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INTRODUCCION

Con la creacién de blogues econdmicos, tales como la Comunidad Europea, los palses
de la Cuenca del Pacifico y en América del Norte con el Tratado del Libre Comercio
(T.L.C.), se origin6 la apertura del mercado mundial, llevando esto cada vez mas hacia
una alta competitividad en los mercados, originada por los continuos desarrollos
tecnologicos y a los estrictos requerimientos en las especificaciones de los clientes.

Esta alta competitividad ha llevado a las empresas mexicanas a perder poco a poco su
participacion en el mercado y a reducir sus margenes de utilidad, debido a que se
enfrentan a productos y servicios de mas alta calidad a unos precios sumamente
accesibles.

Debido a esto surge la necesidad de implantar un Sistema de Aseguramiento de
Calidad en una empresa, ya que ayudard a mejorar los procesos, reduciendo
retrabajos, incrementando la produccion, mejorando substancialmente |a efectividad de
las operaciones, enfocado a mejorar de manera continua los productos y servicios para
que cumplan los requerimientos y especificaciones establecidos por el cliente.

Todo esto, ayudara a mejorar la calidad, reduciendo costos e incrementando los
margenes de utilidad para obtener un negocio préspero.

El implantar un Sistema de Aseguramiento de Calidad es primordial si se quiere que
una empresa continte en el mercado.

Es importante mencionar el papel tan importante que desemperian los proveedores
dentro en un Sistema de Aseguramiento de Calidad, por lo que se requiere de
proveedores altamente confiables en el cumplimiento de las especificaciones de los
insumos que suministren.

Este estudio tiene como propésito describir las actividades necesarias para planear,

-implementar y mantener un Sistema de Aseguramiento de Calidad en una empresa
productora de lubricantes, basado éste Ultimo en los requerimientos de la industria
Automotriz en México sustentados en la Norma 1S0-9000, los cuales son vigentes a
partir de Enero de 1995.

En el capitulo No. 1 se describe cémo surgi6 el concepto de Aseguramiento de
Calidad, ¢qué son las Normas de 1S0-8000?, y ¢cuando se crearon? También se
menciona la extension que tiene el Sistema de Aseguramiento de Calidad,
describiendo los departamentos involucrados en él.



En el capitulo No. 2 contemplan los requerimientos de calidad de la industria
Automotriz en México vigentes a partir de Enero de 1995, los cuales se dividen en 3:

1.- Requerimientos generales del sector

Automotriz basados en las Normas I1SO 9000
2.- Requerimientos especificos del sector Automotriz.
3.- Requerimientos especificos de cada Armadora.

En ellos se mencionan de una manera clara los requerimientos que se requieren cubrir
para implantar de una manera efectiva un Sistema de Aseguramiento de Calidad.

En el capitulo No. 3 se desarrolla la implantacion del Sistema de Aseguramiento de
Calidad y se detallan todas las actividades necesarias a desarrollar por todos los
departamentos involucrados en dicha implantacion.

En el capitulo No. 4 se describe un estudio de habilidad realizado en el proceso de
llenado de envases de producto terminado, asi como también en el peso de envases
vacios suministrados por proveedores.

Debido a la importancia que reviste para las armadoras automotrices la aplicacién de
las técnicas estadisticas, se llevo a cabo dicho estudio de habilidad.



CAPITULO 1 ANTECEDENTES
1.1 Surgimiento del concepto de Aseguramiento de Calidad.

El concepto de Aseguramiento de Calidad surge del "Institute of Engineering
Inspection" el cual tiene su comienzo en los afios veinte y se cred con la finalidad de
dar un caracter profesional a la disciplina de la inspeccion de ingenieria. Las
industrias tanto militares como civiles continuaron desarrollando sus respectivos
métodos y técnicas hasta que, después de la Segunda Guerra Mundial, la inspeccién
de ingenierfia se convirtié en Aseguramiento de Calidad.

El aumento en los costos de produccién y la reduccion de los margenes de utilidad
ocasionados por una mayor competencia de mercados y los nuevos desarrollos
tecnoldgicos hizo llegar a la conclusién de que la forma de mantener e incrementar
margenes y disminuir costos de produccion es producir y vender en base a la
"Calidad". Pronto, las actividades originales de calidad se extendieron de la simple
inspeccion de productos terminados o controles aislados durante la fabricacion, a la
inclusion de la prevencion de los puntos débiles de disefio y produccion. Esto fue
debido a la alta competitividad internacional asi como los mas estrictos y rigurosos
requerimientos en las especificaciones del cliente.

Asimismo, el control de calidad se amplié para incluir la determinacion del ciclo de vida
y el comportamiento de los articulos bajo distintas condiciones de funcionamiento a
través del ensayo de prototipos, programas de fiabilidad, andlisis de campo, etc. Estas
funciones hicieron que se tuviera confianza en la calidad del producto a nivel de
diserio, fabricacion y uso. A lo largo de las Ultimas tres décadas todos los aspectos
han sido integrados en la disciplina, con contenido propio, denominada Aseguramiento
de Calidad. La fuerza motriz para la planificacién, coalicién y control efectivo de todas
las actividades de Aseguramiento de Calidad, mediante la utilizacién del "feed-back"
(retroalimentacion) para mantener y mejorar la calidad, se conoce hoy universaimente
como gestién de calidad. El "status" profesional de la disciplina fue reconocido en
Gran Bretata a principios de los afios setentas cuando la entonces "Institute of
Engineering Inspection” cambié su nombre por el de "Institute of Quality Assurance"
(Instituto de Aseguramiento de Calidad).

De esta manera con el Aseguramiento de Calidad se asegura que los productos y
servicios de una empresa cumplan con los requerimientos y especificaciones
establecidos por el cliente.



1.2 ¢Qué son las Normas ISO 90007

LQué es ISO ?
ISO (International Organization for Standarization)

Es una norma Internacional emitida por la Organizacion Internacional para la
Normalizacién "ISO" con sede en Ginebra, Suiza.
ISO tiene ochenta paises miembros y entre sus objetivos son desarrollar y promover
estandares internacionales. Los estandares de ISO son elaborados, a través de
comités técnicos, subcomités y grupo de trabajo.

La serie ISO-9000 es un conjunto de estandares internacionales de calidad, los cuales
fueron editados en 1987 inicialmente y esta integrada la serie 1SO-9000,
1S0-9001, 1S0-9002, 1ISO-9003 e ISO-9004.

La Normas de la Serie ISO-9000 establecen los lineamientos para un sistema efectivo
de Aseguramiento de Calidad.

1.3 Objetivos de las Normas 1SO-9000

- Establecer los lineamientos para un Sistema Efectivo de Aseguramiento de Calidad.

- Permite el manejo de un estandar Internacional de Calidad.

- Da las bases para mantener un Sistema de Aseguramiento de Calidad organizado
y efectivo.

1.4 Normas de la Serie 1SO-9000

ISO-8402  Vocabulario de Calidad.

ISO-9000  Guia para seleccionar las Normas 9001, 9002 o 9003.

ISO-9001  Guia para el Sistema de Aseguramiento de Calidad de empresas que
disefian, fabrican, comercializan, instalan, y dan servicio posventa.

ISO-9002  Guia para el Sistema de Aseguramiento de Calidad de empresas que
fabrican, comercializan e instalan.

ISO-9003  Guia para empresas que proveen servicios.

ISO-9004 Lineamientos de un Sistema de Aseguramiento de Calidad.



1.5 ¢ Cuéando surgieron las Normas ISO-90007?

La serie 1ISO-9000 fue emitida por el comité técnico 174 de ISO en el afio de 1987,
después de haber efectuado un andlisis a las normativas existentes en diferentes
paises y de haber concluido que los estandares britanicos (British Stardards) eran los
que contemplaban una visién mas amplia del Aseguramiento de Calidad. Por esta
razon estos estandares se tomaron como referencia para el desarrollo de esta
normativa.

Cabe mencionar que las Normas ISO-9000 van a ser un requisito indispensable para
poder comercializar internacionalmente los productos en la comunidad econémica
europea a partir de 1997.

1.6 Definicion de Aseguramiento de Calidad

Existen diversas definiciones al respecto, a continuacion para su facil comprensién se
presentan la siguientes:

- Conjunto de acciones planificadas y sistematicas que son necesarias para
proporcionar la confianza adecuada de un producto o servicio que cumple con los
requerimientos de calidad establecidos.

- Es el conjunto de recursos de una empresa que aseguran que los productos y
servicios son proporcionados en las condiciones prometidas al cliente.

En conclusién se puede decir que un Sistema de Aseguramiento de Calidad abarca los
diferentes departamentos de una empresa que estén involucrados en el proceso de
transformacién de un producto y cuya calidad del trabajo efectuado y sus resultados
afectan la calidad del producto y de los servicios que se Ssuministran
complementariamente.

1.7 Extension del Sistema de Aseguramiento de Calidad

En un Sistema de Aseguramiento de Calidad estan involucrados todos los
departamentos de una empresa que se encuentran en el proceso de transformacion
del producto y cuya calidad del trabajo efectuado y sus resultados afectan la calidad

del producto y de los servicios que se suministran. ‘



Departamentos Involucrados al Sistema de Aseguramiento de Calidad :

Direccion General

Departamento de Aseguramiento de Calidad
Compras

Distribucién y Almacén

Laboratorio

Produccion

Ingenieria

Ventas

Servicio a Clientes

Recursos Humanos

* % % % % * % % % =



CAPITULO 2 REQUERIMIENTOS DE CALIDAD

2.1 Requerimientos Generales del Sector
Automotriz basados en las Normas ISO 9000

2.1.1- Responsabilidad de la Direccién

Politica de Calidad

La Direccion General del proveedor debera definir y documentar su Politica de
Calidad, incluyendo objetivos y su compromiso en materia de calidad. La Politica de
Calidad debera de ser relevante para las metas organizacionales del proveedor y para
las expectativas y necesidades de sus clientes. El proveedor debera asegurarse que
esta politica sea entendida, aplicada y actualizada por todos los niveles de la
organizacion.

Responsabilidades y Autoridad

Se definiran las responsabilidades, la autoridad y las relaciones entre todo el personal
que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo que incida en la calidad y, en particular,
en aquellios casos en que se precisa de libertad y autoridad organizativa para :

a) Iniciar acciones para prevenir la presencia de no conformidades relacionadas al
producto, proceso y al sistema de calidad.

b) Identificar y registrar cualquier problema relacionado al producto, proceso y al
sistema de calidad.

c) Iniciar, recomendar o aportar soluciones a través de canales establecidos.

d) Comprobar que se ponen en practica las soluciones.

e) Controlar el tratamiento, la entrega o la instalacion de un producto no conforme
hasta que se haya corregido la deficiencia o la situacion insatisfactoria.

Recursos

El proveedor identificara requerimientos de recursos y éstos, proveerlos
adecuadamente, incluyendo el personal asignado entrenado, para la administracion,
ejecucion del trabajo y acciones de verificacion, incluyendo auditorias internas de
calidad.



Representacién de la Direccion

Asi mismo el proveedor designard a un representante de la direccion que, con
independencia de otras responsabilidades, tenga definida la autoridad y |la
responsabilidad para asegurarse que el sistema de calidad esta establecido,
implementado y mantenido.

El sistema de calidad adoptado para satisfacer los requisitos de este Estandar
Internacional, debera examinarse a intervalos apropiados por la direccion del
proveedor, con el fin de asegurar que mantiene constantemente su eficacia y su
adecuacién. Cada una de estas revisiones, debera registrarse y archivarse.

Estas revisiones, realizadas por la direccion del proveedor (personal de direccion que
es directamente responsable del sistema) o en su nombre, normalmente incluyen una
evaluacion de los resultados de las auditorias internas de calidad.

Plan de Trabajo

De este modo, el proveedor utilizara un plan de trabajo formal, documentado y
comprensible. Este plan generalmente incluye :

- Cuestiones relacionadas al mercado.

- Planes y costos financieros.

- Proyecciones de crecimiento.

- Objetivos de costos.

- Desarrollo de recursos humanos.

- Cifras de ventas proyectadas.

- Objetivos de Calidad.

- Planes de satisfaccion del cliente.

- Cuestiones de salud, seguridad y medio ambiente.

Los planes y metas se cubriran a corto plazo (1-2 afios) y a largo plazo (3 afios 0 mas).
Estos estaran basados en analisis de productos competitivos y en benchmarkings
dentro y fuera de la industria automotriz y a la comodidad del proveedor. Los métodos
usados para seguir, actualizar, revisar y repasar el plan, deberan ser documentados
para asegurar que el plan es comunicado y comprendido en toda la organizacion.

2.1.2 Sistema de Calidad

El proveedor establecera documentos y mantendra al dia un sistema de calidad que



asegure la conformidad de los productos con los requisitos especificados.

Este sistema comprendera la preparacion de los procedimientos y las instrucciones
del sistema de calidad,

Estos procedimientos e instrucciones deben recogerse documentalmente y estar de
acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

El proveedor :

a) Preparara procedimientos consistentes documentados con los requerimientos del
estandar internacional y los estados de la politica de calidad de los proveedores.

b) Implementara efectivamente el sistema de calidad y los procedimientos
documentados.

Para los propdsitos del estandar internacional el rango y el detalle de los
procedimientos que forman parte del sistema de calidad deberan depender de la
complejidad del trabajo, los métodos usados, y la técnica y entrenamiento necesitado
por el personal involucrado en llevar acabo la actividad,

Los procedimientos documentados deberan hacer referencia a las instrucciones de
trabajo que definan cémo una actividad es desempenada.

Planeacion de la Calidad

El proveedor definira y documentard cémo los requerimientos de calidad seran
conocidos. La planeacion de calidad debera de ser consistente con todos los otros
requerimientos del sistema de calidad del proveedor y deberan de ser documentados
en un formato que sirva para el método de operacion del proveedor.

El proveedor tendra consideracion a las actividades siguientes, como apropiadas, en
conocer los requerimientos especificos de los productos, proyectos o contratos :

a) La preparacidn de los planes de calidad (Planes de Control).

b) La identificacion y la adquisicion de algunos controles, procesos, equipos
(incluyendo equipo de prueba e inspeccion), instalaciones, recursos y técnicas
que puedan ser utilizados para lograr la calidad requerida.

c) Asegurar la compatibilidad del disefio, el proceso de produccion, instalacion,
servicio, inspeccién y procedimientos de prueba.

d) La actualizacion del control de calidad, inspeccion y técnicas de prueba, incluyendo
el desarrollo de nueva instrumentacion.



f) La identificacion de una verificacion conveniente con etapas apropiadas en la
realizacion del producto.

g) La aclaracion de estandares de aceptacion para todas las caracteristicas y
requerimientos.,

h) La identificacion y preparacion de registros de calidad.

Uso de Equipos Interdisciplinarios

Los proveedores deberan establecer e implementar un proceso avanzado planeado de
calidad del producto. Los proveedores deberan convocar equipos interdisciplinarios
para que sean preparados para la produccion de un nuevo producto o modificacion.

Estos equipos deberan usar técnicas apropiadas identificadas en el manual referente a
la Planeacion Avanzada de Calidad del Producto y Plan de Control.
Otras técnicas similares que logren este propdsito es aceptable.

Las acciones del equipo tendran que incluir;

- Desarrollo/finalizacion de caracteristicas especiales.
- Establecimiento de acciones para reducir los modos de falla potencial.
- Desarrollo o revision de planes de control.

Revisiones de Factibilidad

Los proveedores investigaran y confirmaran la factibilidad de fabricacion de productos
propuestos antes de contratar y de producir esos productos. La factibilidad es una
evaluacion de la conveniencia de un disefio en particular, material o un proceso para
produccién, mientras sea conformado a todos los requerimientos de ingenieria a la
capacidad de procesos estadisticos requeridos y a los volimenes especificos.

Las revisiones de factibilidad seran documentadas usando el comité de equipo de

factibilidad en el manual referente a la planeacion avanzada de calidad del producto y
el plan de control.

AMEF's de los Procesos

Los AMEF's de los procesos consideraran todas las caracteristicas especiales. Los
esfuerzos seran tomados para mejorar los procesos para llevar a cabo prevenciéon de
defectos en vez de deteccion de defectos. Ciertos clientes tienen revisiones de
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AMEF's y requerimientos aprobados que tendran que ser conocidos previo a la
aprobacion de la parte de produccion.

Plan de Control

Los proveedores desarrollaran planes de control en el sistema, subsistema,
componente y/o nivel de material para la entrega del producto.

Los requerimientos del plan de control cubre materiales por volumen de produccién de
proceso (e]. acero, resina, pintura) asi como estas partes de produccion.

Los Planes de Control podrian estar basados en planes existentes (para productos
maduros y procesos capaces). Los nuevos planes son requeridos cuando los
productos o procesos difieren significativamente de ésos que estdn en produccion
actual.

El Plan de Control cubrira tres fases distintas :

Prototipo Una descripcion de las mediciones de dimension y pruebas
de material y desempefio que ocurriran durante la
construccion del prototipo.

Prelanzamiento ~ Una descripcion de las mediciones de dimension y
pruebas de material y desemperio que ocurriran después del
prototipo y antes  del inicio de la produccion.

Produccion Una comprensiva documentacion de las caracteristicas
del producto/proceso, controles del proceso, pruebas,y
sistemas de medicién que ocurriran durante la produccion
masiva.

Los proveedores estableceran Equipos Interdisciplinarios para desarrollar planes de
control para la aprobacién de Ingenieria del cliente y personal de calidad a menos que
este requerimiento de aprobacion sea suspendido por el cliente.

En ambos casos, el cliente establecera un Equipo Interdisciplinario para desarrollar el
Plan de Control.

Los Planes de Control tienen que ser documentos vivos y tendran que ser revisados y
actualizados apropiadamente cuando alguno de los casos siguientes ocurra :

- E! producto sea cambiado.
- Los procesos sean cambiados.
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- El proceso llegue a ser inestable.

2.1.3 Revision del Contrato

El proveedor establecera y mantendra los procedimientos documentados de revision
de contratos y para la coordinacion de estas actividades.

Asi mismo el proveedor revisara cada contrato para asegurarse que :

a) Se han definido y documentado adecuadamente todos |os requisitos.

b) Se ha resuelto cualquier diferencia con los requisitos que figuran en la oferta.

c) El proveedor tiene capacidad para satisfacer los requisitos contractuales.

Cada una de estas revisiones del contrato deberan registrarse y archivarse.

Correccién del Contrato

El proveedor identificara como se hace una correccion a un contrato y se transfiere
correctamente a las funciones concernientes dentro de su organizacion,

Registros

Los registros de los contratos revisados deberan estar siempre actualizados.

Los canales de comunicacion con la organizacion del cliente en estas materias de
contrato deberan estar establecidos.

2.1.4 Control del Disefio

El proveedor establecera y mantendra al dia los procedimientos para controlar y
verificar el diselo del producto, con el fin de asegurar que se cumplan todos los
requisitos especificados.

De esta manera el proveedor prepararéd planes de cada disefio y actividad de
desarrollo. Los planes deberan describir estas actividades, y definir la responsabilidad
de sus implementaciones. Eldisefio y las actividades de desarrollo seran asignadas al
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personal calificado con recursos adecuados. Los planes estaran actualizados asi
como los disefios en desarrollo.

Se definiran las relaciones organizacionales y técnicas entre los distintos grupos y
ponerlas por escrito, asi como transmitir y revisar periédicamente la informacion
necesaria.

Datos de Partida del Disefio

Se estableceran documentalmente los requisitos de partida del disefio relacionados
con el producto y el proveedor debera revisar que estos requisitos sean adecuados.

Los requisitos incompletos, ambiguos o conflictivos deberan resolverse con los
responsables de establecerlos.

El proveedor tendra recursos y facilidades apropiadas para utilizar diserios del
producto computarizados, ingenieria y andlisis. Si estas funciones estdn
subcontratadas, el proveedor brindard direccion técnica.

Datos Finales del Disefio

Los datos finales del disefio se pondran por escrito y se expresaran en forma de
requisitos, de calculos y de anélisis.

Los datos finales del disefio deberan :

a) Satisfacer los requisitos de los datos de partida del diserio.

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

c) Satisfacer las disposiciones reglamentarias aplicables, tanto si han sido
explicitas, como si no, en la informacién de partida.

d) Determinar qué caracteristicas del disefio son criticas para que el producto
funcione correctamente y con seguridad.

El disefio final del proveedor debera ser el resultado del proceso que incluya :

- Esfuerzo para simplificar, optimizar, innovar y reducir desperdicios.

- Utilizacién de dimensiones y tolerancias geométricas como aplicables.
- Andlisis de costo/desempeno/riesgo de cambio.

- Uso de retroalimentacion desde la prueba, produccion y el cambio.

- Uso del disefio de AMEF's.
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Revision del Disefio

Se planearan y se conduciran las revisiones de los documentos de los resultados de!
disefo en sus diferentes etapas.

