsabilidades de cada uno de los integrantes de la empresa asi como sus actividades, y lo mas
irmpottante la documentacion que respalde dichas actividades.

En otras palabras 1a elaboracién del manual de calidad es la base del sistema da calidad QS 9000
en una empresa y ¢l compromiso de la misma para realizar productos de calidad para sus

clientes.



REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Para desarrollar el manual de calidad revisaremos los Requisitos del Sistema de Calidad QS 900
exponiendo cada elemento del sistema, como se divide y que alcance tiene.

Los Requerimientos de! sistema de Calidad se dividen en tres partes: La primera son los
requerimientos basados en ISO 9000, la segunda los Requerimientos especificos del sector y la
tercera los Requerimientos especificos del cliente.

El sistema de Calidad consta de cuatro niveles de requerimientos que son los siguientes:

1) La elaboracién del manual de calidad en el cual se define el alcance y la responsabilidad de
cada elemento de la compafiia.

11') La elaboracion de los procedimientos que definen Qué, Cuando y Quien.

11 ) Elaboracién de instructivos de trabajo que explica como se realizan las actividades.

IV} Se conoce como la elaboracién de otros documentos, que son en donde se muestra gue el
sistema esta operando, es decir la evidencia documentada.

PARTE 1

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

RESFONSABILIDAD GERENCIAL
ELEMENTO 4.1

POLITICA DE LA CALIDAD 41.1.
ORGANIZACION. 412
REVISION GERENCIAL. 413.
PLAN DE NEGOCIOS. 4.14.
ANALISIS Y USO DE DATOS

A NIVEL COMPANIA. 4.15.

SATISFACCION DEL CLIENTE  4.16.

La direccién es responsable de la calidad de los productos y servicios proporcionados por la
instalacion de un proveedor. Para asegurar que ¢l sistema de calidad de una instalacién esta
funcionando e forma conveniente, el estindar 150 9000 requiere que un miembro de la alta
direccién sea nombrado para dinigir todas las actividades relacionadas con la calidad, A esta
persona se lc nombrara Representante de la Direccién.

El alo ejecutivo que sea nombrado como Representante de la Direccién podra establecer,
implementar y mantener un sistema de calidad que cumpla con los estindar requeridos.



REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Para desarrollar el manual de calidad revisaremos los Requisitos del Sistema de Calidad QS 900
exponiendo cada elemento del sistema, como se divide y que alcance tiene.

Los Requerimientos del sistema de Calidad se dividen en tres partes: La primera son los
requerimientos basados en IS0 9000, ia segunda los Requerimientos especificos del sector v la
tercera los Requerimientos especificos del cliente.

El sistema de Calidad consta de cuatro niveles de requerimientos que son los siguientes:

1) La elaboracion del manual de calidad en o} cual se define el alcance y la responsabilidad de
cada elemento de la compafiia.

I1') La elaboracion de los procedimientos que definen Qué, Cuando y Quien.

11T ) Elaboracion de instructivos de trabajo que explica como se realizan las actividades.

IV) Se conoce como la elaboracién de otros documentos, que son en donde se muestra que ¢l
sistema esta operando, es decir la evidencia documentada.

PARTE 1

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD,

RESPONSABILIDAD GERENCIAL
ELEMENTO 4.1

POLITICA DE LA CALIDAD 4.1.1.
ORGANIZACION, 4.1.2.

REVISION GERENCIAL, 4.1.3.

PLAN DE NEGOCIOS. 4.14.

ANALISIS Y USO DE DATOS

A NIVEL COMPANIA. 4.15.

SATISFACCION DEL CLIENTE 4.1.6.

La direccion es responsable de la calidad de los productos y servicios proporcionados por la
nstalacién de un proveedor. Para asegurar que el sistema de calidad de una mstalacion esta
fimcionando en forma conveniente, el estandar 1SO 9000 requiere que un miembro de la alta
direccién sea nombrado para dirigir todas las actividades relacionadas con la calidad. A esta
persona se le nombrara Representante de la Direccidn,

E! alto ejecutivo que sea nombrado como Representante de la Direccidn podra establecer,
implementar y mantener un sistema de calidad que curpla con los estandar requeridos.



La meta final del Representante de Ia direccién es asegurar que la instalacién produce productos
¥y servicios acordes a la especificacion del cliente.

El Representante de la direccién es el responsable final de crear e implementar la politica de
calidad de la instalacién.

La politica de calidad es el compromiso publico de la gerencia a la calidad de los productos y
servicios de la instalacion, esta politica debe satisfacer los objetivos de la organizacion del
proveedor y a las expectativas y necestdades del consumidor, todo esto debe ser documentado.

La direccion debe realizar periddicamente una revision completa al sistema de calidad para
asegurar el cumplimiento de los requisitos del sistema, de las politicas y de los objetivos
establecidos. El representante de la direccién es la autoridad durante la revision y se deben
considerar los puntos siguientes:

B Los resultados de las auditorias intemas de calidad,

8 Eficacia de la direccion

B Irregularidades y defectos,

W Soluciones a los reclamos.

B Implementacién de soluciones.

B Manejo del producto no conforme.

# Analisis de resultados estadisticos.

M Anjlisis de los métodos ds calidad con referencia a los resultados.

Dentro de 1a organizacién, es un requisito que los proveedores tengan sistemas implantados que
aseguren {a administracién de actividades apropiadas durante las etapas de desarrolio del
concepto, prototipos y produccion.

Es un requisito que los proveedores utilicen un enfoque multidiciplinario para la toma de
decisiones y tener la habilidad para comunicar la informacién necesaria y los datos en el formato
establecido por el cliente.

También se requiere que el proveedor utilice un Plan de Negocios formal, comprensible y por
escrito. Este plan puede incluir basicamente segiin se requiera:

8 Conceptos relacionados ai mercado.

B Planeacion Financiera y Costos.

B Proyecciones de crecimiento.

B Planes para planta e instalacianes.

B Objetivos de costos.

#® Desarrollo de recursos Humanos.

B Planes de investigacién y desarrollo, proyecciones y proyectos con los fondos adecuados.
B Pronostico de ventas.

B Objetivos de Calidad.

B Planes de satisfaccion al cliente.

Indicadores internos claves de calidad, y de desempefic operacional
B Conceptos de Higiene, Seguridad y Medio Ambiente.



Los planes y objetivos deben ser considerados a corto plazo {1-2 afios), y a largo piazo (3 afios o
mas). Los planes y objetivos deben estar basados en el analisis de productos competitivos y
estudios de comparacion competitiva , dentro y fuera de la Industria Automotriz, asi como el tipo
do producto del proveedor. Es un rtequisito que existan métodos en fimcionamiento para
determinar las expectativas actuales y futuras del cliente. Es un requisito, la existencia de un
proceso valido y objetivo para la recoleccion de 1a informacion, el cual define que informacion se
busca, y los métodos de recopilacion v la frecuencia de recoleccion,

También es un requisito que los métodos para el seguimiento, actualizacion, revisién y cambios al
plan obligatoriamente estén por escrito, para asegurar su cummplimiento y comunicacion a toda la
organizacion seguin se requiera.

Dentro del Analisis y Uso de Datos a Nivel Compafila, es un requisito que el proveedor
documente por escrito las tendencias en calidad, desempeiio operacional (productividad,
eficiencia, efectividad), y los niveles actuales de calidad para aquellos productos y caracteristicas
de servicio claves. Estas deberén ser comparadas con las de sus competidores y/o los estudios de
comparacion competitiva apropiados.

Las tendencias de los datos e informacidn deben ser comparadas con el avance hacia los objetivos
globales de la empresa y traducirse en mformacion de soporte para 1a toma de acciones.

Es un requisito que el proveedor tenga por escrito un procese para determinar la satisfaccion del
cliente, incluyendo la frecuencia de revisién y como se asegura su objetividad y validez. Es un
requisito que las tendencias en la satisfaccion del cliente y los indicadores claves en la
insatisfaccion del cliente estén documentados por escrito y soportados por informacidn objetiva.
Estas tendencias deberan ser comparadas con las de sus competidores, o estudios de comparacidn
competitiva apropiados, v revisados por la alta gerencia.

SISTEMA DE CALIDAD
ELEMENTOQ 4.2

GENERALIDADES 42.1.
PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD  4.2.2.
PLANEACION DE LA CALIDAD 4.2.3.

E! sistema de calidad del proveedor es el resultado directo de 1a politica, filosofia, y decisiones de
la direccidn referentes a 1a calidad. Su fin ¢s asegurar que los productos y servicios del proveedor
cumplen los requisitos del cliente llevado de una forma documentada.

Para asegurar la satisfaccién del cliente, el proveedor debe preparar un manual de calidad que
trate de todos los requisitos del sistema, asi como su politica de calidad. Este dsbe delinear la
estructura de la documentacién usada en el sistema de calidad.

Fl proveedor debe definir y documentar como se alcanzaran los requisitos de calidad.
Los elementos del sistema de calidad deben incluir la preparacion de planes de calidad,

procedimientos documentados, pelitica de calidad asi como la identificacion y adquisicién de
cualquier control, proceso, equipo, accesorio o recurso para alcanzar los fines deseados.



Por otro lado se deben incluir los medios para identificar los requisitos del cliente, un sistema
para evaluar la capacidad productiva del proceso.

El sistema de calidad del proveedor dsbe ser accesible y comprensible para todo el personal que
este relacionado con la calidad.

Dentro de la planeacidn de la calidad, es vn requisito que el proveedor utilice ¢l manual de
referencia Planeacién Avanzada de la Calidad del Producto y Plan de Control.

Caracteristicas especiales.

Es un requisito que durante el proceso de planeacion avanzada de la calidad del producto y
particularments durante la preparacién de los AMEF's y Planes de Control, el equipo de
planeacion obligatoriamente defina las Caracteristicas especiales. También es un requisito
imprescindible, el establecer controles de proceso apropiados para todas las caracteristicas
especiales.

Uso de equipos multidisciplinarios.

Es un requisito para los proveedores establecer e implantar un proceso de planeacion avanzada de
la calidad de un producto. Los proveedores deben formar equipos multidisciplmarios itemos
para preparar la produccién de productos nuevos o modificados.

Las actividades del equipo deben incluir:

B Desarrollo/determinacion de las caracteristicas especiales.

M Eiaboracion y desarrollo de AMEF’s

B Establecimiento de acciones para reducir los modos de falla potencial con indices de alta
probabilidad de riesgo.

@ Elaboracion o revision de planes de control.

Es un requisito para los proveedores investigar y confirmar la factibilidad de manufactura de los
productos propuestos antes de aceptar la fabricacién de los mismos. La factibilidad es una
evaluacion de la adecuacién de un disefio particular, materiales o procesos de produccion para
cumplir todos los requerimientos de ingemieria con la capacidad estadistica de proceso a los
voliimenes especificados.

Es un requisito que los AMEF's del proceso consideren todas las caracteristicas especiales .
‘También es un requisito el realizar esfuerzos para mejorar los procesos de tal forma que se logre
la prevencion de los defectos en lugar de su deteccion. Ciertos clientes tienen requerimientos de
revisidn y aprobacién de los AMEF's que también obligatoriamente deben cumplirse antes de la
aprobacion de la produccion de piezas.

Es un requisito que los proveedores desarrollen Planes de Controt al nivel del sistema,
subsistema, compaonente y/o material de acuerdo al producto suministrado.

El sequerimiento del Plan de Control incluye a aquellos procesos para la produccion de materiales
a granel, asi como aquellos que se producen en partes.

El Plan de Control es el resultado final del proceso de planeacion avanzada de calidad y va mas
alla del desarrolio de un proceso robusto. Los planes de control pueden estar basados en los
planes actvales. Son requeridos planes nuevos cuando los productos o procesos difieran
significativamente de aquellos que se tienen actualmente en produccién.



Es requisito que ¢! Plan de Centrol cubra tres diferentes etapas, segin se requiera;

1) Prototipo.- Una descripcion de las verificaciones dimemsionales, materiales y pruebas de
rendimiento que se realizaran durante la fabricacién de los prototipos.

NOTA. No todos los proveedores deberdn elaborar planes de control para prototipos.

2) Prelanzamiento.- Una descripcién de las verificaciones dimensionales, materiales y pruebas de
rendimiento que se realizaran después de Prototipos y antes del inicio de produccién,

3) Produccion.- Una documentacion entendible de las caracteristicas del producto/proceso,
controles del proceso, pruebas y sistemas de medicién que se aplicaran durante la produccién
en serie.

Es un requisito de los proveedores, el formar equipos multidiciplinario para ¢l desarrollo de
Planes de Control para su aprobacién por Ingenieria y Calidad del Cliente, a menos que el cliente
haya relevado al proveedor de tal requerimiento.

En algunos casos ¢l cliente formard el equipo muitidiciplinzrio para desarrollar el Plan de
Coamtrol.

Los Planes de Control son documentos vivientes activos, y es un requisito que sean revisados y
actualizados apropiadamente, cuando ocurra alguna de las siguientes situaciones.

B Se modifique el producto.

B Se modifique el proceso.

B El proceso tienda a ser inestable.
B El proceso tienda a ser no hébil.

REVISION DE CONTRATOS.

ELEMENTQ 43

GENERALIDADES. 431
REVISION. 432
MODIFICACION A UN CONTRATO. 433,
REGISTROS. 434

El proveedor debe establecer procedimientos documentados para la creacién, coordinacion y
revision de los contratos del cliente. Antes de que un contrato pueda ser aceptado, el proveedor
debe verificar que:

B Los requisitos del cliente estan claramente documentados y son comprensibles.

Cualquier diferencia entre el contrato 0 los requisitos del pedido se resuelven
satisfactoriamente con el cliente, por adelantado,

8| Todo contrato o condiciones del pedido estan bien dentro de las capacidades del provesdor.
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La validacién se desempedia normalmente bajo condiciones de operacion definidas y en el
producto final, pero a veces es necesaria en etapas de produceién anteriores.

B Procedimiento para la revision y el ajuste del disefio y el sistema de desarrolio segim sa valla
necesitando dependiendo de las circunstancias. Todos los cambios del disefio deberin ser
identificados, documentados, revisados, y aprobados por personal autorizado antes de su
implementacion.

Dentro de la Planificacién del Disefio y el Desarrollo las Habilidades requeridas se califican
segiin se requiera:

W Dimensionado geométrico y tolerancias. (GD&T)

B Despliegue de Ia funcién de Calidad (QFD)

M Disefio para manufactura (DFM), disefio para ensamble (DFA)
M Ingenieria del valor (VE)

B Disefio de expertmentos (Tradicional y Taguchi)

@ Analisis de efecto y modo de fallas (de disefic y de proceso)

B Analisis de elementos finitos (FEA)

B Modelos solidos

M Técnicas de simulacién.

@ Disefio asistido por computadora (CAD), Ingenieria asistida por computadors (CAE)
B Planes ds ingenieria de factibilidad.

Dentro de la verificacion del disefio es un requisito para el proveedor, tener un programa de
desarrollo de prototipos completo, a menos que el cliente lo releve de este requerimiento, o el
producto que es surtido sea un producto estindar. También es un requisito para el proveedor
usar los mismos subproveedores, herramentales y procesos que seran utilizades en produccion
stempre que sea posible.

Las pruebas de compartamiento se deben considerar ¢ incluir, segim se requiera, pruebas de vida,
confiabitidad y durabilidad. Se debe hacer seguimiento 3 todas las actividades de evaluacion del
comportamiento, con el fin de monitorear y asegurar la terminacién oporma de la misma, asi
como el cumplimiento de los requerimientos.

Es requisito que el proveedor ejerza el liderazgo tecnolégico cuando los servicios son contratados

Es un requisito que et todos los cambios de disefio, incluyendo aquellos propuestos por los
subproveedores tengan por escrito la aprobacién del clients, o evidencia de que dicha aprobacién
no es requerida, antes de su implantacién en produccion.

Es un requisito para los proveedores propietarios del disefio, determinar con el cliente el impacto
de los cambios en la forma, ajuste, funcion, comportamiento y/o durabilidad del producto, de tal
'manera qué todos los efectos puedan ser evaluados adecuadamente.

CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS
ELEMENTO 4.5
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GENERALIDADES 45.1.
APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS Y DATOS 452
CAMBIO A DOCUMENTOS Y DATOS. 453

El proveedor debe administrar un sistema documentado para la creacidn, publicacion,
distribucién, uso y revision de todos los documentos vy datos relativos al sistema de calidad y los
requisitos del estindar internacional 1SQ 9600.

La documentacion y los datos incluyen especificamente ¢l manual de la calidad, todos los
procedimientos referenciados ¢ instrucciones de operaciém, y otros documentos importantes para
el disefio, produccién y distribucién de productos o servicios.

Los documentos y los datos deben revisarse y aprobarse por suficiencia, por el personal
autorizado antes de sn emision. El sistema de control documentado debera incluir los siguientes
elementos,

® Ediciones actualizadas de documentos importantes deben estar disponibles para todo el
personal que la necesits.

B Documentos obsoletos deben retirarse de circulacion. Estos documentos pueden archivarse por
cuestiones legales ¢ de preservacién de conocimientos, pero deben estar identificados en
forma adecuada.

@ Debe mantenerse una lista maestra de todos los documentos y datos relatives a la calidad,
anotando claramente ia fecha de edicion, numero y datos de la ultima emision, para evitar el
uso de documentos obsoletos.

Cualquier cambio hecho a los documentos o datos debe ser revisado y aprobado por el mismo
perscnal autorizado que hizo 1a revisién original, a menos que la direccién cambie al personal.

S§i los dibujos o especificaciones de los clientes hacen referencia a otros documentos, es un
Tequisito para el proveedor tener disponibles en todas las localidades de manufactura apropiadas
ediciones actualizadas de dichos documentos. Algunos documentos pueden ser:

W Planos de Ingenieria.

W Estindares de Ingenieria.

® Datos de CAD.

M Instrucciones de inspeccion.

B Procedimientos de pruebas,

# Instrucciones de opetacion,

B Hojas de proceso.

B Manual de Calidad.

B Procedimientos operacionales.
Procedimientos de aseguramiento de Calidad.
Especificaciones de Materiales.

El proveedor como requisito debe establecer un procedimiento que asegure la revision pericdica,
distribucion e implantacién de todos los estandartes o especificaciones de ingenieria del cliente,
asi como sus respectivos cambios. También debe manteper un registro de la fecha en que cada
cambio es implantado en produccidn.
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COMPRAS

ELEMENTO 4.6

GENERALIDADES. 461,
EVALUACION DE SUBFROVEEDORES 462
DATOS DE COMPRA 4.6.3.
VERIFICACION DEL PRODUCTO COMPRADG. 46.4.

El proveedor debe de establecer y mantener procedimientos documentados que aseguren que los
productos obtenidos de subcontratistas cumplen con los requisitos especificados. Dichos
procedimientos deberin contener lo siguiente:

- Todos los subcontratistas deben ser elegidos en base a su capacidad documentada, su
experiencia pasada, y/o habilidad demostrada para cumplir con las especificaciones.

