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1 del Producto (APPQP)

cacion Avanzada de Ia Calid:

Hustrar la mectodologia de la plancacion avanzada de la calidad del producto
mostrando paso a paso cada uno dc los clementos que la conforman, asi
como cl proceso de desarrollo, implementacion y validacion.

Al ser una metodologia de la industrin automotriz, no es facilmente
conocida por personas ajenas a csta industria o profesién, por lo que se
picrde Ia oportunidad dec tener y aplicar una herramienta totalmente nucva c
innovadora ya quc al scr implecmentada cxitosamente ascgura quc un
proceso de manufactura, producto o servicio cxcederd todas las expectativas
del clicnte final independientemente de la industria a la que pertenczea.

IL. Hustrar como la mctodologia dcl APQP c¢s una consccucncia de los
principios basicos dc calidad pasando desde las normas intermacionales de
calidad para lograr una normatizacién de un proceso, producto o servicio y
como todas las anormalidades pucden scr atacadas mediante la solucion y
prevencion problemas y llegar a una cstandarizacién que se transforma en
una mctodologia y pucda scr aplicada a cualquicr organizacién y/o ecmpresa.

Introduccion:

A principios de la década de los Noventa, la industria a nivel mundial sufrié un
cambio radical dcbido al constante desarrollo de la tccnologia y de la alta
compctitividad entrc empresas decl mismo giro, lo quc requirié de una
cstandarizacion y sistematizacion de las empresas para lograr una excelencia en
los productos ofrccidos al cliente.

Como consccucncia dc este gran cambio las Empresas comenzaron a formularse
preguntas de este tipo:

= ;Coémo sc iba a lograr cste cambio en todos los niveles de una empresa?

= ;Co6émo lograr una sistematizacién en todos los departamentos de una empresa
sicndo estos tan distintos?

= ;Cualces son los requcrimicntos para poder llegar a la excelencia?

A lo que 1SO (Organizacién de Estandarcs Internacionales) disefio una norma de
calidad que tenia como objectivo guiar a las empresas a lograr la excelencia a
nivel mundial. Asi fue como cn cl aiio de 1993 fuc liberada la primer edicion de
la Norma dec Calidad ISO-9000 la cual contcnia un objetivo, un alcance y un
proceso para la implementacién de 20 clementos los cuales ascguraban la
normalizaciéon de todos los departamentos dec la organizacién, asi como el
mantenimicnto y la mcjora continua del sistema de calidad.
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La norma ISO 9000 cfectivamente logro que miles de emipresas en todo el mundo
cambiaran su mentalidad y sc condujeran hacia la cxcelencia, ya que la mayoria
de las cmpresas sufria de la famosa “Ccgucra de Taller™ que les formé de una
infinidad dc Paradigmas que les impedian ver las cosas desde otro enfoque.

La Industria Automotriz Americana una de las mas exigentes adopto csta norma
y la implementé a sus ecmpresas y hacia todos sus provcedores, y siempre
promovicndo la mejora continua por medio de la deteccion y la prevencion.

En Agosto dc 1994 Ford Motors Company, General Motors y Chrysler engloban
los requcrimicntos cspecificos de cada una de las tres armadoras y los de la
norma ISO-9000 y cmiten la primer edicion de ta Norma de Calidad QS-9000 la
cual revoluciond los requerimicntos de calidad, ya que ésta promovia la mcjora
continua por medio dec la prevencion y reduccién de la variacion del sistema y no
simplemente por Ia deteccion.

La norma de Calidad QS-9000 son los requcrimicntos especificos de la Industria
Automotriz y es exigida como minimo para todos sus proveedores para ascgurar
la satisfaccion dcel clicnte final.

La norma QS-9000 consta de 6 Manuales de apoyo quc son los siguicntes:

= MSA “Mecasurcment System Analysis™ (Analisis del Sistema de Medicién)

= SPC “Sratistical! Process Control” (Control Estadistico del Proceso)

* FMEA Failurc Modec and Effect Analysis®™ (Analisis del Efecto det Modo de

Falla)

QSA “Quality System Asscssment” (Ascsoria al Sistcma dc Calidad)

= PPAP “Production Part Approval Process™ (Proceso de Aprobacion de Partes
para Produccian)

*= APQP “Advance Planning Quality Product™ (Plancaciéon Avanzada de la
Calidad del Producto)

El Ultimo manual de¢ apoyo es cl mas importante ya que cs la consecuencia de
una exitosa implementacion de un sistema de calidad robusto que sca apto para
podcr cxceder las expectativas de cualquier cliente.

La mctodologia dcl APQP ascgura quc todos los pasos para ¢l desarrollo de un
proceso de manufactura de un bicn o producto seran seguidos y que todas las
actividades que surjan como consecucncia de estas revisiones se¢ les daran
seguimicnto durante su implementaciéon y hasta su validacién.

En los capitulos quec consta esta tesis sc podran ir conociendo los objetivos y la
importancia dc una implementacion cxitosa y como se¢ ligan cada uno de estos
capitulos hasta dar como resultado un sistcma de calidad de nivel mundial.
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Capitulo 1
“Introduccion a la Calidad”'

Objctivo:

Conocer los principios basicos de calidad para poder iniciar una cultura y un estilo de
vida enfocado a la calidad y a Ia excelencia.

Introducciéon:

Por mucho tiempo el termino de Calidad no ha sido totalmentc comprendido ya sea por
algunas personas, departamentos o por toda la organizacion.

Esto esta totalmente ligado a un desconocimicnto de los principios basicos de la Calidad.
Por ejemplo existicron empresas en el pasado que apostaron todo a la productividad y sin
importar si se producian productos con la calidad que demandaba el cliente, en esos
tiempos csa era la estrategia a seguir y poco importaba si la vida del producto era menor a
la cstimada. Pecro conforme cl tiempo pasé y se fue generando mis demanda de
productos de calidad y a un costo accesible, muchas de ecstas empresas fueron
parcialmente cambiando y adaptandose a los nucvos requerimicntos o en su defecto
quedindose en un rezago tecnoldgico y viendo como la competencia ganaba mas clientes
ya quc se superaban las expectativas del cliente.

Conceptos como Control de Calidad, Aseguramicnto de Calidad, Calidad total,
Autocontrol y Mcjora Continua eran desconocidos o no comprendidos, siendo que son el
pilar de un sistema de calidad robusto.

En este Capitulo se mencionan los principios basicos de Calidad y como repercuten
directamente en la creacion de un Sistema de Calidad.

! Introduccién a la calidad *“Auditoria para la calidad™ Vicente L Pcrel, 1994 Ediciones Macchi S.A.



Control de Calidad.

Conjunto dec actividades y procedimientos que sc encargan de vigilar las normas
establccidas o exigidas por ¢l cliente para demandar los biencs y los productos,
corroborando si en los distintos procesos productivos s¢ cumplié con los eclementos
minimos de peso y medida respaldando esta actividad de responder por los elementos

asignados.

Ascguramicnto de la Calidad.

Es el conjunto de actividades y/o procedimicntos en las que interviene todas las areas que
componen a la empresa ¥y que sc encarga de revisar y analizar los distintos procesos tanto
dc bienes como dc servicios en términos cuantitativos y cualitativos haciéndose
responsable de la calidad de un bien o producto colocado con el mercado, desde su
fabricacion. Produccién, disminucion y venta, considerandose el aseguramicento de la
calidad no como una actividad mas si no como una filosofia que establece la empresa
para buscar u obtener mayor prestigio y reconocimiento cn ¢l mercado.

Garantia de Calidad.

Es el conjunto de procedimientos que tienen por objeto presentar satisfaccion al cliente
en los distintos bicnes y/o scrvicios presentados para mantener y conservar su imagen
comprometiéndose en unidades de tiempo, responder sobre su consumo en las
condiciones fijadas, ¢l algunas de sus partes o en todas las partes que conformen estos
bicnes o productos logrando con esto mantencr a sus clientes y sus consumidores.

Definicién de Control de Calidad.
El control consiste en observar cl desempeiio real, compararlo con algun estandar y
después tomar medidas si ¢l desempeifio observado es significativamente diferente del
cstandar.
El proceso de control tiene la naturaleza de un ciclo de retroalimentacién y tiene los
siguicntes pasos:
Seleccionar el sujeto de control: Esto es: escoger lo que se quiere regular.

e Elegir una unidad de medida.

e Establecer una meta para el sujeto de control.

e Crear un censor que pucda medir el sujeto de control en términos de la unidad de

medida.

® Medir el desempefio real.
Interpretar la diferencia entre el desempeiio real y la meta.
e Tomar medidas. (si cs necesario sobre la diferencia)



La anterior secuencia de pasos es universal ya que se aplica para todos los tipos de

coslos.
El control es un clemento de la trilogia de los procesos dc calidad, esta dirigido al

cumplimicnto de las metas y a la prevencion de cambios adversos, es decir, a mantencer ¢l
statu quo. Esto es contrario al "mgjoramiento" que se centra en la creacion del cambio. El
proceso de control se dedica al problema de calidad csporadica; ¢l proceso de
mejoramiento estudia los problemas cronicos.

Escncial en el proceso de control de la calidad cs el hecho de medir la calidad: "lo que se
mide, sc hace", La medicién es basica para los tres procesos de calidad: para el proceso
de control de calidad, la medicidon proporciona, retroalimentacion y advertencias a tiempo
sobre los problemas; para la plancacion de la calidad, la mediciéon cuantifica las
necesidades del cliente y las capacidades del producto y de los procesos asi mismo la
medicién puede motivar a la gente.

Autocontrol.

Cuando se organiza el trabajo de forma que permita a una persona tener el dominio
completo sobre el logro de los resultados plancados, se dice que e¢sa persona esta en un
estado de autocontrol y que pucde, por lo tanto, responsabilizarse de los resultados.

El autocontrol es un concepto universal que se aplica a un gerente gencral responsable de

que sc cumplan las distintas metas cstablecidas,
Para estar en un estado de autocontrol, debe proporcionarse al equipo de trabajo:

e Conocimiento sobre los que se supone que deben hacer, por ejemplo, las ganancias
presupucestadas, la programacion y la especificacion.

® Conocimiento sobre su desempeiio, por ejemplo, la ganancia real, la tasa de
cntregas, el grado de conformancia con las espcecificaciones (esto es medicion de

calidad).

Los medios para regular el desempefio en ¢l caso de que no puedan cumplir las metas.
Estos métodos deben incluir siempre la autoridad y la habilidad para regular:

a) el proceso bajo la autoridad de la persona o
b) la conducta de esa persona.

Si sc cumplen todos los parametros anteriores, s¢ dice que la persona se encuentra en
estado de autocontrol y que puede hacérsele responsable de cualquier deficiencia en cl
desempeiio. Si no es asi la persona no esta en autocontrol.



El grado en el que sc planca de manera adecuada la tarca del trabajador se refleja en ¢l
grado en el que sc coloca al trabajador en el estado de autocontrol. El ciclo plancar,
hacer, verificar, actuar, llamado con frecuencia "ciclo de Deming”®

Circulos de Calidad.

Un circulo de calidad es un grupo dc personas de la fucrza de trabajo, que se retine cada
semana ¢n forma voluntaria, para estudiar los probliemas de calidad que ocurren dentro de
su Departamento. Los miembros cligen los problemas y reciben adiestramiento en las
técnicas de solucidn de problecmas.

Los circulos de calidad persiguen dos tipos de problemas: aquellos que conciernen al
bienestar de los trabajadores y aquellos relacionados con el bienestar de la compaiiia.
Quizas el beneficio mas importante de los circulos de calidad es el efecto que tiene sobre
las actitudes y ¢l comportamiento de las personas.

Los efecctos favorables cacn cn tres categorias.

Efectos de los circulos de calidad sobre Jas caracteristicas individuales

Los circulos de calidad permiten al individuo mejorar aptitudes personales.

Muchos miembros de circulos de calidad hablan dc beneficios ganados por la
participacion en el grupo y cl aprendizaje de herramientas especificas para la solucion de
problemas.

Los circulos de calidad aumentan la autoestima del individuo.

Los circulos de calidad ayudan al trabajador a cambiar ciertas caracteristicas de su
personalidad.

Los circulos de calidad ayudan a los trabajadores a desarrollar su potencial para
convertirse en los supcrvisores del futuro.

Efcctos de los circulos de calidad sobre las rclaciones del individuo con los demas.

Los circulos de calidad aumentan ¢l respeto del supervisor por sus trabajadores

Los circulos de calidad aumentan la comprension del trabajador de las dificultades a las
que se enfrenta el supervisor.

Los circulos de calidad aumentan el respeto de los administradores por los trabajadores.
Efectos de los circulos de calidad sobre los trabajadores y sus actitudes hacia la
compaiiia.

Los circulos de calidad cambian algunas actitudes negativas de los trabajadores.

Los circulos de calidad reducen los conflictos en el ambiente de trabajo. La eliminacion
de estas frustraciones no solo suprime las fuentes de los conflictos, al involucrar a los
trabajadores en le proceso ellos se anima pensando que pueden manejar también otras
frustraciones.

Los circulos de calidad ayudan a los trabajadores a entender mejor las razones por las que
muchos problemas no se¢ pueden resolver tan rapido.

2 Ciclo de Deming ** 1SO Technicul Specification 16949 1st Edition 2002



Los circulos de calidad inculcan en el trabajador una mayor comprension de la
importancia dc la calidad del producto.

La Calidad.

iQué hizo que la revoluciéon industrial fucra ¢l pivote clave en la historia de la
calidad?

e Revolucion Industrial finales del S. XVHI finales del S. X1X.

El desarrollo de la ciencia y la técnica ha llevado al hombre a competir, crear e innovar
para abarcar lo mas posible el mercado, para cllo es necesario que trabaje bien desde la
primera vez.

Al incrementarse los mercados, se requicre una produccién mas rapida, agil y mejor. El
primer paso para crearla s¢ da en la rcunion de muchos talleres artesanales en las
"manufacturas". Estos cstablecimientos facilitaron la division del trabajo. Después fue
relativamente facil sustituir a un trabajador o a un grupo de trabajadores que rcalizaban la
misma operacion, por una maquina que lo hacia en forma mas rapida y con mayor calidad
La primera etapa en ¢l desarrollo de) campo de la calidad, operador de control de calidad,
cra parte inherente de la fabricacion, hasta final del siglo XIX. En ese sistema un
trabajador, o por lo menos un namero muy reducido de trabajadores, tenia la
responsabilidad de la manufactura complecta del producto, y por tanto, cada trabajador
podia controlar totalmente la calidad de su trabajo.

En los principios de 1900 se¢ progresd, surgicndo el capataz de control de calidad.
Durante este periodo se pudo percibir la gran significacion del arribo del concepto de
factorias modernas, en las que muchos hombres agrupados desempefian tarcas similares
en las que pueden ser supervisadas por un capataz, quien cntonces asume la
responsabilidad por calidad dcl trabajo.

Calidad Total®.

CALIDAD TOTAL ES: Una filosofia, ¢l gran objctivo gencral. Por otro lado estan las
técnicas y medios para alcanzarlo. Ninguna de las herramientas que se pueden emplear es
exclusiva o incompatible con las otras de ellas y pueden combinarse de distintas formas.

Para avanzar este camino de calidad total, podemos optar por movimicntos individuales o
colcctivos. Pero esta demostrado que ¢s mas facil que la gente sc¢ responsabilice
individualmente que si lo hace a través de sistemas participativos como los circulos de
calidad. Los circulos de calidad o grupos de desarrollo o de progreso, como también se¢
les suele llamar, obtiencn mayores resultados por la sencilla razéon de que el trabajo en
cquipo tiene un efecto de sinergia que multiplica las capacidades de la gente. En grupo de

? Calidad Total - Dan Ciampa Addi Wesley Iber i S.A. 1994



personas que picnsan y trabajan juntas sc entienden mejor los problemas, hay una mayor
comunicacion, mas comprension y también una mayor formacion, unos aprenden de
otros.

Los circulos nunca deben convertirse en centros de trabajo burocritico. Se basa en unos
principios gencrales, pero cada empresa decbe adaptarlos de forma que resulten lo mas
opcrativos que sea posible. Las recetas milagrosas y las reglas fijas no existen.

Calidad Total y Productividad.

LLa calidad debe ser un objecto de cualquicr proceso productivo. No ¢s lujo, la calidad y la
capacitaciéon van de la mano; la capacidad e¢s parte de la inversion que se recupera cuando
los obreros hacen las cosas sin defectos, con calidad total. Asi la calidad total no es
exclusiva de un pais. La calidad de los japoneses se debe a dos circunstancias basicas: la
crisis de la posguerra y la aplicacion sistematica de un método de analisis para corregir el
sistema productivo en las plantas; y csto se puede lograr con y sin circulos de calidad al
estilo japoncés, aunque dificilmente se logra si no involucramos de una u otra forma a

quienes hace el trabajo.

Las empresas nacionales saben que para lograr la competitividad necesaria para
mantenerse en ¢l mercado nacional o para conquistar mercados nacionales ante el
eventual tratado dc¢ libre comercio ( TLC ), deben de aumentar la calidad de sus
productos y procesos productivos. También se piensa que el trabajador mexicano no
podra igualar la oriental y, por tal motivo, las teorias japonesas de la calidad total no son
aplicables en México y no podremos igualar la calidad de Estados Unidos y Canada.

Pretendo aclarar que la calidad no esti divorciada de los mexicanos, podremos afirmar
que cl problema no es de cardcter racial, mas bien es de un problema de organizacién,
administracion y de forma de produccion orientada a un mercado cerrado y cautivo en
donde no nos preocupamos por la calidad. Sindicatos y patrones se protegen mutuamente
y el costo de mala calidad estd a cargo del consumidor, salvo excepciones y casi todas
cllas en grandes empresas.

Relacién entre Administraciéon y Calidad.

En cste tema entra un importante consultor de calidad que fue PHIL CROSBY®, quien
hizo muy famosa una afirmacion de que *“calidad es hacer las cosas bien desde la primera
vez “, que mucho se ha criticado por una interpretacién rigida del concepto. 1.o que
Crosby quiere dar a entender es que cuando algo debe ser corregido se afiaden costos
extra tanto para el productor como para el cliente.

* Phil Crosby lmpulsor dc ldeologia dec Calidad Tomado de Calidad Total - Dan Ciampa Addison-Waesley
Iberoamericana S.A.



Fundamentos de Calidad.

Para Crosby la administracion por calidad se basa en 4 principios fundamentales:

1- Calidad es cumplir con requisitos

2- El sistema para ascgurar la calidad es la prevencion

3- El estindar de desempefio: cero defectos

4- Ei sistema dec medicion: los costos de calidad, lo que cuesta el cumpllmlemo

con los requisitos.

Los 14 Pasos de la Administraciéon por Calidad.

Los pasos para implementar un programa de mcjora de calidad en la organizacién'y que
permitirian  la  aplicaciéon dc los cuatro principios fundamentales” mencionados

anteriormente son:

ESTABLECER EL COMPROMISO DE LA DIRECCION CON LA CALIDAD.
Si la administracion no se compromete, cualquicr esfuerzo no tendra la suficiente

fucrza para tener éxito.

FORMAR EQUIPO PARA LA MEJORA DE LA CALIDAD. Es importante que
exista una estructura dentro de la compaiiia, dedicada a coordinar y supervisar los
esfuerzos de la compaiiia en materia de mecjora de calidad.

CAPACITAR AL PERSONAL EN LOS CONCEPTOS DE CALIDAD. Todo el
personal debe estar bien entrenado en ¢l mancjo de las herramientas para la
aplicacion de este enfoque y crear un lenguaje comun en la organizacion.

ESTABLECER MEDICIONES DE CALIDAD. Con cl objeto de prevenir y
controlar ¢l proccso, asegurando asi ¢l nivel de calidad requerido.

EVALUAR LOS COSTOS DE CALIDAD. Sobre todo medir los costos causados
por ¢l incumplimiento, las correcciones y los desperdicios.

CREAR CONCIENCIA SOBRE LA CALIDAD. Es muy importante hacer una
labor de difusién y de convencimiento de todo el personal hacia la nueva filosofia.

TOMAR ACCIONES CORRECTIVAS. Incrementar permanentemente las
medidas necesarias para asegurar ¢! cumplimicnto de los niveles de calidad
requeridos.



8- PLANIFICAR EL DIA CERO DEFECTOS. Este evento marca ¢l compromiso de
toda‘la orgamzaclén con la filosofia dc producnr las cosas bien desde la primera
vcz. -

9- FESTEJAR EL"DIA CERO  DEFECTOS. Es importante involucrar toda la
.compaiiia-en‘la.celebracién y reconocimiento por los logros alcanzados en cada
uno de Ios Dcpanamcntos en funcién de las metas y los compromisos adquiridos.

10- ESTABLECER METAS. Toda la organizacién debe estar encaminada al logro dec
‘metas’ que permitan monitorear los avances y determinar si se va en la direccion

corrccta.

1 l-iELlMlNAR LAS CAUSAS DEL ERROR. La manera de llegar cl logro de cero
defectos, no ¢s eliminado los errores, si no eliminando las causas de los errores.

12-DAR RECONOCIMIENTO. Los logros alcanzados en los diferentes
Departamentos deben dar estimulos y ser promovidos a través de mecanismos
permanentes de reconocimicnto. Se requiere reforzar las practicas exitosas de
nuestra cultura de calidad.

13-FORMAR EQUIPOS DE CALIDAD. Tener una estructura para la mejora de
calidad a todo lo largo y ancho de la organizacion, a través de equipos de trabajo
enfocados a la implementacion de mejoras en toda la organizacion.

14-REPETIR TODO EL PROCESO. El ultimo paso del proceso, es volver a empezar.
La calidad no debe ser un programa cn la organizacién. si no una forma de vida.

Principios de Calidad y Excel

J ]

Crear perseverancias en el propdsito de mejorar productos y servicios con la meta de ser
competitivos, mantenerse en ¢l negocio y generar empleos.

Adoptar la nueva filosofia. Nos encontramos en nueva era econdmica. Los directivos
deben scr consientes del reto, deben aprender sus responsabilidades, y hacerse cargo del
liderazgo para cambiar.

Decjar de depender de la inspeccion para lograr la calidad. Eliminar las necesidades de
inspeccionar masivamente, poniendo desde el principio, la calidad en el producto.
Mejorar de manera constante y permanentemente el sistema de produccion y servicio,
con el fin de alcanzar la calidad y productividad, y reducir asi, continuamente los costos.
Elimine barreras que le quiten al trabajador su derecho a sentir orgullo por su trabajo. La
responsabilidad de los supervisores debe cambiarse para que en lugar de dar importancia
a cifras en cuentas, mas bien enfaticen el logro de la calidad.



Descchar el miedo de mancra que cada uno pucda tmbajar con ch:cncm para la
compaitia.

Destruya las barreras entre Dcp'lrlnmcnlos. El personal dec mvcsugac:én, disefio y ventas
y produccién debe trabajar como cquipo para prever. los problemas de produccion y de
uso que pucdan surgir en ¢l producto o servicio.

Instruya un programa moderno de capacitacion,

Elimine lemas, cxhortos y objetivos que pidan a los trabajadores, cero defectos y nucvos
niveles de productividad.

Eliminar los estiandares de trabajo ( cuotas ) en planta. Sustituirlo por liderazgo.

Implantar el liderazgo. El objetivo de la supervision debera consistir en ayudar a las
personas y a las maquinas y aparatos para un trabajo mejor.

Instituir un programa vigoroso de educacién y auto mejora.

Los enfoques de Calidad Total.

El proceso de mejoramicnto de la calidad es toda una filosofia dec vida en las empresas
japonesas, que surgidé al finalizar la Segunda Guerra Mundial. Ha redituado
impresionantes resultados en cuanto a incrementos de calidad y productividad en Japén y
cn algunas empresas de Occidente. Aunque con otros nombres, los enfoques de la calidad
tiecnen como fin ultimo la excclencia; por tal razén, se deben considerar los principios
fundamentales, expucstos por

Ishikawa, Deming y Crosby.

Karou Ishikawa.

Fue el introductor de los llamados circulos de calidad. En su libro How to Operate QC
Circle Activitics, describe los circulos de calidad como un método de grupo por el que
varios trabajadores (mdaximo 10) dec una linea sc agrupan con el fin de analizar y
solucionar problemas cotidianos en su trabajo diario.

Entre sus aportaciones a la gestién de la calidad, destacan especialmente dos: Los
circulos de¢ calidad (CC) y el diagrama causa efecto (llamado también diagrama
Ishikawa).
1. El control dec calidad se hace con el fin de producir articulos que satisfagan los
requisitos de los consumidores. No se trata s6lo de cumplir una serie de normas.
2. Al desarrollar un nuevo producto, el fabricante debe prever los requisitos y las
necesidades de los consumidores.
3. Calidad, significa calidad cn el trabajo, en el servicio, calidad de la informacion,
del proceso, calidad de las personas, del sistema, de la empresa, de los objetivos.
El enfoque basico es controlar la calidad en todas sus manifestaciones.



4, No sc pucde definir la calidad sin tomar cn cuenta el precio, las utilidades y cl
control de costos.

5. Controlar la cantidad (volumen de produccion, de ventas y de existencias) asi
como las fechas de entrega.

Vista de esta manera, la calidad, en su interpretaciéon mas estrecha, significa calidad del
producto, en su interpretacidon mas amplia, calidad del trabajo.

Para Ishikawa, el Control Total de Calidad (CTC) puedec definirse como "un sistema
cficaz para integrar los esfucrzos, en materia de dcsarrollo y mejoramiento de calidad,
realizados por los diversos grupos e¢n una organizacion, de modo que sea posible producir
bienes y servicios a los niveles mas cconémicos y que scan compatibles con la plena
satisfaccion de los clientes”.

El CTC exige la participacion de todas las divisiones, incluyendo las de mercado, diseiio,
manufactura, inspeccion y despachos.

Para Ishikawa, el Control Totat de Calidad (CTC), es una forma de administrar que va
mas alla de los objetivos convencionales de las organizaciones, la diferencia radica en
que su prop0sito es que las empresas que apliquen el CTC sc conviertan en instrumentos
para mcjorar la calidad de vida no solamente de los japoneses, sino de todos los pueblos,
para de esta manera traer la paz al mundo.

Seis son las caracteristicas que distinguen al control de calidad japonés, del enfoque
tradicional:

1. Control de calidad cn toda la empresa; participacion de todos los miembros de
la organizacién.

2. Capacitacion y educacion en control de calidad.

3. Actividad de circulos de controi de calidad.

4. Auditoria de control de calidad (premio de aplicacion Deming y auditoria de
calidad).

5. Utilizacién de métodos estadisticos.

6. Actividades de promocidn del control de calidad a escala nacional.
“Practicar el control de calidad es desarrollar, disehar, manufacturar y mantener un
producto de calidad que sea el mas econémico, el mas atil y siempre satisfactorio para el
consumidor."
Aqui sc destaca el hecho dc¢ dar servicio y satisfaccidon al cliente. Algunos puntos
relacionados con las caracteristicas del control de calidad son los siguientes:

Al realizar el control de calidad total es importante fomentar no sélo el control de calidad,
sino al mismo tiempo, el control de costos (de utilidades y precios), el control de
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cantidades (volumen de ventas, produccidén y existencias) y el control de fechas de
entrega para, de esta mancra, satisfacer todas las exigencias del cliente.

ad.

Calidad, Productividad y Costos de No Ca

En la actualidad todos coinciden en reconocer la necesidad de mejorar la calidad de los
productos y servicios para poder ser competitivos y permanccer en ¢l negocio. En lo que
frecucntemente no se coincide es en la forma de lograrlo.

Algunos piensan que la mejora se dara con el solo hecho de exigir calidad en el trabajo
que desempeiia cada uno de los miembros dc la organizacion, es decir, picnsan que cs
cuestion de imponer disciplina a los trabajadores.

Cuando los empresarios han tratado de mejorar basandosec cn tal concepto, los resultados
han sido casi siempre desalentadores, y entonces los dircctivos que optaron por tal
cstrategia creen quec los trabajadores no rcaccionaron debido a alguna cuestion cultura,
educativa, racial o debido simplemente a que son Mexicanos. Sin embargo, la experiencia
ha mostrado que el éxito de un programa de mcjora continua de la calidad no depende de
los trabajadores; cstd demostrado que sc requicre algo mas quc exigencias, buenos
propdsitos y declaraciones. Se requieren nuevas respuestas, respaldadas por un profundo
conocimiento del CTC y de las condiciones particulares de cada empresa.

Ademas sc ha confirmado que ya no es suficiente conque unos cuantos individuos en la
empresa sean los Unicos responsables de la calidad. Tampoco es suficiente tener un
departamento de control de calidad- El concepto de que la calidad sc logra mediante la
inspeccion resulta obsoleto hoy en dia. Es nccesario que en cada empresa sc replantee el
concepto de calidad y se entienda la importancia de ésta para cumplir con sus objetivos
particulares. No son tiempos de llevar a cabo intentos aislados dec mejora sin ningun plan
previo, basados tan s6lo en corazonadas o buecnas intcnciones. Ante una realidad que
impone cambios en todos los aspectos de la vida, se requicren nuevas respuestas.

Para iniciar un proceso continuo de transformacién hacia mejores niveles de eficiencia, es
necesario primero, realizar una profunda auto evaluacién del funcionamiento global de la
empresa a la luz del concepto de calidad total.

Antes de entrar cn materia, proponemos al lector que realice por escrito los siguientes
cjercicios.

1. Haga una lista de los principales problemas que puede enfrentar una empresa,
asi como sus dificultades internas mas importantes. Ademas, haga un bosquejo
de las condiciones actuales que prevalecen en el entorno de las empresas: la
competencia, el mercado, los clientes o usuarios, la tecnologia, la sociedad, la
ecologia, etcétera.



2. ;Qué pasara en la empresa en caso de no hacer nada para mejorar? ;Qué pasara
con los directivos y los trabajadores en caso de que la situacion sea igual? ¢Por
qué no se pucde seguir igual? ’

3. ¢Cudl podria ser cl estado ideal de su empresa? ;Como se desea ser en el futuro
(5 o 10 aiios)? Visualice el estado ideal de la empresa, el cémo se desearia que
fuera con sus clientes, trabajadores, directivos, accionistas, sus productos y
servicios, cteétera; no importa que parezca utépico.

Después de hacer los tres cjercicios anteriores, ya sea mediante la reflexién individual o
grupal, tendra mayor sentido y serd un mayor reto la basqueda de la situacion ideal de 1a
cmpresa.

La competitividad de una empresa.

La competitividad para una empresa esta determinada por la calidad, el precio y ¢l tiempo
de entrega de sus productos o servicios. Se es mas competitivo si se puede ofrecer mejor
calidad, a bajo precio y en un menor tiempo de entrega. Por ¢jemplo, en un restaurante, la
calidad puede estar dada por las caracteristicas de un platillo y la formma de presentarlo, el
precio es el costo del mismo y el tiempo de entrega es el lapso que transcurre desde que
el cliente lo ordena hasta que es servido.

En cl ejemplo anterior y en lo que se ha dicho antes no esta del todo claro qué es calidad.
Existen varias definiciones al respecto, pero por razones de espacio se citan sdlo tres. El
Dr. Joseph Juran dice que "Calidad es que un producto sea adecuado para su uso. Asi la
calidad consiste de ausencia de deficiencias y de aquellas caracteristicas que satisfacen al
cliente”. La American Socicty for Quallty Control (ASQC), afirma que "la calidad es la
totalidad de detalles y caracteristicas de un producto o servicio que influye en su
habilidad para satisfacer necesidades dadas". Las Normas Oficiales Mexicanas de Control
de Calidad (NOM-CC) definen calidad como "el conjunto de propiedades y
caracteristicas de un producto o servicio que le confieren la aptitud para satisfacer las
necesidades explicitas o implicitas preestablecidas”.

En términos menos formales podemos decir que la calidad la define el ciiente, el juicio
que éste tiene sobre un producto o servicio y resulta por lo general en la aprobacion o
rechazo del producto. Un cliente queda satisfecho si se le ofrece todo lo que él esperaba
encontrar y mas. Asi, la calidad es ante toda satisfaccion del cliente. La satisfaccidon esta
ligada a las expectativas que el cliente tiene sobre el producto o servicio, expectativas
generadas de acuerdo con las necesidades, los antecedentes, ¢l precio, la publicidad, la
tecnologia, etcétera. Se dice que hay satisfaccion si el cliente percibié del producto o
servicio al menos lo que esperaba.



Al estar determinada la satisfaccion del cliente -por aspectos subjectivos como las
expectativas y la percepcion, Ia calidad no siecmpre’;se puede cuantificar o definir en
términos objctivos, por lo que se hace necesario que las empresas estén
retroalimentindose en forma constante con la percepcidén -del cliente respecto a su
producto o servicio.