Los participantes de cada revision del disefio deberan incluir representantes de todas
las funciones concernientes con la etapa de disefio siendo revisadas, tan bien como
otro personal especialista cuando sea requerido. Los registros de tales revisiones
deberan ser actualizados,

Verificacion del Disefio

E! proveedor preparara, establecera, documentara y asignara a un personal
competente las funciones de verificacion del diseflo.

La verificacion debera establecer que los datos finales del disefo satisfacen los
requisitos de los datos de partida mediante medidas de control del disefio tales como :

a) Realizacion y registro de revisiones del disefin.

b) Realizacién de ensayos y demostraciones de cualificacion,

c) Realizacion de calculos alternativos.

d) Si ello es posible, comparacién del nuevo disefio con otro similar cuyas pruebas
hayan sido realizadas.

El proveedor tendra un programa comprensivo del prototipo, a menos que el
requerimiento no sea solicitado por el cliente o que el producto entregado sea un
articulo estandar. El proveedor usara los mismos subcontratistas, instrumentaciones y
procesos, como los que seran usados en produccion siempre que sea posible,

Las pruebas de desemperio se consideraran e incluirdn la vida, durabilidad y
confiabilidad del producto.

Validacién del Disefio

La validacion del disefio se ejecutara para asegurar que el producto cumple las
necesidades y/o requerimientos del usuario.

- La validacién del diserio le sigue a un exitosa verificacion del diserio.

- La validacion es ejecutada normalmente bajo condiciones de operacion definidas.

- La validacion es ejecutada normalmente en el producto final, pero podria ser
necesario en etapas tempranas previo a la terminacion del producto.
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Cambios del Disero

Todos los cambios y madificaciones de disefio se identificaran, documentaran,
revisaran y aprobaran por personal autorizado antes de su implementacion.

Todos los cambios de disefio, incluyendo los propuestos por los subcontratistas,
estaran escritos al momento de la aprobacion del cliente, previo a la implementacion
de la produccion,

2.1.5 Control de Documento

El proveedor establecera y mantendra al dia los procedimientos para controlar todos
los documentos y datos que se relacionen con los requisitos de esta Norma
internacional. Para responder de su idoneidad, estos documentos se comprobaran y
aprobaran, antes de su distribucion, por personal autorizado.

Documentos de Referencia

. El proveedor tendra ediciones actuales de estos documentos; los cuales estaran
disponibles para todas las areas apropiadas de manufactura.

Ejemplos de documentos que deberan de estar disponibles son :

- Dibujos de Ingenieria

- Estandares de Ingenieria

- Instrucciones de Inspeccién

- Procedimientos de Prueba

- Instrucciones de Trabajo

- Hojas de Trabajo

- Manual de Calidad

- Procedimientos de Operacion

- Procedimientos de Aseguramiento de Calidad
- Especificaciones de Materiales

Identificacién de Documentos para Caracteristicas Especiales

Las guias de control de procesos y documentos similares se marcaran con los
simbolos caracteristicos especiales del cliente para indicar los pasos del proceso que
afecten las caracteristicas especiales cuando sea requerido por el cliente.
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Los documentos y datos seran revisados y aprobados para su adecuaciéon por
personal autorizado previo a su edicién. Debera ser establecido y rapidamente
disponible una lista maestra o un procedimiento de control de documentos equivalente,
identificando la revisién actual de documentos para evitar el uso de documentos
obsoletos y/o invalidados.

Este control asegurara que :

a) Las ediciones actualizadas de los documentos apropiados estén disponibles en
todos los puntos en que se llevan a cabo las operaciones fundamentales para un
funcionamiento efectivo del sistema de calidad.

b) Se retire en el menor plazo posible la documentacion obsoleta de todos los
puntos de distribucién en uso.

c) Estan convenientemente identificados cualquiera de los documentos retenidos por
asuntos legales y/o por propdsitos de preservacion.

Especificaciones de Ingenieria

El proveedor debera establecer un procedimiento para asegurar la revision,
distribucion e implementacion a tiempo de todos los estandares, especificaciones y
cambios de ingenieria del cliente, El proveedor debera mantener un registro de la
fecha en que cada cambio sea implementado en produccién. La implementacion
debera incluir actualizaciones a todos los documentos apropiados.

Los cambios de documentos y datos seran revisados y documentados por el mismo
grupo de la organizacion que ejecutd la revision y aprobacién original. La

organizacién designada tendra acceso a informacion pertinente para basar su revision
y aprobacion.

2.1.6 Compras

El proveedor establecera y mantendra los procedimientos documentados para
asegurar que los productos adquiridos conforman los requerimientos especificos.

Materiales Aprobados para la Produccién en Marcha

Donde el cliente tenga una lista del subcontratista aprobada, el proveedor debera
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comprar los materiales relevantes de los subcontratistas en la lista, Cualquier
subcontratista adicional seran usados después de que hayan sido afadidos a la lista
por el departamento de ingenieria de materiales del cliente.

Todos los materiales en la parte de la manufactura deberan satisfacer las normas -
gubernamentales y de seguridad actuales (materiales peligrosos y toxicos).

Evaluacion de Subcontratistas
El proveedor :

a) Evaluard y seleccionara a los subcontratistas con base a su habilidad para cumplir
con los requisitos del subcontrato incluyendo el sistema de calidady cualquier
requerimiento especifico de Aseguramiento de Calidad.

b) Definira el tipo y extension del control ejercido por el proveedor sobre los
subcontratistas. Esto debera ser dependiente sobre el tipo de producto, el impacto
de este subcontratado en la calidad del producto final y, donde sea aplicable, en
los reportes de auditoria de calidad y/o registros de calidad de la capacidad
y desemperio demostrados previamente.

c) Establecera y mantendra al dia los registros de los subcontratistas aceptados.

Seleccién de los Subcontratistas

La seleccion de los subcontratistas, asi como el tipo y extension del control a que
debera someterles el proveedor, dependera del tipo de producto y, en su caso, de los
registros relativos a la capacidad y prestaciones que previamente han demostrado los
subcontratistas.

El proveedor se asegurara de que los controles del sistema de calidad del
subcontratista son efectivos.

Datos de Compras
Los documentos de compra contendran los datos que describen de forma clara el
producto solicitado; deberan comprender, en la medida que sea aplicable, lo siguiente

a) El tipo, clase, grado o cualquier otra identificacion precisa del producto.
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b) El titulo o cualquier otra identificacion formal y la edicion aplicable de
especificaciones, planos, requisitos del proceso, instrucciones de inspecciény
cualquier otro dato técnico aplicable, incluyendo los requisitos parala  aprobacién
o la calificacién del producto, de los procedimientos, del equipo  para el proceso y
del personal.

c) El titulo, numero y edicion del estandar del sistema de calidad que sera aplicado.

El proveedor revisara y aprobara los documentos de compra antes de su difusion, para
comprobar que responden adecuadamente a los requisitos especificados.

Verificacion de Productos Comprados

Cuando asi se especifique en el contrato, el cliente o su representante tendra el
derecho de verificar en el origen o a la recepcion que los productos adquiridos estan
conformes con los requisitos especificados. La verificacion por el cliente no exime al
proveedor de su responsabilidad de entregar productos aceptables, ni debe ser
impedimento para una no aceptacion posterior de los productos,

Cuando el cliente, o su representante, decida realizar una verificacion en los locales

del subcontratista, el suministrador no debe considerar esta verificacion como prueba
del control efectivo de la calidad del subcontratista.

2.1.7 Control del Producto Suministrado por el Cliente

El proveedor establecera y mantendra al dia los procedimientos para la verificacion,
almacenamiento y mantenimiento de los productos suministrados por el cliente para
incorporarlos a los suministros.

Se informara por escrito al cliente, y se archivara este informe, de cualquier producto
perdido, dafiado o inutilizado o cualquier otra circunstancia que lo haga inaplicable.

La verificacion por el proveedor no exime al cliente de la responsabilidad de
suministrar productos conformes.

2.1.8 Trazabilidad e Identificacion de! Producto
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Cuando se estime oportuno, el proveedor establecera y mantendré al dia los
procedimientos que permitan identificar el producto a partir de los planos, de las
especificaciones o de otros documentos aplicables, durante todas las etapas de la
fabricacion, la entrega y la instalacion.

En la medida en que la trazabilidad de los productos sea un requisito especificado,
cada producto o lote de productos tendra una identificacion Gnica. Esta identificacion
quedara registrada.

2.1.9 Control de los Procesos

El proveedor identificard y preparara los procedimientos de produccién, instalacion y
servicio que afecten directamente a la calidad y se asegurara que estos procesos son
llevados a cabo en condiciones controladas.

Estas condiciones incluiran lo siguiente

a) Instrucciones de trabajo escritas que definan la forma de fabricar e instalar los
productos, siempre que la ausencia de tales instrucciones tenga un efecto negativo
sobre la calidad, sobre la utilizacion de equipos apropiados de produccion y de
instalacion, sobre las condiciones ambientales de trabajo y sobre la conformidad a
las normas o cddigos de referencia y a los planes de calidad.

b)La supervision y el control del proceso y de las caracteristicas del producto
durante la produccion y la instalacion.

c) Cuando proceda, la aprobacion de los procesos y equipos.

d) Los criterios de ejecucion de trabajo que deben definirse tan completamente
como sea posible, mediante normas escritas 0 muestras representativas.

Designacidn de Caracteristicas Especiales

Los proveedores deben cumplir con todos los requerimientos del cliente para la
designacion, documentacion y control de caracteristicas especiales. Los proveedores
deben proveer documentacion mostrando cumplimiento con estos requerimientos del
cliente. , :

Todas las caracteristicas del producto y proceso son importantes y necesitan ser
controlados,
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e) La aprobacion de pracesos y equipo, como aprapiado.
f) Criterio para la destreza, la cual deber estipularse de la manera mas clara y préctica.

g) Mantenimiento del equipo conveniente para asegurar la capacidad del proceso
continua,

Mantenimiento Preventivo

Los proveedores identificaran los equipas de proceso claves y proveeran los recursos
apropiados para el mantenimiento de maquinas/equipo y desarrollar un efectivo

sistema de mantenimiento preventivo total planeado. Como minimo, este sistema debe
incluir :

a)Un procedimiento que describa actividades de mantenimiento planeado vy
actividades de mantenimiento programado.

b) Métados de mantenimiento predictivo. Estos métodos deberan incluir una revision
de las recomendaciones del fabricante, uso de herramientas, monitoreo a tiempo,
correlacion de datos del Control Estadistico del Proceso (CEP) para las
actividades del mantenimiento preventivo,

Monitoreo del Praceso e Instrucciones del Operador

El proveedor preparard el monitoreo de procesos documentados e instrucciones del
operador para todos los empleados teniendo responsabilidades para los procesos y
operaciones. Estas instrucciones deberan ser accesibles en la estacion de trabajo.

El monitoreo de procesos e instrucciones del operador deben tomar la forma de hojas
de procesas, incluyendo :

a) Nombre de la operacion y nimero de la clave del proceso y diagrama de flujo.
b) Nombre y nimero de ia parte.

c) Nivel actual de ingenieria.

d) Herramientas requeridas, equipos de medicion y otros equipos.
e) ldentificacion del material e instrucciones de disposicion.

f) Caracteristicas especiales designadas de clientes y proveedores.
g) Requerimientos del CEP.

h) Estandares del fabricante e ingenieria relevante.

i) Instrucciones de inspeccidn y prueba.

J) Instrucciones de acciones correctivas.

k) Aprabaciones y fechas de revision.
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e) La aprobacion de procesos y equipo, como apropiado.
f) Criterio para la destreza, la cual deber estipularse de la manera mas clara y practica.

g) Mantenimiento del equipo conveniente para asegurar la capacidad del proceso
continuo.

Mantenimiento Preventivo

Los proveedores identificaran los equipos de proceso claves y proveeran los recursos
apropiados para el mantenimiento de maquinas/equipo y desarrollar un efectivo
sistema de mantenimiento preventivo total planeado. Como minimo, este sistema debe
incluir :

a)Un procedimiento que describa actividades de mantenimiento planeado vy
actividades de mantenimiento programado.

b) Métodos de mantenimiento predictivo. Estos métodos deberan incluir una revisién
de las recomendaciones del fabricante, uso de herramientas, monitoreo a tiempo,
correlacion de datos del Control Estadistico del Proceso (CEP) para las
actividades del mantenimiento preventivo.

Monitoreo del Proceso e Instrucciones del Operador

El proveedor preparara el monitoreo de procesos documentados e instrucciones del
operador para todos los empleados teniendo responsabilidades para los procesos y
operaciones. Estas instrucciones deberan ser accesibles en la estacién de trabajo.

El monitoreo de procesos e instrucciones del operador deben tomar la forma de hojas
de procesos, incluyendo :

a) Nombre de la operacion y nimero de la clave del proceso y diagrama de flujo.
b) Nombre y numero de la parte.

c) Nivel actual de Ingenieria.

d) Herramientas requeridas, equipos de medicion y otros equipos.
e) ldentificacion del material e instrucciones de disposicion.

f) Caracteristicas especiales designadas de clientes y proveedores.
g) Requerimientos del CEP.

h) Estandares del fabricante e ingenieria relevante.

i) Instrucciones de inspeccion y prueba.

j) Instrucciones de acciones correctivas.

k) Aprobaciones y fechas de revision.



) Intervalos de cambio de herramientas y equipos.

Requerimientos Preliminares de Capacidad del Proceso

Para un nuevo proceso se requieren estudios preliminares de capacidad de procesos.
Estos datos deben cumplir con los requerimientos del cliente.

Si no se ha especificado estos requerimientos, debe usarse un Cpk como objetivo para
procesos preliminares y para procesos inestables.

Esta informacion se revisara con el cliente cuando sea requerido a través de las varias
etapas del plan de calidad.

Habilidad Continua del Proceso

Es una medida a largo plazo del comportamiento del mismo con respecto a las
especificaciones. Esta no aplica a procesos evaluados mediante datos por atributos.
Para estos procesos se requiere de alcanzar la estabilidad y reducir los problemas del
producto.

La habilidad del proceso aplica a todas aquellas caracteristicas criticas y relevantes
evaluadas por medio de datos por variables.

La habilidad continua del proceso difiere de la habilidad preliminar del proceso, al
utilizar informacién de un periodo de tiempo mas largo incluyendo en esta forma, todas
las causas comunes de variacion del proceso; en particular, aquéllas que puedan
ocasionar cambios al proceso y que persisten a través de un nimero determinado de
intervalos de muestreo. El perfodo de tiempo dependera del lapso necesario para que
estas fuentes varien en todo su rango.

La habilidad se determina usando los datos de las cartas de control. Las cartas deben
demostrar estabilidad antes de realizar los calculos de habilidad. Junto con las cartas
de control, deberan utilizarse histogramas para examinar el patron de distribucién de
los valores individuales. Cuando el analisis indique que el proceso es estable y que se
tiene una distribuciéon normal, los indices del Cp y Cpk pueden calcularse utilizando la
férmula usual de la desviacion estandar de la muestra. Si el andlisis indica que se
tienen distribuciones no normales, se necesitaran estadisticas avanzadas para
determinar el Cp y Cpk.

Los requerimientos para las Armadoras para la habilidad del proceso son que el Cp y
Cpk sean al menos de 1.33 y que el fabricante prosiga con las mejoras continuas al
proceso que le permitan incrementar la habilidad. Con base en el Cp y el Cpk
actuales, se requieren seguir los lineamientos siguientes:
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Para todas las partes:

Para procesos inestables y aquélios en los que el Cp y Cpk sean menores a 1.0 deben
implantar y mantener inmediatamente acciones contenedoras (generalmente pruebas o
inspeccion 100%). Los progresos para alcanzar la estabilidad y un Cpk de 1.33
deberan reportarse al cliente con la frecuencia que éste determine.

Para los procesos con niveles de Cp y Cpk mayores a 1.0 pero menores de 1.33, se
requieren acciones contenedoras a no ser que se especifique algo diferente en el Plan
de Control. Es necesario llevar a cabo las mejoras al proceso para alcanzar la
habilidad minima de 1.33, Los avances logrados para alcanzar un Cp y Cpk de 1.33
deberan reportarse al cliente con la frecuencia que éste determine.

Una vez que se hayan alcanzado los niveles minimos de habilidad, deben revisarse las
especificaciones para determinar si pueden ser optimizadas aun mas para mejorar la
satisfaccion del cliente.

La relacion entre los indices de Cp y Cpk indica qué tan bien esta dirigido el proceso
hacia el centro de una especificacion bilateral. Si los indices de Cp y Cpk son iguales,
el proceso esta centrado en el punto medio del rango de la tolerancia. Si el Cp y Cpk
son diferentes, el proceso no esta centrado en el rango de la tolerancia.

Utilizacion del Control Estadistico del Proceso (CEP)

Un aspecto clave en la prevencion de defectos es el utilizar el CEP como la "voz del
proceso” para indicar cudndo es necesario tomar acciones (tales como ajustes y
cambios de herramienta) o bien, cuando el proceso debe dejarse operar libremente.
La recopilacién de informacion y los métodos de anélisis, varian segun el tipo de
proceso y otros factores como son el grado de automatizacion, la habilidad y el
volumen de produccion.

Los parametros del proceso y las caracteristicas del producto, criticas y relevantes se
controlaran por medio del uso del CEP de acuerdo al Plan de Control. A medida que
se acumula experiencia a través de la operacion del proceso, el Plan de Control puede
requerir de actualizacion. Los controles en las etapas iniciales del proceso pueden
reducir o eliminar la necesidad de controlar caracteristicas en etapas posteriores del
mismo. Por otro lado, la experiencia del cliente puede identificar caracteristicas
adicionales que requieran ser controladas.

Se deben utilizar las cartas de control para monitorear los efectos del cambio cuando
se implementan mejoras al proceso. Una vez que el proceso se haya estabilizado, se
calcularan nuevos limites de control. Independientemente de los valores del Cpk,
cualquier indicacién de disminucién de la habilidad debera ser examinada. Aun
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cuando un proceso opere dentro de especificaciones, el deterioro de la habilidad
constituye siempre un problema serio de calidad.

2.1.10 inspeccién y Prueba

El proveedor establecera y mantendra procedimientos documentados para la
inspeccion y actividades de prueba para verificar que los requerimientos especificos
del producto son conocidos. La inspeccion y prueba requerida, y los registros que
seran establecidos deberan detallarse en el Plan de Calidad o en los procedimientos
documentados.

Criterios de Aceptacion

El criterio de aceptacion para el plan de muestreo de datos por atributos debera ser
cero defectos. El criterio de aceptacion apropiado para todas otras situaciones debera
ser documentado por el proveedor y aprobado por el cliente.

El proveedor asegurard que los productos recibidos no seran utilizados o
procesados hasta que hayan sido inspeccionados o se haya verificado de alguna
otra forma que cumplan los requisitos especificados. Esta verificacion se llevara a
cabo de acuerdo con lo establecido en el plan de calidad o en los procedimientos
escritos.

Si por razones de urgencia se pone en circulacion un producto sin haber
realizado la verificacion indicada en el punto anterior, se debe marcar y
registrar de modo que sea posible recuperarlo inmediatamente y reemplazarlo en
caso de no conformidad con los requisitos especificados.

Para determinar la intensidad y |la naturaleza de la inspeccion de recepcion, se tendra
en cuenta el control realizado en origen y la existencia de pruebas documentales de la
conformidad.

Calidad del Producto de Entrada

El sistema de calidad del producto de entrada que debera usar el proveedor es uno o
mas de los métodos siguientes :

- Datos estadisticos de recepcion.
- Inspeccion y prueba de recibo.
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- Evaluacion de partes por pruebas de laboratorios.
- Certificaciones o garantias de subcontratistas (deberan incluir resultados de
prueba y deberan ser usados en combinacion con uno o mas de los otros métodos.

El proveedor :

a) Inspeccionara, ensayard e identificaréd los productos tal como se establece en el
plan de calidad o en los procedimientos escritos.

b) Estableceré la conformidad de los productos con los requisitos especificados
utilizando métodos de control y supervision del proceso.

c) Conservara los productos hasta que se hayan completado las inspecciones y
ensayos requeridos 0 hasta que se hayan recibido y verificado los informes
necesarios, excepto cuando el producto se haya puesto en circulacion siguiendo .los
procedimientos formales de recuperacion.

d) Dirigira que todas las actividades de los procesos hacia métodos de prevencion de

defectos, asi como control de procesos estadisticos, prueba de error, controles
visuales, en vez de deteccion de defectos.

Inspeccién y Pruebas Finales

El proveedor realizara todas las inspecciones y las pruebas finales de acuerdo con lo
previsto en el plan de calidad o en los procedimientos escritos, para probar la
conformidad del producto final con los requisitos especificados.

No debera autorizar la salida de ningln producto hasta que se hayan realizado
satisfactoriamente todas las acciones especificadas en el plan de calidad o en los
procedlmlentos escritos y hasta que la documentacion y los datos deruvados de estas
acciones estén disponibles y sean autorizados.