- Debe definirse el grado de control ejercido por el proveedor sobre los subcontratistas, El control
debiera depender del tipo de producto comprado, el impacto que el producto del subcontratista
tendré en la calidad del producto terminado, y en la actuacién de los subcontratistas en ocasiones
anteriores.

- Deben mantenerse registros de los subcontratistas aceptados.

- Todos los documentos de compra deben mcluir datos que describan detalladamente a los
productos o servicios concemientes, incluyendo, cuando sea apropiado lo siguiente:

1. Nombre, tipo, clase, grado u otra identificacion positiva.

2. Especificacianes, dibujos, requisitos del proceso, instrucciones de inspeccién y otros datos
técnicos importantes, mcluyendo los requisitos para aprobacién o calificacion del producto,
procedimientos, equipo de proceso y personal.

3. Eltitulo, numero, edicién del sistema del estandar de 1a calidad que se aplicara.

Antes de distribuir ¢l producto, el proveedor debe revisar y aprobar los documentos de compra y
asegurarse de que son aceptados y cumplen los requisitos especificos del cliente. En el caso de
que el proveedor escoja verificar productos comprados en los locales del subcontratista, el
proveador debe especificar en los documentos de compra , los procedimientos usados para
verificar Ia calidad del producto y ¢l método a usar para su distribucidn.

Cuando un contrato especifica que el cliente del proveedor tiene el derecho de verificar los
productos comprados en los locales del subcontratista, esto no significa que el proveedor queda
libre de la responsabilidad de proveer producto aceptable, ni excluye el rechazo subsiguiente del
cliente.

Cuando el cliente tiene una lista de subproveedores aprobados, es un requisito para el proveedor,
el comprar los materiales clave con subprovesdores incluidos en la lista. Cualquier subproveedor
adicional puede ser usado imicamente después de haber sido incluido en 1a lista por la actividad
de Ingenieria de Materiales del cliente.
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Es un requisito que todos los materiales usados en la manufactura de partes cumplan con las
regulaciones gubemnamentales y restricciones de seguridad actuales las cuales reglamentan el uso
de materiales toxicos y peligrosos, al igual que las consideracianes ambientales , eléctricas y
electromagnéticas aplicables al pais de manufactura y venta.

Es un requisito para los proveedores, el evaluar y desarrollar el sistema de calidad del
subproveedor. Las evaluaciones en caso de formar parte de! desarrollo de subproveedores , deben
ocurrir con la frecuencia especificada por el proveedor . La evaluacién de subproveedores contra
QS 9000 efectuadas por el cliente , las evaluaciones do la segunda parte realizadas por un
organismo aprobado por €l cliente o las evaluaciones ds Tercera Parte realizadas por un
organismo extemo certificador, serin reconocidas en lugar de las auditorias realizadas por et
proveedor,

El uso de subproveedores designados por el cliente, no libera al proveedor de la responsabitidad
de asegurar la calidad de las partes, materiales y servicios surtidos por los subproveedores.

Los proveedores como requisito, deben requerir el 100% de entregas a tiempo por parte de los
subproveedores. El proveedor también como requisito, debe proporcicnar mformacién de
planeacion apropiada y compromisos de compra que permitan a los subproveedores cumplir con
estas expectativas.

Es wn requisito el jmplantar un sistema para medir el desempefio en entregas de los
subproveedores ncluyendo el pago de penalidades por urgenicias o pagps excesivos por
transporte.

Es un requisito de los proveedores el tener un procedimiento cue asegure el cumplimiento de las
regulaciones gubernamentales y de seguridad para el uso de substancias toxicas y peligrosas,
con relacion a los productos comprados y al proceso de manufactura.

CONTROL DE LOS PRODUCTOS SUMINISTRADOS POR EL CLIENTE
ELEMENTO 4.7

Los proveedores que incorporan productos o servicios suministrados por los clintes en sus
propios productos ¢ servicios finales , deben establecer y mantener procedimientos documentados
para la verificacion del control, almacenamiento y mantenimiento del producto suministrado por
el cliente.

Deben existir procedimientos que garanticen la conveniencia de los productos o servicios para
cumplir con los fines a 1os que estin destinados.

M Todos los productos y servicios, cuando sea apropiado, deben mantenerse seguros y a salvo.

Si dicho producto se pierde, dafia o se le encuentra inutilizable por alguna razén, debe registrarse

y ser prontamente comunicado al cliente.

Aunque el proveedor pueda verificar los productos suministrados por el cliente, eso no exime al
cliente de la responsabilidad de proveer un producto aceptable,

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO.
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ELEMENTQ 4.8

La identificacién y trazabilidad son puntos especialmente vitales pera aquellos proveedores que
proporcionan productos o servicios que pueden estar sujetos a reclamo si se encusntra que
presentan no conformidad, son peligrosos o estdn en conflicto can leyes, regulaciones o estatutos.

Cuando sea necesario el proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados
para Ia identificacion y trazabilidad del producto, entrega, mstalacién y uso.

Cuando la trazabilidad es un requisito especificado por ¢l cliente, ¢l proveedor debe establecer un
procedimiento para la identificacién (mica de los productos individualmente o en lotes.

En todos los casos, registros de identificacion y trazabilided deben ser cuidadosamente
mantenidos,

CONTROL DEL PROCESO.

ELEMENTO 4.9

MONITOREQ DEL PROCESO E INSTRUCCIONES DEL OPERADOR. 491.
REQUERIMIENTOS DE CAPACIDAD PRELIMINAR DEL PROCESO. 492

REQUERIMIENTOS DEL COMPORTAMIENTO CONTINUO DEL PROCESO. 493,
MODIFICACIONES A LOS REQUERIMIENTOS DE CAPACIDAD PRELIMINAR O

HABILIDAD CONTINUA 494,
VERIFICACION DE PUESTA APUNTO. 495
CAMBIOS AL PROCESO. . 496,
CARACTERISTICAS DE APARIENCIA. 497

El proveedor puede llevar a cabo todos los procesos de produccién, instalacion y servicios que
afectan directamente la calidad de los productos o servicios, bajo un sistema que especifique
planificacién y control detallados. El sistema debe inchuir:

¥ Procedimientos documentados definiendo la forma de produccion, instalacién y servicio,
doade la ausencia de dichos procedimientos pudiera afectar negativamente la calidad.

W Provision del equipo, instalaciones y materiales adecuados.

Adhesidn a las normas, leyes, cadigos, planes de Ia calidad y/o procedimientos documentades.

B Supervisién y control de las caracteristicas cruciales del producto identificadas en los puntos
apropiados dentro del proceso.

B La aprobacion del proceso y equipo, segiin sea necesario.

@ Instrucciones de trabajo documentadas y actualizadas, especificando los pasos requenidos en
cada tarea, estipulados en la forma mas clara y practica.

Apropiado mantenimiento del equipo para asegurar la produccién continua de productos de
calidad.

Cuando el proceso de produccién no puede ser verificado a través de la inspeccion y ensayo del
producto, y cuando deficiencias en el proceso no Hegan a ser evidentes hasta que el producto esta
ya en uso , operarios pre-califican, supervisan y controlan ¢l proceso para asegurar que cumplen
Yos requisitos especificados.

Deben mantenerse registros de los procesos, equipo y personal, segin sea necesario.
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Es un requisito del proveedor, contar can un proceso tal que asegure el cumplimiento de todas las
regulaciones gubernamentales de seguridad y medio ambiente aplicables, incluyendo aquellas
concerniantes al mangjo, recictado, eliminacidn o disposicién de materiales peligrosos. Ello debe
ser evidenciado mediante certificados apropiados o cartas de cumplimiento,

También es un requisito del proveedor el cumplir com todos los requerimientos del cliente para la
definicién, documentacién y control de caracteristicas especiales. Los proveedores deben
proporcionar la documentacidn que muestre el cumplimiento de estos requerimientos cuando sea
solicitado por cualquier cliente,

Es un requisito de los proveedores, el identificar los equipos clave del procese y proporcionar los
recursos adecuados para el mantenimiento de maquinaria /equipo y desarrollar un sistema
planezdo de mantenimiento preventive global y efectivo. Como minimo, este sisterna debe incluir:

B Un procedimiento que describa las actividades planeadas de mantenimiento.

B Programacion de actividades de mantenimiento.

8 Métodos de mantenimiento predictivo. Estos métodos deben incluir una revision de las
recomendaciones del fabricante, desgaste de herramienta, Manitoreo de tiempo trabajado ,
correlacion entre los datos del CEP y las actividades de mantenimiento preventivo,
caracteristicas mmportantes de herramientas perecederas, analisis de fluidos, Monitoreo
infrarrojo de circuitos y analisis de vibraciones.

B Disponibilidad de partes de remplazo (refacciones) para el equipo clave de manufactura,

Monitoreo del proceso e instrucciones del operador. El proveedor debe preparar las instrucciones
por escrito para el monitoreo del proceso, ¢l operador y para todos aquellos empleados que
tengan responsabilidades sobre la operacidn de procesos. Estas mstrucciones deberén estar
dispontbles en el area de trabajo. Estzs istrucciones deben derivarse de Ias fueates de
informacién listadas en el manual de Planeacion Avanzada de la Calidad y Plan de Control.

El monitoreo del proceso e instrucciones del operador pueden tomar la forma de hojas del
proceso, instrucciones de inspeccidn y prueba de laboratorio, tarjetas viajeras, procedimiento de
pruebas, hojas de operacién estandaz, ¢l Plan de Control del numero de parte u otros documentos
normalmente utilizados por el proveedor para proporcionar la informacion necesaria.

El monitoreo del proceso e instrucciones del operador deben incluir o hacer referencia, cuando
sea apropiado:

B Nombre o ninnero de la operacién segim el diagrama de flujo del proceso.
Ei Nombre y nimero de parte.

B Nivel de Ingenieria actual y fecha.

Herramientas calibradores y otros equipos requertdos.

8 Instrecciones de Identificacion y disposicidn del material.
Caracteristicas especiales definidas por el cliente y el proveedor.
B Requerimientos de CEP.

@ Estindares relevantes de manufactura e mgenieria.

Instrucciones para inspeccion y prueba.

B Instrucciones de acciones correctivas.

Fechas de revisidn y aprobacién.
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B Ayudas visuales.
B Intervalos para cambio de herramentat ¢ instrucciones de puesta a punto

Requerimientos de capacidad preliminar del proceso. Se requieren estudios prelimmares de
capacidad del proceso para las caracteristicas especiales definidas por cada proveedor o cliente
para nuevos procesos. Estos valores como requisitos, deben cumplir con los requerimientos del
cliente. Si no se han especificado requerimientos , un valor de Ppk > 1.67 debe ser obtenido para
resultados preliminares {(menor a 30 dias de produccién) y para procesos crénicamente
mestables.

Esta informacién debe ser revisada con ¢l cliente segun se requiera a través de las diferentes
etapas de planeacion de la calidad.

Resultados maceptables de capacidad preliminar requieren la reevaluacion de las actividades “a
prueba de errores™ .

No es recomendable ol uso de datos por atributos para estudios estadisticos preliminares debido
a sus limitaciones inherentes. Los resultados por atributos de corridas miciales de produccion
deben ser utilizados para dar prioridad a las mejoras del proceso ¢ iniciar cartas de control.

Requerimientos del comportamiento continuo del proceso. Estos requerimientos son definidos por
el cliente. Si tales requerimientos no han sido establecidos, se¢ aplicaran los siguientes valores en
la forma automatica.

B Para procesos estables y valores distribuidos normalmente, un valor de Cpk > 1. 33 debe ser
obtenido. -

B Para procesos cronicamente inestables cuyo resultado cumple con las especificaciones y sigue
en patrén predecible , un valor de Ppk > 1.67 debe ser obtenido.

B Para determinar el comportamiento de datos no-normales es requerido el uso de métodos
altermos al de Cpk tales como partes por miflon (PPM), analisis no parametrico, o técnicas de
indices para determinar el comportamiento basadoe en los requerimientos del cliente.

Se deben anotar en las cartas de control los eventos significativos en el proceso como cambio de
herramental o herramientas o reparacion de la maquina.

Cuando los valores de la carta de control y las pruebas funcionales indican un alto grado de
habilidad, el preveedor puede revisar el Plan de Control con la participacion del cliente.

Las caracteristicas identificadas en el plan de control que sean mestables o no habiles, requieren
tniciar el plan de reaccién apropiado indicado en el Pan de Control. Los planes de reaccion deben
incluir acciones de contencion del proceso e inspeccion 100%. Posterionmente debe ser elaborado
un plan de acciones correctivas por parte del proveedor donde se indique el tiempo especifice y la
asignacidn de responsabilidades para asegurar que el proceso llegue a ser estable y habil. Los
planes seran revisados y aprobados por el cliente cuando asi se requiera.

Sin importar el requerimiento de capacidad o do la habilidad del proceso demostrada, se requiere
ds la mejora continua, siendo 1as caracteristicas especiales las de mas alta prioridad.
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Modificaciones a los requerimientos de Capacidad Preliminar o Habilidad Continua. En algunos
casos €l cliente puede tener requerimientos de capacidad o habilidad mayores o menores a los
requerimientos establecidos previamente. En estos casos como requisitc se debe anotar tal
requerimiento en el plan de control.

Verificacién de puesta a punto.. Puesta a punto debe verificarse produciendo partes qus cumplan
con todos los requerimientos. Es un requisito que las instrucciones estén disponibles por escrito
para persanal que hari este trabajo. Son recomendables las comparaciones con la altima parte
producida. Se requiers verificacion estadistica cuando se aplicable.

La aprobacién de Ja parte para produccién es otorgada a un nimero de parte, un nivel de cambio
de ingenieria, una planta de manufactura, un proveedor de materia prima y a un proceso de
produccion. Cualquier cambio de estos factores requiere previa aprobacion de la actividad del
cliente encargada de la aprobacitn de partes. Los proveedores deben tener un registro de la fecha
de efectividad de los cambios al proceso.

Para proveedores que fabriquen partes con caracteristicas de apariencia debent proporcionar:

W Areas de evaluacidn con iluminacion apropiada,

B Patrones apropiados para color grano y textura.

B Mantenimiento del equipo de evaluacion y de los patrones de apariencia.

B Pruebas de que el personal que conduce las evaluaciones de apariencia sea competente para
hacerlo.

INSPECCION Y PRUEBAS.

ELEMENTO 4.10

GENERALIDADES 4.10.1
INSPECCION Y PRUEBAS DE RECIBO 4102
INSPECCION Y PRUEBAS EN EL PROCESO 4.10.3
INSPECCION Y PRUEBAS FINALES. 4104

REGISTROS DE INSPECCION Y PRUEBAS. 4.10.5

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la inspeccitn y
prueba en cada una de las etapas apropiadas, para asegurar que se cumplan los requisitos del
producto especificados por el cliente. La inspeccion y prueba requeridos y todos los registros
necesarios que tienen que etablecerse, deben ser detallados en el plan de calidad det proveedor o
en los procedimientos documentados. Los procedimientos de inspeccién y prueba deben proveer
lo siguiente:

- El proveedor debe asegurarse de que los productos de entrada no sean usados o procesados
hasta que sean inspeccionados o verificados de que cumplen con los requisitos especificados.

- Antes de Iz inspeccion el proveedor debe considerar 1a cantidad de control que fue gjercido en
fas instalaciones del subcontratista y 1a evidencia registrada de conformidad que se proporciond.

- El proveedor debe asegurarse de que todos los productos o servicios exento del procedimiento
de mspeccidn en recepcion, por razones de urgencia sean claramente identificados y pueda
seguirsele la pista de manera que puedan recuperase en cualquier punto del proceso si es
necesario.
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- La inspeccién y prueba dentro del proceso debe ser claramente documentada por ¢l plan de la
calidad o los procesos documentados. El producto debe retenerse hasta que la inspeccion y
prueba requeridos se hayan terminado, o los informes necesarios se hayan recibido y verificado.

- El proceso de inspeccion final debe efectuarse de acuerdo con el plan de calidad o los
procedimientos documentados. El proceso debe de verificar el cumplimiento de los requisitos
especificados. Ningim producto puede salir hasta que las actividades especificadas en el plan de
calidad o en los procedimientos documentados hayan sido satisfactoriamente completadas,
documentadas y autorizadas.

- Se deben establecer y mantener registros para proporcionar evidencia de que el producto o
servicio ha sido mspeccionado y/o probado. Estos registros debieran declarar claramente si el
producto pasd o fallo la inspeccién y las pruebas asociadas. Los registros deben identificar
tambien quién dio la autorizacion para la salida del producto.

El criterio de aceptacion de datos por atributos para los planes de muestreo es: cero defectos. El
criterio de aceptacién apropiado para otras situacicmes debera estar documentado por el
proveedor y aprobado por el cliente.

Los proveedores deben utilizar las instalaciones de laboratorios aprobados cuando sea requerido
por el cliente.

El sistema de recibo del proveedor debe utilizar uno o mas de los siguientes métodos:

@ Recibo de datos estadisticos.

B Inspeccion de recibo y/o pruebas.

B Evaluaciones y auditorias por segundas y terceras partes a las instalaciones de
subproveedores.

B Evaluacién de partes por organismos o laboratorios de pruebas acreditados.

B Garantias o certificados de subproveedores.

Todas las actividades del proceso deben ser dirigidas hacia los métodos de prevencion de
defectos, tales como control estadistico del proceso, a prueba de errores, controles visuales, etc.,
en lugar de la deteccion de defectos.

Una inspeccion dimensional y una verificacién fimcicnal es requerida para todos los productos
con una frecuencia , establecida por et cliente.

CONTROL DE LOS EQUIPOS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA.
ELEMENTO 4.11

GENERALIDADES. 411.1
PROCEDIMIENTO DE CONTROL. 4.11.2
REGISTRO DE INSPECCION MEDICION Y PRUEBAS. 4.11.3
ANALISIS DEL SISTEMA DE MEDICION. 4114

Para demostrar que un producto o servicio cumple con sus requisitos especificados, el proveedor
debe establecer v mantener procedimientos documentados para controlar, calibrar y mantener
equipos de inspeccién , medicion y prueba.
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Debe canocerse la incertidumbre de medida del equipo de prueba, y ésta debe ser consistente con
la capacidad de medida requerida.. Los procedimientos de control deben incluir los siguientes
elementos.

B El proveedor debe de seleccionar el equipo adecuado de inspeccién, medicién y prueba que
cumpla con los requisitos documentados e identificados para exactitud y precision.

B Todo equipo de imspeccién, medicin y prueba debe ser identificado y calibrado,
comparandolo con equipo que se sabe esta certificado segiin estandares reconocidos nacional o
intemmacionalmente. Si no existen estos estandares, la base de la calibracion debe ser
claramente documnentada.