Una observacion que se desprende del parrafo anterior es que una empresa debe tener
cuidado en que su publicidad no genere expectativas en los clientes que ¢l sistema seca
incapaz de satisfacer. Ademas, cuando un cliente queda muy satisfecho, este hecho hace
quc levante sus propias expectativas para la siguientc compra, por lo que las empresas
deben ofrecer cada dia una mejor calidad. Una empresa tendra mas clientes en el futuro si
los actuales estin satisfechos. El mejorar la calidad, obligadamente, debe ser un viaje sin
retorno.

Una empresa podria mejorar su posicion competitiva si cada dia puede ofrecer mayor
calidad, a un bajo precio y en un menor tiempo de entrega. Estos tres elementos tendran
que ser atendidos por las autoridades de cada organizacion si descan fabricar un producto
que sea capaz de competir en el mercado. Antes la opinion generalizada respecto a la
relacion entre calidad, precio y tiempo de centrega consistia en que éstos cran objetivos
antagénicos, en el sentido de que sc podia mecjorar cualquicra de los tres sélo en
detrimento de los otros dos.

En algunas empresas aan sc ticne la idea de que mas calidad implica un precio mas alto y
un mayor tiempo de claboracion. En ocasiones ¢sto s¢ presenta como un pretexto para no
mejorar la calidad. Se crece que precio bajo implica necesariamente menor calidad y
mayor tiempo dc entrcga y que reducir los tiempos dec entrega lleva a gastar mas y a
descuidar 1a calidad. Estas apreciaciones son un reflejo del desconocimiento del concepto
de calidad y son un obsticulo para iniciar un programa tendentc a mejorar la
competitividad y la eficicncia de una organizacién.

Cuando se tiene mala calidad hay equivocaciones de todo tipo, reproceso, desperdicios,
retrasos en la produccion y frustracidn entre los empleados. Aun mas, ta mala calidad
lleva a:

e Pagar por claborar productos malos

e Una inspeccion excesiva para tratar de que los productos de mala calidad no
salgan al mercado

e Reinspeccion eliminacién de rechazo

e Mas capacitacion e instrucciones a los trabajadores para que contribuyan a que
haya menos fallas

= Gastos por fallas en cl desempeiio del producto y por devoluciones

e Problemas con proveedores



®  Mas servicios de garantia
e Clicntes insatisfechos y pérdidas de ventas
e Ineficiencias de todo tipo

La caracteristica comin de cada uno dc los aspectos anteriores c¢s que implican mas
gastos y menos ingresos. Es necesario pagarle a la gente que hace la inspeccion, que
realiza los reproceso, que recupera los retrasos y a quicnes se encargan de los servicios de
garantia, ademas de quec usan madaquinas, espacios, energia cléctrica y requieren de
directivos que los coordinen.

Costos de Calidad.

A los costos originados por las deficiencias en productos y procesos se les conoce como
costos de no calidad o de mala calidad. Un concepto aiin mas general cs ¢l de costos de
calidad, que incluye a los costos de no calidad y a los costos originados en la empresa por
asegurar quc los productos tengan calidad. La mala calidad significa una utilizacién
deficiente de los recursos financieros y humanos con lo que, entre mas deficiencias y
fallas se tenga, los costos por lograr calidad y los costos por no tener calidad seran mas
clevados.

Los costos de calidad se pueden clasificar en costos de prevencion, de evaluacion, por
fallas internas y por fallas extermas sc desglosan algunos de los elementos que
corresponden a cada rubro. De manera general, a continuaciéon se presenta la definicién
de cada categoria, de acuerdo con la norma NOM-CC6.

Costos de prevencién. Son aqucllos en que incurre una empresa, destinados a evitar y
prevenir crrores, fallas, desviaciones y/o defectos, durante cualquier etapa del proceso de
produccion y administrativo.

Costos de evaluacién. Son los costos en que incurre la empresa, destinados a medir,
verificar y evaluar la calidad de materiales, partes, elementos, productos y/o procesos, asi
como para mantener y controlar la produccién dentro de los niveles y especificaciones de
calidad, previamente planeados y cstablecidos por el sistema de calidad y las normas
aplicables.

Costos por fallas internas. Son aquellos costos resultado de la falla, defecto o
incumplimiento de los requisitos establecidos de los iales, el )s, partes,
semiproductos, productos o servicios, y cuya falla y/o defecto es detectada dentro de la
empresa antes de la entrega del producto o servicio al cliente.

Costos por fallas externas. Son los costos resultados de la falla, defecto o incu
de los requisitos de calidad establecidos y cuya existencia se pone de mamﬁesto después
14



de su embarque y entrega al cliente. Se pucde concluir que entre més scan las deliciencias
y fallas,-mayores son los costos de calidad. Por ¢jemplo, en una empresa en que abundan
las deficicncias, mas ticmpo y dincro se invertirin cn planear el sistema de calidad y en
dar instrucciones y capacitacion a los trabajadores. Lo mismo ocurre con las otras
actividades: sc gastara mds cn reprocesos, reinspecciones, eliminacion de rechazo; habra
mis devoluciones y deberin destinarse mas recursos a atender las qucjas de los clientes y
dar servicios de garantia. En suma, la mala calidad no sélo trac como consccuencia
clientes insatisfechos sino que también sc traduce en costos de calidad altos, por lo que
no sc¢ puede competir ni en calidad ni en precio mucho menos en tiempos de entrega

Costos de Prevencion.

a) Plancacion, establecimiento mantenimiento del sistema de calidad

b) Elaboracidn y revisién de las especificaciones, los procedimientos y las instrucciones
de trabajo

c) Control de procesos

d) Instruccion y capacitacion del personal

c¢) Evaluacién de proveedores

f )Adquisicion de equipo de medicion y prueba

2) Scrvicio al cliente

h) Auditorias de sistema de calidad

o) Conservacion y calibracion de equipo de medicion y prucba

Costos de Evaluacion.
a) Inspecciones y prucbas finales, en proceso

b) Laboratorios de inspeccién, medicién y pruebas
<) Matceriales ¢ insumos para inspecciones, prucbas y prucbas de campo.

Costos por Fallas Intcrnas.

Desperdicios (de materiales, insumos, recursos humanos generados por fallas y defectos),
subutilizacién de equipo, reprocesos, reparaciones, reinspecciones, consultas técnicas con
personal de la empresa, consultas técnicas con personal especializado, eliminacién de
rechazos.

Costos por Fallas Externas.

Atencion de quejas del cliente, servicios de garantia, devoluciones, costos de imagen,
pérdidas de ventas, castigos y penalizaciones, juicios y retardos, seguros.



Ya que un proccso que trac como resultado productos de mala calidad cs crritico e
inestable, no se puede predccir.

Existen partidarios de que cl sistema de contabilidad en la empresa sc extienda para que
regularmente reporte, vigile y controle los costos de calidad, con la finalidad de evaluar la
adecuacion y efectividad de la gestion del sistema de calidad; identificar aquellas areas
que requieren mayor atencion; y establecer los objetivos de calidad y de los costos. Sin
cmbargo, llevar la contabilidad de tales costos no mejora los productos y si aumenta, en
cambio, los gastos dc administracion.

Autores como el Dr. Deming son abiertos adversarios dc extender el Sistema contable
para cuantificar los costos de calidad. El Dr. Juran, al respecto, cxpresa lo siguicnte:
"Muchas empresas han acometido, de hecho, la expansion del sistema contable para
cuantificar los costos de calidad. Con demasiada frecucencia, estos programas sc han
retrasado desespcradamente debido a que hace falta tiempo para definir las categorias
contables, razonar las clasificaciones y establecer cl sistema de datos... Raras veces la
ampliacion del sistema contable condujo a la mejora de la calidad".

Como alternativa a un sistema contable de costos de calidad, existen varios paramctros
que permiten detectar arcas de mejora y evaluar en términos monetarios los avances de
un programa de calidad, por cjemplo, los porcentajes de piezas mal hechas, las quejas de
los clientes, la materia prima desperdiciada, los tiempos de entrega, ¢l tiempo para
gencrar un nucvo articulo, las fallas en cquipos, el numero de proycctos cxitosos de
mejora y, por Gltimo las acciones especificas tendentes a atacar problemas de calidad. En
suma, los diagnésticos de calidad, las iniciativas de mecjora y la ejecucion de planes,
permiten detectar areas de oportunidad y los avances en los programas de mejora, con lo
que, desde nuestro punto de vista, es innecesario tener todo un sistema contable que
cuantifique los costos de calidad. No compliquemos mas la administracion de la empresa
la calidad es importante, por lo que es necesario centrarse en clla. En particular los costos
derivados de la no calidad son de mucha utilidad para lograr ¢l convencimiento de todas
las areas de la cmpresa sobre la importancia del cambio hacia la calidad. Existen
cmpresas que no han optado por centrar su actividad en torno a la mejora de la calidad
cuyos costos de no calidad son hasta del 20 al 30% de sus ingresos totales por ventas.

De aqui que una fuente importante de reduccion de costos sea la mejora de la calidad.
Los costos de no calidad son un argumento cconéomico para no estar satisfechos con la
mala calidad.

Mejorar la Calidad.

Por otra parte, al mejorar la calidad se logra una reacciéon que trae importantes beneficios.
Por ejemplo, se reducen los reprocesos, los errores, los retrasos, los desperdicios y el
numero de articulos defectuosos; ademas, disminuye la devolucién de articulos, las
visitas de garantia y las quejas de los clientes. Al lograr tener menos deficiencias se
reducen los costos y se liberan recursos materiales y humanos que se pueden destinar a
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claborar productos, resolver otros problemas de calidad o proporcionar un mejor scrvicio
al cliente. En otras palabras, cl tiempo de los empleados y directivos, las maquinas,
insumos y cspacios que estaban destinados a reprocesar, a volver a elaborar productos
defectuosos, a atender quejas, a redisciiar plancs, a volver a dar érdencs, ctcétera, ahora
pucden destinarse a hacer mas articulos, atender mcjor al cliente y atacar otros
problemas, con lo que se incremento la productividad y la gente sc encuentra mas
contenta con su trabajo. Ademiis, al mejorar la calidad y tener menos fallas, deficiencias
y retrasos se pueden reducir los tiempos de cntrega.

Al mejorar localidad y disminuir las deficiencias, s¢ incremento la productividad, lo cual
permitc que una empresa sca mias competitiva, y ofrczca menores precios y tiempos de
entrega mas cortos. Los bencficios obtenidos con el incremento en la productividad
permiten obtencer mayores margenes de ganancia, y con ello la empresa puede estar en
una mecjor posicion para competir ecn un mundo globalizado, al ticmpo que estara en
posibilidades de servir mcjor a duefios, directivos, empleados, provecdores y finalmente a
la sociedad cn su conjunto.

Con el incremento en la calidad y, en consccuencia, de la productividad, también sc ven
favorecidos los clientes, ya que se les puede ofrecer un mejor producto o servicio a un
menor precio. En suma, la mejora de la calidad lleva a que las empresas u organizaciones
cumplan de mecjor manera sus fines y objetivos, y cllo les permita continuar funcionando
como tales.

“La rclacién entre la mejora de la calidad, la productividad y la competitividad se conoce
como "Reacciéon en cadena”. Esta figura fue presentada por el Dr. Deming en julio de
1950 a directivos Japoneses y fue una imagen visual que apoyé el cambio hacia la calidad
en Japén. El Dr. Deming afirma: "La reaccion en cadena quedé grabada en Japén como
un estilo de YIU. Esta figura estaba en todas las pizarras de todas las rcuniones con los
directivos japoncses desde julio de 1950 en adelante... Una vez que los directivos
adoptaron la reaccion en cadena en Japdn a partir de 1950, todos tenian un objetivo
comun: la calidad”.

Con la reaccion en cadena los directivos de distintas empresas han entendido que la
calidad de los productos y servicios es un aspecto esencial en la permanencia en el
negocio; los empleados han visto en la mejora de la calidad la autosatisfaccion y la
seguridad de contar con un empleo en una empresa exitosa.

En muchas empresas la reaccion en cadena ha sido el detonante del cambio hacia la
calidad.

En sintesis, la mala calidad implica altos costos de calidad y menor competitividad, y que
al mejorar la calidad se incrementa la productividad y la competitividad. Por lo tanto, la
opinién o nocién de que calidad, precio y ticmpo de entrega son antagbnicos, es
incorrecta. Por el contrario, la calidad, es decir, la eficiencia global de la organizacién,

17



influye en gran medida en los otros dos clementos. Por cllo, y tomando ¢n cuenta que con
la globalizacion de las cconomias sobrevivirdn las empresas que puedan competir cn
cilidad y precio, la clave de la permanencia en el negocio y el éxito de las organizaciones
cstid en la mejora continua de la calidad.

La reaccién en cadena ha inducido a una nueva manera de incrementar la productividad,
1a cual no implica que los obreros hagan las cosas de manera mas rapida, con mayor
esfuerzo y dedicacion, sino que la empresa, en su conjunto, hagan las cosas bien desde la
primera vez. La responsabilidad de mejorar la calidad recac en la direccion de la empresa
¥ no cn ¢l trabajador, puesto que sc¢ ha demostrado que un gran porcentaje, entre el 80 y
el 95%, de los problemas y deficiencias en una empresa se deben al sistema (métodos de
trabajo, materiales, maquinaria, discfios, formas dec organizacion, capacitacion, rclaciones
personales, etcétera), y la direccion de la empresa es responsable del mismo. La reaccién
en cadena ha abicrto una gran veta de reduccion de costos en las empresas. Sin embargo,
cuando los directivos y técnicos tratan de llevar a la practica la reaccion en cadena cs
frecuente que en las empresas se vea con duda y pesimismo esta altermativa para mejorar
la competitividad. Esta duda sc¢ apoya en la experiencia que sc¢ ha tenido en empresas, y
se argumenta, por ¢jemplo, que "nosotros tenemos muchos afios trabajando por mejorar
1a calidad y hemos visto que eso cuesta. En ocasiones tal costo no alcanza a ser absorbido
por los beneficios logrados, por lo que no siempre las mejoras incrementan la
productividad". Esta apreciacion es una realidad en muchas empresas, por lo que antes de
tratar de llevar a la practica la reaccion en cadena se debe tener en la empresa una nocién
muy clara de cual es el tipo de mejoras que incrementan la productividad y disponer de la
Metodologia adecuada para trabajar en los aspectos prioritarios, de lo contrario se caera
en un "falso comienzo”, lo quc seria un obstaculo en esfuerzos futuros por mejorar la
calidad.

Es oportuno prevenir que muchas de las opiniones, creencias y pricticas que existen en
las empresas e instituciones acerca de como mejorar la calidad y a qué se debe la mala
calidad, son erréneas, como lo veremos mas adelante.

La calidad total o ¢l CTC exige conocimicnto del qué, el cémo y el con qué; no son
suficientes la intuicién, la expericencia y los mejores esfuerzos.

Por ejemplo, una creencia tipica sobre cémo mejorar es: "Nuestros problemas de
competitividad se resolverian si comparamos maquinaria moderna, computadoras y
tecnologia”. Sin embargo, muchos de los grandes problemas de una empresa, como los
criterios de compras, las disputas entre directivos, el temor en los empleados, los métodos
de trabajo, ¢l disefio de los procedimientos, la actitud y atencién al cliente o la manera de
tomar decisiones, no se resuelven con maquinaria sofisticada. Es frecuente encontrar
empresas que con recursos tecnologicos y maquinarias similares tengan resultados muy
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diferentes, lo cual ilustra que parte de la ventaja competitiva de una empresa estriba en la
forma en que cs dirigida.

En muchas areas de servicios, a pcsar de contarse con computadoras, se ofrece un
servicio cada dia mas deficiente. En la mayoria de las ecmpresas existe una larga brecha
de mcjora antes de la mejora tecnolégica. No se esti menospreciando a la tecnologia,
todo lo contrario, es una decision muy seria que debe tomarse a partir de un profundo
conocimiento de cudles son los problemas mas importantes de la empresa, y no como en
ocasiones ocurre: por corazonadas o porque alguicn ya lo hizo.

& Qué sc hace por la calidad?.

Como ya vimos al megjorar la calidad se es mas competitivo. Veamos ahora qué hacen en
general las empresas por un aspecto tan fundamental como la calidad.

En general no se tiene una politica ni una filosofia de la calidad, se observan los mismos
problemas dec siempre y se ve como normal una cuota de deficiencias:
® Volver a hacer disefios
Productos defectuosos
Retrasos en la produccion
Materiales no adecuados
Cuadrillas enteras de supervision
Fallas y equivocaciones que se¢ repiten con frecuencia
Reprocesar piczas, volver a.
Desperdicios dc materiales, tiempo, espacios y reccurso
Fallas en mantenimiento
Altos inventarios
Problemas con proveedores
Accidentes de trabajo
Alta rotaciéon de personal
Facturas mal llenadas
Pcdidos mal hechos
Cliecntes mal atendidos
Reuniones de emergencia
Administracién con base en regafios y temor
Rivalidades entre directivos y cotos de poder
Juntas que empiczan tarde
Planes que no se ejecutan
Buenos propdsitos que quedan s6lo en eso
Juntas sin propdsitos claros ("jPero es la junta del mes!")
Desconfianza y temor como clima predominante.
Actitudes contradictorias en directivos.




La actitud comiin ante éstos y otros problecmas cs dcjarlos pasar, convivir con ellos,
pensar que son parte de la empresa y, en el mecjor de los casos, "apagar el fuego" o
remendar los desperfectos. La frecuencia de errores ha creado una actitud pasiva y
resignada en todos los niveles: "Yo cumplo con lo que me piden, lo demas no es mi
problema”, "En todas las fabricas hay desperdicios”, "Los problemas se deben a los bajos
salarios, qué pucdo hacer”, "Los clicntes son unos latosos”.

Sc hace énfasis en la cantidad mas que en la calidad. Importa cuantas piezas se hicieron,
cudntos clientes se atendieron, las facturas que se lienaron, los mantenimientos que sc
dicron, los cuartos que se limpiaron. Y aunque se vigila que las cosas estén bien hechas,
se termina vigilando que las cosas no estén evidentemente mal hechas, que no es lo
mismo. Ademads, a los departamentos de supervision se les transmite parte de la mala
calidad y cuando se descuidan sc les pasa toda. El cliente ¢s quien se da cuenta, y tal vez
ya no regrese.

Cada Dcpartamento o area funciona de acuerdo con sus intereses, hay disputas, cotos de
poder, falta de comunicacion, nadic cuenta con nadie, no se administra la empresa como
un todo, por lo que la calidad resulta muy variable.

No se sabe qué opina ¢l cliente de producto o scrvicio que la empresa ofrece, no se saben
las deficiencias que él ve, los puntos buenos, por qué preficro el producto de la empresa,
qué opina del producto de la competencia.

No se tiene una definicion de qué es un producto, trabajo o servicio de calidad; las mas de
las cosas se dejan a la intuicion, a la inercia, a la cultura adquirida, a la forma de ser de
los dircectivos. Este lleva a altibajos, a cambios de rumbo, de prioridades y reglas; sobre
todo cuando llega un nuevo directivo. El personal y los directivos que se quedan por
mucho tiempo cn la empresa, generalmente se vuelven maiosos, pues sOlo asi se pueden
adaptar a todos los cambios.

No sc ticne una actitud preventiva ante las deficiencias y problemas; en el mejor de los
casos, la actitud es cotrectiva. Los problemas que sc¢ atacan se siguen presentando con
frecuencia y ¢so tiene al personal técnico y directivo ocupado permanentemente, por lo
que no hay tiempo ni &nimo de pensar y trabajar en el mafiana.

Los sistemas y procedimientos estan diseiiados para facilitar el trabajo en la empresa, no
importa que se le complique la vida al cliente. Abundan los ejemplos donde el cliente es
victima del mal disefio de los servicios y de los productos. Basta conque uno vaya a algiun
banco o a hacer algun tramite en una oficina gubernamental; trate de comprar un boleto
aéreo o de hacer efectiva una garantia; llame por teléfono a un hospital o a una empresa
preguntando por alguien, para vivir en carne propia las deficiencias de los sistemas: la
mala actitud de los emplecados, ¢l ir de una ventanilla a otra, el explicarle a cinco
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secretarias distintas por qué tlama para que al final sélo digan que la persona que usted
busca no csti, para sentir la impotencia al tratar dec hacer efectiva la garantia de un
producto, pues resulta necesaria- demostrar que uno no ¢s responsable de la’ falla del
mismo. La mala calidad abunda, los sistemas, los procedimientos y la capacitacién no
estian pensados y disefiados en funcién del cliente.

Podriamos seguir enumerando muchas mas situaciones para mostrar que ¢l trabajo por la
calidad que se ha venido haciendo en las empresas ¢ instituciones deja mucho que desear.
En general, la calidad no ha sido una prioridad. Resulta casi increible comprobar que cn
Ja mayoria de las empresas y de las instituciones la calidad es un ciudadano de segunda y
tercera clase. La calidad es un resultado de otras prioridades. y no como lo que debe ser:
la principal prioridad, pucs es ésta la que asegura clientes satisfechos y esto, a su vez,
permite la permanencia de la empresa en el mercado.

A mas de cuatro décadas que se conoce la reaccién en cadena y la nueva forma de buscar
productividad, no cs posible que las empresas sigan ignorandola. Se requicre la respuesta
que han dado miles de empresas de todo ¢l mundo, incluido México. adoptar la mejora
continua de la calidad en todos los aspectos de la empresa como forma de trabajo, como
politica de existencia. Esto, en un mundo en permanente competencia por los mercados,
dara a la empresa una mayor seguridad de seguir existiendo, de seguir teniendo clientes.

A la transformacién hacia la calidad como politica de existencia se le conoce de muy
diversas formas: sistema dec calidad total, aseguramicnto de calidad, administracién de la
calidad total, control total dc calidad; pero todos estos términos tienen un mismo objetivo
la mejora continua de la calidad de todas las actividades que se realizan en la empresa,
desdc la relacion con los proveedores hasta el trato y atencion a clientes.
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Capitulo Il
“Normas de Calidad™

Objetivo:

Conocer y cntender los requerimicntos de las Normas de Calidad que rigen a la
industria automotriz y como al implementarlos cn una cmpresa ésta gencrari mas
oportunidades de negocios y crecimicnto a nivel mundial.

Introduccion:

A principios de la década de los noventa, la Industria Automotriz tuvo un cambio
radical con respecto a los requerimicentos de calidad.

La cxigencia dcl cliente en productos con la mis alta calidad y con un precio
acccsible, esto sacudié por completo las vigjas practicas de las empresas que
ofrecian productos o servicios y veian como sus oportunidades de crecimiento y
de ganancias sec iban perdiendo poco a poco por no tener un sistema de calidad
quc soportara las demandas de los clientes. Esto dio como resultado que
cambiarid su estrategia y cenfocar todos sus esfuerzos cn obtener un sistema dc
calidad que ascgurara su pecrmanencia en ¢l mercado.

La industria Automotriz Amcricana desarrollé la Norma dc Calidad QS-9000 1a
cual csta basada ecn los 20 clementos de la Norma ISO-9000 y complementada
con los rcquerimicntos cspcciales de las armadoras y fuc un requisito
indispensable para todos sus provecedorcs y subprovcedores para poder
desarrollar nuevos productos y servicios que fueran a la vanguardia en
tecnologia.

La gran aportacién de a norma QS-9000 a la Industria Automotriz fue la cultura

de la mejora continua, es decir siempre mejorar lo que ya estaba implementado
por medio de prevenciéon y no por deteccidén.  Si ¢l comportamicnto de un
proveedor c¢s de una adherencia en su sistcma de calidad de un 85%, pama su
proxima revision debia ser de un porcentaje mayor asi hasta llegar a ser los
mgjores en ¢l ramo.
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Pcro no solo la Industria autemotriz Americana se precocupd ¢n cste sentido, otras
- industrias como la Alemana, Francesa y Japonesa desarrollaron sus Normas de
Calidad para podcr competir con los tres grandes Amcericanos y Normas como cl
VDA 6.1 (Norma dc Calidad Alemana desarrollada por la industria Alemana)
surgicron'y tuvieron un gran rcsultado cn la satisfaccién del cliente final.

Ahora cn dia, proveedores de productos o scrvicios se¢ ven en gran dilema, ya que
si quicren vender sus productos a diferentes industrias tienen que certificarse
segun la armadora quc requicra dc sus scrvicios, por lo que ISO (Organizacién de
Estiandarcs Internacionales) publico a finales de 1999 una Especificacién Técnica
dec Calidad llamada ISO TS-16949, la cual cngloba todos los requerimicntos de
las armadoras a nivel mundial y permite la versatilidad de los provecdores y
subproveedorces

La Espccificacién Técnica de Calidad ISO TS 16949 ticne un nucvo concepto cn
ia Administraciéon del Sistema Calidad. Ser mas cficaz en la plancacion y
optimizar todo ¢l proceso, mancjando la cantidad menor de documentacién y con
un enfoque de procesos productivos dirigidos a la mejora continua.

En este Capitulo sc describen las dos Normas de Calidad y la diferenciacién de
ambas.
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Norma QS-9000%

Meta de QS-9000.

La mecta dc los requerimicntos del sistema de calidad QS-9000 cs desarrollar un
sistema de calidad quc provea mcjora continua, enfatizando cn la prevencion de
defectos y en la reduccién de 1a variacion,

Propésito.

QS-9000 dcfinc las expectativas de Chrysler, Ford, General Motors de un sistema
de calidad para sus proveedores externos de produccion, partes de servicio y
matcriales. Estas armadoras cstdn compromctidas a trabajar con sus provecdores
para ascgurar quc la satisfacciéon del cliente este conforme a los requerimicentos
de calidad, continuar con la reduccién de la variacién y dirigir cl bencficio al
cliente final.

El OS-9000 se deriva de los requerimientos de la norma internacional 1SO-9000,
enfocada en los requerimientos de la industria automortriz, esto incluye los
requerimientos especificos de FORD, CHRYSLER, GM.

Respetando la finalidad de la Norma Intecrnacional la palabra “deberd” indica un
requerimicnto mandatorio, la palabra “deberia” indica un requerimiento
mandatorio con cicrta flexibilidad permitida en cumplimiento con la
metodologia.

Progreso dclad acion del si de calidad.
[ Manual de Calidad J Nivel 1
Y
r Procedimientos J Nivel 2
'
Instrucciones dc trabajo
Nivel 3
r Otra documentacién J
Nivel 4
Nivel 1:
Decfine alcance y responsabilidades.
Nivel 2:
Decfine Quién, Qué y Cuindo.
Nivel 3:
Decfine Cémo.
Nivel 4:
Registros de informacion, por cjemplo: ctiq hojas de inspeccion, hojas de

trabajo, pucstas a punto, una vez lienas se convierten en registros de calidad.

* Q5-9000 Quality System Requirements 3rd Edition Ford, General Motors,. Daimier Chrysler 1994



Requerimicntos de 1a norma QS-9000. (Basados en norma 1SO-9000)
4.1 Responsabilidad gerencial.

4.1.1 Politica de calidad.
La gcrencia responsable del proveedor deberda definir y documentar su
politica para calidad, incluycndo objetivos para calidad y su compromiso.
La politica de calidad dcbera ser relevante para las mctas organizacionales
y las expectativas y nccesidades de sus clientes.  El proveedor debera
ascgurarsc quc csta politica cs cntendida, implementada y mantenida a
todos los niveles de la organizacion.

4.1.2 Organizacion.
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

La responsabilidad, autoridad y la relacion del personal quicn administra,
clabora y wverifica la calidad del trabajo dcbera ser definida y
documentada, particularmente para ¢l personal quicn necesita la libertad y
autoridad dc la organizacioén para:

a) Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia dc  cualquier no
conformidad, rclacionada con el producto, procecso y cl sistema de
calidad.

b) Identificar y registrar cualquicr problema relacionado con el producto,
proccso y cl sistema de calidad.

c) Iniciar, recomendar o proveer soluciones a través de las medios
designados.

d) Verificar la implementacién de las soluciones.

¢) Controlar c¢l producto no conforme hasta que la decficiencia o
insatisfaccidn sca corregida.

f) Repr lan idad del cli cn funciones internas adccuindose
a los requerimientos del QS-9000.

4.1.2.2 Recursos.

El provecedor debera identificar los requerimientos de recursos y
provecerlos adecuadamente, incluyendo asistencia de personal capacitado
para la administracion, desarrollo del trabajo y verificacion de las
actividades, incluycndo auditorias intcrnas dec calidad.
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4.1.2.3 Representante gerencial.

La gerencia responsable del proveedor debera scleccionar a un micmbro
de la organizacion, quicn independicntemente de otras responsabilidades
dcbera tener la autoridad para:

a) Ascgurar que c! sistcma dc calidad esti establecido, implementado y
_mantenido de acuerdo con cste estandar.

b): Reportar ¢l comportamicnto dcl sistema de calidad a la gerencia para
su revisién como basc para la mejora del sistema de calidad.

4.1.24 Interfaces organizacionales.

El provcedor deberi tener sistema para ascgurar la administracion de las
actividadcs apropiadas durantc cl desarrollo de la produccion. (Ver APQP
Capitulo S y 6 dc esta tesis Pag. 131)

El proveedor decberda usar un equipo multidisciplinario para la toma dec
dccisiones y tener la habilidad de comunicar la informacién nccesaria y
los datos en cl formato preestablecido por el cliente.

4.1.2.5 Informacion para la organizacién.

4.1.3.1

Las acciones correctivas dcberin ser rapidamente informadas para los
productos © proccsos los cuales no cumplan con los requerimicntos
cspecificados.

Revision gerencial.
La gerencia responsable debera revisar el sistema de calidad y definir
intervalos suficicntes para ascgurar su cfectividad cn satisfacer Jos
requerimicntos dc csta norma de calidad.

Revisién gerencial — suplemento.
La gerencia debera revisar todos los elementos del sistema de calidad, no
solo esos requcridos cn otros cicmentos. (por cjemplo. 4.14.3.d)

Plan dec negocios.
El proveedor debera utilizar un plan de negocios, formal, documentado,

este plan deberd ser un documento controlado. El contenido de este plan
dc negocios no esta sujcto para una auditoria de tercera parte.
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4.1.5

4.2

4.2.1

4.2.2

- Anilisis y uso de los datos al nivel de compaiiia.

El provecdor debera documentar las tendencias de la ealidad, desarrollo
opcracional (produccion, cficiencia, cfectividad, costo de calidad pobre) y
los niveles del actual comportamicnto de la calidad para los productos

‘claves y servicios. Estos dcberian ser comparados con los compcndorcs

apropiados y realizando comparativos cntrc unos y otros.

La tendencia en los datos ¢ informacion deberian ser comparadas con cl
progreso dec otros objctivos para acciones y soportc.

a) Desarrollar las prioridades para dar prontas soluciones con - los
problemas relacionados con cl cliente.

b) Decterminar las tendencias para los clientes claves y poder tomar
dccisiones y un plan dec acciones a largo plazo.

Satisfaccion del cliente.

El provcedor debera tener un proceso documentado para dcterminar la
satisfaccién del cliente, incluyendo frecuencia de determinacién, ademas
de como enfocarlo y validarlo. Tendencias en satisfaccion del cliente ¢
indicadores claves para la insatisfaccién dcl cliente dcberan  ser
documentadas y soportadas con informacién objctiva, cstas tendencias
deberian ser comparadas con sus compctidores con apropiadas
comparaciones y ser revisadas por ¢l gerente de la planta.

Elementos del sistema de calidad.
General.

El provecedor debera cstablecer, documentar y mantener un sistema dc
calidad que ascgurc quc ¢l producto csti conformc a los requcrimicntos
especificos. El provecdor debera preparar un manual de calidad que cubra
todos los rcquerimicntos de cste estandar internacional. E! manual de
calidad debera incluir o hacer referencia a los procedimicentos del sistema
de calidad y scguir la estructura de 1a documentacion usada en el sistema
dc calidad.

Procedimicntos de calidad.
El proveedor debera:

a) Preparar proccdimicntos documentados cnfocados cn los
requerimicntos de este estindar internacional y con lo estipulado en la
politica dc calidad.

b) Implementar cfectivamentce ¢l sistema de calidad y sus procedimicentos
documentados.
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4.2.3 Plancacion de calidad.

El provecedor debera definir y documentar cémo seran cumplidos los
requerimicntos de calidad. La planecacion de calidad debera scr consistente
con todos los otros requerimicntos de un sistema de calidad de un
proveedor y debera ser documentado cn un formato para cumplir con el
método de operacion de los proveedores. El proveedor debera tener cn
consideracion las siguicntes actividades como scan apropiadas, para
cumplir los requerimicntos para sus productos, proycctos y/o contratos.

a) Preparacion de plances de calidad.

b) Identificacion y adquisicion de cualquicr control, proceso, ecquipo
(incluyendo equipo para la inspeccion y prucba), dispositivos, recursos
y habilidades quc puedan scr necesitadas para lograr la calidad
requerida.

c) Ascgurar lu compatibilidad de! disciio, ¢l proceso de produccién,
instalaciones, scrvicios, inspecccion y procedimientos de prucba y la
documentacion aplicable.

d) Actualizar como sca nccesario ¢l control de calidad, las técnicas de
inspeceién y de prucba, incluyendo el desarrollo de nucvos equipos.