Registros de Inspeccion y Prueba

El proveedor establecera y conservara los registros que prueben que los productos
han superado satisfactoriamente las inspecciones y/o ensayos con los criterios de
aceptacion establecidos. Estos registros deberan mostrar claramente cuando el
producto ha pasado o fallado las inspecciones y/o pruebas acordando para definir el
criterio de aceptacion.
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2.1.11 Control de los Equipos de Inspeccién, Medicién y Prueba

Para demostrar la conformidad de los productos con los requisitos especificados, el
proveedor controlara, calibrard y realizara el mantenimiento de los equipos de
inspeccién, medicion y prueba, prapios o facilitados por el cliente.

Debe conacerse la incertidumbre de medida de los aparatos utilizados y que ésta es
compatible con la precision requerida para las mediciones que deben realizarse.

Procedimiento de Control

El proveedor :

a) Determinara qué mediciones deben realizarse, la precision de las mismas y
los equipos adecuados de inspeccién, medicion y prueba.

b) Identificara todos los equipos y dispositivas de inspeccion, mediciony prueba que
pueden afectar a lacalidad del productoy calibrarlos y ajustarlos a intervalos
establecidos 0 antes de su utilizacion, La calibracién se realizara por medio
de equipos certificados que tengan una relacién vélida con patrones nacionales
reconocidos. Cuando no existan tales patrones, establecera documentalimente

la base utilizada para la calibracion,

c) Establecera documentalmente y mantendra al dia los procedimientos de calibracién,
éstos deben incluir los datos necesarios sobre, el tipo de equipo, su numero de
identificacién, localizacion, frecuencia y método de las verificaciones, criterios de
aceptacion y acciones que deben tomarse cuando los resultados no
sean satisfactorios.

d) Asegurara que los equipos de inspeccion, medicion y prueba tienen la exactitud y
la precision necesarias.

e) ldentificard los equipos de inspeccion, medicién y prueba con la marca apropiada o
registro de identificacién aprobado que indique su estado de calibracién,

f) Mantendra vigentes los registros de calibracion de los equipos de inspeccion,
medicién y prueba.

g) Asegurara que las calibraciones, inspecciones, mediciones y pruebas se realizan
en condiciones ambientales adecuadas.
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h) Asegurara que el manejo, la proteccion y el aimacenamiento de los equipos de
inspeccidn, medicion y prueba, no alteran su precision y su aptitud para el uso.

i) Protegera los medios de inspeccion, medicion y prueba, incluyendo los elementos y
los programas informaticos utilizados en los ensayos, contra desajustes que invaliden
las calibraciones realizadas.

" Registros de Equipos de Inspeccion, Medicion y Prueba

Los registros de las calibraciones y verificaciones hechas en todos los equipos de
medicion y prueba, incluyendo equipos de medicion propios del empleado deberan
incluir .

- Cambios ingenieriles de revisiones.
- Condiciones del equipo de medicion y lecturas actuales recibidas por calibracién y/o
verificacion.

Analisis del Sistema de Medicion

Se requiere que la evidencia de los estudios estadisticos apropiados han sido
conducidos para analizar la variacién presente en los resultados en cada tipo de
sistema de equipo de medicién y prueba. Este requerimiento aplica a todos los
equipos de medicién referenciados en el Plan de Control aprobado por el cliente.

Los métodos analiticos y criterios de aceptacion usados deberan conformar a éstos en
el manual referente al Analisis de Sistemas de Medicién. (ej. estudios R&R en equipos
de medicion). Otros métodos analiticos y criterios de aceptacién podrian ser usados si
es aprobado por el cliente.

2.1.12 Estado de Inspeccioén y Prueba

Se serlalara en qué estado de inspeccion y prueba se encuentran los productos
mediante marcas, estampillas autorizadas, etiquetas, hojas de ruta, registros de
inspeccion, registros de ordenador, zonas sefializadas o cualquier medio adecuado
que indique la conformidad o no conformidad de los productos derivada de las
inspecciones o ensayos realizados.

Durante todas las etapas de produccién e instalacion deberd mantenerse esta
sefalizacion que indica en qué estado se encuentran los productos en relacién con su



inspeccién y prueba, de forma que se tenga la seguridad de que sélo se expiden,
utilizan o instalan productos que han superado las inspecciones y pruebas previstas.

Los registros deben identificar |la autoridad de inspeccidn responsable de la puesta en
circulacion de los productos conformes.

2.1.13 Control de Producto No Conforme

El proveedor establecera y mantendra al dia los procedimientos para evitar que, por
inadvertencia, se utilicen productos no conformes con los requisitos especificados.
Estos procedimientos deberan precisar la identificacion, la documentacion, la
evaluacidn, la seleccion (cuando ésta sea posible), el tratamiento de los productos no
conformes, y la notificacion a los servicios a los que pueda afectar.

Examen y Tratamiento de los Productos No Conformes

Se definiran las responsabilidades para el examen de los productos no conformes y
quién tiene la autoridad para decidir su tratamiento.

Los productos no conformes deberan ser tratados segin procedimientos escritos.
Estos productos pueden ser .

a) Reparados para satisfacer los requisitos especificados.

b) Aceptados con o sin reparacion, previa autorizacion escrita del cliente.
c) Reclasificados para otras aplicaciones.

d) Rechazados definitivamente.

Cuando el contrato lo exija, se debe presentar al cliente, 0 a su representante, la
solicitud de autorizacion escrita para la utilizacion o la reparaciéon de productos no
conformes con los requisitos especificados. Debera registrarse la descripcion de las
no conformidades aceptadas y de las reparaciones efectuadas para indicar cual es el
estado real de los productos.

Control de Productos Retrabajados

Las instrucciones de retrabajos seran accesibles y utilizadas por el personal apropiado
en sus areas de trabajo.
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2.1.14 Acciones Correctivas y Preventivas

El proveedor establecera y mantendra procedimientos documentados para la
impiementacion de acciones correctivas y preventivas.

El proveedor implementara y registrara cualquiera de ios cambios a los procedimientos
documentados ios resultados de acciones correctivas y preventivas,

Métodos de Solucion de Problemas

El proveedor utilizard métodos disciplinados de solucion de problemas cuando una no
conformidad interna o externa de especificacion o requerimiento ocurra.

Acciones Correctiva

La aplicacion de una accion correctiva comienza al ponerse de manifiesto un incidente
con relacion a ia calidad al mismo tiempo que se tomen las medidas necesarias para
eliminar 0 minimizar la repeticion del incidente. Las medidas correctivas también
implican reparar, volver a procesar, retirar o0 desechar los materiales o elementos no
conformes.

Los procedimientos de acciones correctivas deberan incluir ;
a) El manejo efectivo de quejas de clientes y reportes de productos no conformes.

b) Investigacion de las causas de no conformidad relacionado al producto, procesoy
del sistema de calidad, y registrando los resultados de dicha investigacion.

c) Determinacién de las acciones correctivas necesitadas para eliminar las causas de
las no conformidades.

d) Aplicacién de controles para asegurar que las acciones correctivas son tomadas y
son efectivas.

Andlisis/Prueba del Producto Regresado

El proveedor debera analizar las partes regresadas por el cliente, Se deberan lievar
registros de estos analisis y deberan estar disponibles cuando sean solicitados.

El proveedor deberd ejecutar un analisis efectivo e iniciar una accién correctiva,
incluyendo cambios de procesos donde sea apropiado.
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Acciones Preventivas

Con el fin de evitar que en un futuro se presenten nuevamente no conformidades,
puede ser preciso cambiar algun o algunos de los procesos de fabricacién, embalaje,
transporte o almacenamiento, revisar las especificaciones del producto o revisar el
sistema de calidad. El grado de aplicacion de estas medidas preventivas debera ser
proporcionado la magnitud de los problemas potenciales que se desean evitar.

Los procedimientos para Acciones Preventivas deberan incluir :
a) El uso de recursos apropiados de informacion tales como operaciones de proceso y
trabajo los cuales afecten la calidad del producto, concesiones, resultados de

auditorias, registros de calidad, reportes de servicio y deteccion de quejas de
clientes.

b) Iniciacion de una accidn preventiva y aplicacién de controles para asegurar que es
efectiva.

¢) Aseguramiento que la informacidn relevante en acciones tomadas es sometida para
revision de la direccién.

2.1.15 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Preservacion y Entrega

El manejo de los materiales requiere una planificacién adecuada, un control y un
sistema escrito para las materias primas, los materiales en procesos y los productos
terminados.

El proveedor establecera y mantendra procedimientos documentados para el manejo,
almacenamiento, empaque, preservacion y entrega del producto.

Manejo

El proveedor debera proveer unos métodos y medios de manejo que no dafen o
deterioren los productos.

Almacenamiento

El proveedor definira unas zonas o locales de almacenamiento seguros en lo que no
se darien o deterioren los productos antes de su utilizacién o de su entrega.
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Acciones Preventivas

Con el fin de evitar que en un futuro se presenten nuevamente no conformidades,
puede ser preciso cambiar algun o algunos de los procesos de fabricacion, embalaje,
transporte o almacenamiento, revisar las especificaciones del producto o revisar el
sistema de calidad. El grado de aplicacion de estas medidas preventivas debera ser
proporcionado la magnitud de los problemas potenciales que se desean evitar.

Los procedimientos para Acciones Preventivas deberan incluir :

a) El uso de recursos apropiados de informacién tales como operaciones de proceso y
trabajo los cuales afecten la calidad del producto, concesiones, resultados de
auditorias, registros de calidad, reportes de servicio y deteccion de quejas de
clientes.

b) Iniciacién de una accién preventiva y aplicacion de controles para asegurar que es
efectiva,

c) Aseguramiento que la informacion relevante en acciones tomadas es sometida para
revision de la direccion.

2.1.15 Manejo, Almacenamiento, Empaque, Preservacion y Entrega

El manejo de los materiales requiere una planificacion adecuada, un control y un
sistema escrito para las materias primas, los materiales en procesos y los productos
terminados.

El proveedor establecera y mantendra procedimientos documentados para el manejo,
almacenamiento, empaque, preservacion y entrega del producto.

Manejo

El proveedor debera proveer unos métodos y medios de manejo que no daiien o
deterioren los productos.

Almacenamiento

El proveedor definird unas zonas o locales de almacenamiento seguros en lo que no
se dafien o deterioren los productos antes de su utilizacién o de su entrega.
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Se estableceran los métodos apropiados para admitir los productos en estas zonas o
dar salida de ellas. Debera evaluarse periédicamente el estado de los productos
almacenados para detectar cualquier deterioro de los mismos.

El proveedor establecera el método apropiado para el manejo y almacenamiento de los
productos mediante paletas, soportes, contenedores, cintas o vehiculos, con el fin de
evitar deterioros debidos a vibraciones, choques o0 a la abrasion, a la corrosion, la
temperatura o a cualquier otra circunstancia que pueda presentarse durante la
manipulacion y el almacenamiento. Los productos almacenados deben revisarse
periodicamente para detectar cualquier posible deterioro.

inventario

Se establecera y documentara un sistema de inventario por la direccion para que
continuamente se optimice la rotacion de inventario, y minimizar niveles de los mismos.

Empaque

El proveedor controlara el empaque, los procesos de empaque y marcado, al grado
necesario para asegurar conformidad con los requisitos especificados.

Estandares de Empaque del Cliente

Someter un estandar unico de empacado para el cliente, como también para partes de
servicio.

Etiquetado

El proveedor desarrollara un sistema para asegurar que todos los materiales
entregados son etiquetados conforme los requerimientos del cliente.

Preservacion

El proveedor aplicard métodos apropiados para la preservacion del producto cuando
éste esté bajo el control de cliente.

Entrega
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El proveedor establecera medidas para la proteccién de la calidad de los productos
después de las inspecciones y pruebas finales. Cuando asi se especifique en el
contrato, esta proteccion debera extenderse hasta la entrega en destino.

Monitoreo de Desemperio de Entrega del Proveedor

El proveedor establecera una meta del 100% de entregas a tiempo para cumplir con
los requerimientos de servicio del cliente.  Cuando esta meta no sea cumplida, el
proveedor debera implementar un sistema para mejorar el desempefio de entrega,
incluyendo la comunicacién de la informacién del problema de entrega al cliente.

El proveedor tendra un método sistematico para desarrollar, evaluar y monitorear la
adhesidn para establecer tiempos 6ptimos requeridos.

El proveedor implementara un sistema de ejecucion a seguir para los requerimientos
de entrega del cliente.

El proveedor entregara todos los materiales en conformidad con los requerimientos del
cliente, incluyendo un modo de transporte actual especificado por el cliente.

Programacion de Produccién

El proveedor llevara a cabo su programacion de produccién en orden.

Sistema de Notificacion de Embarque
El proveedor tendra un sistema de computo de transmision en linea de notificacion

avanzada de entregas, transmitido en el tiempo de la entrega, a menos que el cliente
no se lo requiera. :

2.1.16 Control de Registros de Calidad

El proveedor establecera y mantendra al dia los procedimientos para identificar,
recolectar, codificar, clasificar, archivar, mantener al dia y destruir todos los registros
relativos a calidad.

Todos los registros de calidad se mantendran para demostrar que se ha conseguido la
calidad requerida y que el sistema de calidad es realmente efectivo.
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Los registros pertinentes establecidos por los subcontratistas, formaran parte de esta
documentacion.

Todos los registros de calidad deberan ser legibles e identificables con el producto a
que se refieren. Deberan archivarse y conservarse de forma que puedan encontrarse
facilmente en unas instalaciones y en unas condiciones ambientales que minimicen los
riesgos de dafio o deterioro y eviten su pérdida. Debera establecerse y registrarse el
tiempo que deben conservarse los registros. Si asi se establece en el contrato, los
registros de calidad deberan estar a disposicion del cliente o su representante durante
un periodo de tiempo convenido, para que pueda hacer una evaluacion.

El sistema establecera que se dispone de la suficiente informacion que permita
constatar que se ha conseguido la calidad del producto requerida y el funcionamiento
eficaz del sistema de gestion de calidad. Se debe incluir la documentacion de los
subcontratistas que se juzgue oportuna. Toda la documentacion debe ser legible,
estar fechada (incluyendo las fechas de revision), de facil identificacion y conservada
de una manera ordenada.

Ademas, el sistema de gestion de la calidad debera establecer el método para eliminar
y/o actualizar la documentacion utilizada en la fabricacion de los productos cuando
esta queda obsoleta. A continuacion se citan, a titulo de ejemplo, algunos tipos de
documentos que requieren un control :

- Los planos.

- Las especificaciones.

- Las instrucciones de inspeccion.

- Los procedimientos de ensayo.

- Las 6rdenes de trabajo.

- Las hojas de operacion.

- El manual de calidad.

- Los procedimientos de operacion.

- Los procedimientos para realizar el aseguramiento de la calidad.

El sistema debe establecer que se conservan los suficientes registros para demostrar
que se ha conseguido la calidad requerida y para comprobar el funcionamiento eficaz
del sistema de gestion de calidad.

A continuacion se citan, a titulo de ejemplo, algunos registros que requieren un control;

- informes de inspeccion.

- Resultados de ensayos.

- Informes de cualificacion.
- Informes de validacion.

- Informes de auditorias.
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- Informes sobre revision de los materiales.
- Resultados de calibracion.

Los registros de calidad deben conservarse, durante un periodo especificado, de tal
manera que puedan consultarse para analizar las tendencias en la calidad y para
confirmar la necesidad de medidas correctivas o para comprobar la efectividad de las
ya tomadas.

Durante su permanencia en el archivo, los registros de calidad deberan protegerse de
cualquier dario, pérdida o deterioro debido a las condiciones ambientales.

2.1.17 Auditorias Internas de Calidad

El proveedor pondré en practica auditorias internas preestablecidas y documentadas
para verificar que todas las actividades relativas a la calidad cumplan las disposiciones
definidas como también evaluar |a efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias deberan programarse en funcién de la naturaleza de las actividades y
de su importancia.

Las auditorias y las acciones subsiguientes deberén desarrollarse siguiendo
procedimientos establecidos por escrito.

Los resultados de las auditorias deberan documentarse y transmitirse al responsable
del area auditada. El personal directivo responsable de ésta Ultima debera tomar,
cuanto antes, las acciones correctivas necesarias para subsanar las deficiencias
puestas de manifiesto por las auditorias.

Complementando esto, en las actividades de auditorias se debera verificar y registrar
la implementacion y efectividad de las acciones correctivas tomadas.

Inclusion de Ambiente de Trabajo

Debera ser considerado un ambiente de trabajo conveniente como parte del proceso
de auditorias internas.

2.1.18 Entrenamiento
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El proveedor establecerda y mantendrd al dia los procedimientos para poner de
manifiesto las necesidades relativas a la formacion de todo el personal que realice
actividades que afectan la calidad y satisfacer estas necesidades. El personal que
realice tareas especificas debera estar calificado mediante formacién inicial o
complementaria y/o una experiencia apropiada, segun las necesidades. Deben
conservarse y tener actualizados los registros relativos a la formacion y adiestramiento
del personal.

2.1.19 Servicio Posventa

Cuando en el contrato se especifique un servicio posventa, el proveedor establecera y
mantendra al dia los procedimientos para llevar a cabo este servicio y verificar que se
realizan de acuerdo con los requisitos especificados.

Informes del mercado y supervision del producto

Donde se aplique, el proveedor establecera en forma oportuna un sistema para
informar, en el mas breve plazo, si se producen fallas o limitaciones del producto, en
especial si se trata de nuevos productos, para asegurar una rapida y eficaz accién
correctiva.

Debe establecerse un sistema de informacion sobre las prestaciones en servicio para
controlar jas caracteristicas de calidad durante la vida Util del producto. Este sistema
debe disefiarse para analizar, de una manera continua, el grado con el que el
producto satisface las expectativas del usuario sobre la calidad incluyendo las
caracteristicas de seguridad y fiabilidad. La informacién sobre las quejas del cliente,
sobre la forma y modo en que se presentan las fallas, sobre las necesidades y
expectativas de los usuarios o sobre los problemas que se presentan en servicio, debe
servir para la revision del proyecto y para la adopcion de acciones correctivas en el
suministro y/o en la utilizacién de los productos.

2.1.20 Técnicas Estadisticas

El proveedor establecera los procedimientos para identificar las técnicas estadisticas
necesarias para verificar si la capacidad del proceso y las caracteristicas de los
productos son aceptables.
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Procedimientos

El proveedor establecera y mantendra procedimientos documentados para
implementar y controlar la aplicacion de las técnicas estadisticas.

Seleccién de Herramientas de Estadistica

La seleccion de unas apropiadas herramientas estadisticas para cada proceso

deberan ser determinadas durante el plan avanzado de calidad y deberan ser incluidas
en el Plan de Control.

Conocimiento de Conceptos Basicos Estadisticos

Conceptos basicos tales como variacion, control (estabilidad) y capacidad entre otras
deberan ser comprendidas dentro de la organizacion del proveedor.

2.2 Requerimientos Especificos del Sector Automotriz

2.2.1 Proceso de Aprobacion de Partes de Produccion

Los proveedores cumpliran totalmente con todos los requerimientos e incluirlos en el
manual del Proceso de Aprabacién de Partes de Produccion (PAPP),

La aprobacién de partes de produccién es garantizado para un numero de parte,
ingenieria, cambio de nivel, localizacibn de manufactura, subcontratistas de
materiales, y el medio ambiente del proceso de produccion. En caso de algun cambio
de requerimiento notificado por el cliente, se debera actualizar el manual de PAPP.

Los proveedores son responsables de los materiales y servicios de los subcontratistas.

Validacién de Cambios de lqueniérLa_

Es responsabilidad del proveedor verificar que los cambios de Ingenieria sean
apropiadamente validados.
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2.2.2 Mejoramiento Continuo

Se desarrollara dentro de toda la organizacion del proveedor una filosofia de mejora
continua completamente comprensiva. El proveedor mejorara continuamente en
calidad, servicio (incluyendo tiempo de entrega) y precios para todos los clientes.

El proveedor desarrollara planes de accion especificos para la mejora continua en los
procesos que son mas importantes para el cliente una vez que esos procesos han
demostrado estabilidad y capacidad aceptable.

Para las caracteristicas que solo pueden ser evaluadas usando datos por atributos, la
mejora continua significara perfeccion de métodos de proceso para asegurar que el
requerimiento es siempre conocido.

Para esas caracteristicas de producto y parametros del proceso que pueden ser
evaluadas usando datos por variables, la mejora continua significara optimizacion de
caracteristicas y parametros reduciendo variaciones alrededor del valor.

Los proveedores extenderan la filosofia de mejora continua para todos los
departamentos de proceso y servicio.

Mejoramiento de Calidad y Productividad

El proveedor identificara oportunidades de calidad y productividad e implementar
proyectos de mejoramiento apropiados. Algunos ejemplos son :

- Paros no programados.

- Plan de maquinaria, tiempos muertos por cambios en la maquinaria.

- Tiempo de ciclo excesivo.