B Debe definirse el proceso de calibracién. El proceso debiera incluir detalles del tipo de equipo,
identificacién unica, localizacién, frecuencia de chequeo, métodos de chequeo, criterios de
aceptacion, y las acctones tomadas cuando aparecen resultados no satisfactorios.

8 El equipo de inspeccion, medicién y prusba debe estar identificado por medios adecnados
para sefialar su estado de calibracién. Deben comservarse los registros det estado de
calibracion.

@ Cuando el equipo de inspeccién, medicion y prusba se encuentran fuera de calibracién, el
proveedor debe evaluar y documentar la validez de 1a inspeccion previa y los resultados del
ensayo anterior.

B E! proveedor debe asegurar condiciones ambientales adecuadas para todas las calibraciones,
inspeccianes, mediciones y pruebas que se realicen.

B F| proveedor debe salvaguardar la manipulacion, preservacion y almacenamiento del equipo
de mspeccién medicidn y prueba para asegurar que es adecuado y ajustado para uso futuro,
Las instalaciones de inspeccién, medicion y prueba, incluyendo equipo de computacidn y
programas deben estar también protegidos de ajustes que podrian invalidar los valores de
calibraciém.

B Si el software o hardware de ensayos es usado en la inspeccion, el proveedor debe revisar el
equipo para comprobar que es capaz de werificar la conformidad o no conformidad del
producto. Este debe revisarse a intervalos establecidos determinados por el proveedor. Se
deben mantener registros como evidencia de control.

W Si los datos técnicos son un requisito especifico para el equipo de inspeccion, medicién y
prueba el proveedor debe ponerlos a la disposicion del cliente de manera que éste pueda
verificar que el equipo esta funcicnando apropiadamente.

El registro de los resultados de la calibracién de todos los calibradores, instrumentos de medicién
y equipo de prueba, incluyendo a los calibradores propiedad de los empleados, deben contener:

B Verificacion de acuerdo a cambios de ingenieria.
B Condiciones de los calibradores y lecturas reales tales como se reciben para la calibracidn.
B Notificacion al cliente en caso de que haya sido embarcado material sospechoso.

Se requiere evidencia para demostrar que han sido efectuados estudios estadisticos apropiados
para analizar la variacidn presente en los resultados de cada tipo de sistema de medicion y equipo
de prueba.

ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBAS.
ELEMENTO 4.12
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El proveodor debe establecer y mantener procedimientos documentados para asegurar que los
estados de prueba de productos y servicios son continuamente identificades a medida que pasan
por ¢l proceso de produccién.

Cuando e! cliente lo solicite, se deben cumplir con requisitos adicionales de verificacion.

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME,

ELEMENTO 4.13

GENERALIDADES 4.13.1
REVISION Y DISPOSICION DE LOS PRODUCTOS

NO CONFORMES 4132
CONTROL DEL PRODUCTO RETRABAJADO 4133
AUTORIZACION DEL PRODUCTO AUTORIZADO ¢
POR INGENIERIA 4134

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para el control de
productos y servicios no conformes. El objeto de los procedimientos es asegurar que los
productos y servicios no conformes, no pasen madvertidamente a los cliemtes. Elementos de los
procedimientos pueden incluir lo siguiente:

B El sistema de control de productos o servicios no conformes debe proporcionar identificacidn,
documentacidn, evaluacién, segregacién (ocasionalmente), y distribucion del producto o
servicios no conforme. Todas las partes involucradas deben ser notificadas.

B Los productos o servicios no conformes deben ser revisados de acuerdo con los
procedimientos documentados. Estos productos pueden ser: reelaborados para que cumplan
con los requisitos especificados, o aceptados con ¢ sin la reparacién por concesion, o
considerados para aplicaciones alternativas, o rechazado y desechado. Si es requerido por el
contrato, la reparacidn o propuesto uso de un producto o servicio no conforme debe ser
netificado al cliente.

@ Debe mantenerse si es necesario, registros de deteccion y disposicion de no conformidades.

# El producto reparado o reelaborado debe ser inspeccionado nuevamente, de acuerdo con los
procedimientos documentados o el plan de calidad.

ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS.

ELEMENTO 4,14

GENERALIDADES 4.14
ACCIONES CORRECTIVAS 4.14.1
ACCIONES PREVENTIVAS 4.14.2

El proveedor debe establecer procedimientos documentados para la implementacion de acciones
correctivas y preventivas. Los procedimientos deben detallar los pasos para detectar las causas de
no conformidades, formulando acciones correctivas y preventivas asi como implantandolas. El
provesdor debe ejecutar y registrar cualquier cambio en los procedimientos documentados
resultantes de las acciones correctivas o preventivas,

Los procedimientos para acciones correctivas deben inclur:
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@ El manejo efectivo de las quejas del cliente y los informes de no conformidad del producto.

& Una investigacién de la causa de no conformidad relativa al producto o servicio, proceso v al
sistema de calidad. Los resultados deben ser registrados.

W El proveedor debe determinar que accion correctiva necesita tomarse para eliminar la causa de
no conformidad.

B Debe existir un sistema de control para asegurar que la accién correctora se pone en practica
v es efectiva.

Los procedimientos para acciones preventivas deben incluir:

W Para detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de no conformidades, el proveedor
debe estudiar las fuentes de informacion apropiadas, tales como procesos y operaciones de
trabajo que afectan la calidad del producto, concesiones, resultados de las auditorias, registros
de calidad, mforme de servicios, y quejas del cliente.

B El proveedor debe determinar que pasos son necesarios para el manejo de cualquier problema
que requiera accidn preventiva,

W El proveedor debe iniciar la accién preventiva y aplicar cortroles que aseguren su eficacia.

B El proveedor debe asegurar que la informaciin pertinente sobre las acciones tomadas es
sometida a la direccién para su revisién,

MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA.
ELEMENTO 4.15

GENERALIDADES. 4.15.1
MANEJO 4152
ALMACENAMIENTO. 4153
EMPAQUE 4154
CONSERVACION. 4.15.5
ENTREGAS. 4156

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documeatados para asegurar la
proteccidn de los productos y servicios en todas sus fases, desde el inicio hasta la instalacién, Los
procedimientos deberin incluir lo siguiente.

M El proveedor debe proporcionar métodos apropiades de manipulacion, para proteger a los
productos de dafios o deterioro,

& El proveedor debe usar areas de almacenamiento o almacenes seguros para proteger a los
productos de dafios o deterioro, robo © abuso antes de la entrega. Deben estipularse métodos
apropiados para autorizar la recepcion y la salida de tales areas, v las condiciones de los
productos en el almacén deben ser estimadas a intervalos apropiados para evaluar la eficacia
de las medidas de almacenamiento.

El proveedor debe controlar el empaquetado, embalaje y los procesos de mercado para
asegurar el cumplimiento con los requisitos especificados y evitar el uso no autorizado,

21 El proveedor debe aplicar métodos apropiados para la conservacion y la segregacidn del
producto cuando esté bajo el control del proveedor.

8 El proveedor debe asegurar que los productos estan protegidos durante su eotrega.
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CONTROL DE LOS REGISTROS DE CALIDAD
ELEMENTO 4.16

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para la identificacicn,
cobro, poner ¢l indice, acceso, almacenaje, mantenimento y distribucién de los registros de
calidad.

Los registros de calidad tienen que canservarse para demostrar que el producto o servicio cumple
con los requisitos especificados, y que la operacién del sistema de calidad es efectiva. Cualquier
registro de la calidad pertinente sometido por un subcontratista debe ser inchiide también en los
datos del proveedor.

Todos los registros de calidad deben ser almacenados en un lugar adecuado para tmpedir que se
dafien o deterioren asi como su pérdida y deben guardarse de manera de facil acceso. El
proveedor determina el tiempo de retencion de los registros. En los casos en que el contrato
estipula que los registros de Ia calidad deben estar disponibles para el cliente con el proposito de
evaluacién, el proveedor y el cliente deben estar de acuerdo durants cuinto tiempo los registros
seran retenidos.

Se deben conservar copias de los documentos de las partes reemplazadas requeridas para la
evaloacién de partes nuevas en el archivo de las mismas.

AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
ELEMENTO 4.17

El proveedor debe establecer y mantener procedimientos documentados para planificar y conducir
regularmentte auditorias intemas del sistema de calidad. El propésito de las auditorias es
determinar el grado en el que las actividades de calidad estan siendo llevadas a cabo .

Las auditorias internas deben programarse de acuerdo a la importancia del rea a evaluar, asi
como a los resultados obtenidos anteriormente y la gravedad de no conformidades.

Las auditorias deben ser llevadas a cabo por personal autorizado y capacitado, los resultados
deben ser registrados y presentados a la direccién.

ENTRENAMIENTO
ELEMENTO 4.18

El entrenamiento es un factor estratégico que afocta a todo el personal del proveedor, su
efectividad debe ser evaluada periddicamente. Debe establecerse y mantenerse un procedimiento
documentado para la implementacion de un programa de formacion, para asegurar que todo el
personal pueda llevar a cabo su tarea de manera consistente can los objetivos del sistema de
calidad.

Este programa debe calificar personal asignado a tareas especificas puede ser en base a su
educacion, formacion y/o experiencia.
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También debe identificar la falta de habilidad por medio de eximenes u otras téenicas asi como
asegurar los recursos de formacion apropiados.

Deben mantenerse registros adecuados de la formacién y niveles de compstencia de cada
empleado.

SERVICIO
ELEMENTO 4.19

En casos donde el servicio posventa es un requisito especifico, €] proveedor debe establecer y
mantener procedimientos documentados para desempediar, verificar ¢ informar que el servicio es
apropiado a las necesidades de los clientes y del mercado.

Deben mantenerse registros apropiadas de todas las actividades referentes al servicio.

TECNICAS ESTADISTICAS.

ELEMENTO 4.20

IDENTIFICACION DE NECESIDADES 4201
PROCEDIMIENTOS, 4202

El proveedor debe identificar la necesidad de técnicas estadisticas que som necesarias para
establecer, controlar y verificar las capacidades del proceso y las caracteristicas del producto,

También debe establecer y mantener procedimientos documentados para implementar y controlar
la aplicacion de las técnicas estadisticas que se estimen adecuadas para la operacién efectiva del
sistema de calidad. En particular deben formularse y documentarse procedimientos para la
selecciéon de muestras, reglas de aceptacién, capacidad del proceso, separacién de lotes y
clasificacién de caracteristicas.

PARTE 11
REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL SECTOR AUTOMOTRIZ EN QS 9000
PROCESQO DE APROBACION DE PARTES DE PRODUCCION

GENERALIDADES 11
VALIDACION DE CAMBIOS DE INGENIERIA 12

El proceso de aprobacitn de partes en produccion (PPAP) juega un papel tan grande en QS 9000
que Chrysler, Ford y General Motors crearon un manual independiente para documentar todos los
requisitos de PPAP.

Ei estindar QS 900 declara que e! proceso de aprobacion de piezas en produccién debe ser
garantizado para un nivel de cambio de mgenieria, mimero de pieza, ubicacién de la fibrica,
subcontratistas del material y medio ambiente de! proceso de produccion.
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Cuando ocurra un cambio en cualquiera de estas situaciones, se requiere notificacion al cliente, y
en algunas veces, los docunentos del PPAP se requieren preparar de nuevo.

El proceso de aprobacidn de piezas (PPAP) fue creado como un medic de asegurar que los
proveedores tuvieran un clare entendimiento de las especificaciones del disefio de partes y
productos de sus clientes.

El PPAP se aplica a todas las mercancias de produccin y servicios, incluyendo los materiales a
granel producidos internamente por fabricames de vehiculos o externamente por proveedores. La
aprobacion de piezas es siempre requerida en las siguientes situaciones:

B Cuando se necesita fabricar una pieza o producto nuevo.

W Cuando se necesita hacer una correccién a una pieza.

& Cuando una pieza necesita modificarse por un cambio en la ingenieria.

B Cuando se usa un material diferents en la fabricacién de la pieza que el que fue aprobado.
W Cuando se utilizan en produccion nuevas herramientas, troquelss, moldss, efc.

W Cuando el fabricante hace cualquier cambio en el proceso de produccién.

B Cuando herramientas o equipo son transferidos a otro lugar de la planta.

@ Cuando se usa un nuevo subcontratista para materiales, piezas o servicios.

8 Cuando herramientas han estado inactivas durante 12 meses o mas.

2 Cuando wm chente ha solicitado que el envio sea suspendido por cuestiones de calidad.

Cuando ocurra alguna de las situaciones anteriores, el proveedor debe entregar las piezas y
documentos apropiados. El cliente es responsable de informar al proveedor la clase de
documenios y articulos que necesita entregar. Los clientes cumplen con esto asignando un nivel
de entrega a2 cada uno de sus proveedores.

Existen 5 niveles de entrega. Cada uno explica que documentos y articulos se necesitan para
satisfacer los requisitos de PPAP:

Nivel 1

Una garantia es ¢} {mico documento que el proveedor debe entregar al consumidor, a menos que
la garantia sea para un determinado “articulo de apariencia”. Si este es ¢l caso, un informe de
aprobacién de apanencia también debe enviarse.

Nivel 2
El proveedor entrega una garantia con las muestras del producto y limitados datos

suplementarios.

Nivel 3
El proveedor entrega garantia, muestras del producto y datos suplementarios completos.

Nivel 4
El proveedor entrega garantia (ninguna muestra del producto} con datos suplementanios
completos.

Nivel 5
E! cliente revisa la garantia del proveedor, la muestra del producto y los datos suplementarios

completos en el Jugar de fabricacion.
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Requisitos adicionales del proceso de aprobacién de piezas. (PPAP)
Ademés de fos procedimictos de emtrega, los proveedores deben adherirse a Ias siguientes
condiciones de PPAP.

a) Todos los dibujos auxiliares y borradores deben mostrar el mimero de piezas, el nivel de
cambio, la fecha del dibujo, y el nombre del proveedor.

b) Si un dispositivo de ensayo es usado en el producto, el proveedor debe certificar que todos los
aspectos de la norma de medida del producto cumplen con los requisitos dimensionales de la
pieza. Cualguier cambio en el disefio ds ingenieria debe ser incorporado a la norma de medida
y documentado.

¢) Si el cliente los pide, los proveedores deben estar preparados a incorporar simbolos que
identifiquen ciertos productos y piezas. Los simbolos se usan para identificar caracteristicas
criticas e importantes tal como la de seguridad del cliente, cumplimiento con las regulaciones,
funcidn ajuste o aspecto.

d) Para determmar si el producto esta fabricindose de acuerdo a requisitos del cliente, se debe
efectuar una evaluacién de funcionamiento del proceso preliminar. Este proceso de
evaluacion puede incluir un analisis del sistema de medida.

e) Un informe de aprobacién ds apariencias (AAR) independiente, debe completarse por cada
pieza que ha sido designada por el cliente como articulo de apariencia. El documento AAR es
entregado con la garantia.

f) Una inspeccién dimensional debe efectuarse en todas las piezas y productos cuando requisitos
fisicos, quimicos o metalirgicos sean especificados. Si el proveedor no puede llevar a cabo
dichos ensayos, se puede usar una fuente calificada del laboratorio del cliente.

g) Ensayos de rendimiento deben efectuarse en todas las piezas y materiales cuando se
especifiquen requisitos funcionales. Si el proveedor no puede Hevar a cabo el ensayo, se puede
usar un laboratorio calificado extemo,

h) Después de que todos los requisitos de¢ medicion y ensayo se han complementado
satisfactoriamente, el proveedor debe inclur la informacién en la garantia. Una garantia
independiente debe llenarse por cada nimero de piezas, a menos que el cliente lo indique de
otro modo.

i) Cuando ocurren cambios de ingenieria, el proveedor debe cantactar a su cliente para averiguar
como serd afectada 1a produccién.

j) Cuando se producen muliples piezas de produccién de una cavidad, molde herramienta,
troquel o modelo, se requiere una evaluacién dimensional completa para cada cavidad, molde,
ete.

DOCUMENTACION REQUERIDA POR LOS PROVEEDORES

De acuerdo con el manual PPAP, los proveedores son responsables de martener un registro
completo de todas las entregas. El registro debe mostrar conformidad con todas las
especificaciones dimensionales, quimicas metalirgicas, fisicas de eficacia y otras especificaciones
de ensayo. Las siguientes copias deben guardarse en archivo:

£ Resultados de ia inspeccion, acompafiados por e} registro de disefio aprobado por la ingenieria
del cliente.

B Registros de las prucbas de laboratorio cubriendo todos los ensayos quimicos, metalirgicos,
fisicos y de eficacia,

Resultados de la eficacia de los procesos preliminares para todas las caracteristicas criticas e
importantes.
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M Resultados de los andlisis de los sistemas de medicion, diagrama de flujo del proceso, modo de
falla del proceso y analisis de efectos.

@ Planos de control, evaluaciones de rendimiento del proceso preliminar, garantias del proveedor
subcontratadas y documentacién suplementania, aprobaciohes de apariencia y muestras
maestras.

APROBACION POR EL CLIENTE

Los productos no se pueden enviar hasta que el proveedor reciba la aprobacién del cliente de que
su producto 0 pieza cumple todas las especificaciones y requisitos. Después de que una muestra
de la pieza o producto ha sido aprobada, los proveedores son respansables de asegurarse que la
produccion futura contintia cumpliendo todos los requisitos del cliente.

81 el producto del proveedor es rechazado, el producto debe ser corregido, y la documentacion
adecuada debe ser entregada al cliente para su aprobacién. Ningun producto puede ser enviado
hasta que se haya conseguido su aprobacidn.

VALIDACION DEL CAMBIO DE INGENIERIA.

El proveedor de acuerdo con el manual PPAP, es ¢! responsable de verificar que los cambios
estén debidamente validados. También debe establecer y mantemer registros de calidad para
documentar el cambio de ingenieria y asegurar que un producto ha pasado la inspeccitn requerida
y los ensayos demostrando que cumple con los requisitos especificados.

MEJORA CONTINUA

GENERALIDADES 21
MEJORAS EN CALIDAD Y PRODUCTIVIDAD 2.2
TECNICAS PARA LA MEJORA CONTINUA 23

En Q59000 las armadoras estipulan que dsbe establecerse y promoverse por toda la organizacién
de los proveedores, una filosofia comprensible de mejora continua. Los proveedores deberan
desarrollar un plan de acciones especificas, para mejoras continuas de la calidad, servicio y
precio.

El proveedor debe identificar oportunidades do calidad y productividad e implementar proyectos
de mejora aprepiadas. Como por ejemplo:

- Tiempo de parada de maquina no programado.
- Desperdicios, reprocesado y recuperacion.

- Dificil montaje o instalacitn del producto.

- Derroche de materiales o trabajo.

- Excesivo atmacenamiento y manipulacién.