¢) Identificar los requerimicentos de cualquicr medicién que cste cnvuclta
cn la capacidad dec exceder los requerimientos.

f) Idecntificar los métodos de verificacion en las apropiadas estaciones
dondec sc rcaliza ¢l producto.

g) Clarificar los estindares de aceptabilidad para todas las caracteristicas
y requerimicntos, incluyendo las cuales contengan un clemento
subjetivo.

h) La identificacion y preparacién de los registros de calidad.

4.2.3.1 Plancacioén avanzada de la calidad del producto. (APQP)
El proveedor debera establecer ¢ implementar un proceso de plancacion
avanzada de la calidad del producto.
(Ver ¢! proceso de la plancacién avanzada del producto Pag. 131).

4.2.4 Proceso de aprobacion del producto.

4.2.4.1 Gencral.

El provecdor deberda cumplir completamente con todos los requerimicentos
del manual de PPAP y APQP.

4.24.2 Requerimientos para los servicios subcontratados. )
Los proveedores deberian utilizar un proceso de aprobacién de partes para

subprovecdores

28



4243  Validacién de cambios de ingenicria.

El° proveedor  dcberd » verificar que  los “cambios “scan  propiamente
validados. T . :

Nota: esto aplica igualmentc a los proveedores y subproveedores.

4.2.5 Mcjora continua.
4.2.5.1 .- General.
El proveedor debera continuamente mecjorar la calidad, servicio y precio
quc beneficic’ a todos los clientes. Este requerimicento no reemplaza la
necesidad de innovar mcjoras.
El proveedor debera desarrollar un plan de accién prioritizado para
mgcjoras continuas en procesos que han demostrado estabilidad, capacidad
y comportamicnto aceptado.

4.2.5.2 Mcjoras cn la calidad y la productividad.

El proveedor deberd identificar oportunidades para mcjorar la calidad y la
productividad ¢ implementar proyectos dec mejora continua

4.2.5.3 Técnicas para mecjora continta.

El provecdor dcbera demostrar conocimicnto de metodologia para llevar a
cabo apropiadas mecjoras continuas y deberin ser utilizadas como scan

apropiadas.
4.2.6 Administracién de instalacioncs y herramientas.
4.2.6.1 El proveedor dcbera usar cquipos multidisciplinarios para cl

desarrollo de las instalaciones, procesos y planes de equipamiento cn
conjunto con ¢l proceso dec plancaciéon avanzada de la calidad del
producto. (APQP)

Dibujos de distribucidon dc la planta deberian minimizar movimiento de
materiales, manejo, sincronizacion del flujo de los materiales y maximizar
¢l uso dcl espacio de la planta. Métodos decberin ser desarrollados
considerando los siguicntes factores: plancs de  sobretrabajo,
automatizacion apropiada, factores humanos y crgonomia, balancco de
lincas y opcradores, almaccnamicento y niveles de inventarios.
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4.2.6.2 Administracion de las herramicntas.

4.3

4.3.1

4.3.2

4.3.3

El. proveedor dcberd establecer ¢ implementar un sistcma para la
administracidn de las herramientas que incluya:

a) Mantenimicnto y reparacion para las instalaciones.

b) Almacenamicnto y recuperacion.

c) Sct-up

d) Programas para cambio dc herramientas perccedceras.

¢) Modificacién de herramientas, incluyendo documentacién del disefio.

El provecdor dcbera proveer rccursos de técnicas apropiadas para
herramicntas y disciio de gages, fabricacion c inspcccidon dimensional

complcta.
El proveedor dcbera implementar un sistema para rastrear y dar
seguimicnto a estas actividades, si alguno de este trabajo ¢s subcontratado.

Elcmentos de revision de contrato.

General.

El provecdor debera establecer y mantener procedimicentos para la revision
de contrato y para la coordinacién de estas actividades.

Revision.

Aantces de la aceptacion de un contrato u orden, éste deberi ser revisado por
cl proveedor para ascgurar que:

a) Los requerimicntos cstan adecuadamente definidos y documentados;
donde algiin requerimiento no escrito cste solicitado por una orden
recibida por medios verbales, ¢l proveedor debera ascgurarse que los
requerimientos de la orden hayan sido acordados antes de su
aceptacion.

b) Cualquicr diferencia cntre los requerimicntos del contrato u orden

debera ser resuelta.
c) El proveedor ticne la capacidad para cumplir con los requerimicntos

del contrato u orden.
d) Todo requerimiento del cliente debera ser cumplido.

Enmicnda al contrato.
El provecdor deberid identificar cualquier enmienda a el contrato sea hecha

¥y corrcctamente transferida para las funciones concemicentes dentro de 1a
organizacién del provecdor.
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434

4.4

4.4.1

4.4.1.1

4.4.2

4.4.2.1

Rcgistros.
Rcgistros dec las revisiones del contrato deberian ser mantenidos.
Etcmentos dcl controf de disciio.

Nota: este punto solo aplica solamente a los provecedores que son
responsables del disciio.

Genceral.

El proveedor debera establecer y mantener procedimientos documentados
para controlar y verificar el discfio de un producto a fin de ascgurar que
los requerimicntos espccificados son cumplidos.

Datos del uso de disciio.

El proveedor deberi tener un proceso para mostrar informacién obtenida
de previos proycctos de disciio, actuales y futuros de similar naturaleza.

El proveedor deberd preparar planes para cada disciio y actividadces
desarrolladas. Los plancs deberin describir o hacer referencia de cstas
actividades y decfinir responsables para su implementaciéon. Las
actividades dcl disciio y desarrollo deberin ser asignadas a personal
calificado equipado con tos recursos adecuados. Los plancs deberan ser
actualizados, como cl disciio lo requicra.

Habilidades requeridas.

El provccdor deberia calificar sus actividades de disciio con las siguientes
habilidades como sca apropiado:

a) Tolerancias y dimensiones gcométricas. (DG&T)

b) Decsarrollo de funciones de calidad. (QFD)

¢) Disciio por manufactura/ Disciio por cnsamble. (DFM/DFA)

d) Valor de ingenicria. (VE)

e¢) Disciio de experimentos. (DOE)

f) Analisis dec modos de cfecto y falla. (AMEF)

) Analisis de clementos finitos. (FEA)

h) Modclos sélidos.

i) Técni de si lacién

j) Diseiio asistido por computadora. (CAD)/ Ingenicria Asistida por
Computadora (CAE)

k) Plancs dc ingenicria.
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4.4.3

444

4.4.4.1

4.4.5

4.4.5.1

Intertuces de téenicas y organizacion.

Interfaces dc técnicas y organizacidon entre:difercntes grupos los cuales
intcracticn . para el disciio deberin < seri definidas -y - la  informacién
necesaria, transmitida y regularmente revisada:

Entradas dc disciio.

Requerimicntos de entradas de disciio relacionadas con ¢l producto,
incluyendo rcquerimicntos regulatorios, dcberian ser identificados,
documentados y su scleccién revisada por cl proveedor para su
adeccuacion.

Entradas de¢ disciio dcberan ser tomadas cen consideracién para los
resultados de las actividades de cualquier revision de contrato.

Entradas dc disciio — suplemento.

El proveedor debera tener recursos apropiados ¢ instalaciones para utilizar
los disciios dc productos asistidos por computadora, ingenicria y analisis
de cstos. Si cstas funciones son subcontratadas, ¢l proveedor debera
provecr técnicas de liderazgo. Los sistemas CAD/CAE dcberan ser
capaces de ir en dos intcrfaces con los sistemas dc los clientes. Los
rcquerimicntos de los sistemas asistidos por computadora pueden ser
recchazados por ¢l cliente.

Salidas de disciio.

Las salidas del disciio deberan ser documentadas y expresadas en términos
que puedan ser verificados y validados contra los requcrimicentos de
catrada. Las salidas de disciio deberan:

a) Cumplir los requcrimicntos de entrada del disciio.

b) Contencer o hacer referencia para los criterios de aceptacion.

c) Identificar csas caracteristicas del disefio que scan cruciales.

La documentacion de las salidas del diseiio debera ser revisada antes de
ser liberada.

Salidas de disciio —~ suplemento.
Las salidas de disciio deberdn ser el resultado de un proceso que incluya:

a) Esfuerzos para simplificar, optimizar, innovar y reducir riesgos.

b) Utilizacion dec tolerancias y dimensiones gcométricas como sea
aplicable.

¢) Anilisis de costo, desempciio y ricsgos.

d) Uso de retroalimentaciéon de prucbas, produccion y en campo.

¢) Uso de anilisis de modo de efecto y de falla. (AMEF)
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4.4.6

4.4.7

4.4.8

4.4.8.1

4.4.9

4.4.9.1

Revision del diseiio.

Revisiones formales y documentadas de los resultados del diseifio deberian
scr plancadas y conducidas. Los participantes de cada revision de disciio
dcberdn incluir representantes de todas las funciones concernientes con las
cstaciones de diseiio que cstin siecndo revisadas.  Rcegistros de cestas
revisiones deberiin ser mantenidas.

Verificacion del diseiio.

La- verificacion del disciio’ debera’ ser realizada” para ascgurar que las
salidas dcl disefio cumplen con los requerimicntos de entrada det disciio.

Validacion del disefio.

La validacién dcl disciio deberd’ ser realizada ‘para‘ascgurar ‘que cl
producto cumple y define las necesidades y/o requerimicntos del usuario.

Validacion dctl disciio — suplemento.

La validacién del disciio deberd ser realizada ‘en’conjunto con el ticmpo
cstablecido por los requerimicentos’ del- cliente.  Los resultados dec la
validacién dcberin ser registrados. Las fallas del disefio deberdn ser
documcntadas cn los registros de validacion. Procedimicntos para
acciones correctivas Yy preventivas deberin ser scguidas para la
climinacién dc cstas fallas.

Cambios de disciio.
Todos los cambios y modificaciones dcberin scr identificados,
documentados, revisados y aprobados por personal autorizado antes de su
implcementacion.

Cambios dc diseiio — suplemento.

Todos los cambios de disefio, incluyendo e¢sos propucstos por
subcontratistas, deberan tener una aprobacion escrita del cliente.

Para disciios propios, cuando sc impacte forma, figura, Illenado,
funcionalidad, dcsarrotlo y/o durabilidad dcberin scr determinados con ¢l
cliente, para que todos los efectos posibles pucdan ser cvaluados.

4.4.9.2 Impacto en cl cambio de disciio.

El provecdor dcbera considerar ¢l impacto de un cambio de disefio ¢n ¢l
sistema cn cl cual ¢l producto sca usado.
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4.4.10

4.4.11

4.5

4.5.1

4.5.2

Soporte de proveedor cn prototipos para clicnte.

Cuando seca rcquerido por- ¢l cliente, ‘¢l provecdor debera tener un
programa comprensible de prototipos. El- provecdor debera usar los
mismos subprovcedores, herramicntas, equipo 'y ‘proccsos, como secrid
usado en produccién si es posible.

El ‘dcsarrollo de las prucbas deberid considerar ¢  incluir como sca
apropiado, vida dcl producto, rentabilidad “y durabilidad. Todo el
desarrollo dc las actividades dc las. prucbas debera ser rastreable para
monitorcar ¢l cumplimicnto™ ‘del : ticmpo' dcfinido para todos los
requerimicntos. .

Micntras estos scrvicios puedan ser contratados, ¢l proveecdor debera
proveer asistencia técnica.

Confidencialidad.

El provecdor dcbera asegurar la confidencialidad del contrato del cliente
para los productos que cstin bajo desarrollo y !a informacidén que cste
relacionada con el producto.

Control de documentos y datos.
General.

El provcedor debera establecer y mantener procedimicntos documentados
para controlar todos los datos y documentos que rciaten los requerimicntos
de csta norma internacional, incluyendo todo lo cxtenso y aplicable,
documentacion externa, la cual sca de origen del cliente tal como
cstiandarcs y dibujos.

Revisién y aprobacion de la documentacion y datos.

Los documecntos y datos deberin ser revisados y aprobados para
adecuacion por personal autorizado previo a su liberacion. Un listado
maestro o documento cquivalente controlado identificando la revisién
actual de los documentos debera ser cstablecido y tenerlo disponible para
cvitar usar documentos invalidos y/o obsoletos.

Estc control debera ascgurar que:
a) Los asuntos pertinentes de los documcntos apropiados estén
disponiblcs c¢n todas las cstaciones donde opceraciones esenciales para

la efectiva funcionalidad dcl sistema dc calidad estec siendo
desarroliado.
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b) Documentos invilidos u obsolctos son riapidamente removidos dc los
puntos de uso. i

¢) Cualquicr documento obsolcto retenido por razones lcgales y/o para
propdsitos de prescervaciéon de conocimicnto esté  debidamente
identificado.

a52.1 Especificaciones dc ingenicria.

4.5.3

4.6.1.1

El :provecdor debera cstablecer un procedimiento que ascgure que cl
ticmpo de revision, distribucion ¢ implementacion de todos los estindarcs
Yy especificaciones de ingenicria son implementados ¢n produccion. Esta
implementacién  debera  incluir actualizaciones a  los documentos
apropiados.

Cambios cn los documentos y datos.

Cambios a documentos y datos dcberin scr revisados y aprobados por las
mismas funciones/organizacioncs quc las desarrollan la revision y
aprobacién original, a menos que sc designe otra cosa.

El responsable de los cambios debera tener acceso a la retroalimentacién
pertinente en basc a su revisién y aprobacién.

Dondc sca practico, la naturaleza del cambio debera ser identificado en cl
documento o ancxos apropiados.

Compras.
General.

El proveedor debera cstablecer y mantencer procedimicentos documentados
para ascgurar quc ¢l producto comprado ecsti conforme a los
requerimicntos cspecificados.

Aprobacion de materiales para produccion.

Donde cl cliente ticne una lista de subproveedores aprobados, ¢l provecdor
dcbera comprar los materiales relevantes de los subprovecdores de la lista.
Cualquier subprovcedor adicional puede ser usado solo después de que ha
sido ancxado cn la lista dcl cliente.

4.6.1.2 Regulaciones gubernamentales de seguridad y medio ambiente.

Todos los materiales comprados usados como parte de la manufactura
dcberin satisfacer los contratos o restricciones actuales de las regulacioncs
gubcmamentales y de scguridad. Materiales téxicos y peligrosos, como
scan de medio ambicnte, cléctricos y clecctromecdnicos deberdn apegarse a
las consideracioncs aplicables al pais donde se lleva a cabo 1a manufactura
¥y venta.
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4.6.2

4.6.2.1

Evaluacion de subprovecdores.
El proveedor dcberi:

a) Evaluar y scleccionar subproveedores en basc a su habilidad para
cumplir con los rcquerimientos para subproveedores incluyendo cl
sistema de¢ calidad y cualquicr requerimicnto de calidad especificado.

b) Decfinir el tipo dc control y hacerlo extensivo del proveedor al
subprovecdor. Esto debera ser dependicnte del tipo de producto, ct
impacto de producto dcl subprovcedor cn cl producto de calidad final y
donde sca aplicable, cn los rcportes de auditoria de calidad y los
registros dc la capacidad prcviamente demostrada y cl desempefio de
los subprovecdores.

c) Establccer y mantener registros de calidad de subprovecdores
aprobados.

Desempeiio del subproveedor.
El proveedor debera monitorear ¢l desarrolio del sistema de calidad del

subprovecedor con la mcta de cumplir con los requerimicentos del QS-9000
usados en la seccidn 1 y sus requerimientos del sistema de calidad.

4.6.2.2 Programacién dcl subprovecdor.

4.6.3

El provcedor dcbera rcquerir 100% del desempefio de las entregas a
tiempo del subproveedor. El provecdor deberi proveer informacién
apropiada y compromisos dec compra para habilitar a los subproveedores a
cumplir con esta expectativa.

Datos dc compras.

Documentos de compra dcberian contener datos claramente descritos del
producto ordenado, incluyendo dondc sca aplicable.

a) El tipo, clase, grado y otra identificacion precisa.

b) El titulo o identificacion precisa y los clementos aplicables de
cspecificaciones, dibujos, requerimiento de proceso, instrucciones de
inspeccion y otros datos técnicos rclevantes, incluyendo
requerimicntos  para aprobacion o calificacion  del producto,
proccdimicntos y cquipo y personal de proceso.

¢) El titulo, namero y clemento del sistecma de calidad a ser aplicado.

El proveedor debera revisar y aprobar documentos dec compra para
adccuarlos a los requerimientos especificos previo a la liberacion.
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4.6.4 Verificacion del producto comprado.
4.64.1 Vcnhcnclon dd provccdor a las instulucionces del subproveedor.

Dondc cl provccdnr propongn para verificar cl producto compmdo cn las
instalaciones del subproveedor, ¢! provecdor deberid especificar acucrdos
de vcnﬁcnclén y cl.método de liberar ¢l producto cn documcntos de
compra.’

4.6.4.2 ~Vcriﬁcaci6n dcl cliente al producto subcontratado.

Donde especifique en cl contrato, cl rcprescntante . del‘clicnte " del
proveedor dcberd scr aprobado para ¢l derecho de::verificar- las
instalaciones’ del subproveedor y que ¢! producto sca conforme - a’los
requerimientos cspecificados. Cualquicr verificacién no deberd ser uisada
por ¢l proveedor como cvidencia del control cfectivo-de'la cahdad del
subprovcedor.

La wverificacion del clicntc no dcberd abstencr al provccc‘lor‘ de la
responsabilidad de proveer producto aceptable.

4.7 Control de producto suministrado por ¢l clicnte.

El provccedor debera cstablecer y mantener procedimientos documentados
para ¢l controi de la verificacién, almacenamicnto y mantcnimiento de
producto suministrado por cl clicnte para la incorporacién dentro dcl
producto o a las actividades rclacionadas, cualquier producto que cste
perdido, dafiado u otra condicién de riesgo para su uso debera ser
registrado y reportado a el cliente.

4.7.1 Herramental propicdad del cliente.

Herramientas y cquipo propicdad del  clicnte dcbera  estar
permanentemente marcado para que esta condicion sca visualmente
identificada.

4.8 Identificacion del producto y rastreabilidad.

Donde sca apropiado, el provecedor dcberia cstablecer y mantener
procedimientos documcntados para identificar ¢l producto por medios
apropiados dcsde la recepcion y durante todas las ecstaciones de
produccién, entregas ¢ instalacion.

Donde y para la comprobacidon dec que la rastrcabilidad es un
requerimicnto especificado, el provcedor debera establecer y mantener
procedimientos documentados para la identificacién dnica o de los
productos individuales o cn grupos. Esta identificaciéon deberi ser
registrada.
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4.9

Elementos del contro! de proceso.

El proveedor debera identificar y plancar la. produccion, instalacion y
procesos de servicio los cuales afecten directamente - la - calidad del
producto y dcberda ascgurar que cstos procesos son- llevados bajo
condiciones controladas, las condiciones controladas deberin incluir lo
siguicnte:

a)

b)
c)
d)

c)
3]

B)

Procedimicntos documentados que definan ia mancra de la instalacion
del producto y servicio, donde la auscncia de estos procedimicntos
pudicra adversamentc afectar la calidad del producto.

El uso dc produccién apropiada, instalaciones, equipo de scrvicio y
apropiado ambiente de trabajo.

El proveedor deberia mantener limpias sus instalaciones y reparadas
apropiadamente para cl producto claborado.

El provcedor debera preparar plances de contingencia para proteger cl
suministro de¢ producto al clientc en un cvento de emcrgencia,
excluycndo desastres naturales o actos de Dios.

Cumplir con referencia a los cstandares o cédigos, planes de calidad
y/o procedimientos documentados.

Monitorear y controlar apropiadamente los parametros de proceso y las
caracteristicas del producto.

Designacion dec  caracteristicas  especiales. El proveedor dcbera
cumplir con todos los requerimicntos designados del clicnte,
documentacion y contro! de caracteristicas cspeciales. El provecdor
debera proveer documentacion que muestre el cumplimiento con estos
requerimicntos como sca requerido por cualquicr cliente.

La aprobacién de procesos y cquipos como sea apropiado.
Critcrio para accptacion, el cual dcbera ser estipulado en la mancra
mas clara. (por cjemplo, estandarcs escritos, muestras significativas ¢
ilustraciones)

Mantenimicento apropiado del equipo para ascgurar proceso continuo y
la capacidad.
Mantenimiento preventivo. El proveedor debera identificar el equipo
clave dc proccso y proveer recursos apropiados del mantenimicento de
maquinaria y cquipo y desarrollar un plan cfectivo de un sistema de
mantcenimicnto preventivo, como minimo ¢l sistema debera incluir:
® Un procedimicnto que describa actividades dec mantecnimiento

plancado.

e Programar actividades dc mantenimicnto.

e Métodos de mantenimiento predictivo.

Un procedimicnto que indique ¢l empaque y la preservacion del
cquipo, herramicnta y equipos de medicion.
e Habilidad de reemplazar partes para equipo clave de manufactura.
Evaluacion, documentacion y mecjoramicnto de los objctivos de
mantenimicnto.

as



4.9.1

4.9.2

Dondc los resultados dcl proceso no puedan  ser verificados
complctamente por inspeccion subsccucnte y prucbas del producto, y
donde por cjemplo decficicncias dcl proceso puedan convertirsc cn
aparentes solo después de que cl producto esta en uso, ¢l proceso debera
ser llevado a cabo por opcradores calificados y/o deberda rcquerir
monitorco continuo y control de los parimetros de proccso para ascgurar
que los requerimicntos espccificos son cumplidos.

Los requerimientos para cualquicr calificacion de operaciones de proccso,
incluyendo cquipo asociado y personal debera ser cspecificado.

Los registros deberiin ser mantenidos para procesos calificados, cquipo ¥
personal como sca apropiado.

Monitorco del proceso ¢ instrucciones del operador.

El provecdor deberd preparar monitorco documentado de proccsos ¢
instruccioncs para los opcradores, para todos los cmplcados que ticnen
responsabilidades de la operacion de procesos, estas instrucciones deberin
cstar disponibles en la estacion de trabajo.

Estas instrucciones dc trabajo dcberian scr derivadas de las fuentes
listadas en manual de refercncia de APQP (Cap. S y 6 Pag. 131).
Monitorco del proceso y las instrucciones del operador deberin incluir o
hacer referencia como sca apropiado:

e Nombre de la operaciéon y namero clave para cl diagrama de flujo de
proceso.

Nombre de la parte y namcro de parte, o familia.

Nivel y fecha actual de ingenicria.

Equipo rcquerido, gagces y otro cquipo.

Identificacién del material ¢ instrucciones de disposicion.
Caractcristicas especiales designadas por cl cliente-proveedor.
Requerimicntos de Control estadistico de proceso.

Estindares relevantes de ingenicria y manufactura.
Instrucciones de medicion y prucba.

Plan de reaccion.

Fecha de revisién y aprobaciones.

Ayudas visualcs.

Intervalos de cambio de herramicnta ¢ instrucciones de ajuste.

Control del proceso de mantenimicnto.

El proveedor deberia mantener (o cxceder) la capacidad del proceso o del
desarrollo como sc aprobd cn ¢l PPAP, para lograr csto, el provecdor
debera ascgurar que el plan de control y diagrama de flujo del proceso son
implementado, incluyendo pcro no limitado a cumplir con lo que sc esta
cspecificando.
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4.9.3

4.9.4

4.9.5

Técnica de medibles.

Plan'de muestreo.

Criterio dec aceptacion.

Plancs dc reaccion cuando et criterio de aceptacidon no es cumplido.

Evcntos significantes de proceso (cambios de herramental, reparacion de
magquinaria) deberian scr anotados cn las cartas dc control.

Cuando cl proceso o c¢l producto indica una alta disminucién dec la
capacidad (por cjemplo, CP/Cpk < 6 = 3), ¢l provcedor pucde revisar cl
plan de control, como sca apropiado.

El provcedor debera iniciar plancs de rcacecion apropiados del plan de
control para caracteristicas las cuales son identificadas cn ¢l plan de
control ¥y si son incstables o no capaces. Plancs de reaccion deberian
incluir contencion dc procesos al 100% de inspcccion.  Un plan de
contencién del proveedor debera ser contemplado indicando ticmpo
cspecifico y responsables asignados que aseguren que ¢! proceso sc
convierte cn cstable y capaz. Los plancs son revisados con la aprobacion
del cliente cuando sca requerido.

Requerimicentos de control de procesos modificados.
En algunos casos, ¢l clicnte pucde requerir requerimicntos cspeciales si
cxiste alta o baja capacidad o desempeiio. En estos casos el plan de control
dcberd hacer mencion de csto.

Verificacion de los ajustes de trabajo.
Ajustes de trabajo deberin ser verificados cuando un ajuste cs rcalizado.
(Por cjemplo, Corrida inicial dc trabajo, cambio de material, cambio de
trabajo, periodos dec ticmpo significantes entre corridas)
Las instrucciones dc trabajo deberdin cstar disponibles para el personal
quicn rcaliza cl ajuste, los testigos de csos ajustes se recomicnda tenerlos
disponibles. El provecedor debera usar métodos estadisticos de
verificaciéon donde sea aplicable.

Cambios dc proceso.

El proveedor deberd mantener registros de las fechas de los cambios
efectivos de proceso.

Nota: Cambios que promuevan la mejora continua de proceso son
resaltados.
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4.9.6 Elementos de apariencia.

Para proveedores que manufacturen partes designadas por ¢l cliente como

**elementos dc apariencia™ ¢t provecdor deberi proveer:

e - Arcas con apropiada iluminacién para su evatuacion.

e ‘Masters de color, grano, brillantez, lcxtun, dxs!mcnén dc . |mngcncs
COmo sca necesario.

e Mantenimicnto y control de los masters dc 'Ip.lrlchIa y dcl cquxpo dc
cvaluacion.

® Verificar que cl personal quc cstia rc-xlwando lns cvaluacnoncs este
calificado para realizarlo. ; g

4.10 Inspeccién y prucba.
4.10.1 General.

El proveedor debera establecer y mantener procedimientos documentados
para las actividades de inspeccidén y prucba a fin de verificar quc los
requerimicntos especificos para el producto son cumplidos. La inspeccion
y prucba rcquerida, los registros parn ser cstablecida, deberin ser
dctallados en ¢l plan de calidad o procedimicntos documentados.

4.10.1.1 Criterio de aceptacion para caracteristicas por atributos.

El critcrio de accptacion para caracteristicas por atributos debera ser cero
defectos, criterios apropiados de aceptacidon  para todas las otras
situaciones (por cjemplo, estandares visuales) deberin ser documentados
por cl proveedor y aprobados por cl clicnte.

4.10.2 Inspeccion y prucba para recibo de materiales.

4.10.2.1 El! proveedor debera ascgurar que cl producto cntrante no ¢s usado o
procesado (excepto cn circunstancias como sc describe en la scccion
4.10.2.3) hasta quc cste haya sido inspcccionado y/o verificado como
conforme para los rcquerimicntos especificados. La verificacion para la
aceptacion debera cstar conforme al plan de control y/o procecdimicntos
documentados.

4.10.2.2 Para determinar la cantidad y la naturaleza de la inspeccion de recibo,
deberid ser tomado en consideracién ¢l monto del control cjercido en los
compromisos y cvidencia dc conformidad del proveedor provista
previamente.

4.102.3 Donde producto cntrantc sca liberado para produccién urgente, .
previamente a su verificacion, este deberd ser adecuadamente identificado
y registrado, a fin de permitir una inmediata alerta y reemplazar en el caso
que sca no-conforme.
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4.10.2.4

Calidad de produbto cntrante.

El sistema de calidad de producto entrantc deberd usar uno o mas de los
siguientes métodos:

4.10.3:

Rcccpcnon y evaluacion de datos cstadlsncos por cl provcedor.

Inspeccion recibo o prucba.
Auditorias de scgunda o tercera-partc o nudnorms cu las instalaciones

del subproveedor.
Evaluacién de la parte por laboratorios acreditados.

Inspeccidn y prucba en proceso.

El proveedor deberi:

a)
b)

<)

4.104

Inspcccionar y probar ¢! producto como sca requerido en cl plan de
control y/o procedimicntos documentados.

Detener el producto hasta que la inspeccion requerida y prucbas hayan
sido complectadas o los reportes nccesarios han sido recibidos y
vcrificados.

Tener actividades dirigidas a métodos dc prevencién, tales como
control estadistico dc¢ proceso, dispositivos a prucba de error, controles
visuales.

El provecedor debera llevar a inspeccién final y prucba de acuerdo con

cl plan de control y/o proccdimicntos documentados para complctar la
cvidencia dc conformidad del producto final para los requerimicntos
cspecificados.

El plan dc control y/o procedimicntos documentados para inspeccién final
y prueba dcbera requerir que toda la inspeccidon especificada y prucbas,
incluyendo csas especificadas scan del producto o proceso han sido
llevadas a cabo y quec los resultados cumplen con los requerimicntos
cspecificados.

El

producto no dcberi scr liberado hasta que todas las actividades

especificadas en et plan de control y/o procedimientos documentados han
sido satisfactoriamentc complctadas y que los datos asociados y la
N documentacion esta disponible para revision del cliente.

4.10.4.1

Inspeccién y prucba funcional.

Una inspeccion al 100% y verificacion funcional debera ser realizada para
todos los productos c¢n una frecuencia establecida por el cliente.
Resultados deberin estar disponibles para revision del cliente.



4.10.4.2  Auditoria al producto final.

El proveedor debera conducir auditorias de empaque final al producto para
verificar la’ conformidad . a todos los requerimicntos especificados (por
cjemplo, empaque, ctiquctado ctc.) cn una frccuencia apropiada.

Nota: Esta actividad, también ¢s conocida como auditoria de andador, csta
basada cn mucstreo y gencralmente es realizada después de 1a inspeccion
final, pero previamente al embarque.

4.10.5 Rcgistros dc inspeccién y prucba.

El provecedor dcbera cstablecer y mantener registros los cuales provean
cvidencia de que cl producto ha sido inspeccionado y/o probado. Estos
registros deberin mostrar claramente si ¢l producto ha pasado o fallado las
inspccciones y/o prucbas dc acucrdo a lo definido cn el criterio de
accptacién. Dondec cl producto falle, s¢ debera aplicar ¢l procedimicnto
para control de material no conforme.

Los rcgistros dcberidn identificar la inspcccién y la persona responsabic
para liberar el producto.

4.10.6 Requcerimicntos del laboratorio det provecdor.

Nota: Estc clemcento aplica al laboratorio del proveedor cn sus
instalacioncs, no para laboratorios fucra de sus instalaciones.

4.10.6.1 Sistema de calidad dcl laboratorio.

El laboratorio debera tener un alcance. El laboratorio debera documecentar
todas sus politicas, sistemas, programas, procedimicntos, instrucciones y
todo lo aplicable que habilite al laboratorio para ascgurar que la calidad de
las prucbas o los rcsultados de calibracion estin gencrados dentro del
alcance.

Nota: La acreditacion de las instalaciones del proveedor para ISO/IEC
guia 25 o el cquivalente nacional no es requcrida por, 0 no satisfacc todos
los requerimicntos de QS-9000 para un laboratorio. Aun asi, cl
laboratorio deberia ser incluido en las auditorias cn sitio.

4.10.6.2 Pecrsonal de laboratorio.
El personal que realiza juicios profesionales con referencia a las prucbas o
calibraciones dcbera tener la expericncia y conocimicntos apropiados.

Nota: Este conocimicnto decberia incluir los dos conocimicntos tedricos y
practicos.
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4.10.6.3  Identificacion del producio en ¢l laboratorio de prucbas.

El laboratorio deberia tener procedimicntos documentados para la
rceepcion, identificacion, mancjo, protecciodn y retenciéon o disposicion de
ias mucstras de prucba y/o cquipo de calibracion, incluyendo todas las
provisiones nccesarias para proteger la integridad de los cquipos y/o
mucstras. Estos clementos deberian ser retenidos hasta quc los datos
finalcs scan complctados con respecto a la vida del componente en cl
laboratorio, para tencr la habilidad de rastrear los datos finales.

4.10.6.4 Control del proceso del laboratorio.

El laboratorio dcbera monitorcar, controlar y registrar las condiciones
ambicntales como sca requcerido, para las cspecificaciones relevantes o
donde pucdan influcnciar cn la calidad dc los resultados. Los
rcquerimicntos para las condiciones ambientates deberan ser cstablecidos
y mantecnidos como sca apropiado para las actividades técnicas
involucradas.