- Desperdicios, reparaciones y retrabajos.

- Variaciones excesivas.

- Requerimientos de prueba no justificados por resultados acumulados.

- Desperdicio y materiales.

- Tiempos muertos de trabajo.

- Costos excesivos por falta de calidad.

- Instalacion y montaje dificil del producto.

- Excesivo manejo y almacenamiento de producto.

- Sistema de capacidad de medida marginal.

- Insatisfaccion de cliente (ej. quejas, reparaciones, devoluciones, entregas perdidas,
entregas incompletas, garantias, etc.)
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Técnicas para la Mejora Continua

El proveedor demostrara conocimientos de las siguientes medidas y metodologias y
debera usarlas apropiadamente :

- Indices de Capacidad (Cp, Cpk)

- Gréaficos de Control (Variables, Atributos)
- Disefio de Experimentos (DOE)

- Efectividad de los equipos en general

- Costos de Calidad

- Analisis de partes por milién

- Solucién de Problemas

- Benchmarking

2,2.3 Capacidades de Manufactura

Facilidades, Equipo, Planeacién de Procesos y Efectividad

Los proveedores usaran un método de un equipo interdisciplinario para desarroliar
facilidades, procesos y planes de equipo en conjuncién con el proceso planeado
avanzado de calidad. Los "layouts" de la planta podrian minimizar el traslado y manejo
de material, facilitar el flujo sincrénico del material, y maximizar el uso del espacio del
suelo. Varios métodos deberan de ser desarrollados para la evaluacién de efectividad
de las operaciones y procesos existentes considerando los factores siguientes:

plan de trabajo en general, automatizacién apropiada, factores humanos, balance de
linea y operativa, niveles de inventario, etc.

Prueba de Errores

La prueba de errores es el uso de caracteristicas de proceso o disefio para prevenir la
fabricacion de productos no conformes. Cuando Ia fuente potencial de las unidades
de no conformidad son identificadas por los AMEF's, estudios de capacidady por los
reportes de servicio, estas fuentes deberan ser direccionadas usando la metodologia
de pruebas de error durante la planeacion del proceso, asi como durante la resolucién
del problema.

Disefo de Herramientas y Fabricacién
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Los proveedores suministraran recursos técnicos apropiados de herramientas y
disefio de equipos de medicidn, fabricacién e inspeccion dimensional completa. Si
alguno de este trabajo es subcontratado, un sistema de seguimiento es requerido. Las
herramientas y equipos propios del cliente deberan de ser marcados
permanentemente.

Sistema para el uso de Herramientas

El proveedor establecera e implementara un sistema para el uso de herramientas,
incluyendo ;

- Mantenimiento y facilidades de reparacién
- Almacenamiento y recuperacion
- Programa para el cambio de herramientas perecederas

Si alguno de estos trabajos son subcontratados, se necesitara un requerimiento al
sistema.

2.3 Requerimientos Especificos de cada Armadora

Los requerimientos especificos de cada una de las armadoras automotrices son en
algunas ocasiones similares, sdlo que los manejan con diferente clasificaciéon o
terminologia de acuerdo a sus requerimientos o politicas.

A continuacién se describen de manera sintética y conceptual lo requerimientos
especificos de las armadoras. Las empresas armadoras proporcionan esta
informacién de manera amplia a sus proveedores en funcion de las caracteristicas de
los mismos y los requerimientos para los materiales que ellos suministran.

Tambien se describen documentos especificos de cada armadora los cuales definen
ampliamente esos requerimientos especificos.

2.3.1 Requerimientos Especificos de Chrysler Corporation

Requerimientos de Seguridad (ldentificacién de Partes con Simbolos)

Habra de tenerse un especial énfasis en las partes identificadas con los simbolos
siguientes:
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El escudo (S)

El escudo identifica caracteristicas de seguridad. Estas caracteristicas son definidas
como especificaciones de un componente, material, ensamble u operacién de
ensamble donde requiera un control de manufactura especial para asegurar la
conformidad de Chrysler Corporation y los requerimientos de seguridad vehicular
gubernamental. Los proveedores (si aplica) deberan de ser informados del contenido
de las "Caracteristicas Criticas del Escudo". Estas guias son publicadas por Chrysler
Corporation,

El Diamante (D)

El diamante identifica caracteristicas especiales. Estas caracteristicas son definidas
como especificaciones de un componente, material, ensamble u operacion el cual es
diseffado por Chrysler, el cual sera critico en su funcién y tendra una particular
significancia de calidad, confiabilidad y durabilidad. Mientras todas las dimensiones y
especificaciones incluidas en los documentos de ingenieria son importantes, es
reconocido que ciertas dimensiones y/o especificaciones tienen mas significancia
relacionado a aseguramiento contra una falla de una parte o insatisfaccion funcional.
La presencia de un Diamante no afecta el significado de la Shield(s) en el mismo
documento. Los proveedores deberan ser informados del contenido de "La Guia de
las Caracteristicas Criticas Diamante" publicada por Chrysler Corporation.

El Pentagono (P)

El Pentdgono (P) es un simbolo herramental critico usado para identificar
caracteristicas especiales de accesorios, equipos de medicion, partes de desarrollo, y
partes iniciales del producto,

Caracteristicas Significantes

Las caracteristicas significantes son caracteristicas especiales seleccionadas por el
proveedor a través del conocimiento del producto y proceso. La presencia o uso de
Escudos, Diamantes y Pentégonos no esta intencionado para minimizar la importancia
de otras dimensiones y caracteristicas seleccionadas por el proveedor. Todo esto
debera estar incluido en el Plan de Control.

Revision Anual del "Layout"
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Para asegurar el cumplimiento continuo para todos los requerimientos de Chrysler, se
requiere una inspeccion completa anual de "Layout".

Auditorfas Internas de Calidad

E! proveedor conducira una auditoria interna de sistema de calidad por lo menos una
vez al afio, a menos de otro modo especificado por el representante apropiado de
Chrysler Corporation.

Empaque, Envio y Etiquetado

Los proveedores deberdn familiarizarse con las instrucciones de empaque, envio y
etiquetado de Chrysler. El listado adjunto son los manuales describiendo estos
requerimientos :

- Manual de Instrucciones de Empaque y Envio.
- Manual de Estandares de Envio de Partes.

En la bibliografia se encontraran publicaciones con informacién adicional la cual
debera de ser conocida por los proveedores de Chrysler.

2.3.2 Requerimientos Especificos de Ford Motor Company

Req. de Sequridad (Partes de articulos de Control)

Las partes de articulos de control son productos seleccionados identificados por
Ingenieria del Producto Ford en dibujos y especificaciones con el simbolo de la delta
invertida ( ) precedido de la parte y/o numero de material. Los productos de articulos
de control tienen caracteristicas criticas que podrian afectar la seguridad de la
operacion del vehiculo y/o aprobacién con las regulaciones gubernamentales.
Simbolos Unicos identificando seguridad y caracteristicas regulatorias en los
componentes disefiadas por otras compaiiias (ej. Mazda, Toyota) son equivalentes al
simbolo de la delta invertida ( ). Los requerimientos especiales para partes de
articulos de control son :

Partes Estandarizadas de Equipo
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Ciertos articulos de control son disefiados por el Gobierno Federal Canadiense y/o
Estadounidense como "Partes Estandarizadas de Equipo". Para estas partes, el
proveedor debera conservar la certificacion del desempefio de cada parte o entrega
aplicable a los estandares y regulaciones de seguridad de vehiculos Canadienses y
Estadounidenses. Cuando es obligatorio la identificacion de partes individuales, el
departamento de Ingenieria del producto de Ford proveera instrucciones necesarias en
los dibujos de las partes. Actualmente equipos de partes estandarizadas de equipo
son ; cinturones de seguridad, materiales de vidrio, neumaticos etc.

Caracteristicas Criticas

Las caracteristicas criticas son esos requerimientos del producto (dimensiones,
pruebas de desempefio) o parametros de proceso que pueden afectar la conformidad
con las regulaciones gubernamentales o funciones de seguridad de
vehiculos/producto.

Verificacion del Plan

Se requiere verificacién del plan usando confirmaciones estadisticas para todas las
caracteristicas criticas y significantes.

En la bibliografia se encontraran publicaciones con informacién adicional la cual
debera de ser conocida por los proveedores de Ford.

2.3.3 Requerimientos Especificos de General Motors Company

Procedimientos Generales y otros Requerimientos

En la bibliografia se encontrardn publicaciones con informacion adicional la cual
debera de ser conocida por los proveedores de General Motors Company.
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CAPITULO No. 3
IMPLANTACION DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

3.1 Seleccion del Asesor

En caso de que si dentro de la compaiia no existen personas que tengan suficientes
conocimientos para coordinar el proyecto de implantacion de los requisitos de calidad
tanto por la parte logistica como por la parte de conocimientos propios, la empresa
puede recurrir a los servicios de un asesor externo.

Este asesor bien puede ser un despacho dedicado a estos servicios o personal
calificado del propio cliente, es decir de Ford, General Motors o Chrysler. En caso de
escoger la primera opcién la empresa debera evaluar con mucho cuidado los
conocimientos y capacidades de la empresa que le brinde consultoria dada la
especializacion que significa los conocimientos de un Sistema de Aseguramiento de
Calidad.

Si la empresa desea recibir la asesoria especializada en el sistema SO 9000 puede
recurrir a empresas que estén acreditadas internacionalmente o nacionalmente para
tal propésito. La acreditacion es |a autorizacion que tiene una empresa o despacho
para ofrecer servicios de certificacion exclusivamente bajo la normativa ISO 9000.

Por otra parte se puede optar que el propio cliente es decir la empresa armadora
ofrezca como parte del desarrollo hacia sus proveedores la asesoria para llevar la
implantaciéon de los requerimientos del Sistema de Aseguramiento de Calidad,
generalmente la empresa armadora no exige ningun pago o remuneracion por estos
servicios.

3.2 Auditoria de Evaluacidn Inicial

Con el fin de reconocer el estado inicial del Sistema de Aseguramiento de Calidad
conviene organizar una auditoria interna general o bien una auditoria de segunda o de
tercera parte.

Esta auditoria se practica a todas las areas de Sistema de Aseguramiento de Calidad
una vez que éstas han sido identificadas. Para ello se define al comienzo de la
auditoria que capitulos de la normativa o estandar de calidad aplicable son cubiertos
por cada uno de los departamentos. Con ello se prepara una matriz en la cual se
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identifica y se informa preliminarmente a cada departamento cuéles capitulos cubriran
la auditoria especifica hacia el mismo.

La auditoria se basa en el propio cuestionario de evaluacion que se encuentra en el
Apéndice. En ocasiones dado que este sistema implica conceptos nuevos para el
personal de la organizacion, se les envia a cada uno de ellos bibliografia o
documentacion proporcionada por el cliente o bien aquélla referente a la normativa
que se esta aplicando.

La auditoria se planea con la suficiente holgura de tiempo para que pueda ser
efectuada satisfactoriamente y por completo en todas la éreas, ya que es para muchos
el primer contacto con auditorias de calidad y ello requiere mayor dedicacién de
tiempo a la misma.

Los resultados de esta auditoria inicial nos indicaran el estado del sistema con sus
fortalezas y especialmente las areas que requieren ser mejoradas o los requisitos que
necesitan ser implantados.

En la figura No. 1 se muestra la matriz que se utiliza en una auditoria del Sistema de
Aseguramiento de Calidad, donde se identifican qué departamentos estan
involucrados en los requerimientos generales, o especificos.

3.3 Programa de Trabajo

Una vez identificados los puntos débiles el coordinador del proyecto define con cada
uno de los departamentos la manera muy detallada en la que cumplird o mejorara los
puntos débiles.

A partir de ello se establece un programa documentado y detallado sobre los objetivos
que cada persona o departamento debera cumplir el cual contendra también las fechas
y firmas de los responsables.

Se le da seguimiento muy estrecho periédicamente por ejemplo (cada dos semanas)
reportando a la direccion los avances del mismo.

Este programa puede incluir en algunos casos requerimientos adicionales de otros
clientes mismos que por razones de efectividad se integran al programa general del
trabajo.

En la figura No. 2 se muestra un formato tipico de seguimiento de actividades del
Sistema de Aseguramiento de Calidad.
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S.AC.

Auditoria del Sistema de Aseguramiento de Calidad

DEPARTAMENTOS

3.1

Req. Grales. basados en ISO 9000

3.1.1

Politica de calidad

31.2

QOrganizacion

313

Revisién de la direccién

314

Revisién del diseiio

3.1.5

Contro! de documentos

3.1.6

Compras

317

Producto suministrado por el cliente

3.1.8

Trazabilidad e identificacion del producto

3.1.9

Contro! de los procesos

3.1.10

Inspeccidn y prueba

311

Equipo de inspeccién, medicién y prueba

3.1.12

Estado de inspeccidn y prueba

3.1.13

Control de! producto no conforme

3.1.14

Acciones correctivas y preventivas

3.1.15

Manejo, almacenamiento y empaque

3.1.16

Control de registros de calidad

3.1.17

Auditorias internas de calidad

3.1.18

Entrenamiento

3.1.19

Servicio posventa

3.1.20

Técnicas estadisticas

Req. Especificos del Sec. Automotriz

3.21

Proceso de aprobacidn de paries de produccion

3.0.2

Mejoramiento continuo

3.23

Capacidades de manufactura

3.3

Req. Especificos de cada Armadora

No Conformidades Mayores

No Conformidades Menores

Total

Comentarios

FIGURA No. 1 Formato de Auditoria del S.A.C.




FIGURA No. 2 Formato de Seguimiento de Aseguramiento de Calidad



3.4 Documentacidn del Sistema de Aseguramiento de Calidad

El S§.A.C. requiere estar documentado e implantado. La politica y actividades del
Sistema de Aseguramiento de Calidad se documentan en forma de:

a) Un Manual de Calidad
b) Un Manual de Procedimientos de Calidad
c) Instrucciones de Trabajo

Estos deben facilitar una interpretacion de la norma y deberan describir también un
sistema adecuado para la empresa y su tipo de negocio que es.

Estos documentos describen los procedimientos de Aseguramiento de la Calidad que
la empresa sigue y que al mismo tiempo estan de acuerdo con lo estipulado en las
normas estandares o bien requisitos del cliente.

3.4.1 Manual de Calidad

El manual de calidad es el eje principal de la documentacién del S.A.C., y marca las
directrices e intenciones de la compafia en términos de calidad.

Como también da una descripcion del S.A.C. especialmente para los que no estan
implicados en el sistema y por lo tanto se usa muy frecuentemente como un
documento comercial. Cada manual es Unico para cada organizacién y debera
contener:

- Titulo de pégina

- Alcance

- Revisiones

- NUmero de pagina e indice

- Lista de distribucion

- Presentaciones

- Politica de Calidad

- Organizacion (incluyendo organigramas y alcances de responsabilidad)
- Perfil del S.A.C.
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Politica de Calidad

La declaracién de la Politica de Calidad debera definir los objetivos de la Alta
Direccién y su compromiso con la calidad y también expresar su apoyo al S.A.C.

p.ej. " Es politica de la empresa X suministrar a nuestros clientes productos y servicios
asociados que cumplan y aun excedan plenamente las especificaciones y los
requisitos acordados con el cliente. Para lograr este objetivo, hemos establecido y
mantenemos un sistema de aseguramiento de calidad eficiente y eficaz ".

La politica de calidad debera ser firmada por el Director General.

Organigramas y Alcances de Responsabilidad
Los organigramas y los alcances de responsabilidad deberan revisarse para aclarar

las lineas de autoridad y responsabilidades especialmente para el representante de la
Direccidn desde el punto de vista de las decisiones relacionadas con la calidad.

3.4.2 Manual de Procedimientos de Calidad

Los procedimientos desarrollan las actividades y detallan las responsabilidades y
acciones a ser cumplidas. En una gran organizacién puede haber muchos manuales
de procedimientos, cada uno cubriendo un drea, un departamento, etc.

El manual de procedimientos debera contener :

a) Indice de procedimientos

b) Pagina(s) de revisiones

c) Procedimientos
d) Formatos asociados

Procedimientos del Sistema

Los procedimientos deberan escribirse para un departamento o funcion, o grupo de
funciones, teniendo presente la importancia de su legibilidad y utilidad.

Los procedimientos deberan escribirse en un formato definido y los titulos o secciones
tipicas se presentan a continuacion :

PROPOSITO: El objetivo o intencién del procedimiento.
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ALCANCE: Aplicabilidad, limites.

REFERENCIAS: Otros documentos mencionados que puede ser necesario
leer para comprender el procedimiento.

DEFINICIONES: Explicacion de términos especiales o de aquéllos que
pueden llevar a una interpretacion distinta de la deseada.

PROCEDIMIENTO / ¢ Quién es el responsable de |a accion / control?
METODO ¢ Qué es realizado / controlado?

(,Cémo es realizado / controlado?

¢ Daénde (ubicacion, programa, frecuencia)?

¢ Cuéndo es realizado / controlado?

DOCUMENTOS Lista de los utilizados o a los cuales se hace referencia.
ASOCIADOS

La informacidn siguiente es esencial para el control de un procedimiento:

- Titulo

- Numero de procedimiento

- Numero de pagina y numero total de paginas.
- Fecha

- Autoridad de aprobacién

3.4.3 Instrucciones de Trabajo

Las instrucciones de trabajo deben documentarse, implantarse y controlarse de la
misma manera que los procedimientos. Sin embargo éstas son necesarias "cuando la
ausencia de tales instrucciones tenga un efecto negativo sobre la calidad". Se
deberan considerar las instrucciones de trabajo de una manera similar a las
instrucciones de seguridad: cualquiera que sea el conocimiento y la experiencia de un
individuo una instruccion de trabajo puede aun ser necesaria.

Estas deberan incluir:

- Planos de trabajo / instalacion
- Hojas de ruta

- Instruccion de operacion

- Planes de calidad / inspeccion
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- Instrucciones y métodos de ensayo

3.5 Auditoria de Cumplimiento de requisitos minimos

A lo largo del proceso de mejora se pueden ejecutar auditorias periddicas a la totalidad
del sistema o partes del mismo, dependiendo de las necesidades existentes.

Un Sistema de Aseguramiento de Calidad nunca llega a ser perfecto ya que tiene
siempre oportunidades de mejoramiento, por lo anterior no se espera a que el sistema
tenga el 100% de los requisitos cubiertos completamente, hay un nivel a partir del cual
ya se considera satisfactorio y para ello es importante mantener comunicacién con el
cliente y acordar con el mismo a partir de qué momento ya considera al sistema
confiable. Con ello se dira que el sistema ya cumple los requisitos minimos para ser
confiable.

En las siguientes figuras se muestran algunos formatos de trabajo utilizados dentro del
Sistema de Aseguramiento de Calidad.

3.5.1 Fases de una Auditoria

Las Fases de una Auditoria son :

a) Planificacion

b) Preparacién

c) Realizacion

d) Informe y seguimiento

Esto aplica a todos los tipos de auditoria. La planificacion y la preparacion estan
frecuentemente superpuestas.

Planificacién

En la planificacién de cualquier tipo de auditoria, el responsable de calidad de acuerdo

con la direccién debe determinar la frecuencia, responsabilidades, criterios, alcance y
duracién de la misma.
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Nombre de la Empresa Reporte de Auditoria

OBSERVACIONES

FIGURA No. 3 Reporte de Auditoria



Nombre de la Empresa No Conformidad y Accién
Correctiva/Preventiva

onformi

Menor |Mayor

Seccién del Manual de Calidad afectada :

Area/Puesto en que se detecta :

Con Copla para el Coordinador de Aseguramiento de Calidad

Descripcién de la No Conformidad y/o del Problema :

ACCION CORRECTIVA

ACCION PREVENTIVA

[ Revisién | i | [ Clerre |
Firma

Observaclones :

Anexos :

FIGURA No. 4 Formato de Auditoria



-

Lista de Distribucion

Nombre de la Empresa

é___

-




Nombre de la Empresa CONTROL DE ACTUALIZACIONES

TITULO : FECHA :
HOJA :

FIGURA No. 6 Formato de Confrol de Actualizaciones



Preparacion

La fase de la preparacion incluye |o siguiente:

a) Obtencion y evaluacion de la ltima documentacion aplicable comparandola con los
criterios establecidos.

b) Informacion de los resultados a la persona responsable. En esta etapa se acuerdan
generalmente las fechas de auditoria.

c) Revision de los registros de auditorias anteriores cuando sea posible.
d) Establecimiento del itinerario de auditoria en el sitio cuando sea necesario.

e) Preparacion de la lista de verificacion con los procedimientos a auditar. -

Realizacidn

Al discutir los métodos de evaluacion y técnicas de auditoria, se consideraran los fines
generales del proceso en si mismo.

Se trata de averiguar que el Sistema de Aseguramiento de Calidad :

- Exista y sea completo.
- Opere correctamente.
- Sea efectivo.