El proveedor debe aprender las siguientes medidas y metodologia y usar aquellas que sean
apropiadas:

B Indices de capactdad (Cp, Cpk)
B Tablas de control (variables, atributos)
Tabla de suma acumulativa (CUSUM)
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B Disefio de experimentos (DOE)

B Operacién evolutiva del proceso (EVOP)
W Teoria de las limitaciones

B Eficacia general del equipo

B Costo de calidad

B Anitisis en partes por millén (PPM)

B Anilisis de! valor

W Soluciém de problemas

CAPACIDADES DE MANUFACTURA
PLANEACION Y EFECTIVIDAD DE LAS INTALACIONES, EQUIPO

Y PROCESOS 31
A PRUEBA DE ERRORES 32
DISENO Y FABRICACION DE HERRAMENTALES 33
ADMINISTRACION DE HERRAMENTALES 34

El proveedor debe desarrollar planos ¢ instalaciones, procesos y equipo en conjunto con el
avanzado proceso de planificacion de la calidad.

Se debe hacer uso maximo del espacio en las mstalaciones, facilitar el flujo sincrenizado del
matenial, y minimizar e| transporte y manipulacion del material.

Deben desarrollarse métodos para evaluar la eficacia de las operaciones y procesos existentes.
Los métodos beberan ser factores en el plan de trabajo general, la automatizacién apropiada,
ergonomia y factores humanos, equilibrio de operarios vy lineas de trabajo, niveles de inventaric
de almacén.

Debe existir un proceso de detecciom de errores para evitar la fabricacién de productos
defoctuosos. Cuando las fuentes que causan 1a no conformidad se identifican, Las fuentes deben
ser corregidas usando la metodologia de deteccién de errores.

La deteccion de errores debe ser usada durante la planificacion de procesos, instalaciones,
equipos y herramientas, y durante 1a resolucién de problemas.

E! proveedor debe proporcionar recursos técnicos adecuados para el disefio de herramientas y
normas de medida, fabricacion e inspeccién dimensional completa,

Si parte de este aabajo se subcontrata, debe establecerse entonces un sistema de rastreo y
seguimiento. Las herramientas y el equipo del cliente debe ser marcado permanentemente, de
manera que el propietario del equipo sea visible y claramente entendido.

El proveedor debe establecer ¢ implementar un sistema de manejo de herramientas. Ei sistema

debe tratar: Personal ¢ instalaciones de mantenimiento y reparacion, almacenaje y recuperacidn,
instalacion y programa de cambio de herramientas perecederas.

PARTE I
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REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL CLIENTE.
REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE CHRSLER

Chrysler Corporatian tiene tres simbolos iinicos en su genero “El escudo™, “El diamante™ y “El
pentagono™ que son utilizados para identificar las parte criticas del producto. Los proveedores
deben conocer los requisitos especiales vinculados con estos simbolos.

El escudo. Este simbolo es utilizado para identificar caracteristicas de seguridad cualquier pieza
marcada con este simbolo requiere del control especial de fabricacion para asegurar que cumple
con los requisitos de Chrysler y los requisitos gubemamentales de seguridad del automovil.

El Diamante. El diamante identifica caracteristicas especiales. Cualquier companente, material u
operacion en el manejo del vehiculo designado, con este simbolo es visualizado por Chrysler
como critico e importante para la calidad, confiabilidad y durabilidad.

El Pentigono. El pentdgano es el simbolo critico para herramientas. Es usado para identificar
caracteristicas especiales de accesorios, calibres, piezas en desarrollo y piezas de producto
micial.

Caracteristicas Relevantes, Estas son caracteristicas especiales seleccionadas por el proveedor a
través del conocimiento del producto o del proceso. La presencia del escudo, diamante y
pentigano no inteptan minimizar la importancia de las otras caracteristicas consideradas

importantes por el proveedor.

Plan anyal. Para asegurar que el proceso de fabricacion, piezas y productos cumplen con todos
los requisitos de Chrysler, se requiere una mspeccion completa anual del equipo. Cualquier
excepcién puede ser autorizada solamente por un representants corporativo de Chrysler.

Auditorias internas de calidad. El proveedor debe llevar a cabo una auditoria mterna anual del
sistema ds calidad, a menos que sea notificado de otro modo por un representante de Chrysler.

Validacion del disefio/Verificacidn del producte. El proveedor debe realizar verificacion del
disefio/produccion al menos una vez al afio en todos los productos nuevos y continuos, a menos
que Chrysler especifique otra cosa.

Plan de acciones correctivas, Debe escribirse un plan de accién correctiva. El plan debiera tratar
todas las inconformidades y debiera incluir documentacion de:

B Descripcion del problema/ defecto.

B Definicién / causa.

B Accién provisional y fecha de entrada en vigor.
& Verificacion.

& Control.

Prevencicn.

Empagque, etiquetado y embarque. Los proveedores deben familiarizarse con las instrucciones de
empaquetado, embarque y etiquetado de Chrysler que ha publicado en dos manuales.
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Liberacién del proceso. Una revisién sistemdtica y secuencial por el equipe de planificacién de
calidad avanzada (process sign-off) debe efectuarse sobre el producto nuevo. El propésito de a
revision es verificar que el proveedor entiende todos los requisitos del programa.

REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DE FORD.

Ford Motor Co. coloca una delta invertida en sus planos de ingenieria y especificaciones, para
identificar productos de caracteristicas criticas que pueden afioctar Ia segundad en la operacion
del vehiculo y el cumplimiento de regulaciones guberamentales.

Planes de control y AMEF’s . Los planes de control y el analisis de modo y efecto de la falla,
requieren [a aprobacion firmada por los ingenieros de calidad y disefio de Ford. La misma
aprobacidn e requicre siemnpre que se haga una revisién a unc de estos documentos o cuando el
proveedor es respensable del disefio, en cuyo caso, el proveedor debe preparar un AMEF del
disefio para su revisicn y aprobacidn.

Etiqueta del contenedor de embarque. El simbolo de ia delta invertida debe preceder al numero ds
parte de la pieza de Ford en las etiquetas de embarque. Ford especifica esto en su guia de
empaquetado para piezas de produccién.

Partes de equipo estindar. Ei gobiemo de Canada y USA designan ciertos articulos de control
como piezas de equipo estandar. Estos articulos, tales como el cinturén de seguridad, mangueras
de frenos y los neumiticos, deben cumplir con normas de seguridad y regulaciones marcadas por
los gobiemos. El proveedor debe tener certificacién de la eficacia de cada parte o embarque.
Cuando la identificacién de una parte individual es mandatoria, ¢! Departamento de ingenieria de
Ford proveerd las mstrucciones necesarias en el dibujo de la pieza 0 la especificacion de
mgenieria,

Caracteristicas criticas. Son aquellos requisitos del producto ¢ proceso que pueden afectar el
cumplimiento de las nommas del gobiemo o la funciéon de seguridad del producto. Las
caracteristicas criticas requieren proveedores especificos, montaje, embarque, supervision y
deben ser incluidas en los planes de control.

Verificacion de puesta a punto. Se requiere esta verificacién utilizando la confirmacion
estadistica para todas las caracteristicas criticas y relevantes.

Hemes de control para sujstadores. Antes de que cualquier pieza de metal tratada por calor (rollo
de alambre, cable, varilla, cinta, acero en planchas, etc) pueda ser usada en la produccion, una
muestra debe ser analizada y probadas para determinar si cumple con las especificaciones de
Ford de composicién quimica y dureza templada. Los resultados deben ser documentados,

Las partes no tratadas por calor deben ser probadas por dureza y otras propiedades fisicas. Cada
elemento analizado debe ser identificado. La trazabilidad del lote es necesaria para todos los
articulos de control.

Tratamiento Térmico, Estos procesos deben ser controlados de acuerdo a los requisitos marcados
en el estindar de fabricacién de Ford W-HTX-12. 5i las caracteristicas de tratamiento por calor
son designadas como criticas, entonces se deben seguir los pasos estipulados en el estandar de
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fabricacion Ford W-HTX-1.

Para reducir el riesgo de fragilizacién, los componentes de acero tratados por calor deben cumplir
con las especificaciones de Ford Engineering Material Specification WSS-M99-A3-A.

Cambios del disefio y del proceso para proveedores responsables de los disefios. No se pueden

efectuar cambios a ningin articulo de control (idemtificado por l1a delta invertida) sin ia
aprobacin previa del departamento de mgenieria del producio de Ford. Se debe llenar un
formulario 1638 A de aprobacion por ingenieria.

Modificaciones del proveedor a los requerimientos para itemes de control. Cuando el proveedor
tiene datos {tablas de control y prusbas de especificaciones de ingenieria) que indican un ako
grado de capacidad para controlar piezas, el proveedor pueds solicitar una revisidn de los
requisitos de prueba e mspeccién. Debe obtenerse un plan de control revisado y debe recibirse
aprobacién de Ford Product Engmeering antes de que el cambio pueda ser implementado.

Requerimientos de comportamiento en pruebas de especificacién de ingenieria . La meta de Ia
especificacién de ingenieria es la de confirmar que se ha logrado el intento de disefio de 1
producto. En el caso de no pasar dicho ensayo, el proveedor debe tener los envios de produccién
inmediatammente. El proveedor debe notificar al cliente la localizacion de la planta que fall el
ensayo,suspender envios, e identificar cualquier lote con producto no conforme.

Cuando se ha encontrado la raiz de la falla, corregida y verificada, el proveedor puedo resumir su
produccién. Los productos que se sospecho no eran conformes, no pueden ser enviados hasta que
1a falla haya sido retrabajada.

Cuando no se puede determinar 1a causa de la falla, el proveedor debe contactar inmediatamente
Ford Product Engineering, Se debe dejar de producir hasta recibir instrucciones,

Especificaciones det disefio del sistema (SDS). Es una recopilacion de las mediciones del
desempefio para un sistema o subsistema, Las mediciones del desempefio son caracteristicas
medibles derivadas de las expectativas del cliente.

Iniciativas de calidad para partes prototipo. Cuando un proveedor esti encargado de la
fabricacion de piezas usadas para prototipos, el proveedor debe mantener un registro de la
informacion importante, requisitos especificos y datos secundarios, porcentaje de los pumtos de
imspeccidn que satisficieran la tolerancia (PISTA) y porcentaje de los indices que son capaces de
proceso (PIPA) para ayudar z la planificacién del proceso de produccidn.

QOS. Se requiere que los proveedores implanten la mstodologia Ford QOS un enfoque
sistemético y disciplinado que usa herramientas y practicas estandarizadas para administrar
negocios y lograr un incremento continuo en €l nivel de satisfaccion al cliente.

Calificacién v criterio de aceptacién para materiales. Tienen que usarse requisitos de
especificacion de materiales para la calificacion inicial de los materiales. Posteriormente, durante
la produccién, el proveedor debe desarrollar un plan de control. El plan debe ser revisado y
aprobado por el departamento Ford Materials Engineering antes de remitir la solicitud para la
aprobacién de piezas de produccidn.
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ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD

La elaboracidn del presente Manual de Calidad puede ser aplicado a cualquier empresa que sea
proveedora de la Industria Automotriz, lo aterrizaremos mas especificamente a una empresa deo
termoformado.

Esta empresa estard constituida por un consejo de Administracion, un Director y ocho Gerencias,
que son Vaitas, Produccidn, Ingenieria, Aseg. de Calidad, Compras, Sistemas, Finanzas y
Recursos Humanos.

En esta empresa se trabajan tres tumos can personal de mantenimiento, de servicio y operarios
siendo un total de 65 personas.

Todo este perscnal tiene un objetivo especifico dentro de la empresa, es decir una responsabilidad
v un reol de actividades.

El sistema ISO 9000 nos solicita paner por escrito que hace cada persona para la organizacion
como lo hace y documentar las actividades.

Con el Manual de Calidad deseamos contar con una estructura documentada que scporte un
Sisterna de Calidad, teniendo claramente definidas las responsabilidades del personal dentro de un
Sistema de Calidad contando con métodos y procedimientos que aseguran la mejor operacidn del
sistema.

Para el desarrollo de un manual de calidad y la implementacién de un Sistema de Calidad
eficaces, se requiere que la direccion desarrolle un Plan estratégico el cual comprenda la
definicion, la difusién, ol desarrollo, la implantacion y la evaluacién. Ya temiendo el Plan
Estratégico se determina la Politica de Calidad que sera el primer punto a incluir en el Manual de
Calidad.

La Politica de Calidad es el conjunto de objetivos y directrices de wuna organizacion en lo que a
calidad respecta expresados por la alta direccién. Esta debe constar de una actitud de la

organizacion, un estindar de cumplimiento(base documental), 1a minimizacién de costos producto
y proceso, y el desarrollo y reconocimiento de la compaiiia.

La visién es hacia donde quiere llegar la compaiifa, esto es que satisfactores obtendra a corto,
mediano y largo plazo.

La mision es que aportard a la cormmidad y al medio, cuil es la finalidad de la empresa, que
resultados desea obtener.

Ahora, veremos las responsabilidades dentro del sistema de calidad por elemento y sus
correspansables:

Elemento 4.1) Respensabilidad gerencial. El responsable es el director general y corresponsables
1a Gerencia de Aseg. de Calidad y Recursos Humanos.

Elemento 4.2} Sisterna de Calidad. El responsable es e Gerente de Aseg de Calidad y
corresponsables todas Jas demas gerencias.
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Elemento 4.3 )Revisién de Contrato. El responsable es la Gerencia de Ventas y corresponsables
Ia direccién general, Gerencia de Ingenieria, Gerencia de Produccitn, Gerencia de Calidad |
Compras y Fmanzas.

Elemento 4.4) Contro! del Disaiio. No aplica.

Elemento 4.5) Control de Documentos. El responsable es Gte. De Aseg de Calidad y sus
corresponsables todas las demas gerencias.

Elemento 4.6} Compras. El responsable es la Gerencia de Compras y sus corresponsables son
Ingenieria, Aseg. de Calidad y Finanzas.

Elemento 4.7) Producto suministrado por el cliente. El responsable es la gerencia de Ventas y
sus corresponsables Aseg,. de Calidad y Compras.

Elemento 4.8) Identificacién y rastreabilidad . El responsable es la Gerencia de Aseg. de Calidad
y sus corresponsables son Ingenieria , Produccion y Compras.

Elemento 4.9) Control del proceso. El responsable es la Gerencia de Ingenieria y sus
corresponsables son Produccién y Aseg. de Calidad.

Elemento 4.10) Inspeccion y prueba. el responsable es 1a Gerencia de Aseg. de Calidad y sus
corresponsables son Produccion y Compras.

Elemento 4.11) Control del equipo de Inspeccién, medicion y prueba. El responsable es la
QGerencia de Aseg, de Calidad y sus corresponsables son Ingenieria y Compras.

Elemento 4.12) Estado de Inspeccién y pruebas. Su responsable es la Gerencia de Aseg de
Calidad sus corresponsables Produccion y Compras.

Elemento 4,13) Cantrol del producto no conforme. Su responsable ¢s la Gerencia de Aseg. de
Calidad y sus corresponsables son Produccion, Compras y Finanzas.

Elemento 4.14) Acciones correctivas y preventivas. El responsable es la gerencia de Aseg. de
Calidad y corresponsables todas las gerencias.

Elemento 4.15) Manejo, Almacenamiento, Preservacion y Empaque . El responsable es 1a
gerencia de Compras y sus corresponsables son Ingenieria y Aseg. de Calidad.

Elemento 4.16) Control de Registros. Los responsables son todas las gerencias.

Elemento 4.17) Auditorias Intemas . El responsable es la Gerencia ds Aseg. de Calidad y los
corresponsables son la Direccién General.

Elemento 4.18) Entrenamiento. El responsable es La Gerencia de Recursos Humanos y sus
corresponsables son todas las gerencias.

Elemento 4.19) Servicio. No aplica.
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Elemento 4.20) Técnicas Estadisticas. El responsable es el Gto. De Aseg. de Calidad y los
corresponsables todos los demas departamentos.

Bien, ahora que se tienen los antecedentes para la elaboracion del Mamual de Calidad
procederemos a la elaboracidn del mismo.
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1.1 OBJETIVO

Establecer los lineamientos generales y responsabilidades para implantar y mantener de manera
efectiva el sistema de aseguramiento de calidad en lz Empresa de termoformado SA de CV,
conforme al sistema QS 9000,

1.2 ALCANCE

Para todas las actividades relacionadas al proceso de termoformado de 1a Empresa, cumpliendo
con las normas interacionales QS 9000,

1.3 ANTECEDENTES DE LA EMPRESA

Ante la necesidad de que todas las empresas del mmdo, mejoren su productividad y calidad,
como una condicion necesaria para poder competir y sobrevivir en los mercados globalizados
nos ha llevado a que la empresa ejecute acciones tendientes a atacar las diversas areas de
oportunidad. Es por esto que Ja Empresa ha tenido la mquietud desde su constitucién, bajo
nuestro sistema de calidad de adquirir 1a responsabilidad de comprometerse con una politica y
objetivos de calidad y la conservacién de estos, mediante los puntos establecidos en la norma QS
9000 , con el chjeto de ofrecer soluciones a aplicaciones y necesidades concretas de ingenieria a
productos de nuestro ramo para ia industria, nuestro servicio es imtegral, brindando asesoria
desde materiales, aplicaciones, sustituciones, fimcionalidad, etc. c¢ontamos con ingenieria
especializada apoyada con sistemas de ultimo nivel y personal altaments capacitado en procesos
de transformacion por termoformado.
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POLITICA DE CALIDAD Y OBJETIVOS

La direccidn de la Empresa determina el valor y el tiempo para ¢l logro de cada uno de los
objetivos de calidad, los cuales seran modificados cada vez que sean cumplidos o cuando exista
algin cambio significativo en el entomo o giro de la empresa y/o entomo nacicnal e
internacional..

2.1 DECLARACION DE LA POLITICA DE CALIDAD.

Hacer productos termoformados con calidad total respetando el disefio y especificaciones de
nuestros clientes, buscando la optimizacion de los mismos y sus procesos en una mejora continua.

Para el cumplimiento de esta politica la dirsccion se compromete a capacitar a su personal,
brindando los recursos humanos y materiales que sean necesarios para un resultado éptimo.

2.2 OBJETIVOS DE CALIDAD

La Empresa establece:

1. Proporcionar a todo ef personal la capacitacién necesaria de acuerdo a su puesto de trabajo.
2. Alcanzar la facturacién programada en el plan estratégico anual.

3. Obtener los certificados de empresa segura, limpia v QS 9000.

4. Alcanzar la rentabilidad programada en Ia planeacién estratégica anual.

2.3 VALORES

B Cordialidad

® Tenacidad

® Compromiso ds a alta direccion
@ Lealtad

B Optimismo

B Solidaridad

Seremidad

® Libertad de accién.

8 Puntualidad

MANUAL: AC-MC-01 SELLO
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2.4 VISION

La Empresa seré altamente competitiva at hacer productos cen valor agregado en la industria que
requiere termoformado, haciendo mas remtable el negocio y logrando la mas alta satisfaccion de
sus clientes, accionistas, empleados y proveedores.