4.10.6.5 Métodos de calibracion y prucba dct laboratorio.

El laboratorio dcberda usar métodos de calibracion y prucba, incluycendo
csos para mucstreo, los cuales cumplan con las necesidades del cliente y
scan los apropiados para las prucbas y/o calibraciones rcalizadas. El
laboratorio dcbera vcerificar su capacidad para realizar las prucbas y/o
calibraciones conforme a cspecificaciones cstiandares antes dc lcvar a
cabo cl trabajo. Cuando es nccesario emplear métodos no cubiertos por
las especificaciones estiandares, cstas deberdn ser sujetas a acordarse con
cl clicnte.

4.10.6.6 Mcétodos cstadisticos dcl laboratorio.

Técnicas cstadisticas apropiadas decberian ser aplicadas para Jla
verificacion de csas actividades que su informacién de salida sean datos.

4.10.7 Laboratorios acreditados.

Todos los servicios de laboratorios comerciales/independicentes usados por
¢l proveedor deberan ser laboratorios acreditados.

Nota: para la guia de este clemento, ver la ISO/IEC guide 25 o el
cquivalente nacional.
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4.11 Control de equipo de inspeccion, medicion y prucba.
4.11.1 General.

El provecdor debera establecer y mantencr procedimicntos documentados
para controlar, calibrar y proveer dc mantenimicnto al cquipo dc
inspecccion, mediciéon y prucba (incluyendo software de prueba) usado por
¢l provecedor para demostrar la conformidad de! producto para los
requerimientos cspecificados. El cquipo de inspeccion, medicion y prucba
debera ser usado cn una mancra la cual ascgure quc la incertidumbre
medida cs conocida y es consistente con la capacidad de mediciéon
requerida.

Nota: Una guia adicional para la incertidumbre pucde ser encontrada cn
iSO 10012-1:1992(c). Para cscoger un método especificado ¢l cual sea
usado dcberia ser cn base al conocimicnto del sistema completo de
medicion, las condiciones bajo las cualcs estec opcraria, y los usos para los
cualcs los datos cstan siendo producidos.

Dondc un softwarc de prucba o referencias comparativas, tales como
hardware de prucba usados como forma apropiada de inspcccién, cstos
deberan ser checados para probar que son capaces de verificar la
accptacion dcl producto, previamente a scr liberados para uso cn
produccién, instalacién o servicio, y deberdn scr re-checados en periodos
cstablecidos. El provecdor debera establecer la frecuencia de los chequeos
y debera mantencr registros como cvidencia de control.

Dondec la disponibilidad dc datos técnicos pertenccicntes a 1a inspecciéon
dc la mediciéon y equipo dc prucba scan un requerimiento cspecificado,
cstos deberan cstar disponibles, cuando scan requeridos por cl cliente o
representativos del cliente, para verificar que el equipo de inspeccion,
medicion y prucba es funcionalmente cl adccuado.

Nota: Para propésitos de esta norma intemacional, el término “equipo de
medicién™ incluye fuentes de medicion.

4.11.2 Procedimicnto para cl control.

El provecdor debera:

a) Determinar las mediciones a desarroflar y la cxactitud requerida, y
seleccionar que ¢l equipo de medicién, inspeecion y prucba sca capaz
para la exactitud y precision nccesaria.

b) Identificar todo el equipo de inspeccion, medicion y prueba que pucda
afectar la calidad del producto, calibrar y ajustarlos en los intcrvalos
definidos o previos a su uso por medio de equipo certificado que tenga
validacién con relacion a estindares reconocidos nacional o
intcmacionalmente. Cuando no cxista cste estindar, las bascs usadas
para la calibracién deberin ser documentadas.
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La calibracion del cquipo de inspeccion, medicion y prucba dcbera ser
conducida por un laboratorio caliticado dcl proveedor, o un laboratorio
independicente/comercial, o una agencia gubernamental reconocida por cl
clicnte. El alcance dcl laboratorio decbera incluir la calibracion de ese
cquipo.

Las instalaciones de laboratorios independientes/comerciales deberian estar
acreditadas - por. ISO/IEC Guide 25 o cquivalente nacional o tener
cvidencia por c¢jemplo, ascsorias por un organismo del clicnte o un
organismo del cliente aprobado por una scgunda partc que cumpla con los
requcrimientos de la ISO/IEC Guide 25 o cquivalente nacional.

Nota: Donde un laboratorio calificado no cxista para realizar los servicios
de calibracién, ecsta pucde scr realizada por cl fabricante original del
cquipo.

c) Definir ¢! procecso emplecado para la calibracion del equipo de
inspeccién, medicién y prucba. incluyendo los detalles del tipo de
equipo, identificacion fnica, localizacion, frecucencia de chequeo,
método de chequeo, criterio de aceptacion y la accion a tomar cuando
los resultados son no satisfactorios.

d) Identificar ¢l cquipo dec inspeccion, medicidn y prucba con un
apropiado indicador o un registro de identificacion aprobado que
mucstre ¢l estatus de calibracion.

Nota: Un numero dec scric rastreable para el cquipo de calibracion
cumplira con c¢l intento dc este requerimicnto.

c¢) Mantener los registros de calibracion del equipo de inspececion,
medicién y prucba.

f) Analizar y documentar la validaciéon de inspecciones previas y los
resultados de prucba cuando ¢l cquipo dc inspeccion, mcdicion y
prucba cs encontrado fucra de calibracion.

8) Ascgurar quec las condiciones ambicntales son las apropiadas para las
calibracioncs, inspecciones, mediciones y prucbas Hevadas a cabo.

h) Ascgurar que ¢l mancjo, preservacion y almacenamicnto del equipo de
inspeccion, medicion y prucba es tal que la exactitud y acabado para su
uso ¢s mantenida.

i) Salvaguardar las instalaciones dc inspeccién, mediciéon y prucba,
incluyendo hardware y software, de ajustes los cuales invalidaran la
calibracion rcalizada.

a6



4.11.3

4.11.4

4.12.1

Registros del equipo de inspeccion, medicion y prucba.

chistroé dc.las actividades de calibracion para todos los dispositivos y
equipo de medicién y prucba,  incluyendo esos propicdad dec los
emplcados, cstos registros deberin incluir:

® Revisiones de los cambios de ingenicria. (si ¢s apropiado)
® " Cualquicr lectura fucra dc especificacion como fuc recibido el cquipo
" para calibracién.

‘e - Leyenda dc conformidad contra la espccificacién después de la

calibracion.
e Notificacién al clicnte si se sospecha de material o producto que pucda
ser embarcado.

Andlisis dct sistema dc medicién.

Estudios estadisticos apropiados deberan ser conducidos para analizar la
variacién quec sc presente cn los resultados de cada tipo de cquipo de
medicion y prucba. Este requerimicnto debera aplicar a todo el sistema de
medicién referenciado cn el plan de control. Los métodos analiticos y ¢l
criterio de¢ accptacion usado deberian estar conforme al manual de
referencia MSA (por cjemplo, estudios de crror, cstabilidad, repetibilidad
y reproducibilidad). Otros métodos analiticos y criterios dc accptacién
pucden ser usados si son aprobados por el cliente.

Estado de¢ inspcccion y prucba.

El! estado de inspeccion y prucba del producto debera ser identificado por
fuentes apropiadas, las cuales indiquen la conformidad o no-conformidad
del producto de acuerdo a la inspeccion y prucba rcalizada. La
identificaciéon del estado de inspeccion y prucba deberda ser mantenida,
como sc definid en el plan de control y/o procedimicntos documentados, a
lo largo de la produccion, instalacion y servicio del producto para asegurar
que solo producto quc ha pasado los requerimicntos de inspeccién y
prucba cs enviado, usado o instalado.

Nota: La localizacion del producto en ¢l flujo normal de produccién no
omite apropiada indicacién del cstado de inspeccion y prucba a menos de
obvia in adherencia (por cjemplo, material en una produccién
automatizada).

Verificacién suplementaria.
Cuando sea requerido por cl cliente, requerimicntos de

verificacién/identificacién adicional deberan ser cumplidos (por cjemplo,
introduccién de un nucvo modcelo).
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4.13 Control de material no contorme.
4.13.1 General.

El provcedor deberd cstablecer y mantener procedimicntos documentados
para .ascgurar quc cl producto que no cumplc los recquerimicntos
cspecificados es aislado de su uso ¢ instalacion. Este control deberd
provceer identificacion, documentaciéon, cvaluacion, segregacion, (cuando
sea practico) disposicion del producto no conforme y para notificacion a
las funciones concernicntes.

4.13.1.1 Producto o material sospcchoso.

Este clemento debera aplicar al producto o material sospechoso como si
fucra material no conforme.

4.13.1.2 Identificacion visual.

El proveedor debera proveer identificacién visual para cualquicr material
no conforme o producto/matcrial sospechoso y aislarlo en las drcas de
cuarcntena.

4.13.2 Revision y disposicién del material no conforme.

La responsabilidad de revisar y la autoridad dc dar disposicion del
producto no conforme dcberin ser definidas. Producto no conforme
dcbera ser revisado de acuerdo con los procedimicntos documcntados,
cstos pueden scr:

a) Rectrabajar ¢l producto para cumplir con los requerimientos
cspecificados.

b) Accptar con o sin concesion de reparacion.

c) Rc-calificar para aplicacioncs alternativas

d) Recchazar o descchar.

Cuando sea requcrido por cl contrato, el uso propucsto o la reparacién del
producto la cual no cumpla con los requerimicntos especificados debera
scr reportado para aprobacién del cliente. La descripcion de la no-
conformidad que ha sido aceptada y/o reparada debera ser registrada para
denotar la condicion actual.

Producto reparado o retrabajado debera ser re lnspcccmnado dec acucrdo

con ¢l plan dc control y/o procedi >s doct
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4,13.2.1 . Plancs de reduceion prioritizados.

4.13.3

4.13.4

4.14

4.14.1

El provcedor: dcberi cuantificar y analizar el producto no conforme y
establecer un plan de reduccidn prioritizado, ¢! progreso de la tendencia de
cste plan deberia ser monitoreado.

Control de! producto retrabajado.

Las instrucciones de rctrabajo dcberian ser utilizadas y disponibles por cl
personal apropiado cn sus drcas de trabajo.

No dcberd existir retrabajo visible en ¢l exterior de los productos
entregados para aplicaciones de servicio sin la previa autorizacion del
clicnte.

Nota: Las aplicacioncs dc servicio sc refierc a las partes y materiales que
sc entregan a los distribuidores y otros canales de distribucién para cl
proposito de mantenimicento y reparacion del vehiculo.

Autorizacion de producto aprobado por ingenieria.

El proveedor dcbera obtener previamente la autorizacion del cliente si cl
producto o proccso cs diferentc a lo que fue aprobado. Esto aplica
igualmente a los productos o scrvicios comprados de los subproveecdores.
El provcedor decberd analizar cualquier requerimicnto del subproveedor
antes de la entrega al cliente. El proveedor deberd mantener un registro de
las fechas de cxpiracion o cantidad autorizada. El proveedor debera
también ascgurar ¢l cumplimiento con la especificacion original o la que
recemplazo y los requerimientos cuando la autorizacion expire. El material
cmbarcado con la autorizaciéon debera estar adecuadamente identificado cn
cada contencdor de cmbarque.

Acciones correctivas y preventivas.
General.

El provecdor dcbera establecer y mantener procedimientos documentados
para implementar acciones correctivas y preventivas.

Cualquier accién correctiva o preventiva tomada para climinar las causas
de la actual o dc las potenciales no conformidades debera scr la apropiada
para la magnitud decl problema y contrarrestar con los riesgos que se
pucdan encontrar.

El proveedor debera implementar y registrar cualquier cambio a los

procedimicntos documentados que sca resultado de una accidn correctiva
o preventiva.
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4.14.1.1  Métodos de Solucion de problemas.

El provecdor debera usar métodos de solucion de problemas cuando una
no-conformidad intcrma o externa ocurra.. Cuando no conformidades
cxternas ocurran, ¢l proveedor deberi responder en la mancra descrita por
¢l clicnte, hacer referencia a los documentos del cliente.

4.14.1.2 Prucba dec crror.

El proveedor deberd usar metodologia a prueba de crror en su proceso de
acciones correctivas y preventivas de acucrdo a la magnitud del problema
¥ poder contener los ricsgos encontrados.

4.14.2 Accionges correctivas.
Los procedimicntos para las acciones correctivas deberan incluir:

a) El mancjo cfectivo de los rechazos y reportes de no conformidades del
producto por clicnte.

b) Investigacion dc la causa de la no-conformidad relatando el proceso
del producto y sistema de calidad, registrando los resultados de la
investigacion.

c) Determinar las causas correctivas que se necesitan para climinar la
causa dc la no-conformidad.

d) Aplicacion de controles para ascgurar que las accioncs correctivas
tomadas fucron las cfectivas.

4.14.2.1 Anilisis y prucba dcl producto retornado por ¢l cliente.

El proveedor debera analizar partes retornadas de Ia planta de manufactura
del cliente, distribuidores. Los registros de cstos andlisis deberan ser
mantenidos y estar disponibles para cualquicr requcrimiento. El
proveedor debera desarrollar un analisis efectivo y donde sea apropiado,
iniciar acciones corrcctivas y cambios al proceso para prevenir la
recurrencia.

4.14.2.2 Impacto de las acciones correctivas.
Donde sea aplicablc cl proveedor debera aplicar las acciones correctivas

tomadas y los controles implementados para climinar la causa de la no-
conformidad para otros procesos y productos similares.
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4.14.3

4.15

4.15.1

4.15.2

4.15.3

4.15.3.

4.15.4

Acciones preventivas.

Los procedimientos para acciones preventivas deberdn incluir:

a)

b)
©)
d)

1 uso dec rcecursos apropiados de informacién, tales como proccsos,
opcraciones de trabajo las cuales afccten la calidad del producto,
conccesiones, auditorias, resultados de auditoria, registros de calidad,
reportes de scrvicio y qucjas del clicnte para detectar, analizar y
climinar las causas potenciales de las no conformidades.

Decterminacion de los pasos nccesitados para  definir cualquicer
problema que requicra de acciones preventivas.

Iniciaciéon dc acciones preventivas y aplicacién de controles para
ascgurar que son cfectivas.

Ascgurar quec la informacién rclevante o las acciones tomadas son
proveidas para revision gerencial.

Mangjo, Almacenamicnto, empaque, preservaciéon y cntrega del

producto.

Gencral.

E! provecdor debera establecer y mantener procedimicntos documentados
para cl mancjo, almaccnamiento, cmpaque, prescrvacion y entrega del
producto.

El

Mancjo.

provecdor deberi proveer métodos de mancjo del producto que

prevengan dafios o deterioro.

Almaccnamicnto.

El proveedor debera usar arcas de almacenamiento o cuartos de inventario
para prevenir el daifio o cl deterioro del producto, dependicndo del uso o la
entrcga. Mcétodos apropiados para la rccepcién autorizada y para el
despacho de csas areas deberan ser estipulados.

A fin de detectar deterioro, la condicion del producto en inventario debera
ser evaluado cn intervalos apropiados.

1
El

Inventarios.
provecdor dcbera usar un sistema de inventario para optimizar las

vucltas dc inventario y asegurar 1a rotacidon y minoracién de los niveles de
inventario.

El

Empaque.
proveedor debera controlar el empaque, procesos de ctiquetado y

cmpaque (incluyende matceriales usados) para ascgurar la conformidad de
los requerimicntos especificos.
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4.15.4.1 " Estandarcs de empaque para cl cliente.

El provcedor debera cumplir con los estindarcs de empaque del cliente,
incluyendo los estindares de empaque de las partes de servicio aplicables.

4.15.4.2" Etiquctado.

CEl proveedor debera aplicar métodos apropiados para la preservacion y
scgregacion del producto cuando este bajo cl control del provecdor.

4.15.6 Entregas.

El proveedor debera ascgurar la protcccion de la calidad del producto
después de la inspeccion y prucba final. Donde cl contrato lo especifique,
csta proteccion deberd ser extendida para incluir la centrega para ci
destinatario.

4.15.6.1 Monitorco decl desempeiio de cntregas del provecdor.

El provcedor deberda establecer sistcmas para soportar ¢l 100% de las
cntregas a tiecmpo para cumplir la produccién del cliente y los
requerimicntos de servicio.  Si el 100% dc los cmbarques no cs
mantenido, ¢l proveedor deberd implementar una accion correctiva para
mgjorar el desempceiio de las entregas, incluycndo la comunicacion de
problemas de entregas al clicate.

El proveedor debera tener un aprendizaje sistematico para desarrollar,
cvaluar y monitorear la adhcrencia para los ticmpos cstablecidos. El
proveedor deberda implementar un sisterma para monitorear el desempciio
para los requerimicntos de cntregas al cliente, con acciones correctivas
que s¢ hayan tomado como sca apropiado. Registros de vuclos premium
del proveedor deberin ser mantenidos.

El proveedor deberda embarcar todos los materiales en conformidad con los
requerimicntos dcl cliente, apegdndosc a las techas cspecificadas por cl
clicnte, modo de transporte, rutas y contencdores.



4.15.6.2 Programa de produccion.

La actividad para cl programa dc produccion del provecdor debera ser
ordenada y mangjable.

Nota: E! uso de pequeiios lotes con meta dc flujo de una picza cn una
mancra sincronizada ecs fomentado.

Nota: Si la produccion del proveedor cs programada basindosc cn un
FORECAST)? csto no deberia cumplir con el intento del requerimicnto.
Un sistema de “Empujar” (partes plancadas basado cn consumo)
utilizando un optimo nivel de inventario y mancjo cl cual es conducido
con ¢l ticmpo ciclo total del proceso satisface cl intento de cste sistcma.

4.15.6.3 Comunicacion clectrénica.

El provecedor deberé tencr un sistema computarizado para la recepeién de
la informacién dec plancacién del cliente y cl programa dec embarque, a
menos que otra cosa sca cspecificada por el cliente.

4.15.6.4 Sistcma de notificacion de embarque.

4.16

El proveedor dcbera tener un  sistema  computarizado para las
notificaciones de cmbarques cn adelantado (ASN’s) via “en linea™,
transmitido al ticmpo dcl embarquce, a menos que cl cliente especifique
otra cosa.

El proveedor dcberia tener un método de respaldo cn cl caso de que ic
sistema falle, ¢l provecdor deberd verificar que todos los ASN’s 7
correspondan con los documentos y ctiquetas.

Control de registros de calidad.

El proveedor debera cstablecer y mantener procedimicntos documentados
para la identificacion, coleccion, indice, acceso, llenado, almacenamicnto,
mantenimicnto y disposicion de los registros de calidad.

Los registros dc calidad deberin ser mantenidos para demostrar
conformidad a los rcquerimicntos cspecificados y la cfectividad de la
operacion del sistema de calidad. Registros dc calidad pertinentes de los
subproveedores deberdn scr un elemento de estos datos.

Todos los registros de calidad deberian cstar legibles y deberin ser
almaccnados y rctenidos en tal forma que estién disponibles en
instalacioncs quc provean un ambiente apropiado para prevenir ¢l dafio o
cl deterioro y prevenir perdidas. Los tiempos de retencion de los registros
dc calidad deberan scr establecidos y registrados. Donde haya sido
acordado cn cl contrato, los registros de calidad deberin estar disponibles
para su evaluacion por ¢l clicnte en un periodo acordado.

¢ Forccast: Pronostico de Venta
7 ASN: Requerimiento del cliente a provecdor del producto o servicio via electronica
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4.16.1

Nota: Los registros pueden estar cualquicr tipo de medio, tales como
copias duras ¥ medios clectrénicos.

Retencion de registros.

Aprobacion de partes para produccion, registros de herramientas, ordenes
dec compra deberin ser mantenidos por cl periodo de ticmpo que la parte (o
familina dc partes) cste activa para los requerimicntos de produccion y
scrvicio mas un afio calendario, a menos que otra cosa sca especificada
por cl clicnte.

Nota: Todas las 6rdencs de compra dcl clicnte son incluidas cn este
requerimicento. Las ordencs de compra del provecdor para propio
herramental del cliente estdn incluidas en este requerimicnto.

Los rcgistros del desempeiio de calidad (por cjemplo, cartas de control,
resultados de inspeccion y prucba) deberan ser retenidos por un afio
calendario después del afio en cl cual fucron creados.

Los registros dc auditorias intcrnas al sistema de calidad y revisién
gerencial deberidn ser retenidos por tres aiios.

Los periodos dc rctenciéon mayorcs a cstos cspecificados pucden ser
especificados por cl provecdor cn sus procedimicentos. El provecedor
dcberid cventualmente disponer de los registros.

Este requerimicnto no recmplaza a requerimicntos gubernamentales.
Todos los periodos de retencidn deberin ser considerados como
*“*minimo™.

Auditorias intemas de calidad.

El provcedor dcberi establecer y mantener procedimicntos documentados
para la plancacion ¢ implementacion de auditorias intermas de calidad,
para verificar si las actividades y los resultados cumplen con los acuerdos
plancados, y determinar la efectividad del sistema de calidad.

Las auditorias intcrnas dec calidad deberin ser programadas basdndose en
cl estatus ¢ importancia de la actividad a ser auditada y debera ser llevada
por personal independicente de tener responsabilidad directa de la actividad
quc esta siendo auditada.

Nota: “Actividad™ pucde referir a los dcpartamentos, arcas, proccsos,
funciones ctc., en la compaiiia.

Nota: No hay un check list que tenga que scr usado para los propésitos de
auditorias internas.
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4.17.1

4.18.1

Los resultados de las auditorias deberin ser registrados y entregado a 1a
atcncion del personal que tenga la responsabilidad en ¢l drca auditada.
Los gerentes responsables para las drcas auditadas deberdn tomar acciones
correctivas para las deficiencias encontradas durante la auditoria.

Scguimicnto a las actividades de la auditoria deberan ser verificadas y
registrar la implementacion y la efectividad dc las acciones tomadas.

Nota: Los resultados de las auditorias intcrnas de calidad forman una parte
integral como parte de las actividades de revision gercencial.

Nota: Una guia para llcvar a cabo las auditorias al sistema de calidad es la
ISO10011.

Programa dc auditorias internas.

Las auditorias internas deberidn cubrir todos los turnos y ser conducidas de
acucrdo a programa dc auditorias actualizado anualmente. Cuando no
conformidades internas/externas o reclamos del cliente ocurran, la
frecuencia de las auditorias deberia ser incrementada.

Capacitacion.

El provcedor debera establecer y mantencr procedimicntos documentados
para identificar las necesidades de capacitacién y provecr entrenamicnto a
todo e} personal que realiza actividades que afecten a la calidad. El
personal que desarrolia tarcas especificas asignadas debera estar calificado
basindosc cn una apropiada educacién, capacitacidn o experiencia, como
sca requerido. Los registros apropiados de capacitacion deberan ser
mantenidos.

Efcctividad de la capacitacion.

La efectividad de la capacitacion debera ser revisada periodicamente.
Nota: La efectividad de capacitacion puedce secr practicamente revisada por
varios métodos, tales como antes y después de la capacitacion y
auditorias/apreciacién det desempeiio.

Servicio.

Cuando cl scrvicio sca especificado como un requerimiento, ¢l provecdor
debera establecer y procedimi s doc dos para cl
desempeiio, verificacion y reporte de que el servicio cumple con los
requerimientos especificados.

Nota: Cualquicr servicio post venta proveido como parte del contrato u

ordende compra cacria bajo ¢l elemento 4.19.
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4.19.1 Intformacion de retroalimentacion del servicio.

Un procudimic.nto‘para la comunicacion de:la informacion cn- alertas de

scrvicio” para actividades de manufactura, m&,cmcna y ‘disciio dcberi ser

csxablu.xdo v m'mtcmdo.

Notu--l:l |nlcnlo dc la adicién de “Alertas dc scrvicio™ pur:i'cl clemento

4.19 ¢s para ascgurar que c! provecdor cste alerta de lx\s no conformldadcs
. quc ocurran extcrnamente. ;

420 chmcas cstadisticas.

4.20.1" ldcntnf’cnc:én de nccesidades.
E! provcedor debera identificar la necesidad de las técnicas estadisticas
requeridas para cstablecer, controlar y verificar la capacidad del proceso y
las caracteristicas del producto.

4.20.2 Procedimicntos.
El provecedor debera establecer y mantener procedimientos documentados
para” implementar y controlar la aplicacién de técnicas estadisticas
identificadas en ¢l clemento 4.20.1

4.20.3 Scleccion de herramientas estadisticas.
Herramientas cstadisticas, si son aplicables, para cada proceso deberian
ser determinadas durante la Plancacion Avanzada dc la Calidad dcl
Producto (APQP) y scr incluidas en ¢l plan de control.

4.20.4 Conocimicnto dec los conceptos cstadisticos basicos.
Conceptos basicos como variacién, control, capacidad y sobreajuste

deberian ser entendidos a través de toda la organizacion como sca
apropiado.
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Norma 1SO TS 16949 2002%,

Alcance de 1a norma ISO TS 16949 2002.

Actualmente la norma QS-9000 incluye 20 clementos.

ISO TS tienc 8 clementos con un enfoque dec procesos:

Notas:

La palabra “Decbera” indica un requerimiento mandatario.

La ‘palabra “Dcberia’ indica una recomendacion

El texto en itdlico indica que sc refiere a ISO9000 2000/ QS-9000

El texto normal sc refiere a los requerimicntos especificos de ISO TS 16949
2002.

Enfoque de pr

e El cstindar promucvce la adopcion de un acercamiento de procesos cuando sc
desarrolla, implanta y mcjora la cfectividad del sistema de administracion de
calidad, para resaltar la satisfaccion del cliente.

e La wventaja del acercamiento de proceso cs ¢l control continuo que
proporciona sobre las ligas entre los procesos individuales dentro del sistema,
asi como sobre su combinacion ¢ interaccion.

e Cuando cs usado dentro del sistema de administracion de calidad, este
accrcamiento cnfatiza la importancia de:

a) El entendimicnto y cumplimicnto de los requerimicntos.

b) La nccesidad de considerar procesos en términos de su valor agregado.
c) Obtencr resultados del desempeiio del proceso y su efectividad.

d) Mcjora continua de los procesos basados cn una medicion objetiva.

Si de Administracién de Calidad.
4.1 Requerimientos Generales
La organizacién debe establecer, doc: tar, impl tary tener un

sistema de administracion de calidad y mejorar su efectividad.

La organizacion debe:

a) ldentificar los pr ios para el sistema en gestion de
calidad y su aplicacion a través de la organizacién
&) Determinar la secuencia e interaccion de esos procesos.

* Tomado de ISO TS 16949 2002 tst Edition
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4.2
4.2.1

4.2.2

) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurar que la
aperaciaon y los controles de exos procesos son efectivos.

) Asegurar la disponibilidad de los recursos e informacion  necesaria
para soportar la operacion y monitoreo de esos procesos.

e)  Monitarear, medir y analizar esos procesos.

D Implantar acciones necesarias para alcanzar los re.\ul!ados pl’mteadov
¥ mejora continua de esos procesos. : .

/,

Esos procesos deberdn ser porla org

5n de acuerdo con
los requerimientos de este estandar. e

Donde la organizacion elija sub atar algunos de los procesos que
afecten la conformidad del producto con los requerimientos, la
organizacion deberd asegurar eI comtrol sobre esos procesos. Los
controles sobre esos pr los deberdn ser identificados
dentro del sistema de calidad.

Requerimientos Generales — Suplemento.

Ascgurar ¢l control sobre procesos subcontratados no dcberd absolver a la
organizacion dec la responsabilidad de cumplir con todos los
requerimicntos de los clicntes.

Requerimientos de Doc ion.
General.
El si. a doc ! de administracion de calidad debera incluir:

a) Los establecimientos de la politica de calidad y objetivos de calidad

b) Un manual de calidad

<) Pr ientos de dos requeridos por este estandar

d) Documentos requeridos por la organizacion para asegurar la
planeacion efectiva, operacion y control sobre sus procesos.

e) Registros requeridos por este estandar internacional.

Manual de Calidad..

deberad bl ¥y un a de lidad que

La org
incluye:

a) Alcance del sistema de administracion de calidad incluyendo detalies
de la justifi cac:on para cualquier exclusion.

b) Los pr di blecidos por el si: de admini. ion de
calidad, o hacer referencia a los procedimientos.

¢) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de
administracion de calidad.

58



4.2.3

Control de Documentos.

Los documentos requeridos. por el si: ma’de. admini. ion de calidad
deberan ser controlados. Los regnlro\‘.\an ‘un upo special de d ¢
vdeberdn ser canlrolados‘ de acuerdo’a S v

Un procednmenlo debl.'ra establecido’ para . definir los controles
necesarios para: B SRS

)

Y Aprabar los d. para asegurar su

antes de su uso.
b) Revisar y actualizar como sea necesario’y re-aprobar los documentos,
¢) Asegurar que los bios y el estat de revisi 1 estdn
identificados.

d) Asegurar que las versiones apropiadas de documentos estin
disponibles en el lugar de trabajo.

e) Asegurar que los d tos se i legibles y son fdcilmente
identificables.

f) Asegurar que los documentos de origen externo son identificados y su
distribucion controlada.

&) Prevenir el uso no intencionado de d y aplicar la
identificacion adecuada si estos son retenidos por algin propdésito
especifico.

bsolet.

4.2.3.1 Espccificaciones de Ingenicria.

4.2.4

La organizaciéon decbera tener un proceso para ascgurar la revisién
oportuna, distribucién ¢ implementacion de todos los estandares /
especificaciones dc ingenicria del cliente y apegarse al calendario de
cambios cstablccidos por cl cliente. La revision oportuna deberia scr tan
pronto como sca posible, y no debera exceder de 2 semanas de trabajo.

La organizacién debera mantener un registro de la fecha en la cual cada
cambio es implementado en produccién, la implementacién debera incluir
la actualizacién de los documentos.

Control de registros.

Registros deberdn ser establecidos y mantenidos para proporcionar
evidencia de conformldad contra los requerimientos y de la operacion
efectiva del si: de inistracion de calidad. Los regtstras deberan
se deberan mamener legibles, facil, identificabl, Un
Pr dimient do debera ser mmblemdo para definir los
conrroles necesarios para la identificacion, al, pre

iempo de r y disposicion de los registros.

TESIS CON 0
w4 DE GRIGEN




4.2.4.1 Retencion de registros.

El control dc rcg,mlros dcbcm satisfacer los requerimicntos rcl,ulalonos y
Ios del cllcntc. ; .

5.7 Responsabilidad Gerencial.
La alta ge -ericia deberd proporci evidencia de su compromiso en' el
desarrollo’ e impl ion del si: de administracion de calidad y la

mejora continia de su efectividad a través de:

a) Comunicar a la arganizacién la importancia del cumplimiento de los
requerimientos del cliente, asi como los requerimientos rcgulatonas..
b) Establecer la politica de calidad..
Asegurar que los objetivos de calidad
d) Conducir las revisiones gerenciales.
e) Asegurar la disponibilidad de los recursos.

B leresiel,

estdan

5.1.1 Eficiencin del proceso.

La alta gerencia debera revisar los procesos de realizacién de producto y
los procesos de rcalizacién de producto y los procesos de soporte para
ascgurar su cficacia y cfectividad.

5.2 Enfoque al cliente.
La alta gerencia deberd asegurar que los requerimientos del cliente estan

establecidos y que son cumplidos con el énfasis de la satisfaccion del
cliente.

5.3 Politica de calidad.
La alta gerencia deberd asegurarse de que la politica de calidad:

a) Es adecuada al propésito de la organizacion.

&) Incluye el compromiso de cumplimiento con los requerimientos y la
mejora continua de la eficacia del sistema de administracion de
calidad.

¢) Proporcionar la estructura necesaria para el establecimiento y
revision de los objetivos de calidad.

d) Es icada y dida dentro de la organizacion.

e) Es revisada para su adec: 77) i
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5.4

S5.4.1

5.4.1.

5.4.2

5.5

5.5.4.

5.5.1.1

Planeacicn.
Objetivos de calidad.

La alta gerencia debera asegurar que los objetivas de calidad incluvendo
aquellos necesarios para cumplir con los requerimientos de producto son
establecidos en las funciones y niveles relevantes dentro de la
organizacién. Los objetivos de calidad deberdan ser medibles y
consistentes con la politica de calidad.

1 Objetivos de calidad — suplemento.
La alta gerencia debera definir los objetivos de calidad y medidores que
dcberan ser incluidos en ¢l plan dec negocios y usados para desplcegar la

politica de calidad.

P, ion del si: de administracion de calidad.

La alta gerencia deberd asegurar que:

a) La pl ion del si de administracion de calidad es llevada a
cabo para cumplir con los requerimi blecidos en 4.1, asi
como los objetivos de calidad.

b) La mregr:dad del sistema de administracion de calidad es mantenido

al  si. a de dministracion de calidad son
/. 7.

Pl dos e imy
Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

Responsabilidad y autoridad..

La alta gerencia deberd asegurar que las rmpon:abnhdades y la
autoridad estan definidas y c das dentro de la organizacion..