Para lograr estos fines se obtendra informacion sobre lo siguiente:

- Gente

- Proceso

- Material / producto / servicio

- Documentacién

- Equipo de inspeccion, medicion y ensayo

Debe ser el objetivo de la funcién "auditoria” y en particular del auditor, adoptar una
actitud constructiva, profesional y positiva. El auditor debera tratar también de obtener
una actitud cooperativa, abierta y honesta del auditado.

Para lograr estos objetivos el auditor debera:

- Reunirse primero con el representante de area.
- Hablar siempre con los que ejecutan la actividad.
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- Explicar el propdsito de la visita.

- Ser tranquilo, educado y transmitir confianza.
- Nunca despreciar, ni actuar con suficiencia.
- Hablar clara y cuidadosamente.

Una vez que se ha completado la auditoria el auditor/el equipo auditor debe realizar
una revision privada de los hallazgos. Pueden también ser necesarias revisiones
intermedias o al final de cada dia.

Acciones Correctivas

Se levanta después de una consideracion cuidadosa durante la revisién privada del
auditor previa a la reunion final con la organizacion auditada. Indica también todas las
No Conformidades que existieron durante la Auditoria para la implantacion de
Acciones Correctivas.

Las solicitudes de acciones correctivas tienen el objeto de ayudar a la direccién a
mejorar el sistema y en auditorias internas pueden ser apoyadas por recomendaciones
para corregir y mejorar la situacion,

La situacién en las auditorias de segunda o tercera parte es mucho mas formal pero si
la direccion implanta la accién correctiva durante ia auditoria, ésta no puede
levantarse formalmente como una Solicitud de Accién Correctiva en la reunion final.

En la realizacion de auditorias internas, es Util para la organizacion lievar un registro
de no conformidades pendientes. Podra incluir también el estado de la accién de
seguimiento asi como el estado de las Solicitudes de Acciones Correctivas de
auditorias de segunda y tercera parte.

Informe y Seguimiento

Cuando la revision se ha completado, el auditor / equipo auditor presentara los
hallazgos por escrito a la direccion en una reunion final o de cierre

Dentro de ese escrito se presenta lo siguiente :

- Las No Conformidades Mayores y Menores que se presentaron durante la Auditoria.

- ¢, Cudles de ellas fueron cerradas durante la Auditoria por medio de una Accién
Correctiva?

- ¢, Cuales de ellas no fueron cerradas durante la Auditoria?

- ¢ Cual debe ser el seguimiento a éstas?

- La calificacién final.
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Para auditorias internas sera una reunion informal. Sera también constructiva y se
dirigira a la mejora del sistema, especialmente cuando el auditor y el auditado trabajan
para la misma organizacion y con los mismos objetivos.

En una reunion final de segunda parte se necesita mucho mas cuidado ya que hay
contratos en juego y los informes pueden ser utilizados como referencia futura. Es una
situacién mas sensible y el auditor debe estar dispuesto a las discusiones del auditado
sobre los hallazgos de la auditoria.

Una reunidn final de tercera parte es mas formal. El auditor debe ser consciente que
la organizacion auditada es el cliente y como tal esperard una presentacion
constructiva, detallada y comprensiva de los hallazgos.

3.5.2 Evaluacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad.

Ejecucion (Accionamiento)

La evaluacion del S.A.C. se puede realizar de diferentes formas de acuerdo a las
necesidades del cliente y el proveedor ;

- Por el proveedor como una autoevaluacion de su propio sistema (primera parte).
- Por el cliente para evaluar el sistema del proveedor (segunda parte).

- Por organismos de sistemas de calidad independientes (tercera parte).

Método de Evaluacién
El método de evaluacion estd compuesto de 3 fases mayores :
a) Revision de la Documentacion del Sistema de Aseguramiento de Calidad

La revision determinara si el manual de calidad (y la documentacion de soporte) reune
todos los requerimientos del Sistema de Aseguramiento de Calidad.

b) Auditoria en el sitio

Esta fase determina el grado y efectividad de la implementacion del Sistema de
Aseguramiento de Calidad en los diferentes departamentos del cliente involucrados en
él.



En esta fase se comparan las practicas con lo descrito en los documentos, esto es
contrastar registros de calidad asi como la ejecucion del trabajo con lo establecido en
el Manual de Calidad y demdas documentos de soporte.

c) Analisis y Reporte

Una revision de lo encontrado en las primeras 2 fases se usa para determinar la
conformidad del proveedor con las normas o estandares de referencia.

Sistemas de Calificacion

Cuando una auditoria se ejecuta por segunda parte, el cliente define cual de las 2
alternativas debera usarse para el sistema de calificacion en la auditoria :

- Conformidad/No Conformidad
- Variable

a) Conformidad/No Conformidad

Se considera Conformidad cuando hay un completo cumplimiento del sistema respecto
a los requerimientos del estandar o norma.

Dentro de las No Conformidades existen las siguientes :

No Conformidad Mayor: Cuando existe la ausencia o total incumplimiento del
sistema respecto a los requerimientos del estandar o norma
y que a juicio y experiencia afecta la calidad del producto.

No Conformidad Menor: Cuando existe una no conformidad que a juicio y
experiencia no afecta la calidad del producto.

b) Variable

Dentro del sistema de calificacion variable, el mas comdn es la escala de 0 a 3 puntos,
tomando estas condiciones de calificacion :

Cumplimiento Total del Sistema
Cumplimento de |a Mayor parte del Sistema
Cumplimiento de la Menor parte del Sistema
No Cumplimiento del Sistema

OoO-=-MNNw
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3.6 Programa de Mejora Continua

Una vez que se han cubierto los requisitos minimos se puede continuar con el
programa ya existente, o bien reorganizarlo. Esto ultimo es especialmente necesario
cuando el cliente ha definido nuevos requisitos de calidad a lo largo de ese proceso, o
bien cuando desde un principio se establecid que no era necesario el 100% de los
requisitos por completo. Todo esto es con acuerdo con el cliente.

Este nuevo programa se llama programa de mejora continua, el cual también sera
vigilado periddicamente a través de entrevistas personales, de reportes escritos o de
reuniones con el personal involucrado.

El programa puede ser revisado y ajustado cuando sea requerido por el cliente o
cuando haya necesidades internas de la organizacion.

3.7 Auditorias Peri6dicas

Adicionalmente es indispensable establecer un programa de auditorias periédicas al
sistema mismas que pueden seguir un esquema similar a las efectuadas ya con
anterioridad.

Cabe destacar que comunmente se llevan a cabo las auditorias de segunda parte cada
afo y que la empresa para asegurar el éxito en las mismas efectia una o dos
auditorias internas en el plazo existente entre una y otra auditoria de segunda parte.

Si la empresa obtiene la certificacién 1SO-9000 recibe auditoria periodica de tercera
parte cada 6 meses.

3.7.1 Objetivo de las Diferentes Auditorias

Auditoria de Primera Parte

Asegurar el mantenimiento y el desarrollo del S.A.C.

Auditoria de Sequnda Parte



Evaluar y determinar la adecuacion de los proveedores al S.A.C.

Auditoria de Tercera Parte

Determinar que el S.A.C. de una organizacion ha sido documentado e implantado
segun una norma requerida.

3.8 Técnicas de hacer preguntas durante una Auditoria

Hay seis palabras que son importantes para el auditor: ; Cémo?, ;Ddnde?, ¢ Cuando?,
LQué?, i Por qué?, ;Quién?

Un auditor debera hacer preguntas abiertas eficaces. Las que invitan a una respuesta
sl 0 no cerraran la conversacion, sin embargo, puede ocurrir a veces en la auditoria
que se requiera tal respuesta. La labor principal del auditor es obtener informacion.

Una pregunta tal como, ";Dénde guarda Ud. su copia de la lista de proveedores
seleccionados?" obtiene una respuesta; "En el archivo". Esto demuestra que el
auditado sabe que debera tener una y conocer donde esta.

Un auditor podra preguntar a una persona "; Ha sido Ud. entrenado para el trabajo que
realiza?" de nuevo ésta pregunta es insuficiente. Serfa mejor preguntar "; Qué tipo de
entrenamiento ha recibido Ud.?"

Una pregunta tal como: ";Doénde esta guardado cuando no lo utiliza?' se refiere a
almacenamiento y archivo. Asimismo, una pregunta como ";Qué hace Ud. con
los documentos y articulos cuando la inspeccion ha terminado?" fomentara una
respuesta que nos proporcionara informacion sobre el flujo de la documentacion.

Un método alternativo de comenzar las preguntas que animara también al auditado a
hablar y presentar evidencia objetiva es "enséfieme" por ejemplo "muéstreme su lista
de proveedores seleccionados”. A continuacion se dan otros ejemplos:

- Muéstreme lo que Ud. hace.

- ¢, Donde se guarda esto?

- ¢ Como se hacs esto?

- ¢, Cuando haria Ud. esto?

- ¢ Qué sucede cuando ha terminado esto?
- ¢, Quién har esto?



Elegir cuidadosamente sus frases ayuda a obtener informacién y a mantener una
conversacion fluida.

El auditor debe controlar la auditoria.
- Insistir para que las personas preguntadas den la respuesta por si mismas.
- Hablar lo minimo posible, dejar a los demas hacerlo.

- No permitir que el auditado oriente la marcha de la auditoria.
- Repetir preguntas mal entendidas.
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CAPITULO No. 4
ESTUDIO DE HABILIDAD EN LLENADO Y PESO DE ENVASES

En virtud de la importancia que reviste para las armadoras automotrices la aplicacion
de las técnicas estadisticas, se ha incluido en esta seccion un ejemplo practico de la
aplicacion de un estudio de habilidad realizado en el proceso de llenado de envases
de producto terminado, como también en el peso de envases vacios suministrados por
proveedores.

Introduccidn
El presente estudio se realizd con dos propositos:

a) Evaluar la habilidad de las lineas llenadoras de producto para cumplir con las
normas de contenido neto establecidas por la Direccién General de Normas de
SECOFI, asi como identificar posibles deficiencias en la operacién de los equipos.

b) Estimar la medida en que nuestros proveedores de envases de 1 It. entregan los
articulos dentro de tolerancias especificas de peso.

El estudio se divide por tanto en dos secciones:

"Llenado” y "Peso de Envases', en cada una de las cuales se describe el
procedimiento realizado, incluyéndose ademas el andlisis estadistico realizado con
apoyo de un Software de C.E.P.

Se anexa en cada caso las conclusiones y las acciones generales a seguir.

4.1 Estudio de Habilidad de Lienado

4.1.1 Objetivo

Analizar estadisticamente el proceso de llenado, a fin de determinar su capacidad
potencial y habilidad de generar productos que cumplan con los requerimientos de
SECOFI.

Para el estudio de llenado, se realizé una analisis estadistico individual por cada
boquilla asi como el general para cada linea, de los primeros se obtienen importantes
recomendaciones para realizar Acciones Correctivas como son calibraciones, ajustes y
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mantenimiento correctivo en algunos equipos a fin de alcanzar niveles adecuados de
habilidad de llenado. Se recomienda revisar cada uno de los estudios incluidos en
este trabajo.

El orden recomendado para llevar a cabo las Acciones Correctivas es el siguiente:

1.- Boquilla 19 de la llenadora de un litro.
2.- Boquilla 18 de la llenadora de un litro.
3.- Boquilla 14 de la llenadora de un litro.
4.- Boquilla 13 de la llenadora de un litro,
5.- Boquilla 11 de la llenadora de un litro.
6.- Boquilla 24 de la llenadora de un litro.

Sera conveniente formar un grupo de trabajo por personas de Produccion,
Mantenimiento y Calidad que siga a grandes rasgos la metodologia siguiente:

a) ldentificar causas de las deficiencias.

b) Establecer programa de trabajo en base a prioridades.

c) Llevar a cabo acciones correctivas.

d) Verificar la eficacia de las implantaciones realizando nuevos estudios de habilidad,
cuidando especialmente que durante cada estudio no se realicen ajustes a los equipos
y se analice la habilidad en base a la "SIGMA" de Individuales.

Es importante aclarar que para el presente trabajo, las especificaciones de contenidos
netos se basan en normas de la Direccién General de Normas de SECOFI. Sin
embargo como parte del proceso de mejora continua de nuestra empresa, sera
conveniente utilizar a futuro, normas mas rigurosas.

A continuacion se relata en forma detallada el estudio hecho en el departamento de
llenado.

4.1.2 Actividades Realizadas

1.- Se escogieron 600 envases al azar, siendo esta muestra significativa para nuestro
estudio.

2.- Se numeraron los 600 envases (1 al 600), y se ordenaron en forma ascendente.

3.- Se pesaron cada uno de los envases vacios, y se anoto el peso correspondiente.
Se utilizé una bascula digital con una exactitud de un gramo.
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4.- Se llenaron los 600 envases en dos lotes de 300 envases en forma ascendente;
verificando siempre cual boquilla le correspondid a cada envase, con la finalidad de
obtener 25 lecturas de llenado por boquilla, Se tomaron este nimero de lecturas
para tener confiabilidad aceptable en el estudio de minihabilidad estadistica.

5.- Se fueron pesando los envases llenos, siguiendo el mismo orden de los pasos 2 y
3, anotando el peso correspondiente a cada uno.

6.- Se calculd el volumen de lienado en cada uno de los envases, restando el peso del
envase vacio al peso total obtenido; considerando también la gravedad especifica
del producto que se liend.

7.- Se registraron los volimenes llenados por cada una de las boquillas.

8.- Se evaluaron dichos volimenes y se obtuvieron los histogramas y graficas X-R, asi
como los valores Cp y Cpk para cada una de ellas, con la ayuda del software
SQCPACK_PLUS '

9.- Se obtuvieron conclusiones del estudio y se determinaron acciones a seguir.

4.1.3 Resultados

Se evaluaron los valores de Cp y Cpk para el contenido llenado en los envases,
considerando como referencia la especificacion de la DGN de SECOF| que indica una
tolerancia de: Valor nominal +/- 12.50 ml.; esto es un rango de llenado de 937.50 a
962.50 ml.

Los resultados de capacidad potencial y habilidad para cada boquilla fueron los
siguientes:
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1 1.92 2.13
2 1.95 2.29
3 24 2.6
4 2.85 2.87
5 2.1 2.14
6 1.99 2
7 1.42 1.9
8 1.93 1.99
9 1.67 1.9
10 1.56 1.69
1 1.01 2,12
12 1.63 1.83
13 1.33 1.44
14 0.87 1.78
15 1.74 1.75
16 1.72 1.82
17 1.93 2.03
18 1.12 1.96
19 0.84 1.27
20 1.91 2.04
2] 2.35 24
22 1.99 2.1
23 24 2.97

N
o
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4.1.4 Conclusiones/Acciones Recomendadas

Comparando los resultados con la tabla de acciones correctivas a seguir que se
explica en la seccion 5.4 (Técnicas Estadisticas), se concluye lo siguiente:

a) En base al andlisis de habilidad general de la maquina se concluye lo siguiente:

- EI 1.33 % de los envases se llenan por debajo de lo marcado por SECOF!
(937.50 ml.)

- Ninguno de los envases se llenan por arriba de lo marcado por SECOFI
(962.50 ml.)

Para acciones correctivas es necesario un analisis por boquilla como se muestra a
continuacion:

b) Analisis por Boquilla

Boquilla 1

Boquilla 2

Boquilla 3

Boquilla 4

Boquilla &

Boquilia 6

Boquilla 7

Boquilia 8

Boquilla 9

Boquilla 10

Boquilla 12

Boquilla 15

Boquilla 16

Boquilla 17

Boquilla 20

Boquilla 21

Boquilla 22

Boquilla 23

Boquilla 24: Presentan habilidad y dispersion de datos excelente, sélo requiere

de revisién periodica.

Boquilla 11: Presenta dispersion de datos excelente, y habilidad baja, requiere
de acciones correctivas de ajuste para aumentar |a habilidad



Boquilla 13: Presenta habilidad aceptable para trabajar temporalmente,
requiere de acciones correctivas a mediano plazo.

Boquilla 14: Presenta dispersion de datos excelente, y habilidad baja, requiere
de acciones correctivas de ajuste para aumentar la habilidad.

Boquilla 18; Presenta habilidad aceptable para trabajar temporaimente,
requiere de acciones correctivas de ajuste a mediano plazo para
aumentar la habilidad.

Boquilla 19: Presenta habilidad deficiente, muy alta dispersién, requiere de
accion correctiva inmediata.

4.2 Estudio de Habilidad en Peso de Envases

El peso de los envases se evaluo con referencia a las especificaciones acordadas con
los proveedores de envases de 1 It.

Se observa claramente que los proveedores cumplen deficientemente las
especificaciones ya que las variaciones son relativamente elevadas. Las variaciones
en el peso de los envases afectan las variaciones en el llenado de producto, ya que
esta actividad es controlada o monitoreada con relacién al peso total de envase y
producto.

Si bien este ultimo hecho no requiere accion correctiva urgente, sera necesario
requerir formalmente a los proveedores el cumplimiento mas estricto de las
especificaciones, manifestandoselos a través de las Auditorias de Calidad, asi como
de solicitudes formales del departamento de trafico y Compras.

Para interpretar los estudios se recomienda leer a continuacién en el capitulo 5.4 el
significado de los indices de capacidad potencial ("Cp"), asi como la habilidad ("Cpk").

4.2.1 Recomendaciones Adicionales

Sera necesario que el area de produccién juntamente con el departamento de Calidad
definan mejoras y procedimientos de Control Estadistico para las lineas de llenado a
fin de conocer continuamente y de manera mas sencilla las habilidades de llenado de
las maquinas,



Incluir en el programa de Mantenimiento Preventivo de las lineas de llenado las
acciones derivadas del presente estudio.

Si se requiere realizar en un futuro un nuevo estudio para el area de llenado, sera
necesario cuidar especialmente que durante cada estudio no se realicen ajustes a los
equipos y se determine la habilidad en base a la sigma de individuales en el Software
de C.E.P.

4.2.2 Tolerancias

Tabla de tolerancias para el llenado de productos envasados
basado en la Norma Oficial Mexicana NOM-Z-96-1989,
Productos envasados - Contenido Neto - Tolerancias y
Métodos de verificacion.

Publicada en el Diario Oficial el Dia Jueves 10. de Junio de 1989

TOLERANCIAS

Hasta a 10 1000 %
10 a 20 1.00 goml

20 a 50 500 %
50 a 100 250 goml

100 a 500 250 %
500 a 1,000 1250 goml

1,000 a 5,000 125 %
5,000 a 10,000 62.50 gomi

10,000 en adelante 0625 %
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ESTUDIO DE CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO

MAQUINA : LLENADORA DE .950 LTS.

71 907| 954.007 70 910| 958,571 68 909| 959.713
72 906 961.726 69 905| 954.007 69 908| 957.430
71 906! 952,866 Al 905| 951.726 69 903| 951.725
A 906| 962.866 68 905| 956.148 Al 904| 950.583
69 901| 949.442 71 903! 949.442 73 906| 950.583
70 905| 952,866 70 905| 952.866 69 901] 949.442
7 905 951.725 70 905, 952.866 72 906| 951.725
70 905| 952,866 70 903| 950.583 69 902| 950.583
72 911| 957.430 70 905, 952.866 72 903| 948.301
" 908! 955.148 69 903| 951.725 69 902| 950.583
7 908| 955.148 70 905| 952.866 68 902| 951.725
7 916] 964.277 69 903| 951.725 69 903| 961.726
71 908! 955.148 70 903| 950.583 73 905) 949.442
70 907| 956.148 69 905| 954.007 72 903] 948.301
70 905| 952.866 69 903| 951.725 68 901| 960.583
70 915| 964.277 70 903, 960.583 69 901 949.442
73 916{ 961.995 71 912| 959.713 73 905| 949.442
69 906| 955.148 71 907! 954.007 68 907| 957.430
71 907| 954.007 68 902) 951.725 69 902| 950.583
71 907| 954.007 70 912, 960,854 68 901| 950.583
71 905| 961.725 69 903! 951,726 68 901| 950.583
71 907| 954,007 71 904| 950,583 69 900| 948,301
71 907| 954.007 69 911] 960.854 67 901| 961.726
70 905, 952,866 68 904| 964.007 67 899| 949.442
68 903! 952.866 68 903| 962.866 67 901 961.725
69 912| 961.995 69 904 952.866 69 803| 951.725
68 908, 958.571 69 910, 969.713 67 902! 952.866
69 906, 956.148 70 910| 958.571 66 901| 952.866
68 903] 952.866 69 904| 952.866 67 899 949.442
68 905| 965.148 7 906| 952.866 67 902| 952,866
69 903] 951.726 69 905 954,007 68 902| 961.726
70 807| 955.148 70 902| 949.442 66 899| 950.583
Al 908| 955.148 71 905| 951.725 66 905| 957.430
68 903 952.866 69 904, 952.866 68 904! 954.007
70 906, 954.007 69 901| 949.442 67 903| 954.007
69 905| 954.007 69 903| 951.725 69 910] 969.713
69 905! 954.007 69 903| 951.726 69 904, 952.866
70 906| 964.007 69 903 961.726 Al 906 952.866
68 903; 962,866 68 902| 961.725 66 902| 954.007
69 905| 954.007 69 901| 949.442 69 911| 960.864
69 904| 952,866 70 903| 950.583 68 910| 960.854
70 905 952,866 69 902| 960.583 68 902| 951.725
71 912| 959.713 70 903{ 950.583 65 899| 961.726
n 906, 952.866 69 910; 969.713 68 903| 952.866
70 905; 952,866 70 905| 952,866 73 905 949.442
68 910| 960,854 69 902| 960.583 66 899| 950.583
68 903| 952,866 73 914] 959,713 68 902| 961.726
70 906| 954,007 70 903) 960.583 69 899| 947.160
68 904 | 954.007 73 907| 951.725 68 901| 950.583
68 909 959.713 69 903| 951.728 68 900| 949.442
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ESTUDIO DE CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO

MAQUINA : LLENADORA DE .950 LTS.