Al implantar su sisterna de calidad cumple con estindares intemacionales de calidad, seguridad y
medio ambiente.

Cuenta con 1a mas avanzada tecnologia y personal altaments capacitado y comprometido, 1o cual
es la llave para 1a apertura de nuevos mercados,

De esta manera, ia Empresa apoyara el desarrollo de su personal, de su comunidad y de México.
2.5 MISION

Buscamos oportunidades de negocio en productos que integren termoformadoe para los sectores
del mercado con mayor crecimiento y dinamismo.

Contaremos con el personal capacitado en la administracién, manufactura y manejo de nuestros
productos, el cual refleja en su trabajo los valores y cultura de la organizacién,

Utilizaremos las mejores tecnologias disponibles para la manufactura, mejora de los productos y
estrecha atencidn al cliente.

Cumpliremos con los estindares internacianales de calidad, seguridad y medio ambiente.

Con esto satisfaceremos a nuestros clieates en sus requerimienmtos y  expectativas,

proporcionaremos bienestar a nuestro persenal, rentabilidad a nuestros accionistas, equidad a los
provesdores, desarrollo y progreso a la sociedad.
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3.1 ORGANIZACION

E! Sistema de Calidad de la Empresa esta organizado para cumplir con los requisitos generales y
requerimientos especificos de los clientes, este se encuentra integrado en cuatro niveles de
documentacién Jos cudles son:

3.1 Parte I
Se describen los requerimientos de las dos secciones de QS 9000:

20 elementos de ISO 9000
Requerimientos especificos del cliente,

3.2 Parte 2

Se podrd generar un manual de procedimientos generales y especificos, el cul contendra los
procedimientos, hojas de instruccién y registros necesarios para asegurar los requerimientos del
sistema de calidad QS 9000, se tomaran aspectos como:

{Qué 56 debe hacer?

(Quien es el responsable de hacerlo?
¢ Dande se debe hacer?

{Cudndo se debe hacer?

(Como se debe hacer?

¢ Cdmo se debe registrar?
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4.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

4.1.1 La Direccicn general de la Empresa tiene definida y documentada la politica y objetives de
calidad de la empresa.

Las gerencias de la Empresa se comprometen con la politica y objetivos de calidad, esta politica
forma parte de las metas de la empresa, asegurindose que es comprendida, implantada y
mantenida en todos los niveles de la empresa.

4.1.2. ORGANIZACION

4.1.2.1. RESPONSABILIDAD Y AUTORIZACION,

La responsabilidad, autoridad e mterrelacién del personal que administra, controla, desarrolla y

verifica todas las actividades que soportan el sistema de calidad, estin claramente definidas y

documentadas, en especial para el personal que se enfoca a:

a) Iniciar acciones y modificar e} sistema, procedimientos para prevenir que ocurra cualquier
tipo do defecto retacionado con el proceso, producto y ¢l mismo sistema de calidad.

b) Identificar y evidenciar cualquier problema del proceso, producto y sistema de calidad.

¢) Iniciar, recomendar y establecer soluciones a través de los canales adecuados.

d) Verificar la implantacidn y eficacia de las soluciones propuestas.

¢} Verificar controlar y detener cualquier proceso por la entrega de un producto fuera de
especificacién, hasta que las deficiencias o candiciones msatisfactorias hayan sido corregidas.

f) Estin representadas las necesidades de los clientes en funcicmes intemas direccionadas a
cumplir los requerimientos del sistema de Calidad (Caracteristicas especiales, objetivos de
calidad, entrenarniento, acciones correctivas y preventivas.)

g) Accionar implantando el sistema y analizar sus defectos en el proceso, producto, haciendo los
cambios pertinentes para prevenir su recurrencia.

h) Organigrama Gerencial:

DIRECCCION

GCIA GCIA GClA GCIA GClA GCIA GCIA GClLA
VENTAS INGENIERIA PRODUCCION COMPRAS ASG.CAl. SISTEMAS FINANZAS  REC. HUMAN
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DIRECCION GENERAL

En base al conocimiento del mercado, la situacién financiera, politica nacional e mternacional,

politicas de la Empresa, dirige y administra Ia empresa de forma sana y prospera.

Trabaja sobre el sistema, mejorando la organizacién del desarrollo tecnologico y del personal en

forma continua, siempre buscando ¢l crecimiento de la empresa a través de la innovacion dindole

utt valor agregado a nuestros productos y servicios para satisfacer no solo Ias expectativas del

cliente sino también generando mejores satisfactores para los empleados, proveedores y

accionistas.

Gestiona 1a informacion juridica, forma e informa a los responsables sobre la responsabilidad de

los riesgos del producto defectuoso y la responsabilidad civil por incumplimiento a suministros y

al medio ambiente,

GERENTE DE ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD

Es responsable de las actividades de planeacitn avanzada de la calidad, tales como el desarrollo
del diagrama de flujo del proceso y plan de control.

Asi mismo mantiene el control administrativo de las acciones comrectivas y preventivas,
actividades de mejora continua, desarrollo de la documentacion genérica del sistema de calidad,
implantacidn, control de calidad, auditoria y supervision del proceso.

GERENTE DE RECURSOS HUMANOQS.
Es responsable de emitir y difimdir ¢l organigrama de la empresa asi como la capacitacion y
motivacion, buscando un plan de vida del personal acorde con las filosofia de la empresa.

GERENTE DE FINANZAS ]
Es responsable de planear, dirigir y admmistrar los recursos financieros de Ia empresa a través
del anilisis de informacién, apoyado por las politicas y los lmeamientos marcados por la
Direccion General, garantizando el adscuado fimcicnamiento de la empresa y su crecimiento,
werificando 1a correcta aplicacion del presupuesto y de los centros de costo.

GERENTE DE PRODUCCION

Es ¢l responsable de planear, dirigir y wvigilar los objetivos de produccién cualitativa y
cuantitativaments, asi como la optimizacién de los recursos materiales, mano de obra, maquinaria
y equipo, cumpliendo con los requerimientos del cliente.

GERENTE DE INGENIERIA

Es responsable de todas las actividades encaminadas al desarrollo de procesos de produceidn,
determinando equipos y herramientas adecuadas a las necesidades, los cudles cumplan con las
especificaciones del producto y politicas de la empresa.
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GERENTE DE SISTEMAS

Es responsable de las actividades que dan soporte a la red intema y mantener en Gptimas
condicicnes todas las herramientas de comunicacion tanto internas como extemas.

GERENTE DE VENTAS

Es responsable de que se establezcan claramente con el cliente los requisitos y especificaciones de
los productos desarrollados y fabricados en 1a empresa, la negociacién de el precio y condiciones
de venta.

GERENTE DE COMPRAS
Es responsable del desarrollo de proveedores confiables que garanticen todas las necesidades de
insumos de la empresa asi come las entregas oportunas.

OTROS NIVELES DE RESPONSABILIDADES

Las responsabilidades de quienes administran, desenmpedian y verifican las actividades del sistema
de calidad se definen de manera especifica a través de las distintas secciones del manual de
calidad.

La autoridad de esos puestos estd definida por los niveles que se indican en el organigrama de 1a
empresa, ante la ausencia del responsable directo de un puesto, el responsable del puesto
intediato superior asume la furcidn, excepto cuando se ha documentado de otra manera.

4.1.2.2. VERIFICACION DE LOS RECURSOS

Para asegurar el cumplimiento de los requisitos del sistema de calidad, el director debe asignar:

a) La estructura organizacional para desarrollar, implementar y mantener el sistema de calidad.

b) Garantizar el buen desempefio de las actividades administrativas del sistema de calidad.

c) La capacitacion del personal de la empresa en las actividades relacionadas con el sistema de
calidad.

La identificacién de necesidades especificas y asignacién de rocursos se realiza a través de

fuentes tales como; Planeacién de 1a calidad, Auditorias intemas, mejora de procesos, revision del

sistema de calidad, solicitud de acciones comectivas y preventivas, etc.

4,123, REPRESENTANTE DE LA DIRECCION PARA EL SISTEMA DE CALIDAD.

El director designa al Gerente de Aseguramiento do Calidad como representante de la direccién
para el sistema de calidad, el cual independientemente de sus responsabilidades tiene autoridad y
responsabilidad definida para:
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a) Asegurar que los sistemas de calidad estén establecidos de acuerdo a la norma QS 9000,
implantados se lleven al cabo en practica permanente y mantenidos de acuerde con este
manual de calidad, desarrollando y manteniendo un sistema de documentos que controle las
normas de calidad dentro de Ia organizacion.

b} Asegurar que se mamengan los registros adectados para controlar y monitorear la
conformidad a los requisitos especificados.

¢) Desarrollo del programa de auditorias internas del sistema de calidad para asegurar una
adherencia continua de los requerimientos, en conjunto can el equipo de auditores internos,

d} Coordinar la identificacidn y eliminacion de no conformidades dentro del sistema de calidad.

¢) Reportar el fimcionamiento del sistema de calidad y la situacion que guarda el mismo a ia
direccion general para su revisién como base para la mejora continua del mismo sistema de
calidad.

f) Mantener el control administrativo de tas acciones correctivas, preventivas de mejora cantinua
y desarrollo de la documentacion genérica del sistema de calidad.

2) Responsable de las actividades de planeacion de la calidad, tales como desarrolle de
diagramas de flujo del proceso y del plan de calidad.

h) Tiene la autoridad suficiente para parar la produccion o la entrega de piezas no conformes.

i) Coordina las acciones de calidad desde el marketing hasta la posventa.

j) Verifica la evaluacidn de los proveedores que realiza compras, para asegurar la calidad de los
productos suministrados por los proveedores.

4.1.2.4. INTERRELACIONES ORGANIZACIONALES

Contamos con un sistema que segura una adecuada admistracién durante las etapas de
desarroilo del proceso asi como también utilizamos un enfoque multidiciplinaric para la toma de
decisiones, manteniendo la informacion necesaria y los datos requeridos por el cliente.

4,1.2.5 INFORMACION A LA DIRECCION.

Se realizara un procedimiento que informe a la direccidn, por parte de calidad de cuando existe
un incumplimiento a los requerimientos del clieate.
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4.1.3 REVISION DE LA DIRECCION

La direccion de la empresa revisa en forma trimestral, asegurando su adecuacién y efectividad,
para cumplir can los requerimientos QS 9000. Se mantendran registros de las revisiones.

4.1.4, PLAN DE NEGOCIOS

La direccién tendra un plan de negocios formal y documentado que incluira:
a) Anélisis del mercado.

b) Planeacién financiera y de costos.

¢} Proyecciones de crecimiento.

d) Planeacién de las facilidades de planta.

€} Objetivo de costos.

f) Desarrollo de los recursos humanos,

8) Proyecciones de ventas.

h) Objetivos de calidad.

i) Planes especificos para la satisfaccion del cliente.

P Indicadores interos clave en €] comportamiento de calidad y ef desarrolle de las operaciones.
k) Aspectos regulatorios de salud, seguridad y medio ambiente.

Se comtara con planes y objetivos a corto plazo (1 ¢ 2 ) afios y a largo plazo (3 o mas afios)

Se contard con métodos para determinar las expectativas actuales y firturas del cliente.

Se utilizara un sisterna de informacion, el cual es objetivo y valido para definir que informacidn
se busca, métodos de recopilacién y frecuencia de recoleccion.

Se contara con meétodos documentados para el seguimiento, revisi¢n y cambios al plan de
uegocios a fin de asegurar que sea commicado y entendido por toda la organizacic’m

Los datos y 1a informacién son enfocados a un plan de mejora.

Se fomentara la participacion de los empleados, al trabajar en equipo con ellos ¥ proporcicnarles
los medios solicitados para el cumplimiento ds los objetivos.

Los planes y objetivos estan basados en el andlisis de productos competitivos y estudios de
comparacién competitiva dentro de la industria automotriz y fuera de ella, asi como niveles de
satisfaccion de nuestros clientes.

MANUAL: AC-MC-01 SELLO

SECCION: jEdicion: Revision: En vigor a partir de;

4.1 1 0 15 de junio del 2000




45

Empresa de termoformado SA de CV
MANUAL DE CALIDAD

4.1.5 ANALISIS Y USO DE LA INFORMACION DE LA EMPRESA

La direccion de Ia empresa se mantendra informada y documentada sobre las tendencias en la
calidad y el fimcionamiento de las operaciones (productividad, eficiencia y efectividad) a través
do los indicadores.

La informacién de tendencias e indicadores de calidad serd comprobada con el progreso de los
objetivos de toda la empresa, traducidas y procesadas en informacion de soporte.

1. Se desarrollardn prioridades para la pronta solucidn de los problemas relacionados con el
cliente.

2. Se determinardn las tendencias relacionadas con los clientes, apoyando las revisiones de
avances, la toma de decisiones y la planeactén de acciomes.

4.1.6. SATISFACCION DEL CLIENTE.

La empresa realizard un procedimiento para determinar la satisfaccion del cliente, el cual incluira
la frecuencia de revision, objetividad y validez.

Las tendencias en la satisfaccion al cliente estardn por escrito y soportadas por informacion
objetiva.

Estas tendencias seran comparadas con las de la competencia y revisadas por la direccidn.

Las consideraciones incluirdn a clientes inmediatos y finales.

4.1.7 SATISFACCION DEL PERSONAL

La Empresa evaluara las necesidades y expectativas del personal buscando satisfacerlos mediante
una farmula de calidad total.

Dicha satisfaccidn se expresara por ejemplo en:

Condiciones de trabajo.

Las medidas de seguridad e higiene,

E! sistema para el reconocimiento y recompensa por los rendimientos,
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4.2 SISTEMA DE CALIDAD

4.2.1. GENERALIDADES

En esta seccidn se define la documentacion que soporta el sistema de calidad a fin de mantener
una estructura documentada del sistema como un medic para asegurar que fos productos y
servicios de la compadiia cumplen con los requerimientos previaments acordados,

4.2.2 PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

La estructura documental del sistema de calidad se describe de manera general en el presente
manual, de acuerdo con los siguientes niveles de documentacién,

NIVEL 1 . Manual de Calidad.- Documento que establece formalmente el sistema de calidad de
la Emgpresa , incluye, la politica de calidad, objetivos de calidad y lineamientos del sisterna de
calidad de acuerdo con los requisitos de la norma QS 9000.

MIVEL II. Procedimientos generales y Especificos.- Documentos en los que se define la secuencia
de las actividades a realizar de cada uno de los departamentos de la compailia, asi como los
responsables de ejecutarlas, es decir el que, quien y cuando.

NIVEL II. Hojas de mstruccién - Documentos que cantienen en forma resumida instrucciones
especificas de trabajo, define el cdmo.

NIVEL IV. Registros.- Evidencia documental del cumplimiento de las actividades descritas en los
procedimientos u hojas de instruccidn, pueden encontrarse como anexos en los procedimientos,
hojas de instruccién © como sea apropiado para su facil identificacicn.

Adicionalments se contard can la documentacién de apoyo que surge del PAQP:

PLAN DE CONTROL. Define y establece las etapas necesarias para asegurar que nuestros
productos satisfacen las necesidades de nuestros clientes.

AMEF DE PROCESQ. Documento que facilita el analisis de las fallas potenciales posibles sus
consecuencias en el proceso.

DIAGRAMA DE FLUJO. Es una representacién sistematica del proceso y manufactura del
producto.
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LAY-OUT FLUJO DE MATERIALES. Plan de flujo de materiales en piso, este es desarrollado
para determinar 1a localizacién de areas de inspeccidn, ayudas visuales, estaciones de trabajo y
areas de almacenamiento de producto no conforme.

4.2.3 PLANEACION DE LA CALIDAD

El sistema de calidad de la empresa defime y documenta como deben ser cumplidos los

requerimientos de calidad,

La planeacién de 1a calidad serd consistente con los requerimientos deol sistema de calidad y se

tendra documantado.

Las condiciones estin dadas para que las siguientes actividades aseguren que los productos

cumplan con los requerimientos siguientes como sea apropiado y de acuerdo can la revisién del

contrato

a) Preparacion de planes de aseguramiento de calidad, el equipo encargado de la planeacién de la
calidad establece en el plan las especificaciones del cliente y define el control adecuado del
proceso.

b) Identificacién v adquisicién de controles, procesos , equipos, dispositivos y habilidades
necesarias para los requerimientos de calidad del producto.

c) Asegurar la compatibilidad de los procedimientos del proceso de produccion, de la mstalacion
y servicio, de la inspeccién y prucba y la documentacidn aplicable.

d) La actualizacién de acuerdo al proceso de mejora continua que sea aplicable a las técnicas de
control de calidad, mspeccion y prueba, incluyendo el desarrollo de nueva mstrumentacion.

¢} La identificacién de cualquier requerimiento de medicion que involucre habilidades que
excedan el yitimo nivel tecnologico disponible para la compaiiia.

f) La identificacion y rastreabilidad de las verificaciones en las etapas apropiadas de la
realizacién del producto.

g) El establecimiento de criterios de aceptacion para todas las caracteristicas y requerimientos.

h) La identificacién y preparacién de registros de catidad.
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4.2.3.1. FLANEACION AVANZADA DE LA CALIDAD

La Empresa establece e implanta la planeacion avanzada de la calidad utilizando equipos
multidisciplinarios tanto para el desarrollo de nuevos productos como para sus cambios.

4.2.3.2. CARACTERISTICAS ESPECIALES

La Empresa identificara las caracteristicas especiales en los documentos de calidad, tales como
AMEEF, Plan de control e instrucciones de operacion, respetando la simbologia do cada cliente.

4.2.33 REVISION DE ESTUDIOS DE FACTIBILIDAD.

La Empresa realizard estudios de factibilidad de manufactura antes de aceptar la fabricacién de
los productos propuestos , las revisiones de factibilidad estin debidamente documentadas,
aprobadas y archivadas.

4.2.3.4 PRODUCTOS DE SEGURIDAD

La Empresa estableceré en el control de procese los controles, politicas y practicas de seguridad
relativas al producto, concientizando al persunal de 1a respansabilidad civil tan alta que se tiene
con nuestros productos.

4.2.3.5 ANALJSIS DEL MODO Y EFECTOQ DE LA FALLA “AMEF”

La Empresa considerara todas las caracteristicas especiales en o]l AMEF y fomenta Ia prevencién
de defoctos ¥ no 1a deteccién de los mismos,

4.2.3.6. METODOLGGIA A PRUEBA DE ERROR “poka yoke”

La Empresa utilizara sistemas o dispositivos a prueba de error para prevenir la fabricacién de
productos fuera de especificacién o cuando se detecten fuentes potenciales de incumplimientos en
AMEF en las instalaciones o &reas que aplique.

4237 PLAN DE CONTROL

La Empresa desarrotlard el plan de contrel de acuerdo al sistema de calidad QS 9000.
El plan de control incluye los comtroles utilizados el proceso cubriendo las fases de
prelanzamiento y produccién.
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Los planes de control son revisados cnando cambia ef producto, el proceso o los procesos son
inestables o no habiles y los métodos de inspeccion son revisados.