Responsabilidad para Calidad.

Gerentes con responsabilidad y autoridad para tomar acciones correctivas
deberan ser rapidamente informados de los productos o procesos que no
cumplen con los requcrimientos cstablecidos.

Personal responsable por la calidad del producto debera tener la autoridad
para interrumpir la produccién con el fin de comregir problemas de calidad.

Las opcraciones de produccion a través de todos los turnos deberdan contar
con personal a cargo, o tener la responsabilidad delegada para ascgurar la
calidad del producto.
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5.5.2

5.5.2.1

5.5.2

5.6
5.6.1

5.6.1.1

Rc/n'c.\'cnlunlc de la gerencia.

La alta . gerencm deberd. asignar a un miembro- de la; gerencia que
te de otras » iliclade dclwru tener la aulorulucl

/i
» l‘(.'\[)onsal)llltlad que incluya:

) Asegmar que el proceso nccesario. para 'qu(." sistenia’ de -
istracion de calidad sea esrablecido, unplunlmlo » manlelndo. -

b)) Reportar a. la alta gerencia del d )z
administracion de calulad ¥ cualquier necesidad pai

¢) Asegurar la pr 1 de la c iencia de Ios requerimientos del,
cliente a lo largo de la organizacién.

Representante del cliente.

La aita gerencia debera designar personal con rcsponsnblhdnd y autoridad
para ascgurar que los requerimicntos del cliente se cumplen.i; Esto incluye
la seleccidon de caracteristicas cspccmlcs definir los ob_)ctlvos dc'calidad y:
cntrenamicnto relacionado, acciones correctivas y preventivas; disciio'y
desarrollo del producto.

La alta gerencia debera asegurar que el proceso de comunicacion

ado sea ido dentro de la organizacion y que la
comunicacion se lleve a cabo con relacion a la efectividad del sistema de
administracion de calidad.

7,

Revision gerencial.

La alta gerencia deberd revisar el sistema de administracion de
calidad en intervalos planeados, para asegurar su adecuacion y
efectividad continua, Esta revision debera incluir la evaluacién de
oportunidades para mejora y la necesidad de cambios al sistema de
administracion de calidad, incluyendo la politica de calidad y los
objetivos de calidad.. Los registros de las revisiones gerenciales deberdn
ser mantenidas.

Descmpeiio dcl sistema dec administracién de calidad.

Esas revisiones deberin incluir todos los requerimi >s del si 1a de
administracion de calidad y las tendencias de desempeiio como una parte
esencial del proceso de mejora continua.

Partc de la revision gerencial debera ser ¢l monitoreo de los objetivos de la
calidad y cl reportco regular y Ia evaluacidn del costo de calidad pobre.
Esos resultados deberidn ser registrados para proporcionar, como minimo,
evidencia del cumplimiento de:

a) Los objetivos de calidad especificados en ¢l plan de ncgocios.

b) Satisfaccién del cliente con el producto suministrado.
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5.6.2 Informacion de entrada para la revision
La informacion de entrada deberd incluir:
a) Resultados de las auditorias
b) Retroali ion del client.
c) Desempeiio de proceso y conformidad del producto
d) Estatus de acciones correctivas y preventivas
¢} Seguimiento a acciones de revisiones gerenciales previas
) Cambios que puedan afectar el sistema de administracion de calidad.
2) Recomendaciones para mejora
5.6.2.1 Informacién dc entrada para revision — suplemento.
La informacién debera incluir un analisis de fallas potenciales y actuales
en campo y su impacto cn calidad, seguridad y ct ambiente.
5.6.3 Salidas de la revision.
Las salidas de la revision gerencial deberdn incluir cualquier decision y
acciones relacionadas con:
a) Mejora de la efectividad del sistema de administracion de calidad y
sus procesos.
b) Mejora del producto con relacion a los requerimientos del cliente
¢) Las necesidades de recursos
6 Administracién de Recursos.
6.1 Provision de recursos.
La organizacién debera determinar y proporcionar los recursos
necesarios para:
a) Impl y el si: de administracion de calidad y
mejorar continuamente su efectividad
b) R / la satisfaccion del cliente al cumplir con los requerimientos
del cliente.
6.2 Recursos Fumanos.
6.2.1 General.

El personal que desarrolla trabajo que afecta la calidad del producto
debera ser competente bajo la base de la di ion apropiad

entr habilidades y experii .
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6.2.2.1

Competencia, conciencia v entrenantiento.
La organizacion deberda:

a) Determinar la competencia necesaria para ¢l personal que desarrolla
trabajo que afecta a la calidad del producio.

b) Proporcionar entrenamiento o otras acci para satisfacer
esas necesidades. s

¢) Evaluar la efectividad de las acciones tomadas.

d) Asegurar que su personal estd consiente de la relevancia y la
importancia de sus actividades y como contribuyen al cumplimiento de
los objetivos de calidad.

c) Mantener los registros apropiad. de i ion, entr
habilidades y experiencia.

iento,

Habilidades para el diseiio del producto.

La organizacién debera ascgurar que cl personal con la responsabilidad
del disciio es competente para afcanzar los requerimicntos de disefio y que
cuenten con las habilidades en las técnicas y herramicntas aplicables.

6.2.2.2 Entrenamicnto.

La organizaciéon dcbera establecer y mantener procedimicntos
documentados para la identificaciéon de nccesidades de entrenamicnto y ¢l
cumplimicnto de¢ la competencia del personal que desarrolia actividades
que afcctan la calidad del producto. El personal que desarrolla tarecas
cspecificas deberda ser calificado como sca requerido con la particular
atencion en la satisfaccion de los requerimientos det clicente.

6.2.2.3 Entrenamicnto cn cl lugar de trabajo.

La organizaciéon debera proporcionar entrenamicnto c¢n ¢l lugar de trabajo
para ¢l personal, cn cualquicr trabajo nucvo o modificado quc afecte la
calidad dcl producto, incluyendo personal subcontratado. El personal cuyo
trabajo pueda afectar la calidad debera scr informado de las consecuencias
con ¢l cliente de 1a no-conformidad con los requerimicntos de calidad.

6.22.4 Motivacion al empleado y cnpowerment.

La organizacion decbera tener un proceso para motivar a los cmplcados a
alcanzar los objctivos de calidad, hacer mcjoras continuas y crear un
ambiente que promucva a la innovacién.

El proceso debera incluir la promocidn de la concicncia de calidad y
tecnologia a lo largo de toda 1a organizacién.



La organizaciéon deberi tener.un proceso para medir cl alcance cn ¢l cual
s¢ cncucntra la concicnciacion . de la-relevancia ¢ importancia de sus
actividades 'y como - contribuye - al “cumplimicnto dc los objectivos  de
calidad. :

6.3 Infraestructura.
La organizacion :‘deberd  deteiminar, . proporcionar y mantener la
infraestructura - necesaria i para .’ al la 1formidad de los
requerimientos del = producto, la . infraestructura incluye como sea
aplicable.
a) Edificios, espacio de trabajo v las facilidades asociadas.
b) Equipo de proceso (Hardware y Software)
¢) Soporte de servicio (tales como transporte o comunicacion)

6.3.1 Plancacién de planta, facilidades y cquipo.
La organizaciéon deberd utilizar un acercamiento multidisciplinario para
los planes de desarrollo de la planta, facilidades y equipo. Los Layouts® de
la planta deberan optimizar c¢l transportec dec material, mancjo y uso de
valor agregado cn cl cspacio cn piso, y dcbera facilitar el flujo
sincronizado dec material. Métodos deberan  ser  desarrollados ¢
implantados para evaluar y monitorcar la efectividad dec las operaciones
cxistentes.

6.3.2 Planes de contingencia.
La organizacion debera preparar planes de contingencia para satisfacer los
requerimientos decl cliente en cl cvento de una ecmergencia tales como,
paros de produccidn, paros de sindicatos, falla de equipo clave y rechazos
del campo.

6.4 Ambiente de trabajo.
La organizacion debera determinar y zjar el bi ” io para
alcanzar los requerimientos de conformidad del producto.

6.4.1 Scguridad del personal para alcanzar la calidad del producto.
La scguridad del producto y los medios necesarios para minimizar los
riesgos potenciales hacia los emplcados deberian ser considerados por la
organizacién, especialmente cn el disefio y desarrollo del proceso y dentro
de las actividades del proceso de manufactura.

? Layout: descripcién grafica de las i i de una uvor
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6.4.2

Limpicza de las instalacioncs.

La organizacién debera mantener sus instalaciones en un cstado de orden,
limpicza- y reparacion consistentc con las nccesidades del proceso dc
manufactura y ¢l producto.

Rl.‘(lll zacién del producto.
ion de la reali: ion del producto.

La organizacion debera planear y tles‘arrollar los procesos necesarios
para la reali: on de prod, . La pl. ion de la reali: ion - del
producto deberd ser consistente con los requerimientos de los otros
procesos del sistema de administracion de calidad.

En la pl ién de la realizacion del producto, la organizacion deberd
determinar lo siguiente como sea aplicable.

a) Objetivos de calidad y requerimientos para el producto.

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y proporcionar
recursos especificos al producto.

c) Verificacion requerida, validacion, monitoreo de actividades de
inspeccién y pruebas especificas al producto y el criterio para la

ion del producto.

d) Registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos
de reali: icr de prod v el producto resultante cumplen con los
requerimi La salida de esta pl ion deberd ser en una forma
tal que sea congruente con los métodos de operacion de la empresa.

Plancacion de la realizacion del producto — suplemento.

Los rcqucrimientos del cliente y referencias a sus cspecificaciones
técnicas dcberin ser incluidos en la plancacion de la realizacién del
producto como un componentc de Plan de Calidad.

Criterio dc aceptacion.
El criterio dec aceptaciéon deberd ser definido por la organizacion y donde
sea requerido, aprobado por ¢l cliente. Para mucstrco de datos por
atributos, cl nivel de aceptacion debera ser de cero defectos (ver 8.2.3.1).

Confidencialidad.

La organizacién debera ascgurar la confidencialidad del producto
contratado por e! clientc y proycctos en desarrollo ¢ informacion
rclacionada.



7.1.4

7.2
7.2.1

7.2.1.1

7.2.2

Control de cambios.

La organizacién debera tener un proceso para controlar y reaccionar a los
cambios quc impactan la rcalizacion del producto. Los cfectos de
cualquicr cambio, incluycndo aquellos causados por un proveecdor,
dcberin ser cvaluados y las actividades de verificacion y cvaluacion ser
dcfinidas, para ascgurar cl cumplimiento con los requcrimicentos del
clicntc. Los cambios deberin scr validados antes de 1a implementacién.
Para disciios propictarios, ¢l impacto en la forma dc ajuste y funcidn
(incluycndo dcsempeiio y/o durabilidad) dcberan ser revisados con cl
cliente de tal mancra que todos los cfectos puedan ser propiamente
cvaluados.

Cuando sca requerido por cl cliente, verificacion adicional, requerimientos
de identificacion tales como aquellos requeridos para la introduccién de
un nuevo producto deberan ser cumplidos.

Procesos relacionados con el cliente.
Determinacion de los requerimientos relacionados con el producto.

La organizacion debera determinar:

a) Requerimientos especificados por el cliente, incluyendo aquellos
relacionados con las actividades de entrega y post-entrega.

b) Requerimientos no establecidos por el cliente, pero que son necesarios
para el uso especificado donde sca conocido.

c) Requerimi regul. ios relaci {os con el pr

d) Cualquier requerimiento adicional determinado por la organizacion.

)

Caracteristicas especiales designadas por el cliente.

La organizacion dcberd demostrar conformidad con los requerimientos del
cliente para la designacion, documentacién y control de caracteristicas
cspecialcs.

Revision de los r imi. relaci dos con el prodi .
9 &

La organizacion debera revisar los requerimientos relacionados con el
producto. La revision debera ser conducida antes del compromiso de la

organizacién de proporci prod al cli (ejemplo: envio de
prop acep. ion de contratos u ord 2p ion de cambios a
los contratos u ordenes) y deberd asegurar que:
a) Los requerimi del prod estdan definid
b) Que los requerimientos del contrato u orden que difieren de aquellos
previi te expr dos son expr dos y r It
c) La organicacion tiene la habilidad para iplir con los
requerimientos.
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7.2.2.1

Registros de los resultados de la revision y acciones que surjan de Iu
revision deberdn ser mantenidos (ver 4.2.4).

Donde el cliente no proporcione el establecimiento por- escrito de los
requerimicntos, los requerimientos del cliente deberdn’ ser co:g/’ lmatlov
por la organizacion antes de la acepracion.

Daonde los requerimientos del producto cambien, la organizacion deberzi
asegurar que los documentos relevantes son anexados v que el personal
relevante ha hecho conciencia de los requerimientos con cambio.

Revisién de los requerimicntos relacionados al producto = suplemento.

La renuencia a lo establecido en la seccidon 7.2.2 de una revisiéon formal
dcberd requerir autorizacion por parte del cliente.

7.2.2.2 Factibilidad dec la organizacién de manufactura.

7.2.3

7.2.3.1

7.3
7.3.1

La organizacion debera investigar, confirmar y documentar la factibilidad
de manufactura de los productos en ¢l proceso de revision de contrato,
incluyendo un analisis de riesgo.

Comunicacion con el cliente.

La organizacion deberd determinar e implantar los arreglos efectivos
para la comunicacion con el cliente en relacién con:

a) Informacion de producto.

&) Cotizaciones, conitratos o manejo de rdenes, incluyendo los anexos.

¢) Retroalimentacion por parte del cliente, incluyendo reclamaciones.
Comunicacion con ¢l cliente — suplemento.

La organizacion deberi tener la habilidad para comunicar la informacién

neccesaria, incluyendo los datos en cl lenguaje del cliente y formato

especificado (cjemplo: CAD, EDI).

Disersio y desarrollo.

Planeacion de disefio y desarrollo.

La organizacion debera pl ¥ comtrolar ¢l diseiio v desarrollo del

producto.

Durante la planeaciéon y desarrollo, la organizacion debera determinar:

a) Las etapas de diserio y desarrollo.

b) La revision, verificacién y validacion que sean apropiadas a cada fase
de diseiio y desarrollo.

c) Las responsabilidades y autoridad para el diseiio y desarrollo.
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La organizacion deberd jar la interfase entre los diferentes grupos
involucrados en el diseiio y desarrollo para asegurar la efectiva
comunicacion v la clara asig ion de la resp bilidad.

7.3.1.1 Accrcamicnto multidisciplinario.

La organizacion dcbera usar un acercamiento multidisciplinario para
preparar la realizacion del producto incluyendo:

a) Decsarrollo, finalizacién y monitorco de las caracteristicas especiales.

b) Desarrollo y revisién de los AMEF'’s, incluyendo las acciones para
reducir los ricsgos potenciales.

c¢) Decsarrollo y revision de los planes de control.

7.3.2 Informacion de entrada para diseiio y desarrollo.
La informacion de entrada relacionada con los requerimientos de

producto debera ser determinada y los registros mantenidos (ver 4.2.4)
Esa informacion deberd incluir:

a) Requerimi SJunci les y de d peri

b) Requerimientos regulatorios.

¢) Donde sea aplicable, infor ion derivada de diserios previos
similares.

d) Otros requerimientos esenciales para el diserio y desarrolio.

Esa informacion de entrada debera ser revisada para su adecuacion. Los
requerimientos deberan estar completos, sin ambigiiedades y sin
conflictos entre ellos.

7.3.2.1 Informacion de entrada para disciio del producto.

La organizacion debera identificar, documecntar y revisar los
requcrimicntos dc cntrada para el disciio del producto, incluyendo lo
siguiente:

a) Rcquerimicntos del cliente (revision de  contrato) tales como
caracteristicas especiales, identificacién, rastreabilidad y empaque.

b) Uso dc informacién. La organizacién debera tener un proceso para
desplegar la informacion obtenida de proyectos previos de diseiio,
andlisis dec competencia, retroalimentacion de  proveedores,
retroalimentacién interna, datos de campo y otras fucntes relevantes
para proycctos actuales y futuros de naturaleza similar.

c) Mectas para lidad dcl prod », vida, durabilidad, mantenimicnto,
programa y costo.
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7.3.2.2 Informacion de entrada para ¢l disciio del proceso de manufactura,

La organizacion: decberia  identificar,” documentar: ' y. . revisar © los
requerimicntos de informacién de cntrada para ¢l disciio del procc<o de
manufactura incluyendo: e

a) . Datos de salida del disciio del producto. A
b) :Metas para productividad, capacidad del proceso y costo :

¢) s Requerimicntos del cliente. :

d) Experiencia de desarrollos previos.

7.3.2.3 Caracteristicas cspeciales.

7.3.3

7.3.3.1

La organizacion debera identificar las caracteristicas espcciales asi como:

a) Incluir todas las caracteristicas especiales en ¢l plan de control.

b) Cumplir con las definiciones y simbolos cspecificados por el cliente.

c) Identificar los documecntos dec control de proceso, incluyendo los
dibujos, AMEF, Plan dc control ¢ instruccioncs de operacién con el
simbolo dc la caracteristica cspccial definida por cl cliente o simbolo
cquivalente de 1a organizacion o notacion para incluir los pasos dcl
proceso quc afectan las caracteristicas cspeciales.

Salidas de disersio y desarrollo.

Las salidas del diseiio y desarrollo deberdin ser proporcionadas de tal

a que posibilite la verificacion contra las enlradas de dlseno »
desarrollo y deberd ser aprobada antes de su emision.
Las salidas de diseiio y desarrollo deberdin.

a) Cumplir con los requerimientos de enirada del diseiio y desnrrallo.

b) Proporcionar informacion adecuada de ipras, - prod, n "y
servicio.

¢) Contener o hacer referencia al criterio de aceptacion del producto.

d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para su

seguridad y uso apropiado.

Salidas del diseciio del producto — suplemento.

Las salidas de disciio del producto deberin scr expresadas cn términos que
pucdan scr verificados y validados contra los requerimicntos de cntrada
dcl disefio. El diseiio del producto debera incluir:

a) AMETF dec diseiio, resultados y factibilidad.
b) Caracteristicas cspeciales del producto y especificaciones.
c¢) Dispositivos a prucba de crror en producto, como sca apropiado.
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_.d) Definicion de producto incluyendo dibujos y basc de datos.

¢) Resultados dc las revisiones de disciio del producto.
f) Lincamicntos de diagnostico, donde sca aplicable.

7.3.3.2 Salida dec disefio dcl proceso de manufactura.

7.3.4

7.3.4.1

7.3.5

Las salidas dcl disciio de manufactura deberdan ser expresadas en términos

quc pucdan ser verificados y validados contra los requcrimientos de

centrada dcl diseiio del proceso de manufactura. Las salidas del diseiio del

proceso de manufactura deberan incluir:

a) Espccificacioncs y dibujos.

b) Diagramas de flujo dcl proceso de manufactura/ LAYOUT.

¢) AMEF dec proceso de manufactura.

d) Plan de control.

¢) Instrucciones de trabajo.

f) Critcrios dc aceptacion del proceso.

£) Datos para calidad, fiabilidad, mantenimiento y medicion.

h) Resultados dc las actividades de dispositivos a prucba de crror como
sea apropiado.

i) Métodos de deteccion rapida y retroalimentacion de no conformidades
del producto y dcl proceso de manufactura.

Revision de diserio y desarrolio.

En etapas adecuadas, revisiones sistematicas del disefio y desarrollo
deberdn ser desarrolladas de acuerdo con los arreglos planeados.

a) Para eval la habilidad de los r ltados de diserio y desarrollo
para cumplir con los requerimientos.
b) Identificar cualquier probl y las i necesarias prop

los participantes de tales revisiones deberdn incluir representantes de
las funciones involucradas con la etapa de diseiio y desarrollo que se
esta revisando. Registros de los resultados v acciones deberan ser
mantenidas. (ver 2.4.2)

Monitorco.

Mediciones cn ctapas espccificas del diseiio y desarrollo deberian ser
definidas, analizadas y rcportadas con resultados sumarios como
informacién de entrada para revision gerencial.

La verificacion debera desarrollada de acuerdo con los arreglos
planeados (ver 7.3.1.) para asegurar que las salidas de disefio y
desarrollo cumplen con los requerimientos de entrada de diseiio y

desarrollo. Registros de los resultados de la verifi ion y las
necesarias deberdn ser mantenidas.
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7.3.6

Validacion de disernio y desarrollo.

La validacion de diseiio y desarrollo debera ser desarrollada de acuerdo
con los arreglos planeados para asegurar que el producto resultante es
capaz de cumphr con los requerimientos para la aplicacién especifica o el
uso . pr londe sea conocido, Donde sea practico, la validacion
debera ser completada antes de la entrega o implementacion del
producto. Registros de los resultados de validacion y las acciones
necesarias deberdn ser mantenidos.

7.3.6.1 Validacién de disciio y desarrollo — suplemento.

La validacion del disciio y desarrollo debera ser desarrollada de acuerdo
con los requerimicntos del cliente incluyendo la programacion del tiecmpo.

7.3.6.2 Cuando sca requerido por el cliente la organizacion dcbera tener un

programa de prototipos y plan dec control. La organizacién decbera usar
donde sca posible, los mismos provcedores, herramentales y procesos de
manufactura como scan usados en produccion.

Todas las actividades dec prucbas-desempeiio deberan scr monitorcadas
para su terminacién en ticmpo y conformidad con los requerimicntos.
Cuando los servicios pucdan ser subcontratados. la organizacién debera
ser responsable de los servicios subcontratados incluyendo cl liderazgo
técnico.

7.3.63 Proceso de aprobacion del producto.

7.3.7

La organizacién dcbera cumplir con el procedimiento de aprobacién de
proceso de manufactura y producto reconocido por cl cliente. Este
procedimicnto de aprobacion de proceso de manufactura y producto
dcbera ser también aplicado a los proveedores.

Control de cambios de diserio y desarrollo.

Los cambios de diserio y desarrollo deberan ser identificados y los
registros tenidos. Los cambios deberdn ser revisados, verificados y
validados como sca apropiado. y aprobado antes de su implementacion.
La revision de los cambios y desarrolio deberdn incluir la evaluacion del
efecto de los cambios en los componentes y en el producto que ya hayva
sido embarcado. Los registros del resultado de la revision de los cambios
y las acciones necesarias deberdn ser mantenidos. (Ver 2.4.2)

TESIS CON
DE_ORIGEN




7.4
7.4.1

7.4.1.1

Compras.
Proceso de compras.

La organizacion deberd asegurar que ¢l producto comprado cumple con

los requerimientos especificados de compra. El tipo v alcance del control
ejercido sobre los pre lores v el prod comprado deberad depender
del efecto del comprado en lo sub. factura del producto final.
La organizacion deberd evall y sel i los proveedores con base

en su hab:hdatl para sumnuslrar productos de acuerdo a los
requeri e la org i El criterio para la seleccion,
evaluacion y re-evaluacion deberd ser establecido. Registro de los
resultados de evaluaciones vy acciones necesarias que surjan de la
evaluacion debera ser mantenidos.

Cumplimiento regulatorio.

Todos los productos comprados o matcriales usados cen cl producto
deberan cumplir con los requerimientos regulatorios aplicables.

7.4.1.2 Desarrollo del sistema dc administracion de calidad de los

7.4.1.3

7.4.2

provccdores.

La organizacion dcbera desarrollar ¢l sistema de admimnistracién de calidad
de sus proveedores, con cl objctivo de que se cumplan con este estandar.
La conformidad con 1SO-9001/2002 y

QS-9000, cs ¢l primer paso en ¢l cumplimiento con esta meta,

A menos quc otra cosa sca espcecificada por cl cliente, los proveedores de
la organizacion deberin estar registrados en 1SO 9000/2000 y/o QS-9000
por un cuerpo de certificacién de tercera parte.

Fuentes aprobadas por cl cliente.

Dondc sca especificado cn el contrato, la organizacion debera comprar los
productos, matcriales o servicios de fuentes aprobadas.

Informacion de compras.

La informacion de compras debera describir el producto a ser comprado,

incluyendo donde sea aplicable:

a) Requerimientos para aprobacion del producto, procedimientos,
pProcesos y equipos.

b) Requerimientos para la califi, io del pers L.
c) Reqg imi de si. de adl istracion de calidad.
La organizacion debera gurar la adecuacion de los requerimientos

al pro dor.
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7.4.3 Verificacion del producto comprado.

La organizacion deberd establecer e implanrar:la inspeccion u otras
actividades necesarias para asegurar que el producto comprado cumple
con los requerimientos especificos de compras.

74.3.1 Calidad del producto de entrada.

La organizacién dcbera tener un proceso para ascgurar la calidad del

producto comprado (ver 7.4.3) utilizando uno o mas dc los siguicntes

métodos.

a) Recibo dc, o cvaluacién de datos estadisticos por la organizacién.

b) Inspcccidn recibo y/o prucbas con mucstrco basado en desempciio.

¢) Evaluaciones dc scgunda o tercera parte de auditorias de los sitios del
provecedor cuando sca complementado con registros de cntrega de
calidad accptable.

d) Evaluaciones dc las partes por los laboratorios designados.

¢) Otro método acordado con cl cliente.

7.4.3.2 Monitorco dcl proveedor.

El desempeiio de los proveedores deberd ser monitorcado a través de los

siguicntes indicadores.

a) Calidad del producto entregado.

b) Interrupciones del cliente, incluyendo rechazos en campo.

c) Desempeiio de acucrdo al programa de cntregas. (incluyendo
incidentes o flctes premium)

d) Notificaciones cspeciales de estatus por parte del clicnte rclacionadas
con problemas de calidad o cntregas.

La organizacion deberia promover ¢l monitorco por parte de proveedor del
desempeiio de sus procesos de manufactura.

7.5 Provision de la producciéon y servicio.
7.5.1 Control de la provision de la produccién y servicio.

La organizaciéon deberda planear y llevar a cabo la produccién y servicio

bajo condiciones controladas, estas deberdn incluir como sea aplicable.

a) La disponibilidad de la informacion que describa las caracteristicas
del producto.

b) La disponibilidad de instrucci de trabajo. como sea necesario.

c) El uso de equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso del monitoreo y dispositivos de medicion.

c¢) Laimplamtacion del monitoreo y medicion.

f) La implantacion de las actividades de emision, emtrega y post-entrega.
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7.5.1.1 Plan dc control.

La organizacién dcbera:

a) Desarrollar plancs de control cn el sistema, subsistcma, componentcs
y/o a nivel de matceriales para el producto suministrado, incluyendo
aquellos procesos para producir materiales “BULK™'?, asi como partes.

b) Tener un plan de control de pre-produccion y produccion que tome en
consideracion los resultados del AMEF de disefio y AMEF dcl proccso
dc manufactura.

El plan de control debera:

a) Listar todos los controles usados para el control del proceso de
manufactura.

b) Incluir los métodos para ¢l monitorco del contro! cjercido sobre las
caracteristicas especiales definidas por el cliente y la organizacion.

c) Incluir informacién requerida por el cliente, en caso de que se requicra.

d) Iniciar los plancs de recaccion cuando cl proceso sc convicrta en
incstable o no cs estadisticamente habil.

Los plancs dec control dcberian ser revisados y actualizados cuando un
cambio surja, afectando al producto, proceso de manufactura, medicion
logistica, fucntes dc suministro o AMEF.

7.5.1.2 Instruccioncs dc trabajo.

La organizaciéon dcbera preparar instrucciones de trabajo documentadas
para todos los cmpleados que tengan responsabilidad de la operacion de
los procesos quc pucdan tener impacto cn la calidad del producto. Esas
instrucciones deberin derivadas de fuentes tales como cl plan de control y
los procesos de realizacion del producto.

7.5.1.3 Verificacién de la puecsta a punto de trabajo.

Pucstas a punto dc trabajo dcberin ser verificadas donde sean
desarroliadas, tales como cn el inicio del trabajo, cambios de materiales o
cambios dc trabajo.

Las instrucciones de trabajo deberan estar disponibles para ¢l personal de
pucsta a punto. La organizacion deberd usar métodos estadisticos de la
medicién donde sea aplicable.

7.5.1.4 Mantenimicento preventivo y predictivo.

La organizaciéon decbera identificar ¢l equipo dc proceso critico y
proporcionar los recursos nccesarios para ¢l mantenimicnto de equipos y

1% Bulk: Material a grancl
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maquinaria y desarrollar un’ sistema planeado de m.mlcmmu_mu total que
sca cl'cctivo. Como minimo, el sistema dclu.m incluir lo siguicate:

a) . Actividades de mantenimicnto plancado. .

b) " Empaque y preservacion de los cqulpos. herramientas Yy cqulpo.

c) Documentacién, cvaluacion y chora ObjcllVOS de
mantenimiento.

La organizacién deberd usar métodos de mantenimicnto’ predictivo para
mgjorar continuamente la cfectividad. y las cf'c:cncm dcl equipo de
produccion.

7.5.1.5 Administracion de las herramicntas de prodﬁqcién.

La organizacién debera proporcionar recursos para ¢! diseiio, fabricacion y
verificacion de herramentales y dispositivos de verificacion.

La organizacién dcbera establecer ¢ implantar un sistcma para la
administracién dec los herramentales que incluya:

a) Mantenimicnto y reparacion de las facilidades y ¢l mancjo de personal.

b) Pucsta a punto.

c) Programa de cambios dec hcerramentales para las  herramientas
consumibles.

d) Documentacién de modificaciones al discfio de herramientas,
incluyendo cambios en cl nivel de ingenieria.

¢) Modificaciones de  los herramentales y las  revisiones de
documentacion.

f) Identificacién de hcerramentales, definicndo el cstatus, tal como
produccion, reparacion o disposicion.

La organizacién dcbera implemcntar un sistema para monitorcar csas
actividades si algin trabajo ¢s subcontratado.

7.5.1.6 Programacién de 1a produccién.
La programacion deberia ser programada para poder cumplir con los
requerimicentos del cliente, tales como “justo a tiecmpo™ soportado por un
sistema dec informacion que permita accesar a la informaciéon de
produccién cn las ctapas claves del proceso y es conducido por drdenes.
7.51.7 Retroalimentacion de informacion de servicio.
Un proceso de para la comunicacion de la informacién de servicio hacia

las actividades de manufactura, ingenicria y disciio deberi ser cstablecido
y mantenido.
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7.5.1.8 Acucrdos de scrvicio con ¢l clicmc.

Cuando cxista Un acucrdo dc scrvncno con cl cliente, la organizacion
dcbera vcrlfcar la efcctividad dc.

a) Cualquicr centro dec scrvicio de 1a organizacion.
b). Cualquicr herramicnta de propésitos especiales o equipo de medicion.
¢)  Entrcnamicnto del personal en scrvicio.

7.5.2 Validacion de los pr de prod; ion y provision de servicio,
La arganizacién deberd validar cualquier proceso para la produccion y
provision de servicio donde el resultada no pueda ser verificado por un
sub. itoreo o dicién. Esto incluye cualqg pr d
las deficiencias se conviertan en aparentes después de que el producto
este en uso o el servicio ha sido entregado.
La validacion deberd demostrar la habilidad para que esos procesos
alcancen los resultados plancados. La organizacion deberad establecer
arreglos para esos procesos incluvendo donde sea aplicable:
a) Criterio definido para la revision y aprobacion de los procesos.
b) Aprobacion del equipo y calificacion del personal.
¢) Uso de los métod specificos y procedimientos.
d) Requerimientos de registros.
e) Revalidacion.

7.5.2.1 Validacién dc los procesos de produccion y provision de servicio —
suplemento.
Los requerimicntos de 7.5.2 dceberan aplicar a todos los procesos de
produccion y provision de servicios.

7.5.3 Identificacion y rastreabilidad.
Donde sea apropiado. la organizacién deberad identificar el prod, por
medios adecuados a lo largo de la realizacion del prodi
La organizacion deberd identificar el del prod, con resp a
los requerimi de itoreo y medicion.
Donde la rastreabilidad es un requerimiento, la organizacion deberad
controlar y registrar la identificacion unica del producto.

7.5.3.1 Identificacién y rastreabilidad — supl ).

Las palabras “Dondc sca apropiado’ no deberan aplicar.
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7.5.4

. prorluclo.

7.5.4.1 Herramentales propicdad del cliente.

7.5.5

7.5.5.1

7.6

Propiedad del cliente.

La organizaciin deberd ejercer un cuidado con la propiedad del clicnte,
cutando esta este bajo control de la organizacion o este siendo usado por:
la . organizacion. La  organizacion -deberd . identificar, verg/lcur,
salvaguardar la propicdad proporcionada para_uso.o incor, /)orac:on al

; maneriz‘,

v los regn'tros' mantenidos.

Preservacion del producto.

La organizacion deberd preservar la confarmldad del'producto durante el
procesamicnto interno y entrega al de.umo pr éslableczdo. Esta
preservacion deberd incluir la ,

almacenamiento v proteccion, la pri eservacion (Iebera aphcar también a

partes eyentes del pr

Almacenamicnto ¢ inventario.