69 901 949.442 68 902| 951.725}} 2! 70 904! 951.726
67 900( 950.583 67 903| 954,007 Il 903 949.442
69 898] 946.019 68 907| 957.430 70 802] 949.442
68 901| 950,583 67 901| 951,725 70 903| 950.583
68 900| 949.442 68 902| 951.725 1% 70 902 949.442
69 900| 948.301 67 901] 961,725 70 902] 949.442
67 907| 958.571 67 909 960.854 70 900| 947.160
64 902| 956.289 65 918| 973.406 70 903! 950.583
69 914| 964.277 69 904| 962,866 70 903] 950.583
67 910; 961.995 7 904| 950,583 70 902| 949.442
67 908| 9569.713 69 904| 952.866 70 910 958.671
67 905 966.289 70 901! 948.301 69 904| 962,866
66 901| 952.866 69 901 949.442 7 904 950.583
67 908| 959.713 69 902| 950.583 70 910 958.571
64 904| 958.571 69 899| 947.160 70 914| 963.136
67 903| 954.007 69 898| 946.019 70 908| 956.289
64 897| 950.583 69 903| 951.725 70 908| 956.289
66 900 9561.725 70 905| 952.866 70 913| 961.995
67 902( 952.866 A 905| 951.725 70 908| 956.289
67 900| 950.583 70 911] 959.713 7 909| 956.289
66 800 961.725 70 910| 958.571 70 907 | 955.148
67 898! 948.301 69 904| 952.866 70 914| 963.136
69 904| 952.866 69 903| 951.725 69 912| 961.996
67 902; 952.866 69 905, 954.007 70 907 955.148
65 898| 950,583 70 901 948.301 69 906( 955.148
67 909| 960.854 69 906| 955.148 69 906, 955.148
69 905 954.007 69 905| 954.007 69 902; 950.583
66 902| 954.007 70 903| 950.583 70 905, 952.866
64 905! 969.713 70 902| 949.442 69 907; 956.289
67 002; 952,866 A 904 950.583 70 906, 954.007
66 901| 962,866 70 902] 949.442 IAl 907| 954.007
69 903 961,726 70 903 950.583 70 906| 954.007
66 809 961.995 70 901 948.301 70 907| 955.148
67 806 957.430 69 903| 951.725 70 907 955.148
67 902 962,866 70 904! 951.725 69 905! 954.007
64 897| 960.583 70 904 951.725 70 910] 958.571
66 900, 951.725)} 70 911] 959.713 69 907| 956.289
69 900 948.301{} 70 905! 952.866 70 908( 966.289
67 902} 952,866|} 70 903| 950.583 70 914| 963,136
69 906) 955.148}| 69 910] 959.713 69 909; 958.571
69 902, 950,583} 69 903, 951.725 7 910| 957.430
68 901| 950.583|} 70 903| 950.583 71 914| 961.996
66 899| 950583} 70 903| 950.583 70 908, 956.289
67 901| 961.725(|. 70 912| 960.854 70 907| 965,148
68 901| 950.583}|: 70 911 969.713 70 908) 966.289
70 900| 947.160}} 70 904| 961.726 70 915| 964.277
66 900{ 951.725]( 69 903| 951.725 Al 914| 961.996
67 900| 950.683]) 70 905| 952.866 68 906) 956.289
70 901| 948,301 69 900| 948.301 70 907 955.148
75 906/ 948.301 67 899| 949.442 68 907| 957.430




ESTUDIO DE CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO

MAQUINA : LLENADORA DE .950 LTS.

13 913| 946.321
Al 913| 947.343
74 915| 947.343
69 910] 946,321
IA 912] 946.321
74 913] 945.299
12 912 945.299
74 922| 954.497
72 915| 948.876
72 915| 949.387
73 921| 964.497
68 916| 954.497
73 922| 956.619
72 917| 951.431
73 925| 9569.607
73 922| 9656.519
74 926| 959.607
Al 923 958.585
73 923| 966.541
72 921 956.519
14 923) 956.541
74 923| 965.519
75 923| 954.497
74 923| 956.5619
72 923| 957.563
12 923| 957.563
74 925| 958.585
12 919| 953.475
73 922| 965.519
12 916 950.409
74 916] 948.365
72 923| 957.563
12 918| 952.453
Al 911| 945.299
74 914| 946.321
13 916| 949.387
12 914| 948.365
72 910| 943.256
12 912| 945.299
73 911] 943.256
74 913| 944.277
12 920| 954.497
73 915| 948.366
13 915| 948.365
74 917| 949.387
73 913] 945.299
JAl 914| 949.387
72 912 944.788
A 916| 961.431
73 914| 947.343

70

70 904! 951.725||
71 908| 956.148
70 910| 958,571
7 908! 955.148
70 906| 954.007
71 908| 955.148
68 905| 956.148
70 908| 956,289
71 905! 951.726
73 911| 966.289
69 906, 955.148
70 907| 955.148
74 919 951.942
74 912| 943.255
72 912| 945,299
73 911 943.265
74 919| 951.431
72 913| 947.343
72 913| 947.343
73 913| 946.321
73 913| 946.321
71 911| 945.299
74 913| 944,277
73 913| 946.321
71 911| 945.299
74 913| 944.277
74 914| 946.321
72 913| 946.832
74 914| 946.321
71 909| 943.256
74 913 945.299
74 913| 944.277
74 909| 939.168
74 923 956.519
73 914| 947.343
74 913| 945.299
72 919| 953.475
74 913] 945.299
72 913| 946.321
ik 910( 944.277
72 918 952.453
72 912| 945.299
71 914] 949.387
72 913| 947.343
72 912 945.299
73 912| 944.277
73 913 946.321
7 912| 946.321
72 911| 944.277
74 913 945.299

73 915 948.365
14 916| 948.365
73 913 946.321
73 913] 946.321
74 913| 945.299
73 914! 946.832
74 913| 945.299
12 913( 947.343
74 913] 945.299
72 916| 950.409
73 915| 948.365
72 911| 944.277
73 913| 945.299
72 911| 944.277
73 913| 945.299
72 920| 954.497
73 915| 948.365
73 914| 947.343
74 921| 953.476
73 913| 945.299
12 913] 947.343
73 911| 943.286
74 918| 950.409
74 915| 946.321
74 917} 949.387
74 915 947.343
A 913] 947.343
74 914| 945.299
73 913 945.299
74 913| 945.299
73 912| 944.277
72 913] 946.321
12 913 947.343
74 916| 948.365
74 915| 947.343
74 912| 942234
Al 912| 946.321
Al 909| 943.2566
74 913| 944,788
72 921| 955.519
74 916| 948.366
72 913) 946.321
12 919! 953.475
14 913| 944.277
73 914| 947.343
73 913| 945.299
73 916| 949.387
73 913] 946.321
73 915| 948.365
74 915 947.343




ESTUDIO DE CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO

MAQUINA : LLENADORA DE .950 LTS.

73 914| 947.343 71 911| 945.299 72 910| 943.255
73 911( 943.255 70 911| 946.321 71 912| 946.321
72 912| 945.299 Al 910| 944.277 A 911| 945.299
71 913| 947,343} 72 913| 946.321 Al 913| 947.343
73 913| 945.299]| n 912| 946.321 72 913 947.343
73 914| 947.343 73 915| 948.366 71 909| 943.255
73 913| 946.321 71 913| 948.366 71 911| 945.299
72 914| 947.854 72 910| 943.265 Al 909| 943.2556
Al 913| 948.365 71 011] 945.299 Al 911| 945.299
73 911| 943.255|} 72 910| 943,256 72 920| 954.497
73 913 946.321 72 911| 944.277 7 913] 948.365
71 909| 943.255]| 71 918| 953.475 Al 913 948.365
73 912| 944,277 72 913] 947.343 71 918| 953.475
71 919( 954.497 72 913| 946.321 71 910| 944.277
70 912| 947.343 ¢ A 918| 953.475 71 913| 948.365
73 914| 947.343 Al 910| 944.277 7 910| 944.277
74 921( 953.475!| 72 913] 946.321 7 915/ 950.409
69 009| 945.299i{ 71 911| 945.299 7 913| 947.343
73 915| 948,365 Al 915| 950.409 71 913| 948.365
72 911| 944.277 Al 911| 945.299 71 912| 946.321
74 917 949.387 70 913| 948.876 71 912| 946.321
A 912| 946.321 A 913| 947.343 A 910| 944.277
73 915| 948.3656 Al 913 947.343 71 911| 945.299
70 912| 947.343 7 910| 944.277 Al 913| 947.343
74 914| 946.321 73 911| 943.255 Al 909| 943,255
A 910| 944.277 72 912| 945.299 Al 912| 946.321
73 913| 945.299 7 909| 943.766 Al 912| 946.321
73 913| 946.321 72 913( 946.321 72 913| 947.343
72 911 944.277 Al 912| 946.321 7 913| 947.343
n 911] 945.299 JAl 913| 948.365 73 910] 942.234
74 915| 947.343 Al 913| 947.343 74 913| 945.299
74 915| 947.343 Al 009| 943.256 74 911| 942.234
74 915| 947.343 70 911 946.321 74 912| 943.255
4 910| 944,277 7 909| 943.255 68 915| 953.476
72 912| 945.299 Al 911|  945.299 72 914| 948.365
74 912| 943.256 Al 919| 954.497 73 913| 946.321
7 910| 944.788 A 913] 947.343 73 919| 952453
71 918| 953.476 Al 913| 947.343 73 912| 944.277
73 916| 948.876 n 918| 952.964 74 915| 947.343
73 914| 947.343 72 910] 943.766 73 912 944.277
72 918| 952453 71 913| 947.343 73 918| 961.431
72 911| 944.277 A 911 945.299 74 915 946.321
n 913| 948.365 Al 915| 950.409 74 915 947.343
71 910| 944.277 71 912) 946.321 73 913| 946.321
73 915| 948.365 Al 914| 949.387 73 913| 945.299
n 910| 944.277 A 912| 946.321 72 910| 943.255
72 914| 947.854 Al 912| 946.321 74 912| 943.256
73 912| 944.788 Al 911| 945.299 74 915| 947.343
71 912| 946.321 72 913| 946.321 74 912| 943.256
71 912| 946,321} 550 Al 911| 945.299 73 913| 945.299
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APENDICES

APENDICE A
CUESTIONARIO BASICO DE AUDITORIA

A.1 Requerimientos Generales del Sector Automotriz
basados en las Normas 1SO 9000

A.1.1 Responsabilidad de la Gerencia

1.- (Esta la politica de calidad comunicada, entendida y mantenida por toda la
organizacion?

2.- (Estan claramente definidas y documentadas las responsabilidades y autoridades
para todo personal afectado en calidad?

3.- ¢La autoridad esta delegada al personal para;
- prevenir reincidentes de inconformidad?

- identificar y/o registrar problemas de calidad?

- iniciar y/o verificar acciones correctivas?

- controlar procesos adicionales?

4.- ;Es usado el método multidisciplinario en disefio de procesos con intervencion
directa en decisiones hechas?

5.- ¢Existe una revision periddica de la direccién sobre el sistema efectivo de calidad
soportado por registros apropiados?

6.- ¢ Esta el personal técnicamente calificado y disponible para disefiar procesos y dar
soporte a los productos y servicios?

7.- (Existe una clara e identificada representacién de la direcciéon con autoridad y
responsabilidad para asegurar la conformidad del S.A.C.?

8.- (Existen planes de trabajo documentados que consideren los requerimientos
incluidos en el S.A.C. como aplicacién a:

- Analisis de productos competitivos.

- Benchmarking.
- Calidad interna y medidas de desempefo operacional.
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9.- (El nivel de datos de la compafia estd enfocado en competidores y/o
benchmarkings apropiados utilizados para el mejoramiento de calidad, productividad, y
eficiencia operacional?

10.- ¢Existen procesos documentados y objetivos para medir la satisfaccion del
cliente?

11.- ¢Los equipos interdisciplinarios son usados para el proceso de planeacion de
calidad?

A.1.2 Sistema de Calidad

1.- ¢Existe un manual de calidad que reluna los requerimientos del S.A.C. para
documentacion de un sistema comprensivo de calidad incluyendo los siguientes
elementos?

- Responsabilidad de Ia Direccion

- Politica de Calidad

- Planeacion de la Calidad

- Equipos Interdisciplinarios

- Revision de Factibilidad

- Planes de Control

- AMEF's de Procesos

- Revision de Contrato

- Control del Diseno

- Revision del Diserio

- Verificacién del Diseho

- Validacion del Disefo

- Cambios del Disefio (para todos los proveedores)
- Control de Datos Documentados

- Documentar Cambios

- Compras

- Evaluacion de Subcontratistas

- Control de Entrega al Cliente

- Producto

- ldentificacion del Producto y Trazabilidad
- Control del Proceso

- Monitoreo del Proceso

- Capacidad/Desemperio del Proceso
- Cambios de Proceso

- Mantenimiento Preventivo Planeado
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- Inspeccion y Prueba

- Inspeccion de la Apariencia del Articulo

- Acreditacion del Laboratorio

- Inspeccion del Equipo de Prueba y Medicion
- Anélisis de Medicion del Sistema

- Inspeccion y Status de Prueba

- Control de Productos No Conformes

- Control de Productos Retrabajados

- Autorizacion del Producto Aprobado

- Acciones Correctivas y Preventivas

- Manejo, Almacenaje, Empaque y Entrega
- Control de Registros de Calidad

- Auditorias Internas de Calidad

- Entrenamiento

- Servicio

- Técnicas Estadisticas

- Aprobacion de Partes de Produccion

- Mejoramiento Continuo

- Requerimientos Especificos del Cliente

2.- LEl Proceso de Planeacién de Calidad es consistente con los elementos del
sistema de calidad y contemplan lo siguiente:

- Preparacion del plan del programa del producto?

- ldentificacion y adquisicion de recursos apropiados?

- Disefio conducido y estudios de compatibilidad de los procesos?

- Modernizacion y mantenimiento de todos los controles de calidady metodologia de
inspeccion?

- ldentificacion de una adecuada verificacion en etapas apropiadas?

- Preparacion de planes de control y AMEF's?

- Revision de estandares y especificaciones?

3.- ¢ Las revisiones de factibilidad estan conducidas a confirmar la compatibilidad del
disefio con el proceso de manufactura, incluyendo capacidad de planeacion y
utilizacién?

4.- ¢ Estan reunidos los requerimientos de Ingenieria en la capacidad de procesos
estadisticos?

5.- ¢Los planes de control estan desarrollados para el subsistema, componente, y/o
nivel de material?

6.- ¢Los planes de control incluyen todas las caracteristicas especiales, procesos
relacionados y parametros? ¢ Estan identificados como tales?
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7.- 4 Los planes de control son revisados cuando es apropiado para el producto y para
los cambios de procesos o cuando los procesos son encontrados inestables o no
habiles?

8.- 4 Los planes de control cubren tres fases: prototipo, prelanzamiento, produccién, a
menos que no sea requerido por el cliente?

9.- ¢ Los procesos AMEF's consideran todas las caracteristicas especiales?

10.- ¢ Existen procedimientos de soporte adecuados para cada elemento del manual
de calidad?

11.- ¢ Han sido identificadas las caracteristicas especiales e incluidas en el Plan(es) de
Control?

12.- ¢ Hay un comprensivo (apropiado para el producto o servicio producido) sistema
de calidad establecido e implementado?

A.1.3 Revision de Contratos

1.- ¢(Existen revisiones de contratos, actividades, adecuada documentacion y
mantenimiento que asegure que los requerimientos ordenados son entendidos y estan
dentro de las capacidades internas del proveedor para aceptaciones ordenadas o
pedidas?

2.- 4 Existe evidencia de desarrollo del S.A.C. y requerimientos del contrato del cliente
en el sistema de calidad?

3.- ¢ Existen provisiones para documentar y desplegar cambios del contrato por toda
la organizacion?

4.- ; Son conservados los registros de revisiones de contratos ?

A.1.4 Control del Disefio

1.- ¢ Han sido establecidos y asignados de manera responsable los planes de disefio
de cada proyecto ?
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2.- (El personal responsable esta experimentado en las practicas requeridas?

3.- ¢ Estan identificados los requerimientos mandatorios o regulatorios definidos?
(mandatorios-ensambladora, regulatorios-gobierno)

4.- ¢, Se han realizado revisiones documentadas formales del plan de disefio?

5.- 4El resultado final del disefio ha sido documentado y expresado como
requerimientos que puedan ser verificados?

6.- ¢ Los datos finales del diserio:

- retnen los requerimientos de los datos de partida del disefio?

- contienen o refiere a criterios de aceptacion?

-incluyen un chequeode los documentos del dato final del disefio antes que se
libere?

7.- ¢Ha sido el dato final del disefio un resultado de un proceso que incluye :
- Uso de "Técnicas de Disefio" o semejante?

- GDT (Tolerancia, y dimensién Geométrica)?

- Andlisis de costo/desemperio/riesgo de negocio?

- Informacion de prueba, produccién y de campo?

- Andlisis de disefio de falla modo y efecto (AMEF)?

8.- (La prueba de desemperio (vida, durabilidad, precision) rastreado para una
terminacion y conformidad oportuna?

9.- ¢EI proveedor tiene un programa de prototipo comprensivo (a menos que no sea
requerido por el cliente)?

10.- ¢Ha sido llevada a cabo la validacion del disefio a las frecuencias especificadas,
los resultados registrados y las fallas identificadas?

11.- ¢, Los cambios de disefio son documentados y aprobados por personal autorizado
antes de su implementacion?

12.- ¢Han sido internamente obtenidas las aprobaciones o suspensiones del cliente,
para que un cambio de disefio sea implementado en la produccion?

A.1.5 Control de Documentos
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1.- ¢, Estén los nuevos documentos revisados, actualizados y aprobados por personal
autorizado internamente para publicarse?

2.- { Existe una lista maestra (o equivalente) que identifique el estatus de revision de
documentos?

3.- ¢Son los estandares/especificaciones y cambios de ingenieria del cliente
revisados, distribuidos e implementados bajo programa?

4.- ; Todos los documentos referenciados estan disponibles?

5.- ¢ Los simbolos de caracteristicas especiales 0 notaciones son expuestas en planes
de control de proceso y documentos similares?

6.- (En que software estan retenidos los datos y documentos; son mantenidos los
controles apropiados para cambios?

A.1.6 Compras
1.- ¢ Estan evaluados y seleccionados los subcontratistas en su habilidad para reunir el
sistema de calidad y los requerimientos de aseguramiento de calidad?

2.- (Tiene el proveedor un procedimiento para definir el nivel apropiado de control
sobre subcontratistas?

3.- ¢Estan los registros de calidad de los subcontratistas a la fecha y usados para
evaluar el rendimiento?

4.- LEl desarrollo del subcontratista ha sido conducido usando el S.A.C. (Seccion 1 &
2) como requerimiento fundamental del Sistema de Calidad?

5.- ¢Los documentos de compra contienen datos que describen claramente el
producto o servicio que se ha ordenado?

6.- Donde aplique, ¢Hay una disposicion del cliente (o representante) para verificar
subcontratistas de calidad?

A.1.7 Control del Producto Suministrado por el Cliente
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1.- ¢, El material es examinado en el recibo para checar cantidad, identificacién y dafios
de transito?

2.- ¢(El material es inspeccionado periddicamente para detectar por sefiales o
deterioros, condiciones propias y/o tiempo limite de almacenamiento?

3.- ¢,Para todo tipo de producto que es perdido, dafiado o de lo contrario no apropiado
para su uso, hay registros de mantenimiento y reportes suministrados al cliente?

A.1.8 Identificacion del Producto y Trazabilidad

1.- ¢El producto es identificado, donde sea apropiado, en todas las etapas de
produccion?

2.- yLa trazabilidad es mantenida y registrada cuando es requerida por el cliente?

A.1.9 Control de los Procesos

1.- Han sido desarrolladas las instrucciones de trabajo de manera que :

- sean accesibles para las estaciones de trabajo?