4.2.4. PROCESO DE APROBACION DE PARTES DE PRODUCCION.
4.2.4.1 CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

La Empresa cumplird con los requisitos establecidos en el manual de referencia, proceso de
aprobacién de partes de produccidn (PPAP) y los requerimientos especificos del cliente.

4.2.4.2. REQUERIMIENTOS DE SUBCONTRATISTAS.
La Empresa utilizara 1a aprobacién de partes de produccidn para subcontratistas,
4.2.4.3 VALIDACION DE CAMBIOS DE INGENIERIA

Es responsabilidad de la Empresa el verificar que los cambios sean adecuadamente validados con
1a revision contractual, esto también aplica a subcontratistas.

4.2.5 MEJORA CONTINUA

La Empresa difundira la filosofia de mejorar continuamente en calidad, servicio y precios para
todos sus clientes, en forma independiente a 1a necesidad de mejoras innovativas.

Desarrollando planes de accidn especificos para la mejora continua de los procesos, en especial
aquellos que son mas importantes para el cliente.

En el caso de las caracteristicas del producto y parametros del proceso que son evaluados usando
datos por variables, la mejora cantinua se aplica para optimizar las caracteristicas y parametros
de un valor cbjetivo y reducir de la variacién.

La Empresa extendera su filosofia de mejora continua a todos los procesos y actividades de la
compaiia.

La Empresa identificard oportunidades para mejorar su calidad y productividad e implanta los
proyectos de mejora como:

Analisis de partes por milién, retrabajos, scrap, y tiempos de ciclo excesivo,
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La Empresa contara con cotocimientos de los indicadores, métodos y técnicas, utilizando:

Soluciga de problemas en equipo
Evaluacién competitiva.
Graficas de tendencia

Sistema operativo d calidad
Andlisis de partes por millén
Implantacitn del Poka Yokes,

4.2.6. ADMINISTRACION DE INSTALACIONES Y HERRAMENTALES

4261 PROCESQO DE PLANEACION EFECTIVA DE INSTALACIONES Y
HERRAMENTALES

La Empresa utilizara equipos multidisciplinarios para el desarrollo de procesos, mstalaciones y
equipo conjutitamente con 13 planeacion de la calidad.

Se establecera 1a efectividad en el proceso de planeacién al minimizar los traslados, manejo de
materiales en un flujo sincrénico, la automatizacidon, balanceo de las lineas asi como ¢l optimo
nivel de inventarios y verifica los factores ergondmicos para los trabajadores.

4.2.6.2. ADMINISTRACION DE HERRAMENTALES,

La compafiia establecerd e implantara un sistema para el control de los herramentales que
inchuye:

Mantenimiento y facilidades de reparacidn

Diseiio de dispositivos

Fabricacion de herramentales v dispositivos
Inspeccion dimensional total

Almacenaje y recuperacion

Puesta a punto

Programa de cambio de herramiertas perecederas.
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4.3 REVISION DEL CONTRATO

4.3.1. GENERALIDADES

La Gerencia de ventas de ia Empresa cuenta con sistemas documentados para la revision de
contrato y la coordinacién de actividades relacionadas.

4.3.2. REVISION

Todos los contratos y docuwmentos del cliente serin revisados por el drea de ventas e ingenieria de
la compatiia para asegurar que;

a) Los requerimientos del cliente fueron adecuadamente definidos y entendidos.

b) Los requerimientos adicicnales a los anteriormente mencionados son resueltos antes de la
confinnacién del contrato.

c) La Empresa tiene la capacidad d2 cubrir los requerimientos del contrato.

d) Los requerimientos del cliente incluidos ep la seccidn 4.21 de! sistema de calidad son
considerados antes de la confirmacion del contrato,

4.3.3 CAMBIOS AL CONTRATOQ

Cuando se realice un cambio en los términos acordados con el cliente, internamente se realizara
un analisis entre los responsables de las areas involucradas como Ventas, Produccién, Calidad,
Almacén, etc. para definir las acciones a tomar a fin de asegurar el cumplimiento, informando
oportunaments al cliente para establecer un nuevo acuerdo.

4.3 4. REGISTROS

Los registros de las revisiones de a los contratos seran documentados y debidamente archivados.
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4.4 CONTROL DEL DISENO

El alcance del sistema de Calidad de la Empresa no incluye el controi del disefio.
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4.5 CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS

4.5.1 GENERALIDADES

La Empresa contara con un sisterna para identificar, revisar, autorizar y comtrolar los
documentos y datos que se relacionan con los requisitos de 1a norma QS 9000.

Documentos de referencia,

En caso de que las especificaciones de los clientes hagan referencia a otros documentos, la
empresa adquirira tales documentos y concentrara en un sélo lugar los documentos originales de
los clientes.

4.5.2 APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS Y DATOS

Aseguramiento de calidad desarrolla, implementa y actualiza los procedimientos que regulan las
actividades para el control de documentos del sistema de calidad, de tal forma que se asegure que
sdlo las versiones actualizadas se localizan en las areas de trabajo.

Se contard con una lista maestra de documentos comirolados vigentes, impidiendo el uso de
documentos obsoletos.

El control de documentos asegurara que:

3) Estaran disponibles emisiones actualizadas de los documantos apropiados donde se realizarin
operaciones esenciales para el fimcionamiento del sisterna de calidad.

b) Los documentos no vélidos u obsoletos seran retirados en el menor tiempo posible para evitar
su uso indebido.

¢) Cualquier documento obsoleto retenido para fines legales estara adecuadamente identificado.

EDICION Y APROBACION DE DOCUMENTOS. Personal con suficiente conocimiento del
procesc en cuestion, elaborard los procedimientos o documentos relacionados al sistema de
trabajo, los cuales son revisados y aprobados por los respansables de drea o actividades.

MANUAL: AC-MC-01 SELLC

SECCION: |Edicién: Revisién: En vigor a partir de:

435 1 0 15 de junio del 2000




54

Empresa de termoformado SA de CV
MANUAL DE CALIDAD

DISTRIBUCION Y CONTROL. El origmal sera retenido en un area especifica y se proceders a
distribuir copias controladas de las versiones vigentes al persanal de los puestos que deben
aplicarlo o conocerlo por tener alguna relacion con las actividades. Se distribuirfm solamente
copias controladas autorizadas para el uso intemo, dicho control se realizara a través de las listas
de distribucién y mediante la utilizacion de sellos de color azul en las copias. Para efoctos de
capacitacién o consulta se podrén obtener copias no controladas con el personal asignado para el
control de documenttos, mismas que se destruiran después de utilizarse. La identificacion de las
copias no controladas de los documentos de calidad son aguellas que no cuentan con sello
original.

4,5.2.1 ESPECIFICACIONES DE INGENIERIA

La Empresa comtard con procedimientos para revisar las especificaciones periddicamente,
distribuir e implantar las especificaciones de los cliemtes y sus cambios. Mantendra registros de
las fechas de implamtacidn en produccién, esta implantacién incluird la actualizacién de
documentos hasta la modificacion del PPAP, AMEF y Plan de Control.

4.5.3 ACTUALIZACIONES

Al emitir el documento por primera vez, el nimmero de edicion ¢s 1 y el mimero de revisién es
cero. Cuando sea necesario actuslizar el documento el nlimero de revisién se incrementa en ima
unidad.

La naturaleza de los cambios del documento se registrara en las hojas de pedido de cambio,

Los cambios a documentos deberan ser realizados por las mismas funciones que desarrollaran y
aprobaron las versiones previas, teniendo acceso a la informacién de respaldo, los cambios se
identificaran en ¢l docuznento o anexos.

CONTROL DE DOCUMENTOS EXTERNOS. Aquellos documentos de origen extemo que
regulan actividades del sisterna de calidad seran identificados en su primera hoja con el sello azul
de documento controlado y \imicamente se distribuiran copias controladas con el sello respectivo.
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4.6. COMPRAS

4.6.1 GENERALIDADES

La Empresa contard con un sistema documentado que asegura que log productos y servicios
comprados cumplan can los requerimientos especificades.

MATERIALES APROBADOS PARA PRODUCCION. Cuando nuestros clientes ticnen
subproveedores aprobados, La Empresa enfocara sus compras de materiales a esos proveedores.

REGULACIONES GUBERNAMENTALES, RESTRICCIONES DE SEGURIDAD Y MEDIO
AMBIENTE, Todos los materiales usados en Ia manufactura de productos cumplen con las
regulacianes gubernamentales y restricciones de seguridad actuales, las cudles reglamentan el uso
de materiales téxicos o peligrosos, al igual que las consideraciones ambientales aplicables en
Meéxico asi como el destinatario.

4.6.2 EVALUACION DE PROVEEDORES

La Empresa mantendra:

a) Evaluacion y selecciéon de proveedores con base en su habilidad para cumplir con los
requerimientos especificados en el contrato, incluyendo el sistema de calidad

b} Definido ol tipo de alcance y control ejercido a los proveedores, estando en funcién de el
producto vy servicio contratado, en la calidad y registros de calidad final del producto y
servicio, reportes de auditoria de calidad y registros de calidad que previamente demostraron
la habilidad y comportamiento del proveedor.

c) Registros de Calidad de proveedores, previamente definidos por la compafiia,

DESARROLLO DE PROVEEDORES. La empresa evaluara y promovera el sistema de calidad
de los proveedores relevantes para la calidad y para lo cual se basa en la norma QS $000.

La evaluacién de los proveedores se tendrd definida y programada con una frecuencia
determinada.

Las evaluaciones de proveedores serin cantra el QS 9000 efectuadas por el cliente, por una
segunda parte o por un organismo certificados seran reconocidas por la compaiiia,

PROGRAMACION DE PROVEEDORES, La empresa requicre ¢} 100% de entregas a tiempo
por parte de sus proveedores, por lo que proporciona informacién de planeacién apropiada y
compromisas de compra que permiten a los proveedores cumplir con esa expectativa.

Can la evidencia de los proveedores la Empresa podra medir el desempefio do entregas de los
mismos.
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4.6.3 DATOS DE COMPRA

Los documsntes de compras contendran los datos que describen claramente of producto o servicio

solicitado, incluyendo donde sea aplicable:

a) Eltipo, nimero de parte, clave, grado u otra identificacién precisa.

b) El titulo u otra identificacion positiva y resultados aplicables de especificaciones, dibujos
catalogos, folletos, requerimientos de proceso, instrucciones de inspeccidén y otros datos
técnicos relevantes, incluyendo requerimientos para aprobar o calificar el producto o servicio,
procedimientos, altima versién de las normas, tipo de empagque, la forma de identificacién y
tastreabilidad, equipo de proceso y persanal.

¢) Eltitulo, numero de edicion del estindar del sistema de calidad que sera aplicado.

d) Protocolo de logistica.

La Empresa revisa y aprueba los documentos de compra para la adecuacion de requerimientos
especificos previos a la liberacica.

4.6.4 VERIFICACION DEL PRODUCTO COMPRADO
4.6.4.1 VERIFICACION DE LA EMPRESA EN LAS INSTALACIONES DEL PROVEEDOR

Cuando exista un requerimiento de verificacion del producto o servicio a través del sistema de
calidad del proveedor o mediante 1a mspeccién directa en sus instalaciones, esto es claramente
defmido en los documentos de compras,

4.6.4.2 VERIFICACION DEL MATERIAL COMPRADO

Cuando el cliente lo haya requerido como parte de la revisién del contrato, se le proporcionara
todas las facilidades para que verifique la calidad de los productos contra requerimientos
previamente acordados, en las instalaciones del proveedor. Tal inspeccién y verificacién de
ninguna manera es considerada por la empresa como evidencia del control del proveedor y menos
aim absuelve a la compaiiia de entregar el producto final dentro de especificaciones.

Cuando ¢! cliente recomiends o requiera como parte de la revision del contrato, determinada
materia prima no exime a la compaiiia de evaluar y liberar al provesdor contra los requerimientos
del sistemna de calidad.
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4.7 CONTROL DE PRODUCTOS SUMINISTRADOS PGR EL CLIENTE

La compafiia contard con procedimientos documentados para el control de los productos
suministrados por los clientes, respecto a la verificacién, almacenamiento y mantenimiento
necesario para conservar sus propiedades.

Cuando un producto suministrado por el clients so perdiera, se dafiara o encontrara no conforme
en cualquier etapa del proceso, se registrara para su control y se le comunicara al cliente.

La verificacién que hace la compafila de estos productos, no libera al cliente do Ia
respensabilidad de proveer productos dentro de especificaciones.

4.7.1 HERRAMIENTA PROPIEDAD DEIL CLIENTE

La Empresa contard con un sistema de marcado permanente vistble para las herramientas y
equipo propiedad del cliente,
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4.8 IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD DEL PRODUCTO

La Empresa mantendrd procedimientos documentados para la identificacion y rastreabilidad de
los productos a través de las diferentes etapas del proceso de produccidn, desde recibo, almacén
materia prima, proceso, almacén de producto terminado y entrega.

IDENTIFICACION Y RASTREABILIDAD. La compafila mantendra la documentacién de
acuerdo a procedimiento, para la identificacién nica de los productos a través de medios
adecuados durante todas las etapas del proceso, de esta manera se asegura, establece y mantiene
una identificacion (mica de productos individuales, codigo de producto y nimera de lote para
asegurar la rastreabilidad de sus productos.

REGISTROS. Los registros derivados de la identificacién y rastreabilidad de los productos son
documentados y debidamente archivados.
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4.9 CONTROL DEL PROCESO

La Empresa identificara y planeara los procesos en aquellos que puede afectar la calidad del

producto, se asegura que estos se llsven a cabo bajo cendiciones controladas, las cuales incluirén:

a) Procedimientos controlados para €l control del proceso

b} Uso de equipo apropiado y condiciones de trabajo adecuadas.

c) Cumphlimiento con estindares, codigos de referencia, planes de control, asi como
procedimientos documentados.

d) El monitoreo y control de los parametros del proceso y caracteristicas del producto.

DESIGNACION DE CARACTERISTICAS ESPECIALES. La empresa cumplira con los
requerimientos del cliente para la definicién, documentacién y control de las caracteristicas
especiales, proporcionando la documentacién que soporta el cumplimiento de estos requisitos,
cuando el cliente los solicite en forma expresa o cuando son identificadas en sus especificaciones.

e} Aprobacion de procesos y equipos segim se requiera.
f) Criterios de ejecucion de trabajo defmidos de manera clara y en forma practica
2) Mantenimiento adecuado al equipo para asegurar la capacidad del proceso.

MANTENIMIENTOQ PREVENTIVO. La Empresa mantendra identificados los equipos clave

del proceso, proporcionando los recursos apropiados para el mantenimiento de maquinaria y

equipo, se ha desarroilado un sistema planeado de mantenimiento preventivo plobal y efectivo, el

cual incluira;

& Procedimiento documenitado que describe la planeacién de las actividades de mantenimiento.

B Programacién de actividades.

B Meétodos de mantenimiento predictivo.

B Procedimiento para la preservacion de los equipos, herramientas y moldes.

B Disponibilidad de partes de reemplazo (refacciones) para los equipos claves de manufactura.

B Los objetivos de mantenimiento estin documentados, son evaluados y se tiene un plan de
mejora.

Los requerimientos para calificar las operaciones del procéso, incluyendo equipe y personal
mvolucrado estdn especificados, manteniendo los registros apropiades debidamente archivados.
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4.9.1 MONITOREO DEL PROCESO E INSTRUCCIONES DE OPERACION

La Empresa contara con documentacién para el monmitoreo del proceso e instrucciones de
operacién para todos los empleados involucrados en la operacién del proceso, estas instrucciones
permaneceran en las 4reas de trabajo.

Las instrucciones al operador pueden incluir, instrucciones operativas, instrucciones de
inspeccitn, pruebas de laboratorio, procedimientos de prueba, entre otros.

E! manitoreo del proceso y las instrucciones del operador incluyen:

- Nombre y nimero de operacién de acuerdo al diagrama de flujo.

- Nombre y nimerc de parte.

- Nivel de ingenieria y fecha.

- Identificacién de matertales.

- Caracteristicas especiales designadas por el cliente.

- Instrucciones de inspeccion y prueba,

- Fechas de revisiém y aprobaciones.

- Ayudas visuales.

4.9.2 MANTENIMIENTOQ DE CONTROL. DEL PROCESO.

La Entpresa mantendra el control del proceso de acuerdo a la aprobacién del PPAP y el diagrama
de flujo incluyendo:

- Técnicas de medicicn.

- Planes de muestreo.

- Criterios de aceptacién.

- Planes de reaccidn, cuando no existan criterios de aceptacidn.

Cuando los datos del proceso indiquen un Cpk/Ppk igual 0 mayor de tres, deben revisar el plan de
control como sea apropiado.

En caso de incumplimiento al Plan de control, debe desarrollarse um plan de reaccion,
adicionando las acciones correctivas, inspecciones al 100% y revisarlas con et cliente, si es
requerido.

4.9.3 REQUERIMIENTOS DE MODIFICACION AL CONTROL DEL PROCESO.

La Empresa puede tener diferentes requerimientos de habilidades del proceso, por lo que debera
actualizar ¢l plan de control (especificacicnes y/o tolerancias).
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4.9.4 VERIFICACION DE PUESTA A PUNTO

La Empresa verificara y llevara a cabo una puesta a punto cuando se presente corrida inicial,
cambio de material, cambio de nimero de parte, para lo cual se elaboraran instrucciones de
operacion disponibles para todo el personal.

Estas mstrucciones indicarin que las partes fabricadas deben cumplir con los requerimientos.
Bitacora de resultados con procesos similares, disponibles para todo perscnal que influye en la
puesta a punto.

El tiempo de puesta a punto debe guardar proporcién con la corrida de produccion.

" 4.9.5 CAMBIOS AL PROCESO

Cuando ocurran cambios después del PPAP aprobado, la compafiia requiere aprobacion del
cliente.

En caso de requerirse efectuar cambios para la mejora continna, la compaiiia avisa al cliente.

La conmpafiia mantendri registros do focha de efectividad del cambio en el proceso.

4.9.6 CARACTERISTICAS DE APARIENCIA

La empresa asegurara que las partes designadas can caracteristicas de apariencia por parte del
cliente a través de:

B [luminacién apropiada en las areas de evaluacidn.

M Muestra master de color, brillo, textura, forma segin se predetermine en el plan de control.

B Mantenimiento y control de las muestras y evaluacién del equipo.

B Calificacion del personal que ejecuta operaciones.
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4.10 INSPECCION Y PRUEBA

4,10.1 GENERALIDADES

Como resultado de la planeacion de la calidad, en el plan de control se detallarin las pruebas y los

registros a ser utilizados durante este proceso.

Por otra parte las especificaciones de materia prima indicarin las actividades de validacién para la

recepcién de estos materiales.