Con ec¢l objeto de detectar ¢l deterioro, la condicion del producto en
almacén debera ser evaluada cn intervalos plancados apropiadamente.

La organizacion debera un sistema de administracion de inventarios para
optimizar las vucltas dc inventario y ascgurar la rotacién, tal como
“primcras catradas, primeras salidas FIFO™. Productos obsolctos deberan
ser controlados de una manera similar al producto no conforme.

Control de equipo de monitoreo y medicion.

La organizacion debera determinar el monitoreo v medicion que se
llevaran a cabo y los dispositivos de monitoreco y medicion necesarios
para proporcionar evidencia de conformidad del producto contra
requerimientos determinados.

La organizacion debera establecer procesos para asegurar que el
monitoreo y medicion puede ser llevado a cabo v que sea de una manera
que sea consistente con los requerimientos de monitoreo y medicion.
Donde sea necesario para asegurar la validez de los resultados, el equipo
de medicion debera:
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7.6.1

7.6.

2

a) Ser calibrado a intervalos especificados, o antes de su uso, contra
7 es de medicion rastreabl a patrones imternacionales o
lmcionales.
b) Ser o o re-ajustado como sea necesario.
c) Ser :dennj‘ Tcado para proporcionar el estatus de calibracion.
d) Ser salvaguardado de ajustes que pudieran invalidar los resultados de
las mediciones.
e} Ser protegido de darios vy deterioro durante el 2jo, tenimient
y almacenamlcula.
Adici te la organizacion debera eval y registrar los resultados
de mediciones previas cuando el equipo sea encontrado como no
conforme contra los requerimientos. La organi: ion debera romar
acciones apropiadas en el equipo y cualquier producto afectado. Registro
de los resultados de la calibracion deberdn ser mantemdos.
Cuando un software sea usado en el eo y medicion de
requerimientos especificos, la habilidad del software de computadora
para satisfacer la aplicacion pretendida debera ser confirmada. Esto
debera ser considerado antes del uso inicial y reconfirmado cuando sea
necesario.

Andlisis del sistema de medicion.

A, 75

Estudios estadisticos deberdn ser c idos para la vari
presente en los resultados de cada tipo de equipo de medicion y prueba.
Este requerimiento debera aplicar a los sistemas de medicion
referenciados en el plan de control. Los métodos anallﬂcos > criterio de
aceptacion wusado deberdan lir con indi en los
manuales de referencia del clu.'nle de analxszs del sistema de medicion.
Otros métodos analiticos v criterio de aceptacion pueden ser usados si
son aprobados por parte del cliente.

Registros de calibracion/verificacion.
Registros de las actividades de calibracion/verificacion para todo el
equipo de medicion y prueba, necesario para proporcionar evidencia de
la conformidad del producto contra determinados requerimientos,
incluyendo eq ',_ propiedad del cli o leados debera incluir:
a) Identificacion del equipo, incluyendo el esmndar de medicion contra el
cual el equipo es calibrado.
b) Revision a c ion de cambios de in ieria.
¢) Cualquier lectura fuera de especificacion al recibirse para
calibracion/verificacion.

d) Una eval ionde la dicion fuera de especifi cacnon.

e) Establecimiento de cumplnmenlo contra la especif ion después de
la verifi cacmn/calxbracwn.

S Notifi sn al cli si prod sospechoso o material ha sido
r.'mbarcado.
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7.6.3 Requerimicntos de laborutorio,

7.6.3.1 Una instalacidén interna de laboratorio debera tener un alcance definido
que incluya su capacidad de dcsarrollar la inspeccion requcrida, prucbas o
servicios dec calibracion. Este. alcance ' deberd - cstar incluido “cn 'ia
documentacion det sistema de administraciéon de calidad.

El .laboratorio dcberd cspecificar ¢ implantar, como minimo,
requerimicntos técnicos para:

a) Adeccuacién de los procedimicntos de laboratorio.

b) Competencia del personal de laboratorio.

¢) Prucbas del producto.

d) Capacidad dc desarrollar csos servicios adccuadamente, rastreable
contra los cstandarcs de proceso relevantes.

c) Revisidon de los registros relacionados.

7.6.3.2 Laboratorio Extcrno.

Las instalaciones dc laboratorios cxternos/comerciales/independicntes
usados por la organizacion para los servicios dec inspeccion, prucba y
calibracién deberan tener un alcance definido del laboratorio que incluya
la capacidad para dcsarrollar la inspeccidn, prucbas o calibracion
requerida y también deberi:

a) Existir cvidencia de quc ¢! laboratorio externo e¢s accptable para cl

cliente.
b) El laboratorio dcbera estar acreditado con ISO/IEC 17025 o

cquivalente nacional.

8.7 General.

La organizacion debera pl e impl tar el itoreo,
andlisis y mejora de procesos necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto.
b) Ascgurar la conformidad del sistema de administracion de calidad.
c) Mejorar continuamente la efectividad del sistema de administracion de

calidad.

Esto deberd incluir la determinacion de los métodos aplicables,
incluyendo las técnicas estadisticas y la extension de su uso.
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8.1.1

8.2

8.2.7

8.2.1.1

Identificacién de herramientas estadisticas.
Herramientas - estadisticas - apropiadas para cada proceso deberdn ser
determinadas duranle Ia planeacmn avanzada de la calidad e incluidas en
el plan de control. .

P basicos de estadistica.

Conacimiento de los

"Los - conceptos " bdsicos, tales  como variacién, control, estabilidad,

habilidad del proceso y sobre ajuste deberan ser didos y utilizados a
través de la organizacion.

Monitoreo y medicion.

. .. ”
J, del

Como una de las di es de d ipeiio del si. de administracion

de lidad, la organi; i6n deberd monitorear la in/brmacién

relacionada con la percepcmn del cliente, de que sz la organizacién ha

cumplido con los requerimientos del cli Los dos para ob. »

usar esta informacion deberan ser determinados.
Satisfaccion del cliente — suplemento.

La satisfaccion dcl clicnte con la organizacién debera ser monitorcada a

través de la cvaluacién continua del desempeiio de los procesos de

rcalizacién del producto. Indicadores de descmpeiio deberdan cstar

basados en datos objetivos ¢ incluir, pero no estar limitados a:

a) Desempeiio de calidad dce las partes entregadas.

b) Interrupcioncs del cliente, incluyendo rechazos de campo.

c) Decsempeiio del programa de cntregas. (incluyendo incidentes de flete
prcmium)

d) Notificacioncs del clicnte relacionadas con problemas de calidad o
entrega.

La organizacién debera monitorear ¢l desempeiio de los procesos de

manufactura para demostrar ¢l cumplimiento con los requerimientos del

cliente para calidad del producto y eficiencia de tos procesos.

Auditorias internas.
La organizacion debera conducir audnonas inlernas en intervalos
planeados para determinar si el si: de ion de calidad:

a) Cumple con los arreglos planeados (ver 7.1 ) contra los requenmnenros

del estindar internacional y los requer del de
admnmsrracmn de cahdad blecidos por la organi: iGn.
b) Este efecti ol da y id.
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Un  programa  de  auditorias  deberd  ser  plancado,  tomando - en
Iy ideracion el es s ¢ importancia de los procesos v odreas a ser
aunditadas, asi como los resultados de las auditorias previas. El criterio
de auditoria, alcance, frecuencia y métodos deberan ser dq/‘ nidos. La
seleccion de auditores y la conduccion de auditoria deberdan asegurar la
objetividad v la impar cialidad del proceso de auditoria, Auditores no
deberan auditar sie propio trabajo.

Las responsabilicades y requermuenlo\' para la p y
v para el reporie de los »r i .._..ta de los registros de
auditorias deberdan ser definidas en wn procedimiento documentado.

La gerencia responsable del drea que esta siendo auditada debera
asegurarse de que las acci son las sin d a para eliminar las
no-conformidades dete. las y sSus Actividades de seguimiento
deberd incluir la verificacion de las acciones tomadas y el reporteo de los
resultados de verificacion. (ver 8.5.2)

8.2.2.1. Auditoria al sistema de administracion de calidad.

La organizacion debera auditar su sistema de administracién de calidad
para verificar ¢l cumplimicnto con ¢l estindar y cualquier otro
requerimicnto adicional del sistema de administracion de calidad.

8.2.2.2 Auditorias al proceso de manufactura.

La organizacion dcbera auditar cada proceso de manufactura para
determinar su cfectividad.

8223 Auditorias de producto.

La organizacion dcbera auditar sus productos cn ctapas apropiadas dc la
produccion y cntrega, de acuerdo a una frecucncia definida para verificar
la conformidad con todos los rcquerimicntos especificados, tales como
dimensiones del producto, funcionalidad, empaque y ctiquetado.

8.2.2.4 Plancs de auditorias internas.

Las auditorias internas deberin todos los procesos, actividades y turnos
rclacionados al sistema de administracion de calidad y deberan ser
programados de acucrdo a un plan anual.

Cuando no conformidades intcmas / extcrnas o reclamaciones del cliente
se¢ presenten, la frecucencia de auditorias dcebera ser apropiadamente
incrementada.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




8.2.2.5

Calificacion de auditores internos.

La organizacion deberid tener auditores internos quicncs estén calificados
para auditar los requecrimicntos de csta especificacion técnica.

8.2.3 Monitoreo y medicion de procesos.
La orgauni: ion deberd apli Stodos adec los para el monitorco y
donde sea apropiad. medicion de los pr del i de

dministracion de calidad. Esos métodos deberdn demostrar la habilidad

de los pr para al los resultados pl d
Ci do los r ltados pl dos no son alc d corr ion y ion
correctiva debera ser tomada como sea apropiada, para asegurar la
conformidad del producto.

8.2.3.1 Monitoreo y medicidn de los procesos de manufactura.

La organizacién dcbera dcesarrollar cstudios del proceso en todos los
procesos nucvos para verificar la habilidad del proceso y proporcionar
informacién de cntrada adicional para cl control de proccso. Los
resultados de  los  cestudios deberian  ser  documentados  con
especificaciones, medios de  produccion, mediciones y prucbas e
instrucciones dc mantenimiento. Esos documentos deberan  incluir
objctivos para la habilidad dc los procesos, fiabilidad, mantenibilidad y
disponibilidad, asi como criterio de aceptacién.

La organizaciéon deberda mantencr la habilidad del proceso o desempeiio de
acucrdo a como sca especificado por los requcrimicntos del proceso de
aprobacion dc partes para produccion. La organizacion dcbera ascgurar
que ¢l plan dc control y ¢l diagrama dec flujo cstan implantados,
incluyendo ¢l cumplimiento a 1o especificado a continuacion:

a) Técnicas de medicion.

b) Plancs de muestrco.

c) Criterio de aceptacion.

d) Plancs de rcaccion donde el criterio de aceptacidon no sca alcanzado.

Los cventos del proceso significativos, tales como cambios de
herramientas o reparacion de maquinas debera ser registrado.

La or; i i6n deberd iniciar un plan de recaccion del plan de control para
caracteristicas quc no son capaccs estadisticamente o son inestables. Esos
plancs de reaccion deberan incluir contencion del producto y 100% de
inspeccion como sca apropiado. Un plan dc accion correctiva debera
entonces scr desarrollado por la organizacion, indicando ¢l ticmpo
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cspecifico y responsabilidades asignadas para ascgurar quc el proceso sc
convierte en estable y hibit. Los planes deberin ser rcvxsados y aprobudos

por cl cliente cuando ¢l lo requicra.

La organizacion deberd mantener rcg,lstros dc las l‘cclms cfccuvas dc los
cambios ¢n los proccsos. . .

Monitoreo y medicion del producto.

La organizacién deberd monitorear y med: i las > caracteristicas - del
producto para verificar que los requer ‘del- producto han sido
cumplidos. Esto deberd ser llevado a cabo en:etapas:apropiadas del
proceso de realizacion del producto: de acuerdo con Ios arreg/os
planeados.

Evidencia de conformidad con el criterio de aceptaccon debera ser
* mantenida. Los registros deberdn indicar la persona(s) que autorizan la
liberacion del producto.

La liberacién del producto y entrega del servicio no debera proceder
hasta que todos los arreglos planeados hayan sido satisfactoriamente
terminados, a menos de que hayan sido aprobados por una autoridad
relevante, y donde sea aplicable por el cliente.

8.2.4.1

Inspeccion dimensional y prucbas funcionales.

Una inspeccion y verificacion funcional contra los cstindares de
ingenicria de materiales y desempeiio deberan scr desarrolladas para cada
producto como sca cspecificado cn los planes de control. Los resultados
deberan estar disponibles para revision con el cliente.

8.2.4.2

Items de aparicncia.

Para organizaciones manufacturando partes designadas por ¢l cliente
como items dec aparicncia, la organizacion debera proporcionar:

a)
b)

c)
d)

Recursos apropiados, incluycndo iluminacién para cvaluacion.

Masters de color, grano, textura, brillo, distincion de imagenes como
sca apropiado.

Mantcnimicento y control de masters dc aparicencia y equipo de
cvaluacion.

Verificacion de que ¢l personal que hace cvaluaciones de apariencia
son competentes y calificados para hacerlo.
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8.3

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.3.4

8.4

Control de producto no conforme.
La organizacion del)eru ast_gurar que ¢l producto que no cumple con los

requerimi del producto es i ificado y comtrolado para prevenir el
uso no pretendido o cnlrega.

Cuando la no conformidad del Pre '/ es d la después de la cnn'ega
o su uso ha c o, la org ion debera t d iones aprop

en los efectos, o potenciales defeclos de la no conformidad.
Control de producto no conforme — suplemento.

Producto no identificado o cstatus sospechoso debera ser clasificado como
producto no conforme.

Control de producto retrabajado.

Instrucciones para retrabajo, incluyendo requerimicntos de inspeccion
deberén cstar disponibles y utilizadas por cl personal apropiado.

Informacion al cliente.

Los clientes dcberin ser informados ripidamente si ¢l evento de un
producto no conforme ha sido embarcado.

Liberacién del cliente.

La organizacién dcbera obtcner la concesion del cliente o permiso de
desviacion antes de procesado posterior del producto del producto o si el
proceso de manufactura es diferente del cual esta actualmente aprobado.
La organizacion debera obtencr un registro de la fecha de expiracion o
cantidad autorizada. La organizacion dcbera ascgurar también cl
cumplimicnto con las cspecificaciones originales o recemplazados y
requerimicntos cuando la autorizacion expire. El material embarcado con
una autorizacién dcbera ser propiamente identificado en cada contencdor
de embarque.

Esto aplica igualmente a producto comprado. La organizaciéon dcbera
acordar cualquicr solicitud dc los proveedores antes del envio al cliente.

Andlisis de datos.

La organizacién debera determinar, colectar y analizar datos apropiados
para demostrar la adecuacion y la cfectividad del sistema de
administracién de calidad y evaluar donde la mecjora continua de la
efectividad del sistema de administracion de calidad puede ser realizada.
Esto dcbera incluir los datos generados como resultado del monitoreo y
medicion y dc otras fuentes relevantes. El andlisis de los datos debera
proporcionar informacion rclacionada con:
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8.4.1

8.5

8.5.7

8.5.1.1

a) Satisfuccion del clicnte.

b) Conformidad contra los requerimicntos del producto.

c) Cuaracteristicas y tendencias de -procesos’ y producto incluyendo
oportunidades dc nccioncs preventivas.

d) Proveedorces.

Anailisis y uso de datos,

Tendencias cn calidad y desempeiio operacional deberian ser comparadas
contra los objctivos y conducir a acciones quc soporten:

a) Decsarrollo de prioridades para plantcar soluciones a problemas
relacionados con el cliente.

b) Determinacion de las tendencias clave relacionadas con cl cliente y la
correlacion para revision del estatus, toma de decisiones y plancacion a
largo plazo.

c¢) Un sistema de informacién para cl reportco oportuno de la informacién
del producto que surja del uso.
Mejora
Mejora Contintia.
La organizacion debera continuar mejorando la efectividad del sistema de
administracion de calidad a través del uso de la politica de calidad,

objetivos de calidad, resuliados de auditorias, analisis de datos. acciones
correctivas y preventivas y revision gerencial.

Mecjora continia de la organizacion.

La organizacién debera definir un proceso para la mcjora contintia.

8.5.1.2 Mejora de proceso de manufactura.

8.5.2

La mcjora dec los procesos de manufactura deberd continuamente
enfocarse cn ¢l control y reduccion de la variacion en las caracteristicas de
un producto y los parametros de proceso de manufactura.

Accién correctiva.

La orgamzacton deberd tomar acciones para eliminar la causa de no
idades con el propdsito de prevenir la recurrencia. Acciones

carrecnvas deberan ser apropiadas a los efectos de las no conformidades

encontradas.
Un procedimiento doc do deberi estar establecido para definir los

requerimientos para:
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a) Revisar las no conformidades, incluvendo recl, 7 de client
b) Determinar las causas de las no conformidades. :

c) Evali la lad de i para asegurar que las no
conformidades no tengan recurrencia.
o) Determinar e impl las i ias.

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas.
) Revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.2.1 Solucién de problemas.

La organizacion dcbera tener un proceso definido para conducir la
solucién de problemas para la identificacion dc las causas raiz y su
climinacion. Si un formato preestablecido para resolucion de problemas
existe, la organizacién debera utilizar este formato preestablecido.

8.5.2.2 Prucba de crror (POKA YOKE)

La organizacidn dcbera utilizar métodos de prucba de error en su proceso
dc accion correctiva.

8.5.2.3 Impacto de la accidn correctiva.

La organizacién dcbera aplicar a procesos similares y productos las
acciones correctivas y controles implantados, para climinar las causas de
1as no conformidades.

8.5.2.4 Prucbas/analisis de producto rechazado.

La organizacion dcberd analizar las partes rechazadas por las plantas de
manufactura dcl cliente, instalaciones, ingenicria y distribuidoras. La
organizacién dcbera minimizar cl ticmpo de ciclo de este proceso.
Registros de esos anilisis deberdan ser mantenidos y hacerlos disponibles
bajo la solicitud. La organizacion debera desarrollar analisis ¢ iniciar
acciones correctivas para prevenir la recurrencia.

8.5.3 Acciones preventivas.

La organizacion deberd determinar acciones para eliminar las causas de

las no conformidades con el proposito de prevenir su recurrencia.

Acciones preventivas deberdan ser apropiadas a los efectos de los
bl iales.

pr P
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8.5.3.1

Un procedimicnto documentado debera estar establecido para definir

los requerimientos para:

a) Determinar no conformidades potenciales y sus causas.

b) Ewvaluar la nccesidad de accioncs para prevenir recurrcncia de no

conformidades.
c) Dcterminar ¢ implantar las acciones neccesarias.
d) Registrar los resultados de las acciones tomadas.
¢) Revisar las acciones preventivas tomadas.
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Capitulo 111
“Control Estadistico de Proceso”

Objctivo:

Conocer y cntender los principios bisicos dcl control cstadistico de proceso, asi
como la aphcac:on en la industria y como sc convicrte este en una hcrramlcn!a de
prevencion y prediccion enfocada hacia la mejora continua.

Introduccién:

Durante afios en la industria una practica muy seguida fue la “Decteccién™ la cual
alertaba de un problema y cra cl inicio para tomar acciones y solucionar un
problema,

La Decteccién cra una técnica cfectiva pero nunca cficaz, ya que cuando sc
descubria cl defecto cra por lo regular al final del proceso, es decir cuando
nucstro producto ya habia pasado por todo cl flujo del proceso y los costos de
sobre-procesamicnto cran demasiado altos para poder aceptar ¢l producto que
habia sido rechazado.

Las acciones tomadas para climinar cl defecto no atacaban la “causa raiz™ del
problema, si no quec iban cnfocadas a mejorar los controles de deteccion, por
cjemplo: Exceso de Flash'' ¢n un conector plastico, la accién determinada y
cenfocada a la deteccion cra inspeccionar todos los conectores al 100% y si se
cncontraban partes defectuosas sc¢ reprocesaban quitandole ci exceso de material
a la parte.

Con cl cambio radical quc sufrié la Industria con los requerimientos de las
Normas ISO 9000 y QS 9000, y la cultura de la mcjora continua ¢l Control
Estadistico dcl Proceso fuc parte primordial para implementar un proceso dec
manufactura que primero pudicra ser normalizado y después optimizado
mediante la aplicacion correcta de este.  Las acciones resultantes del analisis de
“Causas Raiz” eran totalmentc cficaces ya que climinaban ¢l problema y servian
como accioncs preventivas para procesos similares. (Ver Cap. 4 Pag. 112)

Una cmpresa que ha logrado implementar exitosamente ¢l Control Estadistico de
Proceso (CEP), ha obtenido como resultado una técnica eficaz y eficiente para
mcjorar los procesos ya que sirve para la prevencion y predicecion de problemas,
y climina por completo la cultura de deteccion ¢ inculca la excelencia en Mcjora
Continua.

! Flash: Exceso de material plistico en el contomo dc una parte moldeada.
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INTRODUCCION A LA ESTADISTICA Y EL MUESTREO.

“El alto rango dc contribucidn de la estadistica depende no tanto de la obtencion
de cstadistas cntrenados dentro de la industria, sino de la creacién de una
generacion de fisicos, quimicos, ingenicros y otros con mentalidad basada en 1a
cstadistica, los cuales tendrin que mancjar tanto ¢l desarrollo y dircccionamicnto
dc los procesos de produccion del mafiana®™.

- W.A. Shewhart y W.E. Deming, 1939.

Los cinco pasos dcl control cstadistico de proccso.
e Dcterminar que necesitas conocer.

Plan para obtencr los datos de mucstra.

Colectar los datos.

Analizar cuidadosamentc los datos.

Conclusioncs de la poblacion.

1. Determinar quc nccesitas conocer accrea de tu poblacion.

El Gnico camino 100% scguro dc aprender de tu poblacion ¢s realizar un CENSO
donde las mediciones scan 100% cxactas. Aun asi toda medicién genera un
ricsgo de un crror potencial.

Sc debe de claborar un plan serio para tomar una coleccién de datos cfectiva.
Dcsde que la calidad de nuestras conclusiones es dependiente de la calidad de
nucstros datos, debemos ascgurarnos de colcctar apropiadamente la informacion.

Estas son algunas considcraciones que dcben ser seguidas para obtener una
apropiada informacion:

&Qué pregunta(s) estamos tratando de responder? (;Por qué estamos obteniendo
datos?)
& Qué métodos debemos usar para recolectar los datos?
o Estudios expcrimentales VS cstudios de observaciones
e ;Cudntos datos necesitamos?
e Scries de ticmpo VS coleccion de solo punto de tiempo.
iPodemos confiar cn los resultados que obtendremos?
¢Estamos alertados de:
Control del proceso.
Ajustes det proceso.
Resolucion dcel proceso.
Necesitamos un estudio de correlacion?
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2. Plan para la obtencion det muestrco de datos.

La coleccion de la informacion no es algo barato, si vamos a costcar y obtencr cl
csfuerzo de Ja obiencion de los datos esto nos concicnciara para hacer un trabajo
corrccto.

Una muestra ¢s un sub. Conjunto de la poblacion.
Caracteristicas de un buen muecstreo.

e . Representacion de la poblacion.

e Uso dc toda la informacion disponible para plancar ¢! procedimiento
de mucstreo.

e Proveer la exactitud descada.

Una muestra aleatoria ¢s una muecstra seleccionada de cualquier elemento de la
poblacién que tiene la misma probabilidad dc scr escogido.

Precauciones contra los crrores.

Un método de mucstreco csta basado cen una porcidon de la poblacion
representativa.  Los errores también se pucden introducir dependiendo de como
selecciones a los sujetos que formaran parte dec a poblacion a tomar.

Una prucba estadistica es frecuentemente basada en la suposiciéon de quc la
muestra fuc scleccionada alcatorcamente. Si la muestra no fuc scleccionada
alcatorcamente, los resultados pueden no ser los csperados. Errores escondidos o
no sospechosos pucden completamente destruir ¢l uso de la informacién
cstadistica.

Ejemplos de crrores.

Si rcalizas un consenso de quicn va a ser ¢l préximo presidente de México y
scleccionas tu mucstra entre simpatizantes del partido accién nacional, estas
introduciendo un crror quc no te pernmitira conocer un resultado real de la
poblacion total.

3. Recoleccion de los datos.

Para rcalizar una reccoleccion de datos efectivos se deben de considerar los
siguientes pasos:

e Una definicion clara del problema.
e Una definicion precisa de que sc necesita ser medido.

YR

e Un sistcma ad do dc
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Frecucntemente asumimos que cuando colcctamos datos cstos van a scr exactos.
Esto no cs siempre verdadero. Un andlisis al sistema de medicion (MSA) dcbe
scr realizado para determinar si nuestro sistema de medicion es ¢l adecuado para
la caracteristica ‘quc ' csta sicndo monitorcada. Sc debe de realizar un estudio de
repetibilidad y reproducibilidad.

Sin datos cxactos, todo cl anilisis podria ser crronco.
Para los siguicntes pasos asumimos quc cl sistema de medicién cs aceptable.

Lista dc todas las caracteristicas a ser medidas.

Un apropiado método dc mucstrco.

Ascgurarsc quc los datos serin los apropiados.

Sc deben representar las condiciones tipicas del proceso.

Estos datos dcben revelar 1a informacion descada, no lo que es ficil de
abtener.

e Mantencr los datos dc diferentes fuentes por scparado.

4. Analizar los datos.

Este cs ¢l mundo de la cstadistica descriptiva. Frecuentemente el andlisis de los
datos envuclve métodos de investigacion dec problemas. Sc deben analizar los
datos cn un scntido corrccto para identificar si cxiste un patrén de
comportamicnto ¢n los datos. Frecuentemente sc gencran cerrores aun cuando se
haya tenido ¢l cuidado al recolectar los datos.

5. Conclusiones de la poblacion.
Frecuentemente esta actividad envuclve razonamicnto inductivo.

El razonamiento inductivo csta caracterizado por una conclusién general de las
obscrvacioncs repetidas de las muestras especificas. La conjctura pucde scr o no
validada.

En una prucba real una conjetura obtenida por razonamicnto inductivo sc toma
solo de un cjemplo quc no trabaja para probar la conjctura falsa. Un
razonamicnto inductivo provee un método poderoso de conclusionces, pero hay un
riesgo asociado con cste razonamiento. No hay un ascguramiento de que las
conclusioncs seran las correctas.
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CAPACIDAD DEL PROCESO.

Cuando discutimos acerca dc la capacidad decl proceso, dos contrastcs
conceptuales necesitan ser considerados.

e La capacidad dcl procecso e¢s determinada por la variacion que Hega de causas
comuncs. Esta gcneralmente representa ¢l mecjor comportamicnto (por
cjemplo, minima dispersion) del proceso por si mismo, como es demostrado
cuando cl proccso csta sicndo operado en un estado de control mientras los
datos cstan siecndo colcctados, respectivamente de donde las especificaciones
pucden cstar con respecto a la locacion y/o dispersion del proceso.

e Los clientes, sin cmbargo scan extcrnos o internos, estin mas tipicamente
alertados con la salida dcl proceso o de cémo se¢ alcanzarin sus
requerimientos (definidos como especificaciones) que en la variacién del
proceso.

En general, un procecso en control estadistico puede ser descrito por una
distribucién predecible, la porcion de las partes dentro de especificacion pucde
scr estimadas dc csta distribucion. Tan largo como ¢! proceso cste cn control y
no cambic de localidad, de dispersion o forma, este continuara produciendo la
misma distribucion de las partes dentro de especificacion,

La practica aceptada cn la industria automotriz (como un cjemplo) es calcular la
capacidad solo después de que un proceso ha demostrado estar en estado de
control estadistico. La capacidad es usada como basc dc la prediccién de coémo
el proceso se comportara usando datos estadisticos obtenidos de un proceso.

Por definicién entonces Capacidad del proceso cs dcmostrar que cl proceso es
capaz de producir con la tolerancia que nuestro clicnte nos ha dado para ct
producto. Hablando matcmiticamcnte, la capacidad del proceso es ¢l rango de
60 de una variacion inhercente, solo para procesos estadisticamente estables.
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PROPOSITO DE LA CAPACIDAD DEL PROCESO.
LEs ¢l proccsb capaz de cumplir con los requerimicntos?
Tolerancia: (dispersion de la especificacion)

Los requerimicntos del proceso son frecuentemente establecidos en términos de
limites supcerior ¢ inferior de especificacion.  La diferencia entre ¢t limite
supcrior ¢ inferior de especificacién es llamada tolerancia.

Tolerancia = Limite superior de especificacion — Limite inferior de
especificaciin

Un cstudio de capacidad del proceso incluye los siguicntes tres pasos:

1. Plancacion de la recoleccion de los datos.
2. Colcctar los datos.
3. Analizar los datos.

Dc acuerdo a AIAG (Grupo dc Accidn de la Industria Automotriz), antes de que
sc compute la capacidad del proceso, existen por lo menos cuatro condiciones las
cuales deben de cumplirse:

1. El proceso dec dondc sc tomen los datos debe scr estadisticamente cstable.
2. Las dimensiones individuales del proceso deben ser venir de una distribuciéon

normal.
3. L.a especificacion esta basada cn los requerimicntos del cliente.
4. Existc un criterio de aceptacién para cl valor obtenido del calculo.

1. ¢ Es cl proceso cstadisticamente cstable?
Todas las causas asignadas de la variacién (no alcatorias) deben ser climinadas.
Entonces solo asi ¢l proceso cs considerado como estadisticamente estable.

I1. ¢Los datos vicnen de una distribucién aproximadamente normal?

Existen muchos métodos los cuales pucden scr usados para probar la normalidad.
Los dos mas populares son:

e Histograma
® Grifica de probabilidad normal.
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Si la pruecba no dcmucstra quc los datos son normalmente distribuidos, la tnica
conclusion cs que no hay cevidencia de que los datos no pueden ser tratados como
si estuvicran normalmente distribuidos.

Nota: Asumiremos quc ¢l proceso esta cn control y que los datos fucron tomados
de una’distribucién normal.

. 'z;Dc dénde vienen las especificaciones?

Si no existicra un acucrdo entre ¢l clicntc y cl proveedor sobre cuales son las
cspecificaciones, la habilidad para cvaluar la capacidad decl proceso estara
severamente tambalcante. El provecdor debera tener un acuerdo con su cliente
de que partes cstan bicn y cuales estin rech fas. Una cspccificacion ita
ser dirigida a 1a funcionalidad.

IV. Criterio de aceptacion para ¢l valor obtenido del cileulo.
Existen 2 valores los cuales nos indican si ¢s que nucstro proceso ¢©s capaz y
hdbil cstos dos términos son:

e CP = Capacidad dcl proceso
e CPK = Habilidad del proceso

CALCULO DE LA CAPACIDAD Y HABILIDAD DEL PROCESO.

Existen 2 indices que son usados para cvaluar la capacidad de cualquier proceso:
1. CP: Es la tolerancia dividida por la variacion del proceso.

CP=_LSE —_LIE
6c

Donde:
LSE: Limite superior de especificacion.

LIE: Limite infcrior de especificacion.
60: Longitud total de la variacion.
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Estos son los critcrios para la capacidad del proceso:

CP > 2.00 El proccso cs capaz

CP =-1.67~2.00 El proccso cs capaz con un comrol dc mucho scguimiento
CP < 1.67 El proccso no cs capaz.
A continuacién sc¢ mucstran varios tipos dc proccsos cap ¥y no cap
LIE LSE
Lic Xbar

AN

Como vemos en la figura, la curva son las lecturas de la caracteristica, la longitud
de esa curva, cabe perfectamente en los limites de cespecificacion, por lo que
tenemos un proceso que cs capaz realizar esa operaciéon  CP > 2.00

Como vemos en csta figura, la longitud de la curva e¢s mas grande que los limites
de especificacion, por lo que este proceso no es capaz CP < 1.67

TESIS CON v
FALLA DE ORIGEN




Existen procesos cn los cuales a pesar de parccer que no son capaces recalmente si
lo son, en la figura a continuacién esto sc pucde cjemplificar.

UIE LSE

uc Xtar L LsC
‘ X

En esta figura, como vemos la curva de los valores estia fucra de los limites de
Espcecificacion y control, pero ¢s un proceso capaz, ya que la longitud de la curva
si la movemos y l!a ccntramos cabe perfectamente en los limites de
especificacion, cn cste caso cspecial, las acciones a tomar serian centrar cl
proccso.

CP = 1.67 - 2.00

2. CPK: Es la habilidad dcl proceso, la cual nos indica si cl proceso csta
centrado y esta definida como ¢l minimo de CPS o CPI.