- comunicar requerimientos a todos los empleados incluidos en el proceso?

- proveen para verificacion de establecimientos de trabajo, e intervalos de cambios de
herramientas?

- especifique monitoreos de caracteristicas especiales?

- listar requerimientos para inspeccién, prueba, medicion y resultados grabados?

- proveer tamaio de muestra y frecuencia?

- establecer criterios de aprobacion y rechazos?

- listar herramientas requeridas e instrumentos de medicién (con un dominio en la
frecuencia requerida)?

- documentar la identificacion y manejo de material de no conformidad?

- especificar notificaciones apropiadas Yy acciones correctivas (incluyendo planes para
procesos no capaces e inestables)?

- especificar aplicaciones de métodos estadisticos requeridos por planes de control?

- identificar ingenieria relevante, estandares de manufactura, y el Uitimo cambio de
ingenieria que ha afectado la instruccion?

- apropiadas aprobaciones y fechas?

- nombre de operaciones y nimero?
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- ligadas a los diagramas de flujo de proceso?
- nombre y nimero de la parte?
- controles visuales?

2.- ¢Los empleados realizan operaciones e inspecciones de acuerdo a instrucciones
documentadas?

3.- ¢ Han sido reunidos los requerimientos de capacidad de procesos preliminares del
cliente?

4.- ; Han sido reunidos los requerimientos de desempefio de procesos en actuales del
cliente?

5.- ¢Han sido anotados los controles de datos con eventos de proceso significativo?

6.- ¢Los controles de datos son mantenidos y revisados con la mas alta prioridad dada
para caracteristicas especiales?

7.- ¢ Hay un sistema de planeacion de mantenimiento preventivo efectivo que incluya:

-un horario establecido de mantenimiento con responsabilidades especificas
asignadas?

- mantenimiento evaluado para la mejora de capacidad de procesos?

- evaluacion para la reduccion tiempos muertos en el proceso en maquinas?

- mantenimiento conducidos para frecuencias prescritas para todos los equipos?

- disponibilidad para reemplazamiento de partes del equipo clave de manufactura?

- métodos de mantenimiento predictivo?

8.- ¢El proveedor tiene certificados gubernamentales apropiados indicando
conformidad para la identificacién de regulaciones aplicables?

9.- ¢ El ambiente de trabajo es limpio y bien organizado?

10.- Si el proveedor produce caracteristicas de apariencia designadas:

- ¢ Hay iluminacidn adecuada en las areas de evaluacion?

- ¢ Estan disponibles todos los masters apropiados?

- ¢ Estan mantenidos adecuadamente los masters y la evaluacion del equipo?

- ¢ Existe alguna verificacion que el personal que hace evaluaciones de apariencia esté
calificado para hacer esa actividad?
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A.1.10 Inspeccion y Prueba

1.- Partes de entrada, materiales y servicios comprados

- (El material comprado es controlado y verificado segun el sistema seleccionado
previo a mandarlo a produccion?
- Donde se especifica como método de control; ¢los proveedores someten datos
estadisticos como se requiere ?

2.- En pruebas e inspeccion de proceso
¢, Los proveedores:

- inspeccionan y prueban productos como se requiere con medio de procedimientos
documentados?

- detienen el producto mientras las pruebas e inspecciones requeridas se han
completado?

- utilizan métodos de prevencion de defectos, tales como control de procesos
estadisticos, pruebas de error, controles visuales, prefiriendo esto en vez de
deteccion de defectos?

3.- Inspeccién y Prueba final

Los proveedores:

- dirigen la inspeccion y prueba final de conformidad con procedimientos
documentados?

- aseguran que ningun producto es embarcado mientras todas las actividades
especificadas en los procedimientos documentados han sido completados
satisfactoriamente?

4.- ¢ El proveedor usa facilidades de laboratorio autorizado cuando es requerido por el
cliente?

5.- Inspeccion del proyecto, y pruebas funcionales

- ¢, La inspeccion del proyecto es conducido por el plan de control?
- {La prueba de funcionamiento es conducida por el plan de control?

6.- ¢ El proveedor mantiene registros adecuados de todas las inspecciones y pruebas?
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A.1.10 Inspeccidn y Prueba

1.- Partes de entrada, materiales y servicios comprados

- ¢ El material comprado es controlado y verificado segun el sistema seleccionado
previo a mandario a produccion?
- Donde se especifica como método de control; ;los proveedores someten datos
estadisticos como se requiere ?

2.- En pruebas e inspeccion de proceso
¢ Los proveedores:

- inspeccionan y prueban productos como se requiere con medio de procedimientos
documentados?

- detienen el producto mientras las pruebas e inspecciones requeridas se han
completado?

- utilizan métodos de prevencidn de defectos, tales como control de procesos
estadisticos, pruebas de error, controles visuales, prefiriendo esto en vez de
deteccion de defectos?

3.- Inspeccion y Prueba final

Los proveedores:;

-dirigen la inspeccion y prueba final de conformidad con procedimientos
documentados?

- aseguran que ningun producto es embarcado mientras todas las actividades
especificadas en los procedimientos documentados han sido completados
satisfactoriamente?

4.- i El proveedor usa facilidades de laboratorio autorizado cuando es requerido por el
cliente?

5.- Inspeccion del proyecto, y pruebas funcionales

- ¢ La inspeccidn del proyecto es conducido por el plan de control?
- ,La prueba de funcionamiento es conducida por el plan de control?

6.- ¢ El proveedor mantiene registros adecuados de todas las inspecciones y pruebas?
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A.1.11 Inspeccién, Medicién y Elementos de Prueba de Equipo

1.- ¢Han sido entregadas las inspecciones, mediciones y equipo de prueba
(incluyendo el software cuando sea apropiado) para la exactitud requerida y precision?
2.- ( Esta determinado el requerimiento de precisién/exactitud?

3.- (El sistema de andlisis de medicion es implementado (Estudios R&R) para todos
los instrumentos de medicién y equipo de prueba, notable en el plan de control?

4.- { El criterio apropiado (por el Manual de Analisis de Sistemas de Medidas) es usado
para la aceptacion del equipo de medicion?

5.- Donde son usadas las pruebas de software y hardware, o referencias comparativas,
¢ esta verificada la capacidad y estabilidad antes de su uso (lineamiento y perfeccion
como apropiado)?

6.- ;Cada articulo de inspeccion, medicion, y equipo de prueba es identificado
(incluyendo el equipo personal del empleado)?

7.- (Es calibrado cada tipo de pieza por intervalos prescritos y en un ambiente
correcto (incluyendo el equipo personal del empleado)?

8.- ¢Las condiciones de los instrumentos de medicién y las actuales lecturas son
registradas antes de la recalibracion?

9.- ¢Son tomadas acciones apropiadas (incluyendo notificacion al cliente) sobre el
producto y proceso cuando el equipo de inspeccién, medicion o prueba es encontrado
fuera de calibracion?

10.- ¢(El equipo de inspeccién, medicion y prueba es manejado, conservado y
almacenado apropiadamente para mantenerlo calibrado y listo para su uso?

11.- Son los equipos de inspeccion y prueba (incluyendo el software cuando es
aplicable) protegidos para asegurar que la calibracién no es alterada?

12.- ¢ Existen registros para recalibracién de medidores especificos para partes como
resultado de cambios en ingenieria?

A.1.12 Inspeccion y Elemento de "Status" de Prueba
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1.- ¢ Esta convenientemente identificado el "status" de prueba y/o inspeccion en todo el
proceso de produccién?

2.- Si es requerido por el cliente, ;estan los requerimientos adicionales de verificacion
reunidos para el lanzamiento de nuevos productos?

A.1.13 Control de Productos de No Conformidad

1.- ¢Existe identificacion, documentacion, segregacion (donde sea posible) hacia un
érea asignada, y disposicién de un producto no conforme o sospechoso?

2.- ¢ Existen definiciones claras de responsabilidades para la revision y disposicion de
un producto no conforme o sospechoso?

3.- ¢Los productos sospechosos y no conformes son examinados de acuerdo a los
procedimientos definidos?

4.-  Las partes no conformes o sospechosas son.

- examinadas para requerimientos especificos?

- aceptadas con la aprobada concesion del cliente?

- retrabajadas para aprobar los estéandares de reparacion?
- reclasificadas para aplicaciones alternas?

- rechazadas o desechadas?

5.- ¢Existen provisiones en el proceso que solo el material que ha pasado las
inspecciones y/o la prueba pueda ser entregado al cliente?

6.- ¢ Las no conformidades son registradas para permitir un andlisis de defectos?

7.- ¢ Los productos retrabajados son reinspeccionados y/o probados de acuerdo al plan
de control?

8.- ¢Las instrucciones de reparacion y retrabajo son accesibles y utilizadas por el
personal apropiado?

9.- Donde sea aplicable, 4 las aprobaciones son obtenidas por productos entregados
para aplicaciones de servicio que puedan tener un retrabajo visible?

10.- ¢ El proveedor se asegura que la autorizacion del cliente es recibida antes de
embarcar el material no conforme?
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11.- ¢EIl proveedor mantiene registros de la fecha de expiracidon de las cantidades
autorizadas?

A.1.14 Acciones Correctivas y Preventivas

1.- ¢, Son desarrolladas las acciones correctivas apropiadas para eliminar las causas
de no conformidades?

2.- ¢ El proveedor usa un método de solucién de problemas disciplinado?

3.- ¢lLas reclamaciones y los reportes de no conformidad son manejados
efectivamente?

4.- ;,Son investigadas las causas de no conformidades y los resultados de éstas son
documentados?

5.- ¢ Es verificada la efectividad de acciones correctivas?

6.- Son las partes devueltas por el cliente analizadas y son las acciones correctivas
iniciadas apropiadamente?

7.- ¢ Los reportes de no conformidad, calidad del producto, desviacion, el resultado de
la intervencion, registros de calidad, son usados para desarrollar acciones
preventivas?

8.- {,Son sometidas para la revisién de la direccion las informaciones relevantes en
acciones tomadas incluyendo cambios en los procedimientos?

A.1.15 Manejo, Almacenaje, Empaque, Preservacion y Entrega

1.- ¢Los métodos de manejo de material previenen dafios y deterioro en el producto?

2.- (Las areas de almacenaje son apropiadas para prevenir dafios o deterioro del
producto?

3.- Cuando sea requerido por la naturaleza del producto, ¢la condicion del producto en
almacén es checado en intervalos de tiempo para detectar cualquier deterioro?
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4.- ,El proveedor controla el empaque, embarque y procesos de enmarcado para
asegurar que el producto cumpla especificaciones?

5.- ¢ Los estandares aplicables de embarque del cliente estan disponibles?
6.- {,Los métodos son apropiados para el producto usado para la preservacion?

7.- LEl proveedor se responsabiliza en la proteccion de la calidad del producto durante
la entrega a su destino?

8.- ¢ Si el rendimiento de entrega del proveedor no es de 100% al calendario, existen
analisis apropiados y acciones correctivas?

9.- ¢ Existe un sistema gerencial de inventario para optimizar la rotacion y "status" del
inventario?

A.1.16 Control de Registros de Calidad

1.- 4 Existen registros que muestren una operacion efectiva del sistema de calidad,
incluyendo registros de calidad de subcontratistas pertinentes?

2.- ¢, Son legibles y recuperables todos los registros de calidad?

3.- ¢Estos registros estan almacenados en un ambiente conveniente para prevenir
deterioros, darios o pérdida?

4.- ¢ Los registros de calidad estan retenidos por procedimientos establecidos y por los
periodos especificados?

5.- ¢ Estos registros estan disponibles para el cliente para evaluacion sobre solicitud?

6.- ¢Los proveedores desempefian responsabilidades para el control de retencion y
disposicion de tiempo de registros?

A.1.17 Auditorias Internas de Calidad

1.- L E| proveedor lleva a cabo auditorias internas planeadas del sistema de calidad ?



2.- L El personal conduce la auditoria independiente a |a funcion que es auditada?

3.- ¢La auditorias estan programadas en base a las situaciones e importancia de la
actividad?

4.- ¢Los resultados de auditorias son documentados y entregados al personal
responsable?

5.- ¢Las acciones correctivas son oportunas, registradas, y evaluadas para su
eficacia?

6.- ¢Las auditorias incluyen el medio ambiente de trabajo asi como el mantenimiento
de las instalaciones?

A.1.18 Elementos de Entrenamiento

1.- Estan siendo cubiertas las necesidades de entrenamiento para todo el personal
que desempenia actividades que afectan |a calidad?

2.- Las calificaciones para trabajos que afectan la calidad incluye identificacion de
educacion apropiada, necesidades de entrenamiento y experiencia?

3.- ¢, Son mantenidos los registros de entrenamiento?

4.- ; La eficacia del entrenamiento es evaluada periodicamente?

A.1.19 Servicio Posventa

1.- ¢ Existen documentos de verificacién que servicialmente conoce los requerimientos
especificos?
2.- ¢ Han sido establecidos sistemas de reportes y verificacion para comunicar datos

de funciones de servicio para manufactura, ingenieria y actividades de disefo del
proveedor?

A.1.20 Técnicas Estadisticas



1.- ¢Ha identificado el proveedor la necesidad de técnicas estadisticas para
establecimiento, control y verificacion de la capacidad de parametros de procesos y
caracteristicas del producto?

2.- ¢ Existen procedimientos establecidos y mantenidos para implementar y controlar la
aplicacién de técnicas estadisticas?

3.- ¢La planeacion de calidad avanzada es usada para determinar las técnicas
estadisticas apropiadas?

4.- 4 Los conceptos de variacion, control (estabilidad), capacidad, y sobrecontrol son
entendidos por toda la organizacion?

A.2 Requerimientos Especificos de Sector Automotriz
A.2.1 Proceso de Aprobacion de Partes de Produccion
1.- ¢El proveedor tiene un completo soporte de datos para todas las partes

aprobadas?

2.- i Los soportes de datos muestran conformidad para todos los requerimientos del
cliente, incluyendo notificaciones de cambio?

3.- ¢ Existen datos de soporte organizados y archivados para cada parte?

4.- Cuando el cliente tiene una lista subcontratada aprobada, ¢ el proveedor compra los
materiales relevantes desde su listado de origen?

A.2.2 Mejoramiento Continuo

1.- (Existe evidencia que la calidad continua y los esfuerzos de mejoramiento
productivo son un elemento clave del negocio de los proveedores?
2.- ¢ Han sido identificados los proyectos de mejoramiento especificos?

3.- ¢ Existen mediciones apropiadas para proyectos de mejoramiento?
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4.- ;Existe evidencia de mejoramiento en estas mediciones sobre periodos de tiempo
relevantes (de 6 meses a 5 arios como apropiado)?

A.2.3 Capacidades de Manufactura
1.- ¢ Los equipos interdisciplinarios son usados para facilidades, equipo, y planeacién
de proceso en conjuncioén con el proceso planeado de calidad avanzado?

2.- ¢El "layout" de la planta minimiza traslado y manejo de material, facilita el flujo
sincronizado del material y maximiza el valor afiadido usado del espacio del piso?

3.- ¢Las técnicas de aprobacion de errores son utilizadas donde son apropiadas?

A.3 Requerimientos Especificos de cada Armadora

Las preguntas referentes para los requisitos especificos son emitidos de manera
particular por cada Armadora Automotriz por lo cual no es aplicable un cuestionario de
caracter general.



APENDICE B

VOCABULARIO DE CALIDAD

Calidad

Conjunto de propiedades o caracteristicas de un producto o servicio, que le confiere su
aptitud para satisfacer necesidades expresadas o implicitas.

Espiral de la Calidad

Modelo conceptual de las actividades interdependientes que influyen en la calidad de
un producto o servicio a lo largo de las fases que constituyen su ciclo de vida y que
van desde la identificacion de las necesidades de los consumidores hasta la
evaluacion de su satisfaccion.

Politica de Calidad

El marco general y las directrices en que se fundamenta una organizacion en relacion
con la calidad, expresadas formalmente por la alta gerencia.

La politica de calidad forma parte de las politicas generales de una organizacién y
debe ser aprobada por la alta gerencia.
~ Gestion de Calidad

Funcién de la gestién general de una organizacion que tiene por objeto definir la
politica de calidad y suministrar los recursos para su aplicacion.

La obtencion de la calidad deseada requiere de la participacion y del compromiso de
todos los miembros de una organizacion y la responsabilidad por la gestion de calidad
recae directamente en la alta gerencia.

La gestion de la calidad incluye la planificacion estratégica, la asignacion de recursos
y otras actividades sistematicas, tales como los planes de calidad.



Aseguramiento de la Calidad

Conjunto de acciones planificadas y sistematicas que son necesarias para
proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio cumple con los
requisitos de calidad establecidos.

Para que sea efectivo, el aseguramiento de la calidad implica, generalmente, una
evaluacion permanente de aquellos factores que influyen en la adecuacion del disefio
y de las especificaciones seguln las aplicaciones previstas, asi como verificaciones y
auditorias a las operaciones de fabricacion, instalacion e inspeccién. Con el objeto de
tener la confianza suficiente en el sistema de calidad de la empresa es necesario
mantener registros escritos, como evidencia del trabajo y la evolucion de la calidad.

Dentro de una organizacion, el aseguramiento de la calidad se utiliza comn una
herramienta de la gerencia. En situaciones contractuales el aseguramiento de la
calidad sirve también para garantizar un nivel de confianza en el proveedor.

Control de Calidad

Técnicas y actividades de caracter operativo utilizadas para satisfacer los requisitos
relativos a calidad.

El control de calidad incluye técnicas y actividades operativas dirigidas tanto para
mantener bajo control un proceso como para eliminar las causas que generan
comportamientos no satisfactorios en cualquier fase de la espiral de la calidad, con el
propésito de conseguir los mejores resultados econdémicos.

Sistema de Calidad

Documento que contiene las practicas especificas de calidad, recursos y secuencia de
actividades relativas a un producto, servicio, contrato o proyecto en particular.

Auditoria de Calidad

Examen sistematico e independiente para determinar si las actividades y los
resultados relativos al Sistema de Calidad satisfacen las disposiciones previamente
establecidas y si éstas se han implementado efectivamente para el logro de los
objetivos propuestos.



Auditoria de Primera Parte

Auditoria hecha por el mismo proveedor a su propio S.A.C.

Auditoria de Segunda Parte

Auditoria hecha por el cliente al proveedor a su S.A.C.

Auditoria de Tercera Parte

Auditoria hecha al proveedor a su S.A.C. por organismos de Sistemas de Calidad
independientes.

Supervision de calidad

Verificacion y seguimiento permanente a los procedimientos, métodos, condiciones de
ejecucion, procesos, productos y servicios, con el fin de asegurar que son cumplidas
todas las especificaciones y normas de empresa establecidas.

Inspeccién

Accién de medir, examinar, ensayar, verificar una o varias caracteristicas de un

producto o servicio, para compararlas con los requisitos especificados y establecer su
conformidad.

Seguimiento

Aptitud para encontrar el historial, la utilizacion o la localizacion de un articulo o
actividad, o de articulos o actividades similares, mediante el uso de una identificacion
registrada.

Confiabilidad

Aptitud de un elemento para cumplir una funcion requerida en las condiciones
establecidas, durante un tiempo dado.

El término confiabilidad se utiliza también para denotar una caracteristica de
probabilidad como la posibilidad de éxito o un porcentaje de éxito.
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Defectuoso

Incumplimiento en un producto o servicio de los requisitos especificados,

Esta definicién se aplica. a la inexistencia o desviacion de una o varias caracteristicas
de calidad o elementos de un sistema de calidad, en relacion con los requisitos
especificados.

La diferencia esencial entre defectuoso y defecto consiste en que los requisitos
especificados pueden ser diferentes de |os requisitos de utilizacion previstos,

Defecto

Incumplimiento de los requisitos de utilizacién previstos,

Esta definicion se aplica a la desviacion o inexistencia de una o varias caracteristicas
de calidad en relacion con los requisitos de utilizacion previstos.

Especificacion

Documento que establece los requisitos con los cuales un producto o servicio debe
estar conforme.

La especificacion debe hacer referencia o incluir los dibujos, modelos u otros
documentos apropiados y también indicar los medios y los criterios con los cuales se
puede verificar la conformidad.

Parte Activa

Es una parte actualmente hecha, entregada al cliente para algun equipo original o
para alguna aplicacién de servicio. Dicha parte se mantiene activa mientras la
autorizacion de desechos de piezas del cliente la mantenga en actividad.

Material Aprobado

Los materiales aprobados son materiales determinados por las especificaciones
estandarizadas de la industria o por especificaciones del cliente.
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Consultoria

Consultoria es la provision de entrenamiento, desarrollo de documentacién, o
asistencia con implementacion de Sistemas de Calidad para un cliente especifico.
Planes de Control

Son descripciones escritas de los sistemas para partes y procesos de control. Estas

son escritas por proveedores para direccionar las caracteristicas importantes y
requerimientos ingenieriles del producto.