4.10.1.1 CRITERIOS DE ACEPTACION

El criterio de aceptacién para las diferentes etapas del proceso, desde el recibo de materias primas e
insumos hasta la liberacién del producto en proceso es: “cero defectos” o el total cumplimiento de Jas
especificaciones, de no ser asi la Empresa lo documenta haciendo un plan de accién correctiva que en
canjunto con ¢k cliente se aprueba con wma desviacidn temporal o definitiva.

4.10.2 INSPECCION Y PRUEBAS EN RECIBO

4.10.2.1 Los insumos y materia prima son sometidos a inspeccién y prueba antes de ser aceptados,
con la finalidad de asegurar que son ytilizados imicamente cuando se ha probado su conformidad
con los requerimientos de acuerdo al Plan de Control. Cuando los insumos no cumplen las
especificaciones, estos se rechazan procediendo a notificar al proveedor para su retiro,

410.2.2 La cantidad y naturaleza de la inspeccién al recibo estaran basadas en el control que se
tiene del proveedor asi como la evidencia registrada del cumplimiento. Proveedores que hayan
demostrado un solido sistema de calidad o que cuente con certificado por una tercera parte no
estaran sujetos a la mspeccion al recibo.

4.10.2.3 Excepciones que en caso de que sea requerido ytilizar alguna materia prima pars produccion
previa a su mspeccion, es mandatorio contar con la respectiva sprobacion del Gerente de
Aseguramiento de Calidad por escrito. Para su optimo control se tendrda una adecuada
identificacién y los registros estin dispomibles permitiendo wna localizacién inmediata y el
reemplazo en caso de existir discrepancias contra los requerimientos especificados.

4,10.2.4 INGRESO DE PRODUCTOS CON CALIDAD

Los métodos de la Empresa serén los siguientes:

B Recepcion y evaluaciin de datos estadisticos.

@ Inspeccitn y/o pruebas en recibo (muestreo basado en Ia ejecucidn)

H Evaluaciones o auditorias por segundas o terceras partes.

B Evaluaciones de partes por laboratorios acreditados.
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4.10.3 INSPECCION Y PRUEBAS EN PROCESO

Las actividades que soportaran la nspeccién y pruebas en proceso son:

a) Inspeccién y prueba del producto de acuerdo a lo requerido en el Plan de Control.

b) Detencién del producto hasta que la mspeccién y pruebas requeridas son completadas y los
reportes son recibidos y verificados de acuerdo con el Plan de Control, exceptuando cuando el
producto es liberado bajo ¢l proceso de excepcion, previa notificacidn y aprobacidn del chiente

c) Enfocarse a la prevencién de defectos por los métodos de Poka Yoke, ayudas visuales, CEP, ete.

4.10.4 INSPECCION Y PRUEBAS FINALES

La Compafiia debe asegurar que se verifigue el producto conforme a procedimientos y
especificaciones establecidos en el plan de control para confirmar que se encuentra dentro de las
especificaciones pactadas con el cliente antes de que el producto sea embarcado,

Nmgin producto serd entregado hasta que todas las actividades incluidas en ¢l plan de control y
procedimientos documentados hayan sido satisfactoriamente completadas. La documentacion
relacionada y los datos estén disponibles y autorizados.

4.10.4.1 INSPECCION DIMENSIONAL Y PRUEBAS FUNCIONALES
La Empresa realizara mspeccién lay-out y verificacion funcional para los productos a una frecuencia
establecida de acuerdo a los requerimientos del cliente.

4.10.42 AUDITORIA AL PRODUCTO FINAL
La Empresa realizard auditorias de empaque final al producto para verificar los requisitos del cliente
(producto, etiquetado y empagque)

4.10.5 REGISTRO DE INSPECCION Y PRUEBAS

La Empresa mantendra registros de que el producto ha sido inspecciomado y probado, mostrando en
forma clara si el producto ha pasado o fallado 1as inspeccicnes y pruebas de acuerdo con el critetio
de aceptacién defmido. En caso de que el producto no se aprobado, se aplicarin los procedimientos
para el contro} de producto no conforme. Los registros identifican la autoridad responsable de la
inspeccidn para la liberacién del producto.
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4.10.6 REQUERIMIENTOS DEL LABORATORIO INTERNO

La Empresa aplicard este requerimiento al laboratotio con el que cuenta en sus instalaciones.

4.10.6.1 SISTEMAS DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

El laboratorio de la Compafiia contara can politicas, sistemas, procedimientos e instrucciones para

asegurar la calidad de las pruebas y resultados ds calibracién de acuerdo al alcance del laboratorio.

4.10.6.2 PERSONAL DE LABORATORIO

El perscnal del laboratorio tendra juicio profesional referemte a las prugbas y/o calibraciomes,

contardn con experiencia tedrica y practica.

4.10.6.3 IDENTIFICACION Y PRUEBAS DE PRODUCTO EN EL LABORATORIO

El laboratorio contara ¢on procedimientos para la recepcion, identificacion, proteccién, retencién

disposicidn, integridad y calibracidn de equipo de la muestra a verificar.

Para los productos verificados se tendran las provisiones necesarias para protegerlos y conservarlos

de acuerdo al tiempo de vida del proceso o hasta completar todos los datos necesarios o lo que

requiera la trazabilidad.

4.10.6.4 CONTROL DE PROCESO EN EL LABORATORIO

La Empresa controlard y llevard registros de las condiciones ambientales requertdas en las

especificaciones las cuales pueden afectar los resultados.

4.10.6.5 PRUEBAS DE LABORATORIO Y METODOS DE CALIBRACION

La Empresa utilizard métodos de calibracién y pruebas a fin de cumplir Jos requisitos de los clientes,

El laboratorio verifica el desempefio de las especificacianes previo a la aplicacién de actividades en

donde se originan datos.

4.10.6.6 METODOS ESTADISTICOS EN EL LABORATORIO

El laboratorio aplicara técnicas estadisticas a las actividades en donde se originan los datos.

4.10.7 ACREDITACION DE LABORATORIOS

En el caso de que la empresa requiera los servicios de un laboratorio comercial independiente o
extemo, este debera ser aprobado por el departamento de compras y acreditados en sus instalaciones
por 1a Empresa.
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4,11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA.

4.11.1 GENERALIDADES

La Compafiia contard con procedirientos documentados para controlar, calibrar y mantener los
equipos de inspeccién, medicién y pruebas, usados para demostrar el cumplimiento del producto a los
requerimientos especificados.

E! equipo de pruebas en caso de utilizarse como una forma de inspeccion es debidamsnte checado
para comprobar que es ¢apaz de verificar la aceptabilidad del producto, previo a la liberacion para su
uso en produccidn, instalacidn o servicio, siendo inspeccionados a intervalos prescritos.

La compailia establecera el alcance y la frecuencia de dichas revisiones, manteniendo registros como
ovidencias de control, mantiene disponibles los datos técnicos correspondientes al equipo de
inspeccicn, medicién y pruebas.

Estos datos estardn disponibles en el momento de requetirlos el cliente ¢ su representante para
verificar que el equipo de inspeccién, medicién y pruebas es funcionalmente adecuado.

4.11.2 PROCEDIMIENTOS DE CONTROL

La Empresa tendréa:

a) Determinadas las mediciones a realizar v la precisién requerida, contando con el equipo adscuado
para la inspeccién, medicién y pruebas, garantizando 1a exactitud y precisién requeridas.

b) ldentificado el equipo de inspeccién, medicion y pruebas que afecta la calidad del products, la
calibracién y ajuste con la frecuencia requerida, o previo a su uso contra equipo certificado
manteniendo una relacién valida reconocida con estindares aprobados nacional o

La calibracién del equipo de inspeccitn, medicién y prusba se efectiuard por un laboratorio externo

calificado v certificado por CENAM o instituto reconocido nacional ¢ internacionalmente bajo las

normas y/o estindares intemacionales.

c) Definido el proceso empleado para calibracién de! equipo de inspeccion, medicidn y pruebas,
mcluyendo detalles sobre el tipo de equipo, identificaciém imica localizacion, frecuencia de
revisiones, métodos de revisién, criterios de aceptacién vy las acciones a ser tomadas en caso de
obtener resultados msatisfactorios.

d) Identificado el equipo de mspeccion, medicion y pruebas con un registro apropiado para mostrar
¢l estado de calibracion.

e) Los registros de calibracitn para el equipo de nspeccion, medicién y pruebas.
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f) Evaluada y documentada la validez de las inspecciones previas y resultados de pruebas cuando el
equipo de mspeccién medicidn o pruebas se encuentre fuera de calibracidn.

8 La seguridad de que las condiciones ambientales son las adecuadas para las calibraciones,
mspecciones, mediciones y pruebas que se estén llevando a cabo.

h) La seguridad de que el manejo, preservacidn y almacenaje del equipo de inspeccion, medicion y
pruebas conserve su exactitud y precisién.

i) La seguridad sobre las instalaciones de prusba y equipos de inspeccién, medicién y pruebas,
incluyendo el equipo y software, contra ajustes que pudieran invalidar Ia calibracidn establecida.

4.11.3 REGISTROS DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBAS.

El registro de los resultados de la calibracién y/o verificacién del equipo do prueba e instrumentos de
medicidn contendran:

B Revisictes a cambios de ingenieria.

M Cualquier lectura fuera de especificacién de la calibracién.

B Estado del desempefio de las especificaciones después de la calibracian.

B Notificacién al cliente en caso de material sospechoso embarcado.

4,11.4 ANALISIS DEL SISTEMA DE MEDICION.

La Empresa contara can evidencias de los estudios estadisticos efectuados ,apropiados para analizar
1a variacién presente en los resultados de los sistemas de medicion y equipo de prueba.
La Empresa aplicara los sistemas de medicién referenciados en i plan de control.
Los criterios y métodos son:

® Linealidad

M Estabilidad

B Sesgo

B Repetibilidad

® Reproducibilidad

REGISTROS

Los registros de calidad para el control de equipo de inspeccién, medicidn y prueba seran
documentados y debidaments archivados.
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4.12 ESTADO DE INSPECCION Y PRUEBA

En la Empresa el estado de inspeccién y pruebas estara identificado con medios apropiados que
demostrarin el cumplimiento o no curmplimiento de los productos contra las inspecciones afectuadas.

La identificacion del estado de las inspecciones y pruebas se derivan de acuerdo 2 lo establecido en el
plan de control y guias de inspeccién a través del proceso de transformacién, asegurando que
unicamente el producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas (o que ha sido liberado
bajo una excepcién autorizada) es embarcado y/o usado.

LOCALIZACION DEL PRODUCTO. El estado de prueba o inspeccion del material en el flujo
normal de la operacidn a través de todo el proceso se dard mediante su identificacién apropiada y/o
Tegistros,

4.12.1 VERIFICACION COMPLEMENTARIA

La compafiia cumplirda cuando el cliente requiera yma inspeccién y verificacién adicional a tos
requisitos,
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4.13 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

4.13.1 GENERALIDADES

La Empresa mantendra procedimientos docurnentados asegurando que los productos no conformes
sean segregados, evitando su utilizacién imadvertida.

Este control facilita la identificacion, documentacion, evaluacién, segregacion, disposicion del
producto no conforme y la notificacion a log departamentos afectados.

PRODUCTO SOSPECHOSO. Se aplicarin los mismos términos al producto sospechoso, que al
producto no conforme.

IDENTIFICACION VISUAL. La Empresa identificara mediante una etiqueta de color rojo cualquier
producto no conforme o sospechoso, segregando este matenal en un area de cuarentena.

4.13,2 REVISION Y DISPOSICION DE PRODUCTO NO CONFORME

La responsabilidad de revisar y la autoridad para dar disposicién a los productos no conformes estara
claramente definida.

Los productos no conformes serdn revisados de acuerdo a las guias de Inspeccion y Especificaciones,
dando como resultado:

a) Ajuste (retrabajo), para cumplir con los requerimientos especificados.

b) Aceptacidn por desviacicn.

¢) Reclasificar para otras aplicaciones.

d) Rechazo ¢ desperdicio.

Cuando se requiera por cantrato, 1a reparacion o el uso del producto no conforme serd reportada al
cliente o a su representante para obtener su aprotacion.

La descripcién del incumplimiento que haya sido aceptado sera registrada para indicar la situacién
actual,

El producto reparado y/o retrabajado sera reinspeccionado de acuerdo al plan de contrel y
procedimientos establecidos.

PLANES DE REDUCCION DE PRODUCTO NO CONFORME. La Empresa analizara el
producto no conforme y establecerd un plan de pricridad para el logro de su reduccidn.
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4.13.3 CONTROL DE PRODUCTO RETRABAJADO.

Las instrucciones en caso de existir retrabajos estarén accesibles y seran utilizados por el personal
asignado en forma apropiada en sus dreas de trabajo.

la Empresa cuantificard y analizard el incumplimiento del producto por cuanto a sus
especificaciones, estableciendo planes de reduccién en los cuales se indican las prioridades. El avance
de dicho plan es monitoreado a través de los indicadores apropiades.

4.13.4 AUTORIZACION DE INGENIERIA DE PRODUCTOQ APROBADO

La Empresa requerira previa autorizacién por escrito del cliente, siempre que el producto o proceso
sea diferente del actualmente aprobado, aplica de igual manera a los productos que sean adquiridos
por 1a Compatiia de sus proveedores, debiendo concurrir cualquier solicitud del proveedor de material
diferente al aprobado antes de enviar el producto al cliente.

La Empresa asegurara el cumplimiento de las especificaciones y requerimientos originales o cambios
liberados hasta que expire la autorizacion.

El material embarcado y autorizade serd identificado en forma adecuada en cada contenedor de
embarque.
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4.14 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

La compafiia contard con procedimientos documentados para implantar acciones preventivas y
correctivas.

Cualquier accién correctiva o preventiva tomada para eliminar las causas reales o potenciales de
mcumplimiento interno o externo seran adecuadas al grado de magnitud del problema y en
Pproporcién al riesgo o problema encontrado.

La Compafiia implantard y registrard cualquier cambio a los procedimientos docurmentades
resultantes de las acciones preventivas y correctivas.

METCDOS DE SOLUCION DE PROBLEMAS. La Empresa utilizara métodas sistematizados de
solucitn de probiemas cuando ocurre un incumplimiento iterno ¢ extemo que afecte a un cliente
especifico y se respandera de acuerdo a lo establecido por él.

A PRUEBA DE ERROR (POKA YOKE). La Empresa utilizara sistemas o dispositivos a prucba de
error para prevenir y cotregir la fabricacién de productos fuera de especificaciones o cuando se
detecten fuentes potenciales de incumplimientos en AMEF s,

4.14.2 ACCIONES CORRECTIVAS
El procedimiento de implantacién y control de acciones correctivas y preventivas, inchuird:
a) Maoejo efectivo de las quejas y reportes de clientes del incumplimiento de los productos y

entregas.

b) Investigacién de las causas de incumplimiento en relacién can el producto, proceso de fabricacién
y sistema de calidad, asi como el registro de los resultados de la mvestigacion.

¢) Determinacion de la accién correctiva requerida para eliminar la causa del incumplimiento.

d) Aplicacién de controles para asegurar que la accidn correctiva sea llevada a cabo de manera
efectiva.

ANALISIS DE PRODUCTOS DEVUELTOS. Los productos devueltos por los clientes serdn
analizados en base a las pruebas de la liberacién indicadas en sus respectivas especificacicnes y plan
de control.
Los registros de estos andlisis se comservardn y estarin disponibles para el cliente en caso de
solicitarlos.
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La Empresa realizard anilisis efectivos e iniciard las acciones correctivas, incluyendo cambios al
proceso cuando sea necesario, a fin de evitar reincidencia.

IMPACTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS. La Empresa implantara acciones correctivas y
preventivas a procesos y productos similares para eliminar la causa raiz de la no conformidad.

4.14.3 ACCIONES PREVENTIVAS

El procedimiento de implementacién y control de acciones correctivas y preventivas inchira,

a) Uso apropiado de fuentes de informacién, tales como procesos y operaciones que afecten la
calidad del producto, excepcicnes, resultados de auditoria, registros de calidad y quejas de los
clientes. Registro de calidad de productos para: detectar, analizar y eliminar causas posibles de
incumplimientos.

b) La determinacién de los pasos necesarios para tratar con cualquier problema que requiera
acctones preventivas.

¢) El micio de accicmes preventivas y la aplicacién de controles para asegurar que las acciones
preventivas temadas sean eficaces.

d) Asegurar que la informacién relevante sobre las acciones aplicadas sea revisada por el
respensable de area y sea presentada en la revisidn de la direccién.

MANUAL: AC-MC-1 SELLO
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4.15 MANEJO, ALMACENAMIENTO, EMPAQUE, CONSERVACION Y ENTREGA.

4.15.1 GENERALIDADES
La Empresa contard con procedimientos documentados para asegurar el conirol de calidad de los
productos durants su manejo, almacenamiento, empaqus, conservacion y entrega del producto.

4.15.2 MANEIO
Se contard con métodos apropiados de manejo del producto que prevengan el dafio o deterioro del
mismo.

4.15.3 ALMACENAMIENTO

La Empresa tendrs designadas areas de almacenamiento para prevenir dafio, deterioro o extravio del
producto, en espera de entrega, contard con métodos apropiados para autarizar el recibo o despache
de dichas 4reas. Se evaluara la condicién del producto almacenado en intervalos apropiados.
INVENTARIQ. Se contard con un sistema documentado de admunistraciom de inventarios para
optimizar continuaments la rotacién de estos en el tiernpo asegurando el movimiento de existencias y
minimizando los niveles de inventarios.

4.15.4 EMPAQUE

La compafiia se asegurarid que se controlen los procesos de empaque, embalaje y marcado de tat
manera que aseguren el cumplimiento de los requisitos especificados.

ETIQUETADO. Cuando sea requerido ¢n forma contractual o por requerimiento expreso del clients,
los materiales embarcados serdn etiquetados conforme a sus requerimientos.

4.15.5 CONSERVACION
La Empresa usard métodos apropiados para la conservacion y segregacion del producto hasta la
entrega al cliente.

MANUAL: AC-MC-01 SELLO
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4.15.6 ENTREGA

La compatiia garantizara la proteccién de la calidad del producto después de su inspeccién final y

pruebas. En caso de especificario en el contrato del cliente, esta proteccidn se ampliard hasta 1a
entrega del producto a su destino.

MONITOREQ DEL DESEMPENO DE ENTREGAS DEL PROVEEDOR. La compafila tiene
establecida una meta de entregas a tiempo del 100%, cumpliendo con los requerimientos del cliente
e cuanto a produccidn y servicio.

En caso de no alcanzar esta meta, se aplicara la accidn correctiva correspondiente para mejorar el
desempefio de las entregas, Ia cual inchuye la comunicacion al cliente.

Lz Empresa mantendra un enfoque sistematico para desarrollar, controlar y evaluar el cumplimiento
de los tiempos de emtrega y mantendrd un sistema para rastrear su desempefio en cuanto a los
requerimientos de entrega del cliente.