LSE LE

g Xbas tsc uc Xbas Lsc

. .// \\\\A \\._h |

En csta figura vemos como la curva
de los valores esta centrada con
respecto a la media (promedio de
los valores) por lo que 1a habilidad

del proceso es bucna CPK > 1.33 no es ladeseada CPK < 1.33
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cual nos indica que la habilidad del



Estas son las formulas de cilculo de las dos expresioncs anteriores:

CPS= LSE-pn
3o

CPi= pn -LIE
3o

Donde: ’
CPS : Capacidad dcl proceso con respecto al limite supcerior de especificacion.
CPI : Capacidad de! proccso con respecto al limite inferior de especificacion.
LSE : Limite supcrior dec espccificacién.
LIE : Limitc inferior de ecspecificacion.
30 : Longitud de la variacion total del proceso dividida a {a mitad.
1 : Promedio de todos los datos de 1a poblacion.

Nota: Los cialculos actuales son estimados dc los verdaderos valores del CP y
CPK aun cuando o c¢s raramente disponible para nosotros y no tencmos p
cstamos forzados a usar valores estimados de o y 1 para muestrco. Esto pucde
llevarnos a dos diferentes situaciones.

Situacion 1:

Cuando tenemos la colecciéon de datos en un punto_especifico en ¢l ticmpo,
podemos calcular *'s” quc cs Ia desviacidn estandar y ** X » que es ¢l promedio de
la muestra. Dec una carta control, podemos usar ¢l porcentaje de variabilidad y
estimar cl valor de o y cstimar ¢l valor de ** X ™ que es ¢l promedio de los

promedios para estimar cl valorde p

Dec una carta de control de rangos, podemos estimar ¢ usando: o =R /d2

Donde: R = Promedio de¢ los Rangos
d2 = Constantc calculada y mostrada cn tablas estadisticas (Ver Anexo Pag. 111)

Dc una carta de desviacion estandar, podemos calcular: o= s /c4.
Donde: s~ = Promedio dc las desviacionces cstandar
c4 = Constante calculada y mostrada cn tablas cstadisticas (Ver Anexo Pag. 111)

Cuando los datos son estimados de o de una muecstra de desviacion estandar “s”
las cstimaciones dcl verdadero CP y CPK son lHamadas Pp y Ppk y son
calculados como siguen:

Pp= LSE - LIE
6s

Ppk esti definido como ¢l minimo del PPS o PPI donde:

PPS= LSE—-X PPI= _X - LIE
3s 3s
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EJEMPLO DEL CALCULO DE CP Y CPK “CASO REAL”

El siguicnte cjemplo fuc tomado de una caracteristica critica de un torque para
apretar cl cinturdn de scguridad de un asiento ‘'delantero de la seriec P-131 de Ford.

Nombre de la caracteristica: Ensamble de cinturdn de seguridad
Espccificacion: 44 a 55 NM

La rccoleccidn se realizé durante un turmno de 8 horas y sc tomaron 5 lecturas
cada 48 minutos para formar 10 subgrupos de 5 muestras. Los datos son como sc
mucstran abajo;

48.8 Nm 49.1 Nm 49.1 Nm 49.1 Nm 49.4 Nm
50.2 Nm 48.9 Nm 48.2 Nm 48.4 Nm 48.9 Nm
49.5 Nm 48.9 Nm 48.7 Nm 49.1 Nm 49.3 Nm
48.7 Nm 49.7 Nm 48.2 Nm 49.5 Nm 49.8 Nm
48.8 Nm 48.7 Nm 49.2 Nm 48.6 Nm 48.9 Nm
49.8 Nm 48.8 Nm 49.6 Nm 49.3 Nm 48.3 Nm
49.2 Nm 49.6 Nm 48.9 Nm 48.7 Nm 48.8 Nm
48.3 Nm 48.5 Nm 49.0 Nm 48.9 Nm 48.5 Nm
49.8 Nm 48.5 Nm 48.4 Nm 48.7 Nm 50.3 Nm
48.4 Nm 48.5 Nm 48.8 Nm 49.0 Nm 48.9 Nm

Estos son los pasos a scguir para cl cdlculo de la capacidad y habilidad del
proccso.

1. Sec debe de calcular ¢l promedio y rango de cada uno de los subgrupos.

Suhgrupos
48,5 488 487 49,2 486 489 488 436 493 483
489 49,1 49,1 49,1 494 482 496 489 487 493
503 50,2 482 48,4 489 483 485 49 489 498
495 489 48 7 49.1 488 498 485 48,4 48,7 489
497 497 495 488 48.4 485 488 49 498

Promedio mmmmmmmmm

Rango

2. Calcular cl promedio de los promedio y cl promedio de los rangos.

Subgriupos
485 488 487 492 486 489 488 496 423 483
489 49,1 49,1 49,1 49 4 492 496 489 487 493
s03 80,2 48,2 48 4 489 483 485 49 489 498
495 489 487 49,1 488 498 485 48,4 48.7 489
7 8
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3. Sc calcula el valor de o, como sc menciond anteriormente, debido a que sc
pretende tener un valor estimado de toda la poblacion.

o = R/d2 dc donde tomamos ct valor de d2 dc la tabla siguicntc

Dondec:
n es ¢l nimero de muestras por cada subgrupo, cn nuestro caso fue de 5 lecturas,
por lo que tomamos ¢l valor de 2.33, sustituimos valores en la formula y

tencmos:

=1.19/2.33 = 0.51.
4. Tenicndo cste valor, podemos realizar todos los cdlculos:

CP = LSE - LIE/ 6 o dec dondc tenemos.

CP = 55 - 44/ 6(0.51) = 3.59

Este rcsultado nes indica quc la capacidad del pr es b Yy que la
variaciéon de las lecturas entra en los limi de especifi ion 3.59 veces.

5. Para el calculo del CPK tenemos que cencontrar los valores de CPS y CPI
(Distancia de la media a los limites de especificacion), los cuales sc calculan
de la siguiente forma:

CPS =LSE - X /30, CPS=(55-48.984)/(3)(0.51) = 3.92
CPl= X-LIE/30, CPI =(48.984 -44)/(3)(0.51)= 3.26

Tenicndo estos dos valores, podemos definir el CPK
CPK = mcnor de CPS y CP1

CPK =3.26

Este resultado nos indica que Ia habilidad del pr es ptable, por lo
que todas las lecturas estin y estarian dentro de especificaciéon

TRSIS CON
FALLA DE ORIGEN
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CONTROL ESTADISTICO DE PROCESO.

El control cstadistico dc proceso (CEP) fue disciiado para permitirnos conocer si
ha habido un cambio un nucstro proceso. El control estadistico de proceso no
arrcglara los problecmas de calidad por si mismo, cste c¢s una herramicenta de las
tantas para llegar al nivel de calidad esperado.

Cuando tencemos una cantidad de variacion presente cn todo ¢l proceso, csta
variacion afecta la calidad dc los productos o scrvicios producidos por el proceso.
Por csto, la variacion dcl proceso ita ser cuidadc monitorcada,
analizada y controlada.

La meta del sistema de control del proceso es tomar decisiones econémi del
proceso. Esto significa balancear las consecuencias de tomar accién cuando esta
accion no es necesaria VS no tomar una accién cuando csta no ¢s nccesaria. La
implicacién dc esta decisidn cs que cxiste un ricsgo asociado con el sistema de
control de proceso. Por 1o quc no tenemos ¢l 100% de seguridad de que estamos
tomando las decisioncs correctas.  Sc ticnen los mismos ricsgos que son
presentados cn cualquicr prucba de hipotesis.

Rechazar la hipotesis cuando csta es verdadera
Accptar la hipétesis cuando csta cs falsa

Ejemplo:
Un acusado cs sentenciado a condena perpetua, csta decision fue tomada por ct
jurado los cuales tuvicron que decidir conforme a la cvidencia de los actos a

través de todo cl proceso dc investigacion.

Tenemos los siguientes casos:

L El acusado cs culpable pero de acucrdo a la evidencia el juez dictamina
que cste ¢s inocente.

- El acusado cs culpable y de acuerdo a la evidencia el juez dictamina su
culpabilidad.

- El acusado cs inocente pero de acuerdo a la evidencia cl jucz dictamina
que cste es culpable.

L E! acusado cs inocente y de acuerdo a la evidencia el juez dictamina su

inocencia.

Estos son los riesgos naturales a los cuales nos podemos enfrentar cn un sistema
de control de proceso.

En estc caso cn especifico, ¢l acusado es inocente y como sc indica en el
cenunciado del cjemplo, este fue condenado a condena perpetua, por lo que:

Sc acepté una hipétesis cuando ésta es falsa
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Un proceso cstia cn control estadistico cuando cualquicra de las fuentes de
variacion vienc de causas comunes.

En gencral, un proceso que cstd cn control estadistico pucde ser descrito como
una distribuciéon predecible. La proporcidn de las partes dentro de cspecificacion
pucde scr estimada dec la distribucion. Tan amplio como ¢l proccso cste cn
control cstadistico y no tenga algiin cambio de localidad, dispersion o figura, cste
continuard producicndo la misma distribucion dc las partes dentro de
cspecificacion.

Las cartas de control: (Herramicnta primaria del CEP) son herramientas las
cuales permiten monitorcar ¢l proceso en donde ha sufrido algin cambio dc
localidad, dispersién o figura.

Rccordatorio: El propdsito del control cstadistico del proceso es decirte si ha
habido un cambio ¢n tu proccso.

LOué son las cartas de control?

* Son descripciones grificas de alguna caracteristica de calidad que ha sido
medida (o calculada) de una muestra VS ¢l numero de la muestra,

e Una técnica dc control de proceso que cs usada para detectar facilmente la
variacion del proceso.

Cada carta de control ticne algunas caracteristicas en comun:

e Medicion de la localizacion del punto en el proceso.

& Medicion de la variacion.

® Limites de control.  Nota: Estos limites no tiencen ninguna relacién con los
limites de especificacion.

Los limites de control son ecstablecidos de tal forma que si ¢l promedio de la

muecstra o Ja varjacion caen fucra de los limites de control, la probabilidad es

muy pcqueiia de que este resultado este fuera de la especificacion cstablecida por

clicnte-proveedor y poder reaccionar y tomar las acciones para poderlo mcter a

los limites de control.

Como conclusion, el resultado es que del proceso del cual se ha obtenido la
muestra ha cambiado, tipicamente, los limites de control son 6 veces la
desviacion estandar del promedio del proceso de la muestra .

Una mucstra cs una parte dc la poblacidon scleccionada. Los resultados del
muestreo estin usualmente en un grado de error porque una muestra envueive un
cstudio de solo una parte de !a poblacién. Un crror de muestreo cs la diferencia
cntre cl rcsultado obtenido de una mucestra y del resultado que seria obtenido de
un censo conducido usando los mismos procedimientos como c¢n la muestra. Los
errores de muestrco pueden ser controlados por disciios cfectivos de muestreco y
por cl uso dc un tamaifio apropiado de muestra.



e El valor estimado de 1a dlstrlbucu'm dcl mucstreo para "X es igual al promedio
de la poblacion. .

. L'\ dcsv:actén cstandar de 1a dxstnbuc:én del muestreo para X es:

o‘{ X}=c/s'n

Tecorcma del limite ccmral.

e Para tamaiios de mucstra lo suficicntemente grandes (n es mas grande o igual
a 5), los promedios de las muestras de medicioncs alcatorias de una poblacién
ticnden a convertirse en una distribucion normal.

e Para casi todas las poblaciongs, la distribucién de la muestra del promedio es
aproximadamentec normal cuando cl tamafio de mucstra es suficientemente
grande.

e Cuando Ia poblacion cstd cn una distribucién normal, la distribuciéon del
muestro del promedio es exactamente normal para cualquier tamaifio de
mucstra alcatorio.

Un gran numero de cartas de control opcran usando la tcoria del limite central.
Una muestra cs tomada de 1a poblacién y un promedio cs calculado. Basados cn
que es conocida la distribucion del mucestreo tedrico para los promedios de las
muestras, los limites de control son calculados. (Tipicamente tres desviacioncs
estindares del centro dc la distribucién del mucstreco) Podemos esperar que la
distribucién dcl mucestrco sca aproximadamente normal y tantas probabilidades
pucdan ser calculadas de las salidas y podemos establecer que esta dentro y fuera
de control en situaciones especificas cn un proceso cn particular.

Los limites de control para la carta de control pucde ser localizado a +/- 3
desviaciones estindares de la distribucidn del muestreco. Este es el fundamento
de la tcoria dc todas las cartas dc control. Sin embargo, la aplicaciéon para cl
calculo de los limites de control son tradicionalmente aproximados usando una
tabla quec conticne las constantes que mas sc acercan a la realidad.
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CARTAS DE CONTROL POR VARIBLES:

Existen tres preguntas las cuales debemos contestar previnmente a colectz: los
datos y desarrotlar la carta de control:

1. ¢Qué tipo de carta va a usar? jPor variables o atributos?
2. £Qudé tanto csti tratando dc detectar un cambio?
3. ¢Qué tan ripido le gustaria detectar ese cambio?

Las respuestas a cstas prcguntas le indicarin que tan -grande-deberd s:v su
mucstra y que tipo de carta usar. Muchas organizaciones nunca sc hacen :stas
preguntas y por tal motivo no saben que tipo de cana lcs scrvmn mads y usaz @na
carta la cual no cumple con sus cxpectativas. L .

Las cartas dc control por variables son mucho mas podcrosas que las car:z: de
control por atributos, las cartas de control por variables son particularrmsnte
usadas por muchas razones:

1. Los valorcs cuantitativos conticnen mucha mayor informacién que un si=ple
“Si-No™.

2. Obtener una picza de un dato medido cs generalmente mas constants que
obtener una picza de un dato de pasa-no pasa, pocas piczas necesitaz ser
medidas para obtener informacién acerca del proceso.

3. Pocas piczas nccesitan scr checadas antes de tomar decisiones reales, el spso
dc ticmpo cntre la produccion y las partes checadas y acciones correcz=vas
pucde ser muy corto.

4. Con datos de variables, cl desempeiio del proceso pucde ser analizaio y
mgcjorado antes de que sec salga de especificacion.

Existen diferentes tipos de cartas de control por variables:

Carta de control de promedios y rangos *“ X - R”
Estas cartas ecstan formadas por dos partes
e Promedios

e Rangos

Esta carta cs las mas utilizadas cn la industria ya que csta da mucha informza:ion
del proceso y de cémo poder reaccionar antes de quc csta sc salga de control » de
especificacion:
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Esta carta cs’utilizada en proccesos tales como:

e ' Moldco

e “Ensamble

® Troquclado
e Sotdadura

Estos son los pasos a scguir para realizar una carta de control X - R
Decfinir el tamaifio del subgrupo a scr usado.

Obtencr scrics de datos por lo menos 30 subgrupos.

Calcular ¢l promedio y rango de cada uno de los subgrupos.

Calcular ¢l promedio de los promedios y de los rangos.

Localizar los valores de A2, D3 y D4 (Valores constantes ver Pag. 111)
Calculo dc los limites de control:

LSCx=_X +A2* R
LICx = X—A2*"R
LSCr= D3 *R_
LICr= D4 *R

Dec acuerdo a las tablas del manual de referencia de SPC (Control estadistico de

proceso Pag. 111)
Nota:

En ¢l valor de D3 no se ticne valor debido que para mucstras menores de 7

datos el limite de control es CERO
Esta es una grafica por variables del tipo de Xbar-R (promedios y rangos)

Xbar/R Chart for Red
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Carta de Control dec promedios y desviacion estindar (Xbar-S):

Estas cartas son utilizadas también cn la industria para procesos como:

e ‘Moldco .’

e Troquclado

e . Ensamble _

A difcrencia de 1a carta” X 7~ R, esta sc utiliza cn procesos dondc el tamaiio de
muestra cs mayor de 7 lecturas por subgrupo, decbido a que la desviacion estindar
nos da mas informacién que ¢l promedio.

La desviacién estandar cs la medida de la dispersion del proceso o la dispersion
de un muestreo estadistico del proceso (por cjcmplo un subgrupo de promedios o
rangos).

Estos son los pasos a scguir para rcalizar una carta de control Xbar-S

Decfinir cl tamaiio dcl subgrupo a ser usado.

Obtcner scries de datos por lo menos 30 subgrupos.

Calcular ¢l promedio y desviacién estindar de cada uno dc los subgrupos.
Calcular ¢l promedio dc los promedios y de la desviacion estandar,

Localizar los valores A3, B3 y B4.

e Calcular los limites de control

LSC x = Prom. Xbar + A3*Sbar

LIC x = Prom. Xbar— A3*Sbar

LSC r= B3*Sbar

LIC r= B4*Sbar

Dec acuerdo a las tablas del manual de referencia de SPC (Control estadistico de
proccso)

Nota:

En cl valor de B3 no se tiene valor dcbido que para muestras menores de 7
datos el limite de control es CERO

Esta es una grafica por variables del tipo de Xbar-S (promecdios y rangos)
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Carta de Control de Individuos y rangos movibles (X-MR)

Estas cartas son similarcs a las cartas Xbar-R, pero medicioncs individuales son
usadas en lugar dc los promedios. Estas son usadas cuando solo una observacion
cs posible ser tomada para cada subgrupo (por cjemplo la tensién de un metal,
una reaccion quimica, cl PI1 de un producte), cstas graficas son comiinmentc

usa
-
L]

L]

das cn proccesos tales como:
Pintura
Galvanoplastia

Estos son los pasos a seguir para rcalizar una carta de control X-MR

Definir cl tamaiio dcl subgrupo a scr usado.

Obtener una scric de mediciones, tratar dc obtener por lo menos 21
mediciones para obtener 20 rangos movibles

Calcular cl promedio de todas las medicionces. Este es el centro para la carta
X.

Calcular cl rango individual para cada sct de mediciones consccutivas y tomar
¢l promedio de los rangos individuales. Este ¢l centro para la carta de rangos
movibles

Localizar los valores E2, D3 y D4 correspondicntes al valor de “n” usado del
manual dc referencia

Calcular los limites de control

LSC x = Xbar + E2* Rbar
LIC x = Xbar - E2*Rbar.
LSC r= D3*Rbar
LIC r= D4*Rbar

Esta es una grifica por variables del tipo de X-MR (promedios y rangos)

{ and MR Chart for Red

% 55 —f UCL=SS5.59
>
g so —] ! Moan=49.92
=
= 49 LCLmas.25
v v v
Suogrows ° 100 200
10 . 2 N
g’ 1 i UCL=a.963
s —
2
§ F=2z131
o LCtm0
107

~ TESIS CON
| FALLA DE ORIGEN




CARTAS DE CONTROL POR ATRIBUTOS.

Las cartas de control por atributos son aquellas cn las cuales la caracteristica no
pucde ser medida y se tiene quc establecer un criterio de aceptacién y rechazo.
(Estos pucden scr visualmente, funcionalmentc)

Las cartas dc control por atributos nos pcrmiten monitorear una caracteristica,
mas sin cmbargo no podemos predecir ¢l comportamicnto ‘del proceso o
megcjorarlo, debido a la falta de datos y a la muestra la cual es mucho mds grande
que la de una carta por variables. En la industria generalimente cstas cartas son
utilizadas para caracteristicas de aparicncia donde ¢l tamarfio de mucstra cs por lo
regular al 100% dc la poblacion.

Las cartas dc atributos gencralmente requicren un tamario de mucstra muy grandc
(de 50 a 200 o mas) para poder detectar cambios en ¢l desempeiio. Para quc Ja
carta muecstre patroncs analizables, ¢l subgrupo debe ser lo suficientemente
grandc para que tu obtengas por lo menos 5 o mas defectos cn promcdio de tu
mucstreo.

Existen dos reglas aplicables para las cartas por atributos cuando se identifican
puntos fucra de control.

e 1 punto por arriba o por debajo de los limitcs de control.
e 7 puntos scguidos abajo o arriba del promedio.

Carta “P” Proporcion de unidades defectivas
Estos son los puntos a scguir para rcalizar una carta P

» Obtener una serie de subgrupos. Tratar de obtencr de 20 a 30 subgrupos.
e Contar cl namero de unidades defectivas en cada subgrupo. Calcular Pi

Pi = _numero de defectos

Tamariio de subgrupo
® Calcular ¢l promedio de P

Pbar = 3 todos los defectivos

X inspeccionado
Estc valor sera cl centro de la carta “P™

e Calcular los limites superior ¢ inferior de control para cada subgrupo usando
la siguiente formula

Pbar +/-3 * V), pbar(l-pbar)/ni.
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Algunas ocasiones el limite inferior de controt puede ser catculudo como un
valor negativo. ' En cstos casos, no cxiste limite de control inferior.

El limite dc control ¢s ¢l apropiado cuando cl tamaiio de los subgrupos cs igual.
Para propositos pricticos, los limites de control calculados con el promedio del
tamafio de la muestra son aceptados, ¢l tamaiio dcl subgrupo individual varia decl
promedio cn no mds de +/- 25 %. Cuando cl valor del subgrupo individual varia
mas dc esta cantidad, limitcs de control scparados scran rcquerido para los
periodos cn los cuales particularmente cstan cn csta situacién. Para no tener
confusién para la persona que va interpretar la carta, sc rccomicnda usar
muestras constantes lo mas posible.

Este ¢s un cjemplo de una carta de control del tipo “P” por atributos tomada
como cjemplo dc la linca dec produccion de asientos para ¢l IKON Ford.

- o

0.100 1

0,050 -

0,000

7 8 © 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Dias del mes

Interpretaciéon de las cartas de control.

Para cntender que nos esta diciecndo una carta de control, primero nos indica un
cstudio objetivo. Una carta es una prucba de hipdtesis grafica, esta carta nos
proporciona evidencia de que ¢l proceso ha cambiado. El término “fucra de
control” es el equivalente a decir *el proceso ha cambiado™. Este cambio no
nccesariamente ¢s un mal cambio. La mejora de calidad pudo haber ocurrido y
un cambio cn cl proceso y en la carta de control sera detectado también.
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Acciones correctivas para causas especiales en las cartas de control.

El operador cs ¢l responsable de iniciar las acciones correctivas y/o contactar al
Ingenicro de Calidad si:

1. Si un punto cac afucra de un limite de control.
a) Parar la produccion y/o ajustar la maquina o proceso.
b) Tomar nucvas mediciones para verificar que ¢l proceso / producto
estan cn control.
¢) Deccidir quc pudo haber pasado con las partes desde 1a ultima toma de
’ lecturas. :
d) Seiializar y numerar ¢l punto en la carta y documentar las accioncs
correctivas tomadas.
2. Siuna corrida de 7 puntos abajo o arriba dcl promedio sc presenta o un patron
no aleatorio ocurrc:
a) Contactar al Ingenicro de Calidad.
b) Seiializar y numerar ¢l grupo de puntos cn la carta y documentar las
acciones correctivas tomadas.

Notas Importantes:

e El avisar a alguicn que se ticne un problema no cs una accién correctiva.

e E] scleccionar las partes al 100% y cncontrarlas “OK™ no ¢s una acciéon
correctiva.

e Ignorarlo y esperar que desaparczea no ¢s una accidn correctiva.

® Mecdir partes adicionales y no cncontrar ¢l problema no es una accién
correctiva. (A menos que s¢ comprucbe que fue un problema de medicién)

e Scra responsabilidad dc las dreas expertas (Manufactura, calidad) evaluar si el
control cstadistico csta sicndo tomado correctamente, proveer las acciones
quc son tomadas si son necesarias, esto no significa que cllos sean los nnicos
que pucdan tomar y/o definir las accioncs corrcctivas, solo significa que sc
nccesita que alguien corrija el problema.

Para la definicién de estas acciones se debe de seguir un método de solucién
de probl y asi gurar la elimi ion de 1a raiz y prevenir
1a recurrencia. (Ver Capitulo 4 de esta tesis )
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Tabla de Constantes y Formulas para Cartas de Control'?

Carta de Control XBar — R

Promecdios

Tamaiio de

Factor dc Limite

Rangos

Divisor Estimado

Subgrupo de Control de Desv. Estandar
(n) A2 d2

2 1.880 1.128

3 1.023 1.693

4 0.729 2.059

5 0.577 2.326

6 0.483 2.534

7 0.149 2.704

8 0.373 2.847

9 0.337 2.970

10 0.308 3.078

Tabla de C es y For para Cartas de Contro!

Carta de Control XBar — R

Promedios

Tamaiio de

Factor dc Limite

Factorcs para
fimite de control

D3

0.076
0.136
0.184
0.223

Desviacion Estindar

Divisor Estimado

Factores para
limite de control

B3

0.030
0.118
0.185

0.239
0.284

D4

3.267
2.574
2.282
2.114
2.004
1.924
1.864
1.816
1.777

lIJ

B4

3.267
2.568
2.266
2.089
1.970
1.882
1.815
1.761
1.716

Subgrupo de Control de Desv. Estandar
(n) A3 c4

2 2.659 0.7979

3 1.954 0.8862

4 1.628 0.9213

5 1.427 0.9400

6 1.287 0.9515

7 1.182 0.9594

8 1.099 0.9650

9 1.032 0.9693

10 0.975 0.9727
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Capitulo IV
“Solucién de Problen

Objetivo:

Conocer y- entender ;Qué cs la Solucidon dec Problemas y para que  Sirve?,
mecdiante Ia aplicacion de la mectodologia de las 8 Disciplinas y ¢l proceso dc
implementacion cn problemas reales de cualquicr Industria.

Introduccién: :

La solucién dc problemas ha sido hasta hoy en-dia una herramienta basica cn et
sistema de calidad de cualquicr empresa, ya que no importando cl giro al que se
dedique siecmpre sc. presentan oportunidades de poder mcjorar ¢! proceso y cl
sistema.

Estas oportunidades de mejora surgen de discrepancias y/o desviaciones entre el
sistema de calidad y de lo que sc encucntra implantado cn ¢l proceso, en cambios
cn las Caracteristicas Criticas (funcionalidad y/o forma) del producto final que no
son las quc cl clicnte aprobd, Alertas de Calidad del Cliente, Mecdibles de
Calidad, PPM'’s, ctc.

En muchas ocasioncs al tratar de resolver un problema y no dominar una técnica
para csto, da como rcsultado un mal plantcamicnto dcl problema y por
consccucncia una definicion de acciones que no scrin cfectivas y pucden
acrecentar mucho mas ¢l problema y causar una gran insatisfaccion al cliente y/o
tener resultados de riesgo de 1a vida del cliente final.

La mctodologia de las 8 Disciplinas adecmas de ayudar a definir el problema
correctamente y cncontrar las acciones de contencidn, corrcctivas y prevencion
para su climinacién, fomentan ¢l trabajo en equipo y ¢l reconocimiento a todo el
personal involucrado, algo que es bisico en cualquicr actividad donde participa
directamente personal a todos los niveles de una organizacion. En ocasiones esto
cs olvidado y también puede ser catalogado como una causa potencial de falla.

En cste capitulo se analizaran cada una dc las disciplinas, ademis de plantear un
problcma real.

112



&Qué ¢s un reporte de 8 disciplinas?

Un reporte de 8 disciplinas es una mectodologia que nos ayuda a resolver
cualquicr tipo de problema desde la causa raiz, ademias de ayudamos a contener
¢l sintoma, climinarlo y prevenir una recurrencia.

Esta mctodologia fue desarrollada por Ford Motors Company, para la solucién dc
sus problemas y sc hizo extensiva para todos sus proveedores.

A continuacion sc indican los pasos dc los cuales consta esta metodologia y un
caso practico de la industria automotriz.

Proceso de preparacion del reporte de 8 disciplinas.

DO

D3

D4

DS

PREPARACION DEL PROCESO DE LAS 8 DISCIPLINAS.

Es la respucsta a un sintoma, evaluar la nccesidad del proceso de las 8
Disciplinas. Si cs necesario, provecr una respucsta con una accion dc
emergencia para proteger al cliente ¢ iniciar cl proceso de las 8D's.
ESTABLECER EL EQUIPO.

Establccer un pequeiio grupo de gente con conocimicnto del proceso y/o
producto, gentc con autoridad y habilidad para resolver ¢l problema ¢
implementar las acciones correctivas.  El grupo dcbera tener asignado a
campeon designado y un lider de equipo. El grupo comcenzari a construir
¢l proceso.

DESCRIBIR EL PROBLEMA.

Decscribir cl problema dcl cliente, ya sca interno o cxtemno, identificando
*“Quc csta mal con quc™ y detallar ¢l problema cn términos cuantificables.
DESARROLLAR ACCIONES INTERINAS DE CONTENCION.
Definir, verificar ¢ implementar ia accidén interina de contencién para
aislar los cfectos del problecma de cualquicr clicnte interno / externo hasta
que las acciones correctivas permancntes scan implementadas.  Validar la
cfectividad de las acciones de contencion.

DEFINIR Y VERIFICAR LA CAUSA RAIZ Y EL PUNTO DE
ESCAPE.

Aislar y verificar la causa raiz con prucbas para cada una de las acciones
raices tcoricas contra la descripcion del problema. También aislar y
verificar ¢l lugar en cl proceso dondc cl cfecto de la causa raiz pudo haber
sido detectada y contenida.

ESCOGER Y VERIFICAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS
PERMANTES PARA LA CAUSA RAIZ Y EL PUNTO DE ESCAPE.
Scleccionar la mejor accién correctiva permancnte para climinar la causa
raiz. También scleccionar la mecjor accién correctiva permancnte para
contener ¢l cfecto de 1a causa raiz. Verificar que las dos decisiones serin
exitosas cuando scan implementadas sin causar cfectos no deseados.
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D6

D7

D8

IMPLEMENTAR Y VALIDAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS
PERMANTES.

Plancar ¢ implemcentar las acciones correctivas permanentes scleccionadas.
Remover las acciones de contencion.  Validar las acciones y monitorcar
los resultados a largo plazo.

PREVENIR LA RECURRENCIA.

Modificar los sistemas nccesarios incluyendo politicas, practicas y
proccdimicntos para prevenir la recurrencia de cstc problema y otros
similares. Hacer recomendaciones para mecjoras sistemiticas como sca
necesario y documentar las acciones técnicas aprendidas.

RECONOCER AL EQUIPO Y CONTRIBUCIONES
INDIVIDUALES.

Cclebrar y reconocer  sinceramente al  cquipo y contribuciones
individuales.

PREGUNTAS DE ASESORIA PARA EL PROCESO DE LAS 8

DISCIPLINAS.

Para ascgurar la consistencia en la aplicacién del proceso, la siguiente lista de
preguntas han sido desarrolladas para asistir al equipo cn el cumplimicnto de los
objctivos de esta disciplina.

Do

PREPARACION DEL PROCESO DE LAS 8 DISCIPLINAS.

Respuesta de accién de emergencia.

&Se ha evaluado la necesidad de una respuesta de accién de emergencia?
&Si una respucsta de accién de emergencia fue tomada, csta ha sido
verificada?

.Si una respucsta de accidon de emergencia fue tomada, esta ha sido
validada?

Criterio de aplicacién para las 8D's

4.
5.

6.
7.
8.
9.

10.

,El sintoma ha sido definido y cuantificado?

¢Han sido identificados los sintomas y las partes afectadas del cliente que
experimento ¢l problema apropiadamente?

iSe cuenta con medibles tomados para cuantificar los sintomas y
demostrar que existe una variacion en ¢l desempeifio, y si la severidad,
urgencia y crecimiento del sintoma garantizan la iniciacion del proceso?
¢La causa del probiema ¢s desconocida?

iLa gerencia cstda involucrada para dedicar los recursos necesarios para
reparar cl problema a nivel de la causa raiz y para prevenir la recurrencia?
&La complejidad del sintoma excede 1a habilidad de una persona para
resolver cl problema?

iEl nuevo 8D°s no debera duplicar un 8D’s existente?
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A8 COMUBICS A Fes

iTodos los cambios son documentados, por cjemplo, AMEF, Plan dc
control, diagrama dc flujo?

12, olos medibles han sido revisados?

13. &El reporte de 8D°s ha sido actualizado?

14, iLa necesidad de un scervicio ha sido determinada?

D1 ESTABLECER EL EQUIPO.

Desarvollo.

1. LEsta cstablccida una junta regular con ¢l equipo con lugar y hora
dcfinida?

2. iLa sala de juntas del equipo ¢s un lugar comodo?

3. ¢Ha sido cstablecido ¢l cquipo tomando en cucnta la relacién de todos los
micmbros?

4. iLa preparacion cs adecuada para ayudar a los miembros del equipo hacia
la meta de sus actividades?

5. LE!l proposito de cada junta ha sido definido?

6. ,El cquipo cs informado de la agenda de cada junta?

Micmbros del equipo.

7.
8.
9.
10.

11.

iLa gente afectada por cl problema csta representada en ¢l equipo?

LEl punto de vista del cliente es conocido?

¢Cada miembro ticne una razén de scr cn ¢l equipo y ecsto ha sido
comunicado a cllos?

LEl equipo cs suficientemente grande para incluir toda la informacién de
centrada y suficicntemente pequeiio para actuar cficiecntemente?