Plan de Accién Correctiva

Un plan de accién correctiva es un plan para corregir un proceso o un punto de una
parte de calidad.

Documentacion

Material escrito definiendo el proceso que le seguira (ej. procedimientos de prueba,
manual de calidad, hojas de operacion).

Medio Ambiente

Medio Ambiente son todas las condiciones de procesos que rodean o afectan la
manufactura y calidad de la parte o producto. -
Verificacion Funcional

La verificacion funcional es una prueba para asegurar las partes conformadas para
todo desempenio ingenieril del cliente y proveedor y requerimientos de materiales.

La verificacién funcional es requerido para todos los productos anualmente, a menos
que otra frecuencia sea establecida en el plan de control de aprobacién del cliente.

Autorizacion del Producto Aprobado por ingenieria (EAPA)

Autorizacion escrita del cliente que es solicitado siempre y cuando el producto o el
proceso varia desde las aprobaciones actuales del cliente.
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Instrucciones de Trabajo

Describe el trabajo conducido en una funcién en una compania.

Layout

Palabra de origen ingles adoptada al espariol que significa distribucion, trazado o
disposicion de un objeto o lugar.

Inspeccion del Layout

Inspeccion del Layout es una medicion completa de las dimensiones de todas las
partes mostradas en el registro de diserio. La inspeccion del Layout es requerida para
todos los productos anualmente, a menos que otra frecuencia sea establecida en el
plan de control de aprobacion del cliente.

No conformable

No conformable es un producto o material que no es conformado para los
requerimientos y/o especificaciones del cliente.

No conformidad

No conformidad es un proceso que no es conformado para los requerimientos del
Sistema de Calidad.

Procedimientos

Proceso documentado que es usado cuando el trabajo afecta mas de una funcién o
departamento de una organizacion.

Planeacion de Calidad

Planeacion de Calidad es un proceso estructurado para definir métodos que seran
usados en la produccion de un producto o productos especificos. La planeacion de

calidad personifica los conceptos de prevencion de defectos y mejora continua como
contraste con deteccion de defectos.
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Registros de Calidad

Registros de Calidad son la evidencia documentada que los procesos de los
proveedores fueron ejecutados de acuerdo a la documentacion del sistema de calidad.

Plan de Reaccion

Un Plan de Reaccion es una accioén especificada por el plan de control cuando los
productos no conformados o procesos inestables son identificados.

Retrabajos

Accién tomada en productos no conformados con el fin de que cumplan los
requerimientos especificos.

Masters

Palabra inglesa utilizada también en espafiol que refiere a productos o articulos
utilizados como base para reproducir producios o articulos idénticos.

Estudios R&R

Estudios de repetibilidad y reproducibilidad consisten en mediciones de eventos
similares repetitivos realizados bajo condiciones similares para comprobar el grado en
que los resultados de los mismos se reporten y muestran homogeneidad.
Generalmente aplican para métodos de analisis de laboratorio o bien para uso de
instrumentos de medicion.

Benchmarking

Palabra de origen ingles adoptada en espariol que refiere a la practica que las

empresas siguen de comparar la calidad de un producto o servicio en el mercado para
identificar el mejor de su tipo para después copiarlo.



AMEF (Analisis del Modo y Efecto de Falla Potencial)

Grupo sistematizado de actividades con el propésito de 1) reconocer y evaluar los
modos de falla potencial y las causas asociadas con el disefio y manufactura de un
producto, 2) identificar las acciones que podran eliminar o reducir la oportunidad de
que ocurra la falla potencial, y 3) documentar el proceso. Esto es complementario al
proceso principal de disefio de definir positivamente lo que el disefio debe hacer para
satisfacer al cliente.

AMEF Potencial de Diseiio

Un AMEF Potencial de Disefio es una técnica analitica utilizada por ingenieros del
producto como una herramienta para asegurar que, en la medida de lo posible, se han
considerado y atacado los modos de falla potencial y sus causas asociadas. Los
articulos finales, junto con cualquier subensamble relativo y partes, deberan ser
evaluados. En su forma mas rigurosa, un AMEF es un sumario de los pensamientos
del ingeniero (incluyendo un andlisis de cosas que pueden salir mal basado en la
experiencia y problemas anteriores) al disefiar un componente o un sistema. Este
enfoque sistematico es paralelo y formaliza la disciplina mental por la que
normalmente atraviesa un ingeniero en cualquier proceso de diserio.

El AMEF potencial de Disefio soporta al proceso de disefio reduciendo el riesgo de
fallas mediante :

- La ayuda en la evaluacion objetiva de los requerimientos del disefio y alternativas del
mismo.

- El aumento en la probabilidad de que los modos de falla potencial y sus efectos en la
operacion del sistema, hayan sido considerados en el proceso de diserio/desarrollo.

- El suministro de informacion adicional para ayudar en la planeacién de pruebas de
disefio y programas de desarrollo completos y eficientes,

- El desarrollo de un listado de modos de falla potencial jerarquizados de acuerdo a su
efecto sobre el "cliente", estableciendo de esta manera un sistema de prioridades
para mejoras al disefio y desarrollo de pruebas.

-El suministro de un formato abierto para recomendar y rastrear acciones que
reduzcan riesgos.

- El suministro de referencias futuras que ayuden a analizar problemas de campo, a
evaluar cambios de disefio y a desarrollar disefios avanzados.

AMEF Potencial de Proceso

Un AMEF Potencial de Proceso es una técnica analitica utilizada por los ingenieros de
Manufactura como una herramienta para asegurar que, en la medida de los posible,
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los problemas potenciales se han considerado y atacado. En su forma mas rigurosa,
un AMEF es un sumario de los pensamientos del ingeniero (incluyendo un andlisis de
cosas que pueden salir mal basado en la experiencia y problemas anteriores) al
desarrollar un proceso. Este enfoque sistematico es paralelo y formaliza la disciplina
mental por la que normalmente atraviesa un ingeniero al planear cualquier proceso de
manufactura.

El AMEF Potencial de Proceso identifica modos de falla potencial de procesos
relacionados con el producto, evalla los efectos potenciales de fallas en el cliente,
identifica las causas potenciales de los procesos de manufactura o ensamble e
identifica variables significativas del proceso para enfocar los controles para reduccion
de ocurrencia o deteccion de las condiciones de falla. Desarrolla una lista de modos
de falla potencial en rangos de acuerdo a su efecto en el "cliente", estableciendo asi
un sistema de prioridades para consideraciones de acciones correctivas. El AMEF
también documenta los resultados del proceso de manufactura o ensamble.
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APENDICE C

TECNICAS ESTADISTICAS

Conceptos

Estadistica

Es la ciencia que se ocupa de recopilar, organizar, representar, analizar, extraer y
generalizar la informacion contenida en un conjunto de datos.

Proceso

Proceso es una secuencia de actividades como resultado de las cuales, ciertos
insumos adquieren valor adicional y se transforman en productos o servicios.

Ej.
Proceso de Produccion

Insumos Transformacion Resultado

Materiales
Mano de Obra
Maquinaria
Métodos
Medio Ambiente

Producto

Produccion Terminado

Control Estadistico del Proceso (CEP)

Es el uso de técnicas estadisticas tales como cartas de control para analizar un
proceso o las partes producidas por éste, de tal manera que se puedan tomar las
acciones apropiadas para alcanzar y mantener el estado de control estadistico y para
mejorar |a habilidad del proceso, previniendo asi, la produccion de partes fuera de
especificacion.

La funcién del CEP no es la inspeccion, ni es separar las partes buenas de las malas,
sino controlar y mejorar el proceso proporcionando los insumos necesarios, es el
enfoque que permite mejorar el proceso cotidianamente.



Graficas de Control

Son herramientas simples y efectivas para lograr un control estadistico. Se prestan
para que el operario las maneje en su propia area de trabajo. Dan informacién
confiable a la gente cercana a la operacion sobre cuando debieran tomarse ciertas
acciones y cuando no debieran tomarse.

Los usos basicos de las graficas de control son los siguientes:

- Dan evidencia acerca de si un proceso ha estado operando bajo control estadistico
y sefialan la presencia de causas especiales de variacion que deben ser corregidas
en cuanto se presentan.

- Permiten mantener el estado de control estadistico ya que pueden tomarse

decisiones con base en el comportamiento del proceso a lo largo del tiempo.

Graficas de Control de Variables

Es una grafica de control que se usa cuando se usan resultados que sean medibles

como : RPM, longitudes, anchos, diametros, capacidades etc.

El diametro de un cojinete en milimetros, el esfuerzo de cierre de una puerta en Ib. o el

torque de un tornillo en Ib/ft. son algunos ejemplos tipicos de aplicacion.

Las gréaficas de control por variables son particularmente Utiles por varias razones:

La mayoria de los procesos y sus resultados tienen caracteristicas que son medibles,
por lo que su aplicacion potencial es amplia.

Una valor medible (por ejemplo, "el didmetro es 16.45 mm.") contiene mas informacion
que una simple afirmacién de si-no (por ejemplo, "la pieza esta dentro de tolerancia").

A pesar de que el costo en la medicion precisa de una pieza es mayor que el de
establecer simplemente si la misma esta bien o no, como se requieren menos piezas
para obtener mas informacién sobre el proceso, en algunos casos los costos totales de
inspeccion pueden ser menores.

Las graficas de control por variables mas conocidas son las graficas de Control X - R

Una gréfica de control X - R muestra tanto el valor promedio (X) como el rango (R) del
proceso.

En lafigura No. 7 se muestra una Grafica de Control X-R.



Gratfico de Control de Variables X - R
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FIGURA No. 7 Grdfico de Control de Variables X-R



Calculo de los Limites de Control

Los limites de control son calculados para mostrar la extension de |a variacion de cada
subgrupo. El calculo de los limites de control esta basado en el tamafio de los
subgrupos y éstos se calculan de la siguiente forma:

LSCR - Limite superior de control de rangos
LICR - Limite inferior de control de rangos
LSCX - Limite superior de control de promedios
LICX - Limite inferior de control de promedios

Donde :

LSCR =D4'R LSCX =X + A2'R

LICR =D3'R LICX =X-A2'R

D4, D3 y A2 son constantes que varian segun el tamafio de la muestra, a continuacién
se presentan los valores de dichas constantes para tamafios de muestra de 2 a 10.

Cabe hacer mencion que la tolerancia del LSC-LIC debera de ser menor a la tolerancia
del LSE-LIE, con la finalidad de que si el proceso cumple con los Limites de Control,
automaticamente cumplira con los Limites de Especificaciones.

101



Graficas de Control por Atributos

A pesar de que las graficas de control por variables (X - R) son las mas conocidas, se
han desarrollado versiones para el caso de atributos. Los datos por atributos tienen
solo dos posibilidades (conforma/no conforma, pasa/no pasa, presente/ausente), pero
pueden ser contados para registro y analisis. Como ejemplo se puede mencionar la
presencia de una etiqueta requerida, la instalacion de los tornillos especificados, Ia
presencia de salpicaduras de soldadura o la continuidad de un circuito eléctrico. Las
graficas de control por atributos son importantes por las siguientes razones :

Las operaciones medidas por atributos existen en cualquier proceso de manufactura o
ensamble, por lo que estas técnicas de analisis son muy Utiles.

Los datos por atributos estan disponibles en mdltiples situaciones siempre que exista
inspeccion, listados de reparaciones, material seleccionado o rechazado, etc. En
estos casos, no se requiere gasto adicional de bisqueda de datos sélo el trabajo de
incorporarlos a la gréfica de control.

Cuando se requiere obtener datos, la informacion por atributos es generalmente rapida

y barata de obtener y con medios simples (pasa/no pasa) no necesita de personal
especializado.

Tipos de Graficas de Control por Atributos

La grafica p Para Porcentaje de Unidades Defectuosas (para tamafios de
muestras no necesariamente constantes).

La grafica np Para Numero de Unidades Defectuosas (para tamarios de
muestras constantes).

La grafica ¢ Para Numero de Defectos (para tamarios de muestras constantes).

La grafica u Para Numero de Defectos por Unidad (para tamariios de muestras

no necesariamente constantes.

En la figura No. 8 se presenta como ejemplo la grafica p ya que ésta es mas amplia
que las otras, dado que se introducen los conceptos principales.
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Grafico de Control por Atributos
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FIGURA No. 8 Gréfico de Control por Atributos



Donde :
n numero de partes inspeccionadas
np  numero de partes defectuosas
P porcentaje de partes defectuosas

A partir de estos datos, se calcula la fraccién defectuosa definida de la forma siguiente:

l p=np/n I

Célculo de Limites de Control

Los limites de control se establecen a partir del promedio del proceso mas o menos
una tolerancia para la variacion promedio esperada, en funcién del tamafio de
muestra.

LICp=p +3p(1-p)

Cp=p+3 p(1-p)

——.

donde n es el tamaio de muestra promedio.

NOTA : Cuando p es pequefio y/o n es pequefio, el limite de control inferior puede
resultar negativo. En estos casos no existe limite de control inferior dado que aunque
el valor de p = 0, para un subgrupo en particular, este valor estara dentro de la
variacion aleatoria posible.
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Capacidad Potencial de un Proceso (Cp)

Este indice determina simplemente si el ancho del intervalo cubierto por los valores del
parametro en medicion, puede caber dentro de las especificaciones. Esto va a
depender de qué tan dispersos estén los datos de la poblacién.

Al haber menor dispersion en los datos, se obtiene una desviacion estandar menor @),
y por lo tanto aumenta el valor del Cp,

El Cp es excelente cuando tiene un valor mayor a 1.66, y es pobre cuando es menor a
1.33

La férmula para el calculo del Cp es:

Cp = LSE-LIE

69

siendo

LSE : Limite Superior de Especificaciones
LIE : Limite Inferior de Especificaciones

Habilidad Real de un Proceso ( Cpk)

Es un indice que determina si el proceso tiene la capacidad para producir producto
dentro de especificaciones, bajo condiciones normales de operacion.

En otras palabras, el Cpk indica qué tan centrado esté el proceso con respecto a las
especificaciones.

El Cpk es excelente cuando tiene un valor mayor a 1.33, y es pobre cuando es menor
a1.00

La férmula para el célculo del Cpk es:

Cpk=Cp(1-k)

siendo

k=2|p-M| M=(LSE-LIE)

LSE - LIE 2

A( : media de la poblacion
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TABLA PARA INTERPRETACION DE VALORES DE HABILIDADES DEL PROCESO "Cpk"

p y . '
Promedio de los datos posiblemente Estudiar y analizar causas. Corregiry
muy distantes del promedio de reaiizar nuevos estudios. Probablemente
especificaciones. requerida inversion ejevada de recursos
economicos.

< 1.00 1.33-1.66 (Dispersion de datos controlados pero el (Igual que primer caso, pero probablemente
promedio de datos esta distante del ja solucion requiera reducida inversién de
promedio de especificaciones. recursos econémicos. Planear acciones
para incrementar el Cpk.

< 1.00 > 1.66 |Dispersion de datos baja. Correctivas/Preventivas inmediata.
Baja habilidad de proceso. Estudiar y analizar causas.

Promedio de los datos distante al Corregir y realizar nuevos estudios de
promedio de especificaciones. habilidad.

1.00- 1.33 1.00 - 1.33|Dispersion moderadamente elevada. Puede trabajar temporaimente.

Ei promedio de los datos esta Reducir dispersion, acciones correctivas/
relativamente cercano al promedio preventivas para hacer coincidir promedios
de las especificaciones. de datos y de especificaciones a corto plazo.
Habilidad aceptable temporaimente Requerira inversiones elevadas de recursos
econémicos probablemente.

1.00- 1.33 1.33 - 1.66(Dispersion de datos controlada. Puede trabajar temporaimente.

El promedio de los datos cercano al de  |Acciones correctivas/preventivas para hacer
las especificaciones. Habilidad aceptable [coincidir el promedio de los datos con el de
temporaimente. especificaciones. Planear acciones para
incrementar el Cp probabiemente la solucién
requiera reducida inversidn de recursos eco.

1.00-1.33 > 1.66 |Dispersion de datos excelente; habilidad |Puede trabajartemporalmente.
aceptable temporaimente. Acciones correctivas/preventivas para
acercar el promedio de los datos ai de
especificaciones,

> 1.00 > 166 |Dispersion reducida. Elevada habilidad |Continuar evaluando periodicamente.
del proceso

106



TABLA PARA INTERPRETACION DE VALORES DE CAPACIDAD POTENCIAL DEL PROCESO "Cp"

ariaciones muy elevadas del parametro
proceso, incapacidad de cumplir requeri-
mientos.

Correctivas/Preventivas inmediata.
Estudiar y avanzar causas, corregir y
realizar nuevo estudio.

Dispersion elevada. Capacidad potencial
insuficiente para cubrir especificaciones.

Planear estudios de causas de variaciones
para reducirlas. Corregir y efectuar nuevo
estudio.

1.33 - 166

Capacidad potencial satisfactoria.

Deseable realizar estudios para incrementar
a 1.66 minimo, Evaluar Cpk.

Capacidad potencial excelente

Evaluar Cpk.
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Histograma

Es un grafico de barras que permite observar el perfil de distribucién de una serie de
datos.

Ley de Pareto (La regla 80:20)

El 80% de los problemas en un proceso resultan solamente del 20% de sus causas
potenciales. Ayuda a identificar cuales son los problemas mas criticos con el fin de
resolverlos primero.

Tormenta de Ideas

Es una técnica para crear ideas; usa la capacidad de pensar de un grupo de personas.
Inculca el pensamiento creativo. Se usa para; sugerir las causas y soluciones de los
problemas, como también sugerir maneras de implementar soluciones.

Diagrama de Causa y Efecto (Diagrama de Espina de Pescado)

Se realiza después de la tormenta de ideas, es usado para clasificar posibles causas
de un problema, Divide las causas en sus fracciones mas pequerias (raices), muestra
cdmo las causas se relacionan entre si.

Control de Proceso

Es la recopilacion de datos de un proceso y el uso de métodos estadisticos para
establecer un ciclo de retroalimentacion que permita mantener la estabilidad y prevenir
la manufactura de productos defectuosos.

Control Estadistico

Es la condicion que describe un proceso en el cual todas las causas especiales de
variacion han sido eliminadas, persistiendo uUnicamente las causas comunes. El
control estadistico se evidencia por la ausencia de puntos fuera de los limites de
control y de tendencias o comportamientos no aleatorios en una carta de control. Un
sindnimo del control estadistico es la "estabilidad".
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Control de Calidad

La técnica para manejar y controlar niveles aceptables del cumplimiento del producto

con estandares de ingenieria a través de las diferentes etapas del proceso de
manufactura.
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CONCLUSIONES

Es importante aclarar el alcance y beneficios basicos de un Sistema de Aseguramiento
de Calidad establecido bajo un estandar reconocido en el mercado e incluso
internacionalmente:

- Permite el manejo de un lenguaje comun cliente-proveedor e incluso el manejo de
estandares internacionalmente reconocidos.

- Proporciona las bases para dar confianza al cliente de que el trabajo productivo se
realiza en forma planeada y sistematica.

Bajo este sistema se reduce el riesgo de incumplimiento al cliente, asi mismo en caso
de presentarse un error éste puede ser corregido con rapidez.

Este sistema no estd basado sobre la calidad de los productos, ni garantiza la
infalibilidad de los productos y servicios, pero si incrementa la consistencia en la
calidad y por tanto la confiabilidad de los mismos.

Un Sistema de Aseguramiento de Calidad implantado asegura lo siguiente :

- Que el personal conoce lo que debe hacer (procedimientos, instructivos de trabajo,
etc.)

- El personal es capaz de realizar su trabajo (entrenamiento y calificacion; recursos
técnicos adecuados).

- El personal ha cumplido sus labores correctamente (registros, auditorias internas).

Beneficios Internos que un Sistema de Aseguramiento de Calidad ofrece:

- Reduce retrabajos y desviaciones.

- Incrementa la capacidad de produccion.

- Elimina el papeleo innecesario por medio del control de documentos.

- Reduce errores de facturacién y aumenta la productividad.

" - La confianza en el sistema genera mejoramiento del clima organizacional.
- El esfuerzo y trabajo en equipo mejora la cultura organizacional.

- Mejora substancialmente la efectividad de las operaciones.

- Permite que la calidad de los productos y servicios sea mas consistente.
- Permite solucionar con mayor rapidez los problemas
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- Reduce costos.

- Mejora el servicio del cliente,

- Otorga reconocimiento internacional.

- Es garantia de calidad al cliente.

- Crece la confianza en la relacién con el cliente.
- Incrementa |a rentabilidad y competitividad.

- Las mejoras internas logran ventaja competitiva.

Beneficios dentro del mercado que ofrece un Sistema de Aseguramiento de
Calidad

- La imagen de la compaiiia, los productos y el servicio mejora.

- Las quejas de clientes disminuyen.

- Se logran nuevos volimenes de ventas.

- Aumentan los margenes promedio.

- Se fortalece la satisfaccion del cliente y aumentan las utilidades.
- Selogra ventaja competitiva.
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