La Empresa embarcari todos los materiales de acuerdo a los requerimientos del cliente, apegandose
al tipo actualizado de transportacién, rutas y contenedores especificados por el cliente.

PROGRAMACION DEL-A PRODUCCION. Esta se realizara con la frecuencia apropiada a fin de
garantizar el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes.

COMUNICACION ELCTRONICA. Se contard con un sistema do computo para recibir la
informacion del cliente, tales como planes, mformacién de programas de embarques, etc.

MANUAL; AC-MC-01 SELLO
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4.16 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD

La Empresa contara con procedimientos documentados para la identificacidn, recoleccidn, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y disposicién de los registros de calidad.

Los registros de calidad serén conservados para demostrar cumplimiento a los requerimientos
especificados asi como Ia efectiva operacion del sistema de calidad.

Todos los registros serin legibles y estarin almacenados de tal manera que sean de ficil acceso en
nstalaciones que prevengan su dafic o deterioro o pérdida.

El tiempo do conservacién de los registros de calidad estrd establecido y registrado, de acuerdo a los
requerimientos contractuales, normativos, técnicos y los gubemamentales.

Los registros de calidad estardn disponibles para la evaluacién del cliente o su representante durante
ol periodo acordado,

CONSERVACION DE LOS REGISTROS DE CALIDAD, Los documentos del proceso de
aprobacién de partes para produccin, ordenes de compra del cliente y sus modificaciones, se
conservarin durante el tiempo que la parte o partes estén activas para los requerimientos de
produccian y servicio, més un afio calendario, a menos que el cliente lo especifique de otra forma,

Los registros de desempeiio de la calidad, resultados de inspeccién y pruebas seran conservados por
un afio calendaric después de su elaboracién a menos que el cliente 1o especifique de otra manera.

Los registros de auditorias intemag al sistemz de calidad se conservarin por tres afios a menos que el
cliente lo especifique de otra manera.

PARTES REMPLAZADAS. La compafiia conserva copia de los documentos de las partes
remplazadas requeridas para la evaluacion de partes nuevas en el archive de la misma.
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417 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

La Empresa contard con procedimientos docurnentados para la planeacién e implementacién de
auditorias imtemas de calidad, verificando si las actividades de calidad y los resultados relacionados
cumplen con las expectativas planeadas, determinando la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias internas de calidad serin programadas con base al estado e importancia de la actividad
a ser auditada y serin llevadas a cabo por personal independiante de las areas responsables ds las
actividades a ser auditadas.

Los resultados de las auditorias serdn registrados y se mostrardn al personal responsable del drea
anditada. Los responsables del drea auditada tomarin acciones correctivas de forma oportuna sobre
las areas de oportunidad encontradas durante la auditoria.

En las actividades de seguimiemto de las auditorias se verificara y registrara la implantacién y
efectividad de las accianes correctivas tomadas.

Los resultados de auditoria interna seran parte imtegral de las actividades de la revision gerencial.
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4.18 CAPACITACION

En la Empresa el departamento de recursos humanos mantendra y aplicard procedimientos
documentados para detectar las necesidades de capacitacién y proporcionarlo a todo el personal que
desarrolla actividades que afecten la calidad, asi como la induccidn del personal de nuevo mgreso.

Capacitar en aspectos técnicos, admunistratives y en materia de calidad que aseguren que el proceso
de transformacién se realice de manera controlada, tomando como base 1a deteccién de necesidades

de capacitacién y su programacién.
El personal que desarrollard actividades especificas estara calificado sobre la base de educacidm,

capacitacidn yfo experiencia apropiados, segim se requiera, los registros de entrenamiento serén
conservados.

MANUAL: AC-MC-01 SELLO
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4,19 SERVICIO

El alcance del presente Manual de Calidad no comprende los requisitos especificados para servicio,
¥ya que oo es aplicable al sistema de calidad de la Empresa.
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4.20 TECNICAS ESTADISTICAS

4.20.1 IDENTIFICACION DE NECESIDADES

78

La Empresa como parte de la planeacién de la calidad ha identificado la necesidad del uso de técnicas
estadisticas requeridas para e establecimiento, control y verificacion de la capacidad de los procesos
¥y caracteristicas de la calidad del producto.

4.20.2 PROCEDIMIENTOS.

La Empresa mantendrda y aplicaré procedimientos documentados para implantar y controlar la
utilizacién de las técnicas estadisticas .

4.20.3 SELECCION DE HERRAMIENTAS ESTADISTICAS

La seleccidn de herramientas estadisticas adecuadas para cada proceso se determinara durante la

planeacion avanzeda de la calidad.

4.20.4 CONOCIMIENTO DE LOS CONCEPTOS ESTADISTICOS BASICOS.

Los canceptos basicos de estadistica seran manejados por todo el personal de la compafiia.

MANUAL: AC-MC-01

SELLO
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4.21 REQUERIMIENTOS ESPECIFICOS DEL CLIENTE

La Compafiia cubrird los requisitos especificos del cliente a través de la aplicacicn de la
documentacién de referencia (Especificaciones, manuales, instructivos) asi como los procedimientos
desarrollados de la empresa.

MANUAL: AC-MC-01 SELLO
SECCION: {Edicién: Revisién: En vigor a partir de:
4.21 1 0 15 de junio del 2000
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CONCLUSIONES

Aparentemente el realizar yn Manual de Calidad distrae la atencién de las dreas involucradas en el
funcicnamiento de la Empresa, esto €s que aparte de realizar su trabajo habitual tienen que
programar un tiempo especial a la realizacién de actividades de un Sistema de Calidad es decir
justificarlo y documentarlo, sin embargo el tener Ia documentacian de lo que se hace y camo se hace
garantiza que las actividades puedan ser monitoreadas y témer parimetros de productividad de las
actividades realizadas por cada empleado o directivo.

El tener desarrollado el Manual de Calidad nos garantiza que la direccion y altos mandos estin
comprometidos con la calidad de kos productos y servicios.

La produccion realizada bajo los lineamientos de un Sistema de Calidad cumplira los requisitos
especificados por el cliente lo cudl generard confianza y creard una imagen corporativa de gran
aceptacién que abrira la oportumidad de generar més negocios con otros productos y otros cliemtes.

Por otro lado se unifica el lenguaje empresarial Imernacional, es decir aunque una empresa se
dedique a la fabricacién de un producto o de unt servicio diferente al do otra habré un lenguaje comin
de criterios de calidad., lo cual permite la unificacién dentro de un sector en nuestro caso el sector
Automotriz.



DEFINICIONES Y CONCEPTOS

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD. Conjunto de actividades planeadas y sisteméticas, que lleva
a cabo una empresa, con ¢l objetivo do brindar 1a confianza apropiada, de que un producto o servicio
cumple con los requisitos de calidad especificados.

AUDITORIA . Es una actividad de verificacidn el 4rea de trabajo usada para determinar la
efectivided de la implantacion de el sistema ds calidad documentado del proveedor.

AUTORIZACION DE PRODUCTO APROBADO POR INGENIERIA. Es la autorizacién del
cliente requerida cuando el producto o el proceso varia de las condiciones aprobadas originalmente
por el clients. Esto aplica por igoal a los productos o servicios comprados a subproveedores.

CALIDAD. Conjunto de propiedades y caracteristicas requeridas en un producto establecidas por un
cliente,

CAPACIDAD Y/0 HABILIDAD. Es el rango total de la capacidad mherente en un proceso
estable. Se determina usando datos de las cartas de control. Antes que los cilculos de capacidad
puedan ser hechos, como requisito imprescindible , las cartas de control deben indicar estabilidad.
Los histogramas deben ser usados para exammar el patrén de distribucién de los valores individuales
y para verificar si su distribucién ¢s normal. Cuando el analisis indica vn 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 estadisticas avanzadas tales como analisis
de PPM para determinar la capacidad. Si las cartas de control muestran que el proceso no es estable
el indice Ppk puede ser calculado.

CERTIFICADOR, Es una compailia que efectila evaluaciones al sistema de calidad de acuerdo a
los requerimientos del Sistema de Calidad. Chrysler, Ford y General Motors recanocen tmicamente a
aquellos certificadores que han sido acreditados por un organismo nacional reconocido tales como:
Registrar Acreditation Board (RAB) en EE.UU., United Kingdom Acreditation Service (UKAS) en
el reinc wnido o Dutch Council for Certification (RvC) en Holanda.

CERTIFICADPORES ACREDITADOS, Son organizaciomes calificadas, certificadas por wm
organismo nacional para ilevar al cabo auditorias de QS 9000 y para certificar que las instalaciones
auditadas cumplen con los requerimierttos del tipo de producto fabricado.

COMPARACION CON LA ULTIMA PARTE. Es la comparacién de la nltima parte fabricada
en uma corrida de produccién contra otra parte de la siguiente corrida para verificar que e nivel de
calidad de las partes nuevas es por lo menos tan aceptable como el de la corrida previa.

CONSULTORIA. Para los propositos de QS 9000, Ia consultoria es la actividad de capacitacidn,
desarrollo de la documentacidn o asesoria en la implantacién de sisternas de calidad para un cliente
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especifico. Si estas actividades son abiertas al publico, anunciadas y no especificas para el cliente,
estas son consideradas como capacitacién mas que consultoria,

CONTROL DE CALIDAD. Conjunto de métodos y actividades de cardcter operativo, que se
utilizan para satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos.

DEFECTO . El no cumplimiento de los requisitos de uso propuestos o no sefialados.

DOCUMENTACION. Es aquel material escrito que define el proceso que debe ser seguido (p. ej.
manual de calidad, hojas de operacidn, graficos, etc.).

ESPECIFICACION. Documento que establece los requisitos o exigencias que ¢l producto o
servicio debe cumplir.

EVALUACION . Es un proceso que mcluye la revisién de documentos, una auditoriz en planta, su
andlisis y el reporte, Los clientes pueden ademés incluir auto-gvaluacion, resultados de auditorias
ntemas y otra evidencia durante 1a evaluacién.

ESTUDIOS PRELIMINARES DE CAPACIDAD DEL PROCESO, Son estudios a corto plazp
que se efectian para obtener informacién temprana sobre el comportamiento de un proceso nuevo o
revisado con relacion a los requerimientos internos o del cliente. En muchos casos, se deberin
conducir estudios preliminares de capacidad en varios puntos en la evaluacién de un proceso nugvo,
Estos estudios deberan basarse en la mayor cantidad de lecturas posibles. Cuando se utilicen graficos
X Barra - R, al menos veinte sub-grupos (por lo general de tres a cinco piezas) se requiere para
obtener suficientes datos para la toma de decisiones. Cuando no se disponga de esa cantidad de
datos, se iniciaran las cartas de control con los que hasta ese momento estin disponibles.

GESTION DE CALIDAD. FPuncitn da la gerencia que determina o implanta la politica de calidad ,
incluys la planeacién estratégica , la asignacién de recursos y otras acciones sisterniticas en el campo
do 1a calidad.

HABILIDAD CONTINUA DEL PROCESO. Esuna medicién e largo plazo de control estadistico
del proceso, o del desempefio del mismo. Difiere de la capacidad preliminar del proceso porque
utiliza datos de un periodo mayor - de tiempo de tal forma que se consideran fodas las causas
commes de variacién, en particular, aquellas causas comunes que pueden resultar de los cambios de
turmo que afectan un numero de intervalos de la muestra. Los patrones sisteméticos o repetitivos de
causas especiales también pueden incluirse si se coniocen sus razones mtrinsecas. El tiempo requerido
para la evaluacion de 1a habilidad continua del proceso depends del tiempo requerido para que las
fuentes de variacidm se desplzcen en todos sus rangos, esto usualmente tomara da tres a seis meses,

INSPECCION. Actividades tales como medir, examinar, probar o ensayar una o mas caracteristicas
de un producto o servicio y comparar a estas con las exigencias y requisitos especificades, para
determiniar su conformidad,
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INSPECCION DE ENSAMBLE Es la inspeccién del disefic y prusbas de ensamble (try-ouf) de
partes dimensicnalmente correctas provenientes de herramentales o de produccién para asegurar que
ensamblan adecvadamente y que pueden ser usadas en subensambles y vehiculos conforme a las
especificaciones ¢ mtencidn det disefio.

INSPECCION DIMENSIONAL. Es la medicién completa de todas las dimensiones sefialadas en la
informacidn del disefio de la parte. Se requiere yna inspeccion dimensional anual para todos los
productos a menos que se establezca otra frecuencia en el plan de control aprobado por el cliante.
Como requisito imprescindible, los resultados deben de estar disponibles para ser revisados por
solicitud del cliente.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO. Describen como se realiza ¢l trabajo en una area de la
compafiia y estim consideradas como documentacion del sistema de calidad a nivel tres.

LABORATORIO ACREDITADO. Es aquel que ha sido revisado y aprobade por una entidad de
acreditacion reconocida nacionalmente por ejemplo American Associaten for Laboratory
Acreditation (A2LA) o Standard Council of Canada (SCC); GM NAOQ continuara reconociendo la
acreditacion de laboratorios de acuerdo con GP-10.

MANUAL DE CALIDAD. Es un documento del proveedor que describe los elementos del sistema
de calidad usados para asegurar que los requerimientos, necesidades y expectativas del cliente son
cubiertos. Los manuales de calidad como requisito imprescindible, deben incluir responsabilidades y
autoridades de cada elemento del sistema de calidad. El manual de calidad se considera una
Documentacién del Sistema de Calidad Nivel 1.

MATERIAL APROVADO. Son aquellos materiales regidos por especificaciones o normas de la
mdustria (p. ¢). SAE, ASTM, DIN. 1S0O) o por especificaciones de] cliente.

MEDIQ AMBIENTE. Scn todas las condiciones que rodean al procesc o que afectan la
manufactura y calidad de una parte del producto.

NO CONFORME / PARTES DISCREPANTES. Es un producto o material que no cumple con
Jos requerimientos o especificaciones del cliente.

NO CONFORMIDAD / DISCREPANCIAS, Es un proceso que no cumple con los sistemas de
calidad.

PARTE ACTIVA. Es la que actualmente esta siendo abastecida al cliente para equipo original o
aplicaciones de servicio. La parte permanece activa hasta que la autonizacién de retiro del
herramenta! 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 a partir det mismo
herramental, 1a confirmacién por escrito del area de Compras del cliente es requerida para cancelar la
parte.
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PARTES POR MILLON (PPM). Es una forma de mostrar &l comportamiento de un proceso en
funcién del material defectucso actual o proyectado. Los datos de PPM pueden ser usados para
indicar las dreas de variacién que requiersn atencién.

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS. Es un plan para corregir un proceso o un problema de
calidad.

PLAN DE REACCION. Es Ia accitn especificada por un plan de control cuando es identificado un
producto no conforme o la inestabilidad del proceso.

PLANEACION DE LA CALIDAD. Es un proceso estructurado para definir los métodos que
serdn utilizados en Ia produccion de un producto o familia de productos determinado. La planeacidn
de la calidad mvolucra los conceptos de prevencion de defectos ¥ mejora continua en lugar de Ia
deteccion de defectos.

PLANES DE CONTROL. Son descripcicnes escritas del sistema para coantrolar la produccién de
partes y los procesos. Estém escritos por ol 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 ¢asos pueden aplicarso Planes de Cantrol por familia, a un proceso
comuin. Se puede requerir 1a aprobacitn del cliente de los Planes de Control, previo a la preseatacién
de las muestras de las partes de produccidn.

POLITICA DE CALIDAD. Conjunto de directrices y objetivos genterales de una empresa relativos
a la calidad y que son formalmente expresados, establecidos y aprobados por la direccién general.

PROCEDIMIENTOS . Procesos documentados que son usados cuando e trabajo afecta a mas de
una fincién o departamento ds una organizacion, Los procedimientos estdn considerados
documentacion del sistema ds calidad a nivel dos.

PRODUCTO. Se consideran tanto bienes como servicios suministrados por una empresa,

PROVEEDORES. Son definidos como los abastecedores de: a) materiales de produccidn, b} partes
de produccién o servicios, o ¢} tratamiento térmico, acabado superficial, pitura u otros servicios
directamente a Chrysler, Ford y General Motors u otros clientes afiliados a este documento.

PROVEEDORES / SUBPROVEEDORES CERTIFICADOS. Son proveedores / subproveedores
quienes han recibide la certificacién por wma tercera parte, segim normas especificas del sistema de
calidad para el tipo de partes suministradas.

RASTREABILIDAD. Capacidad de reencontrar o reconstrwir la historia, la aplicacién o
localizacion de un elemento o de una actividad, de elementos o actividades similares por medio de
Registros de Investigacidn.

REGISTROS DE CALIDAD. Son la evidencia por escrito de que el proceso del proveedor fue
ejecutado de acuerdo a la documentacitn del sistema de calidad y registro de resultados.
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REPARACION., Es la accion tomada sobre un producto no conforms para que el producto cumpla
totalmente con el objetivo para el que fue disefiado, aunque el producto pueda no cumplir con los
requernimientos origmales.

RETRARBAJO. Es la accién tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con los
requerimientos especificados.

REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD. Evaluacién formal efectuada por la alta direccidn de
una organizacién , del estado y la adecuacién del sistema de calidad, en relacion con la politica de
calidad.

SISTEMA DE CALIDAD. Estructura organizacional, conjutto de recursos, respensabilidades y
procedimientos establecidos para asegurar que los productos, procesos o servicios cumplan
satisfactoriamente con e} fin a qus estin destinados y que estin dirigidos hacia la gestion de calidad.

SUBPROVEEDOR. Son definidos como los proveedores de materiales de produccion, o partes de
productos o servicios, directaments a un proveedor do la industria Automotriz. También incluye a
quienes suministren tratamiento térmico, pintura, acabado superficial u otros servicios de acabado.

VERIFICACION DE AJUSTE. Método recomendado que comsiste en producir suficientes
productos para conseguir un subgrupo del tamafio utilizado para el CEP. Las partes se miden y los
resultados se vacian en las cartas de control. Si estos resultados caen dentro del tercio central de la
zona de los mites de control, el ajuste pueds aprobarse para produccién. Si los resultados caen
los dos tercios exteriores, un segundo subgrupo de partes debe ser producido , medido y graficado. Si
este punto vuelve a caer en la regidn exterior, el ajuste inicial debe ser modificado y repetir la
secuencia, si los puntos caen en el tercio central, el ajuste puede ser aprobado para produccion.

VERIFICACION FUNCIONAL. Son las pruebas para asegurar que la parte cubre con todos los
requerimientos de ingenieria, desempsafio y materiales del cliente y del proveedor. La verificacién
fimcional (contra los estandares de desempefic y materiales del cliente) es requerida para todos los
productos cuando menos una vez al afic a menos que otra frecuencia sea establecida en ¢l plan de
contrel aprobado por el cliente. Como requisito imprescindible los resutados deben estar disponibles
para ser revisados por solicitud del cliente.
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