&Los miecmbros cstan dc acuerdo de su participacion cn ¢l equipo?

Conocimiento del producto / proceso.

12,

iHabilidades especiales o experiencia quec ¢l cquipo requerird csta
disponible?

Procedimientos de operacién v relaciones laborables

13.
14.
15.

16.

¢La meta del equipo y los roles de los miembros han sido clarificados?

¢El equipo ticne suficiente autoridad para cumplir con sus mectas?

¢Los planes de comunicacién han sido desarrollados para la informacion
intcrma y externa dcl equipo?

i Todos los miembros estan de acuerdo con cl entendimicnto dc las metas
dcl ecquipo?




Roles 1 eguipo.

17,

18.
19,
20.

Tareas comunces a_real

- ¢ El campedn del equipo ha sido identificado?

&El lider del equipo ha sido identificado?

iLas responsabilidades y roles del lider del cquipo estin claras?

(Ha sido considernda la necesidad de un facilitador para monitorear cl
proccso y administrar las necesidades del cquipo?

21.

22.
23.

D2

L Todos los cambios son documentados, por gjemplo, AMEF, Plan dc
control, dingrama de flujo?

(Los medibles han sido revisados?

LEl reporte de 8D s ha sido actualizado?

DESCRIBIR EL PROBLEMA.

Definicion del problema.

1.
2,

3.

iHa sido contestada la pregunta “¢,Qué esta mal con qué?™?

«Fuc usado repetidamente cl “Porqué™ preguntando ¢Sabemos con certeza
porqguc csto csti ocurricndo?

¢Ha sido definido un problema especifico (Objeto y defecto)?

Descripcion del problema.

&

2 N W

10.
11.

12.
13.

14.
15.

¢Ha sido rcalizado cl analisis “Es /no Es™ ( Qué, Donde, Cuando, Qué tan
grandc)?

¢Ha sido considerada experiencia previa para determinar si ¢l problema ha
aparecido antes?

iHa sido identificado ¢l diagrama de flujo actual?

(Si hay cambios cn ¢l diagrama de flujo original, cstos han sido
cvaluados?

¢El proceso actual ha sido revisado para dcterminar donde ¢l problema
aparecié por primera vez?

iHa sido analizado cl disefio de ingenieria y de entregas, la funcién y las
intcracciones entre los componentes del sistema?

¢Han sido evaluados / considerados los patrones de comportamiento del
problema?

iPartes o componcntes similares han sido revisados para un problema
igual?

¢ Todos los datos requeridos han sido recolectados y analizados?

iLos cfectos de la accion de respuesta de emergencia en los datos han sido
cvaluados?

(Ha sido obtenida cvidencia fisica del problema?

¢Ha sido dcsarrotlado un diagrama de causa y efecto previamente?
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Revision de la descripeion del problema.

16. ila descripeion del problema ha confirmado que cf cllcmc o parte’
afectada estin experimentindolo?
17. iHa sido cvaluada Ia nccesidad de revisar el problema con las gcrcncms Yy

dircceion?

Tareas comunes a realizar,

18. iTodos los cambios han sido actuatizados, cjemplo AMEF, Plan de
Control, DF?

19. ¢La composicion del equipo ha sido reconsiderada?

20. ilbos medibles han sido revisado?

21. ¢Ha sido actualizado cl reporte de 8D’s?

D3 DESARROLLAR ACCIONES INTERINAS DE CONTENCION.

Antes de la implementaciéon de la acciéon de contencién.

1. <Ha sido determinada la necesidad de una accion de contencion?
2. (La cevaluacién hecha de Ja accién de respucsta de emergencia ayuda a
sceleccionar 1a mejor accioén de contenciéon?

3. &Sc ha consuitado con cl cliente / campeon del cquipo para cstablecer cl
criterio de scleccion de la accidon de contenciéon?

4. iBasado cn le criterio previamente definido, la accion de contencidén
provee ¢l mejor balance en los bencficios y ricsgos?

5. (La accion de contencion protege al cliente 100% del cfecto del
problcma?

6. iLa accion de contencion ha sido verificada?

7. +El costo ¢ implementacion de la accion de contencién son efcctivos?

neaciéon.
¢Han sido involucrados los departamentos apropiados en la plancacidén de
csta dcceision?

9. ¢Han sido consideradas las herramientas de la plancacion avanzada de 1a
calidad del producto (APQP) para la claboracion dc la acciéon de
contencion (AMEF, PC, DF, Instruccioncs del opcrador)?

10. &Han sido desarrollados planes que contengan los pasos a seguir con
responsables y fechas?

11 ¢Ha sido considerado el punto de vista del clientc para la accién de

contencion?
12, (Ha sido obtcnida la aprobacion del cliente para la accion de contencién?
13. iSe cuenta con un método de cvaluacidn de la efectividad de la accion de
contencion?

14. ¢Ha sido considecrada una posibilidad de quec algo suceda mal y sus
acciones dec contingencia?

15. ¢Las fuentes de implementacién estan disponibles y son las adecuadas
(equipo, personal, ctc.)?
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17.

iLos datos de la validacion indican que la efectividad de la accion de

contencion esti protegiendo al cliente?
&Ha sido cvaluada Ia accién de contencion como prevencion?

Tarcas comunes a realizar,

& Han sido actualizados todos los cambios (AMEF, PC, DF)?

18.

19. ¢ La composicion del equipo ha sido reconsiderada?

20. & Los medibles han sido revisados y actualizados?

21. &Ha sido actualizado cl reporte de las 8D 's?

D4 DEFINIR Y VERIFICAR LA CAUSA RAIZ Y EL PUNTO DE
ESCAPE.

Causa Raiz.

1.

New sun

iHa sido actualizada la informacion dec las disciplinas anteriores en la
descripecion del problema (“Es /no Es™)?

Han sido identificadas las diferencias entre ¢l Es contra el no Es?

i Los cambios de las diferencias han sido analizados y cubiecrtos?

&Las teorias desarrolladas en el analisis de la D2 han sido probadas y
verificadas?

¢(La mas probable causa envuclve todos los hechos de la D2?

+La causa raiz ba sido verificada activamente y pasivamente?

¢.El analisis dec la causa raiz ha ido tan lcjos que no nccesitamos saber
porque csta causa raiz sucedid?

Miis de una causa raiz.

8.

9.

10.

&Fuce revisadas todas las posibles causas para determinar si colectivamente
todas cllas aportan a todo lo descrito en paso a paso cn la descripcion det
problema?

&Sc ha considerado por cl equipo y revisado por campedn el beneficio de
desarrollar una descripcion del problema scparada y por definicion iniciar
un reporte de 8D°s por cada causa raiz identificada?

Si el punto antcrior no puede ser logrado, ;el equipo ha considerado y
revisado con ¢l campeén el beneficio de métodos / herramicntas de
solucion dc problemas alternativos (por cjemplo, Disciio de experimentos)
como complemento para el reporte de 8D’s?



Punto de Escape.

11. ¢El diagrama dc flujo fue revisado y los puntos dc control asociados con
la(s) causa(s) raiz identificadas? -

12, s analizo si cxiste un sistema dc contro! para dctectar ¢l problema?

13. Si existe ¢l control ¢(Han sido identificados los cambios del disciio
original? . :

14. ¢Fucron identificados los puntos de control  mas cercanos a la(s) causa(s)
raiz?

15. &Ha sido verificada la capacidad de deteccion del problema del sistema de
control?

16. ¢Ha sido cvaluada la necesidad de mcjorar ¢l sistema de control?

Tareas comunes a realizar.

17. iHan sido actualizados todos los cambios (AMEF, PC, DF)?

18. ¢L.a composicion del equipo ha sido reconsiderada?
19. ¢ Los medibles han sido revisados y actualizados?
20. ¢Ha sido actualizado ¢l reporte de las 8DD°s?

D5 ESCOGER Y VERIFICAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS
PERMANTES PARA LA CAUSA RAIZ Y EL PUNTO DE ESCAPE.

Antcs dc la decision de las acciones correctivas permancntes?

1. ¢Ha sido cstablecido un criterio para las acciones correctivas permanentes
seleccionadas para la causa raiz y punto de escape?

2. LEl campceon estid de acucrdo con el criterio dec las acciones correctivas
permancntes?

3. Dec acucrdo a Ia experiencia del equipo ;Fuc scleccionada la mejor accién
correctiva permancnte?

4. ¢Ha sido considerado un rango completo de alternativas para la accion
correctiva permanente?

5. ¢Los riesgos asociados con esta decisién han sido contemplados?

6. (El campeén del equipo particip6 en la seleccién de la aceidn correctiva
permanente?

Verificacién.

7. _Existe la evidencia de que estas acciones resolveran cl problema a nivel
de la causa raiz?

8. ¢Fueron crcados métodos de verificacion para las variaciones en la

frecuencia o patrones creados por la causa?

119



¢{Ha sido desarrollndo un anillisis dc riesgo para la accién corrcctiva
permancntc?

Si es requerido ¢E! clicnte y las partes afectadas fueron consultados cn'la
scleccion de la accion correctiva perimancente? .
ila accidon interina de contencién continuara hasta que la accnén"
correctiva permancnte pueda ser implementada?

(Ha sido identificada la necesidad de involucrar a otros dcpurtnmcmos /
organizaciones para la plancacion ¢ implementacion de  la S accion
correctiva permancntc?

JHan sido consideradas accionecs quc mejorardn la accién interina de
contencion  previo a  la  implementacién de la  accidn - correctiva
permancnte?

Tarcas comunes a realizar.

14.
15.
16.
17.

D6

(Han sido actualizados todos los cambios (AMEF, PC, DF)?
iLa composicion del cquipo ha sido reconsiderada?

¢,Los medibles han sido revisados y actualizados?

(Ha sido actualizado el reporte de las 8D°s?

IMPLEMENTAR Y VALIDAR LAS ACCIONES CORRECTIVAS
PERMANTES.

Planecacién / prevencion del problema.

1.

(Ha sido cvaluada la nccesidad de soporte de otros departamentos /
organizaciones para la implementaciéon de la  accién correctiva
pcrmancntce?

¢(Representantes de csos departamentos / organizaciones cstan incluidos cn
nuestro cquipo para plancar ¢ implementar la  accién correctiva
permancnte?

&Se considerd la necesidad del involucramicnto del cliente y/o proveedor?
Si e¢s requerido ;ha sido identificada la partic responsable del cliente /
provecdor para la plancacién ¢ implementacion?

(Ha sido definido un plan de accion que incluya responsabilidades
asignadas, tiempos cstablccidos y soporte requerido?

iHan sido identificados los recursos necesarios para implementar la accion
correctiva pcrmancnte?

¢Ha sido considerado un plan de prevencion del problema, para lo que
pudiera ir mal para cada paso decl plan y quc puede sc pucde hacer para
prevenir cstos problemas del desarrollo ¢ implementacion de la accién
correctiva permancntc?



8. ¢,I|'m sido desarrolladas acciones dc contmy..ucla para la prcvcncmn de
acciones y csfucrzos no exitosos? .

9. ¢(Ha sido identificado ¢l dctonador (fecha o cvcnm) de cslc plzm de
accionces de contingencia?

10. ¢Esta sicndo efcctivamente monitorcado cl probrcso del - plnn lmﬁta su
finalizacion? 5

1. iHa sido incluida la fecha de cuando scrd removida Ia accnon ntcrma dc'
contencién en ¢l plan? X

12, ¢Ha sido comunicado ¢l plan a todos aquclios que necesitan sabc Io?

13. ¢Ha sido determinado el entrenamicento requerido para cl - plan -de
implementacion?

14. &El campeén del equipo esti de acuerdo con cl plan?

15. Ha sido identificado un medible para la validacion de la accién correctiva
permancnte?

Validacién.

16. ¢Ha sido removida la accién interina de contencién?

17. iLos medibles para la validacion han probado que han sido climinados
todos los cfectos no descados?

18. sLas acciones a largo plazo siguen siecndo monitorcados?

19. .Sc ha recibido la confirmacion dcel cliente de que la accién correctiva

permancnte cs cfcctiva?

Tareas comunes a realizar.

20.
21.
22.
23.

D7

+Han sido actualizados todos los cambios (AMEF, PC, DF)?
¢La composicion dct equipo ha sido reconsiderada?

iLos medibles han sido revisados y actualizados?

&Ha sido actualizado cl reporte de las 8D °s?

PREVENIR LA RECURRENCIA.

Historia_del problema.

1.
2.

3.

4.

+Ha sido identificado como y ddnde ¢l problema entré al proceso?

¢Ha sido confirmado porqué el problema ocurrié ahi y porqué no fue
detectado?

;Hemos considerado si la confusion o falta de conocimiento contribuyeron
a la creacién de csta causa raiz y punto de escape?

(Han sido identificadas las politicas, métodos, procedimientos y/o
sistemas quec pcermiticron que ¢l problema ocurricra y sc escapara?
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13.

S 3 ste problema
Man  sido identificados los  procedimientos, métodos, politicas  y/o
sistemas que ncccsitan  hacerse en  diferente forma  para  prevenir
recurrencia de la causa raiz y punto de cscape?
i{Ha sido cvaluada la cvidencia para determinar Ia nccesidad de un
mgjoramicnto del proceso (por cjemplo: re-ingenicria)?
(Han sido comunicadas las accioncs y los responsables individuales y
organizaciones para cl mgcjoramicnto de los procedimicntos, politicas,
métodos y/o sistemas quec rcesultaron de la causa raiz y punto de cscape?
iHa sido dcterminada la mejor forma para probar que cstas mcjoras han
sido cxitosas?
¢Ha sido identificada la nccesidad de estandarizar las nucvas practicas?
Ha sido desarrollado un plan escrito para coordinar la implementacion de
cstas accioncs de prevencion y estandarizacion de las nucvas practicas?
LEI campedn del equipo participa en la identificacion de las acciones dc
prevencion?
LHa sido dcterminado un método para comunicar a todos los afectados por
los cambios cn las acciones de prevencion y en las nucvas practicas?
&Las nuevas pricticas han sido estandarizadas?

Recomenda: nes temsiticas de prevencion.

14.

15.

16.

(Han sido identificadas las  politicas gerenciales, sistemas o
procedimicntos que permiticron que cl problema ocurricra y escapara, y
que estan bajo ¢l objetivo del campedn actual?

¢Ha sido establccida la responsabilidad de estas practicas que cstin bajo el
objctivo dcl campedn actual?

¢El campeén actual esta de acuerdo con las recomendacioncs sistematicas
de prevencién del cquipo?

Acciones aprendidas

17.

Tareas comunces a rea

iLas lecciones técnicas aprendidas han sido desarrollas ¢ ingresadas a la
basc dc datos de “Lecciones aprendidas™

rAr.
¢Han sido actualizados todos los cambios (AMEF, PC, DF)?
iLa composicion del equipo ha sido reconsiderada?

¢ Los medibles han sido revisados y actualizados?

¢Ha sido actualizado ¢! reporte de las 8D°s?

RECONOCER AL EQUIPO Y CONTRIBUCIONES
INDIVIDUALES.

Reporte de 8D's.

1.
2.

¢Ha sido cl reporte de 8D s actualizado y publicado?
¢ Todo ¢! personal involucrado, incluyendo cl cliente han sido informados
dcl estatus del reporte de 8D's?
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3. Han sido retenidos cl reporte de 8D°s y toda la evidencia en ¢l sistema de
retencion histérica (por ciemplo: Base de datos de reportes 8D °s)?

Pian de Reconocimiento,

4. JHan sido reconocidos todos los micmbros anteriores y los actuales?

5. JHan sido identificadas todas las aportaciones individuales significantes
dcl cquipo?

G. iHlan sido cvaluadas las oponunidadcs dc proveer reconocimicntos del

lider al cqunpo, de miembro de cquipo a miembro de cquipo, de cquipo a
lider, dc equipo a campeédn?

7. JHan sido consideradas diferentes formas para comunicar ¢l mensajec de
reconocimicnto?
8. (Han sido consideradas contribuciones hechas por personas que no

formaron parte del cquipo?

Implementacion del reconocimiento.
9. iSc consideraron oportunidades para felicitar al cquipo con toda la

organizaciéon (por cjcmplo: Una carta a todo c¢l personal de la
organizacion?
10. ¢El reconocimicnto satisface ¢l objctivo. la ayuda y las aportaciones?

L.ecciones aprendidas.
11. ¢Ha sido evaluado ¢l proceso del cquipo y las lecciones aprendidas

identificadas?

Cicrre del proceso.
1

2. . Todas las actividades del proceso han finalizado?
13. :Cada persona ha tenido la oportunidad de expresar su cxperiencia dct
proceso a los demds miembros del cquipo?
14. iCada pcrsona a dado su punto de¢ vista final?
15. ¢(E! equipo ha celcbrado apropiadamente cl éxito del proceso?

A continuacion sc analizara un problema rcal de la industria automotriz para
cjemplificar cl uso de csta técnica.

Ademas dc la metodologia dec las 8 Disciplinas, sc utilizardn los formatos de
hojas dc trabajo dec solucién de problemas, las cuales son de ayuda para cl
lenado del reporte de 8D's

Las hojas de trabajo de apoyo para cl ps de la técnica de 8D s son:
a) Es no cs. (Descripciéon del problema)

b) Andlisis comparativo.

c) Tcorias de causa raiz

d) Validacién de 1a causa raiz.
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HOJA DE TRABAJO SOLUCION PROBLEMAS
Descripcion del problema

Sintoma: Bucle del cinturén de seguridad con excesivo juego
(Qué esta mal con qué) Esta componente del asiento deba estar completarmente bien apretado para
evitar un accidente cuando el automdvil sea usado por cliente final

Descripcion
del problema

ES

NO ES

tnformacion obtenida

OUE

Objeto

Asiento delantero conductor
40% del auto C-195 Ford lkon
ano 2002

Defecto

€l bucte del cinturén de
seguridad presenta excesivo
juego debido a que no esta lo
suficientemente apretado al
asienta

Después deo examinar
o pudo

Asiento delantero
40%, banca trasera del aulo
C-195 Ford Ikon afo 2002

Omision del bucle en el
asiento, falta de uno de los
componentes en el ensamble

comprobar que solo se
Presontd en esto
asiento

Se pudo comprobar
que todos los
componentes eataban
presentes

DONDE

Armadora de autos
Auditoria final del automovil
Ensamble de asientos a
carroceria del automovil

Parte lateral del asiento

Fabrica de Asientos

Auditoria final en el proceso de
ensamble de asientos

Operacion de colocacion del
bucle en el asiento

Parte frontal, inferior

€l defecto ha sido
encantredo solo en la

Armadora de autos

CUANDO

Visto por primera vez

25 de julio del 2002
Tercer turno de produccion en
la armadora

Segundo turno de produccion
da ensamble de asientos
Operacion de ensamble de
bucte de cinturén a asiento

Fechas previas a esta
Primer y segundo turno de la
armadora

Primer y tercer turno del
ensamble de asientos
Operacion de colocacion de
vistas plasticas al asiento

Este problema solo se
presentd dis
Anatlizando Ia atiquets de

rastrec fue producido en
®sagundo turno

TAMANO

1 asiento

0.18 % de los asientos
embarcados diariamente
Solo un defecto presento el
asiento

Todos los asientos delanteros
conductor, pasajero
E! 100% de los asientos

Las demas partes de apriete
flojas
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HOJA DE TRABAJO SOLUCION DE PROBLEMAS
Analisis Comparativo

Diferencias

Cambios

La apariencia de los tornillos de los bucles
Posicion de los tornillos

Operadores que realizan ensamble
Herramienta de torque

Estado de calibracién de las herramientas

1de la Y

El bucle del asiento rechazado no tiene la
marca de la herramienta de torque

El tornilio del asiento rechazado no estaba
bien asentado. solo estaba a la mitad.

El operador del segundo turno solo lleva una
semana en esa operacion.

La herramienta fue cambiada en ese turno,
debido a una falla en la anterior

La herramienta de repuesto no fue validada

Operador actual desconoce que debe de
certificar su operacion

25-07-02

25-07-02

23-07-02

23-07-02
25-07-02
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HOJA DE TRABAJO SOLUCION DE PROBLEMAS
Teorias de Causa Raiz

a. Mano de Obra.

Operadores sin de A trol (Insp ion)
Rol de operadores por de pi 5
[a] no el pr her [
Op de
wcia del » cio
b. Maquinaria.
E) di ivo de tij del se la operacion no detecta las partes no
conformes.
No se cuenta con un programa de mantenimiento de la herramienta, de Ia her

c. Método.
El procedimiento descrito en la hoja de p no que ia op se debe r

El método actual de operacién no indica la secuencia de apriete de! tornillo, ni la especificaciéon
del torque.

La hoja de proceso no tiene una ayuda visual Ila cual indique la cor 6n de 6n y de
rechazo

d. Materiales.

EI tornilto no do para la op (Diferente cuerda)

Tornillo ciego (Sin cuerda)
Diferentesa tipos de tornillos en un mismo contenedor

Los es No estian con de y numero de parte

e. Medicion.

No existe un control que nos indi que el q de ia herr este de
No se tienen dotos estadisticos que nos den Ia habilidad del proceso

f.  Medio Ambiente.
La iluminacién del srea de jo no es Ia

g. No aplica
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HOJA DE TRABAJO SOLUCION DE PROBLEMAS
Validacion de la causa(s) raiz

Prueba de probabilidad de la causa(s) raiz (+) (-) (?)

a. Mano de Obra

c. Método

e. Medio Ambiente

b. Maquinaria

d. Materiales

a. b. . d. e. [N
[of [s] Hoja de Tornilios Medio
Oy Herr [-] ambiente
nuecvo torque
Operador no | No detecta La descripcion No se cuenta Luz
conoce la tas partes de la con inauficiente
operacion malas. no 16
Desajuste indica de
de de redores
her ony
ayuda visual
Por No tuvo No cuentsa No fue No se tomo Solo fue
Qué previa con un poka | elaborada con en cuenta anatizado el
induccion yoke estos este modo de | proceso para
falla primer turno
No es Datos técnicos
calibrado
Por No se tiene El disefio Se dio por Mala No se
Queé un plan de del hecho que el plar Y 6 un
Disposi O no Incremento de
no se tendria fallas produccidn
incluyo
Por Failta de No era su fin | Solo es No se tuvieron
Queé planeacion elaborada por todos los
el ingeniero de requerimientos
proceso del cliente
Por Cuando se No se tomoé El
Qué hizo la en el | pi
actual
Planeaciéon Modo de Sefala
no se tomo falla documento
en cuenta exclusivo de
este modo ingenieria
de falla

127




Reporte G8D

Titulo
Bucle del cinturon de seguridad con excesivo juego

Ulima Actualizacion
15 de Agosto
2002

Fecha de Apertura

25 de Jutio
2002

Producto / informacion del proceso
Asiento Delantero conductor 40% C-195
Ford Ikon ano 2002

Informacion de la organizacion
Autoseat S.A. de C.V.
Ensambladora de Asientos para automaovil

Do Sintoma(s)

Al momento de hacer el ensamble del cinturon de seguridad, este queda con juego,

poniendo en riesgo la seguridad del cliente final

Do Accidén(es) de respuesta de emergencia Responsabilidad Fecha implemantacion
1.- Rechazo y segregacion de unidad Ford Cuautitlan | 25 de Julio 2002
_ Autoseat 25 de Julio 2002
.- Cambio de asiento 25 de Julio 2002
3.- Cer ion de asi en unidades ya Autoseat
producidas
Verificacion / validacion
Se certificaron 125 unidad no se aron
unidades defectivas
D1 Equipo (Nombre, Dep 1to, Teléf )] D2 D ipcion del Pr

Campedn: Juan Alcide Lépez/ Gerente de planta 55 60
444 01

Lider del equipo: Carlo Amigon/ Gerente de Calidad 55
60 44 27

Miembros del equipo:

Jesus Medrano/ Gerente de Ingenieria 55 60 44 58
Fernando Mendoza/ Produccion $5 60 44 12

Carlos Ortiz/ Materiales 55 60 44 75

Marcos Tinajero/ Ingeniero de Calidad 55 60 44 31
Yuri Salgado/ Black Belt Six sigma 55 60 44 18
Gerardo Tellez/ Proveedores 55 60 44 29

Rogelio Garcia/ Embarques 55 60 44 22

Raul Fragoso/ Ingeniero de Producto 55 60 44 22
Cesar Rodriguez/ inspector de Linea 55 60 44 39
Carlos S / en Ford

Gabriel Arellano/ Recursos Humanos 55 60 44 28

El dia 25 de Julio del 2002, fue
reportado de Ford Cuautitidan un
asiento delantero 40% conductor,
el cual presenta el bucle del
cinturon de seguridad con
excesivo juego.
Solo un asiento fue reportado, el
0.18% de asientos embarcados
diariamente a Ford, esta unidad
solo presenté este defecto.
Esta fue daenla
linea de ensamble del tercer
turno de produccion en la
auditoria tinal del asiento.
Esta es la primera vez que oe
este def et
lue producido el dia 24 de Julio
en el segundo turno de
prod ion de oste
es orig do en la
operacion #80 del proceso.




a de este criterio.

el operador no certifica su operacién por

Verificacion
Se pudo reproducir y quitar el efecto del probliema con Ia prusba de mover rangos de

ajuste de la herramienta

D3 Accion(es) Interina de Contencion % Efectividad Fecha
Implementacion
1.- Certificacion 100% de los asientos en linea de ensamble. 25% 25 de Julic 2002
Resp. Cesar Rodrigucz
2.- Colocacion de Alerta de Calidad en operacitn 80, 90, 100 y linea | 25% 25 de Julio 2002
final de detallado.
Resp. Marcos Tinajero
.- Cer ién de op: # 80 con lunar verde en bucle del 25% 25 de Julio 2002
cinturdn.
Resp. Operador en turno, Fernando Mendoza
4.- i6n de la ce de los en bahia de Ford 265% 25 de Julio 2002
Resp. Carlos Sosa
Verificacién/Validacion
No se han encontrado asientos con esta condicién 2 de Agosto 2002
D4 Causa(s) Raiz % Contribucion
Ocurrio:
- Debido a que Ia no es se ajusta por Ia falta de un patrén 75%
de verifi ién, el torque que daba Ia herramienta era menor a | que habia sido ajustado,
lo que ocasiono que el tornillo no
- No se con un (2] Y prog de alas
herr de torq tado.
- No existe un p para los en linea, rol de
personal de una oponu:lén a olu sin previa caplcluclén
No se detecto:
La hoja actusal de proceso no indica el criterio de Y de esta 25%
o

D5 A L=
1.- [ para la de Ins her de
q del
Resp. de yC
15 de Agosto del 2002
2.-incluir las de que en el p do de todos los equipos

de Ia planta.
Resp. Ingenioro de Calidad
15 de Agosto del 2002

.- Desarrollar un pi de de enia yenlia
operacion.
Resp. de C, Y

30 de Julio del 2002
4.-C de ia planta.

24
Resp. de C
23 de Septiembre del 2002

% Efectividad

25%

25%

25%

25%

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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D6 Accién(es) Correctivas Per

1.- Se comproé y certifico equipo Acta 3000 para Ia cer de las de
torque.

2.- Se al p de én las 52 her

enp con una de cer

3.~ Se prepard el programa de capacitacion donde los 85 de pr 6n de la

linea fueron incluidos
4.- Se capacité y certificé a los 85 operadores de la linea de ensambile

Fecha de
implemaeantacion

14 de Agosto
15 de Agosto
30 de Julio

13 do Septiembre

D7 Acciones Preventivas

Fecha de

el cual si no

1.- Se el de
la presencia y correcto torque de 10s tornillos no liberara el asiento

Resp. Ingenieria de Proceso

2 de Octubre

9 de

2.- Se capacité a todos los op: de ias tineas de de

similares.

Resp. Ing: ia de Pr C. ¥ Recursos Humanos

3.- Se Incluyeron al programa de C. todos ias her de torque de la
planta

Resp. tngenieria de Calidad

4.- Se iz6 la infor ica AMEF y Plan de Control con los cantrolea actuales

y modo de falla para todos los programas de asientos

5.- Se actualizé matriz de lecciones aprendidas para ser tomadas en el afio modelo
siguiente.
Resp. Ingenieria de Calidad

16 de Agosto

15 de Agosto

15 de Agosto

D7 de

Fecha de

con todas ias

1.~ Se reviso el p de
Resp. Gerente de Planta

31 de Agosto

Fecha de Cierre

D8 i y del
1.- Se fellcitd a todos los operadores de |a linea con un desayuno y

Reportado por:

convivencia
2.- Se felicité al equipo de solucién de problemas en (a junta
mensual de resultados

30 de O 2002

Calidad
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Capitulo V
“Introduccion al APQP>

Objetivo:

Conocer y cntender la mctodolo;,ia dc la Plancacién de Avanzada de la Calidad
de! Producto (APQP). asi como la importancia que ticne en la actualidad para
lograr un lanzamiento exitoso dc un nucvo producto o scrvicio. .

Intreduccion:

La mctodologia del APQP cs cl resultado dec un Sistema Robus’to;dchalidad y -
ayuda a implementar cxitosamente y cxceder todos . los' requerimicntos: de
Calidad, Entregas y Servicio que el Clicnte espera. BERCERPE: BRI EION

Lo desarrollado cn cste capitulo cs la cstrategia que debe scguir una organizacion .
y los pasos a seguir desde la ctapa dc discfio hasta la manufactum dcl producto
que sera ofrccido al cliente para su aprobacién. T




Antecedentes.
En cl pasado Chrysler, Ford y General Motors tenian su propia g,um y formatos
para ascgurar ¢! cumplimicnto del APQP por parte de sus proveedores. - Las
diferencias cntre guias y formatos daba como resultado ia demanda dc recursos
adicionales por parte del proveedor. ~

Para mgcjorar esta situaciéon, Chrysler, Ford y General . Motom acordaron
desarrollar y distribuir ¢l manual de APQP. 3
El grupo dc trabajo “The task force™ cuya tarca cs cstandarizar los manualcs dc :
refcrencia, reportes, formatos y nomenclatura técnica usada por. los tres grandcs
de la industria automotriz desarrollaron cn Junio de 1994:cl. manual de APQP g
para scr usado ¢ implementado por sus proveedores. !

En Encro dc 1996 Ford emitc su propia guia para cvnluar cl APQP dc sus
proveedores “APQP SRG™ Status Reporting Guideline. ‘~

Definicién. A

La plancacion avanzada de la calidad del producto (APQP) csiun’ método
estructurado cn 23 clementos para dcfinir y cjccutnr las' acciones  necesarias
dependiendo de la complcjidad del producto o servicio para ascgurur quc: un
producto satisface al cliente.

Beneficios:

e Dirigir los recursos para satisfacer al clicnte.

Ayuda a identificar oportunamente los cambios requcridos.

Evita cambios tardios.

Provee un producto de calidad a tiempo y al costo mas bajo posible.

Q Libre de defectos Confiable: 10 aflos

Triingulo
de la
calidad

A ticmpo cantidades
C

c T
Costo mis bajo posible
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oCuando se requicre del APQIPI*?

* Producto nucvo.

e Cambios cn un producto existente.
e Cambio dc locacion.

A que nos lleva el APQI*?

E} siguicnte ciclo de plancacion de calidad del producto nos indica las ctapas del
APQP. o e :

. " "PLANEAR:
Desarrolio det concepto v tecnolonia.

3 HACER:
Dcsarrollo del proceso/producto y
- verificacién de protatipos

l

ESTUDIAR:
del pr
del proceso

|

MEJORA CONTINUA

Confir

Principal actividad para el logro de los resultados.
Trabajo en cquipo:

e Scleccién de un lider.
Definir los roles y responsabilidades.
Identificar ¢l clicnte. (interno y externo)
Definir los requerimicntos del cliente.
Evaluacion de 1a factibilidad.
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FASE #1
PLANEAR Y DEFINR PROGRAMA.

Objetivo: Entendimicnto de lo que el cliente quicre y aprobacion del programa

APROBACION DEL
PROGRAMA

4

Desarrollo y disciio del
producto

+

Desarrollo y disedo del
proceso

i

FABRICACION PE
PROTOTIPOS

4

CORRIDA PILOTO

!

‘Validacién del producto y
proceso

1]

l LANZAMIENTO J

!

Plancacidn de la
produccion

+

r Produccidén ‘|

1

RETROALIMENTACION,
EVALUACION Y ACCIONES
CORRECTIVAS




Progr: de actividades.

El tipo’ de producto; :complejidad: .y expcctativas-. del ¥ clicnte : deberdn “ser
consndcrados enc-la bCILCCIén dc los - clcmcmos quc dcbcran ser: plz\nc'!dos y
agcnd1dos . .

Todos los micmbros del cquxpo dcbcr'm conocer: y cstar dc acu do’con'cada .
cvento, accion y fecha compromiso. 3 -

Elemcntos de APOP H Programa de actividades > ch(';‘nc":‘ APQPa
<o Ford B

Entradas para la fasc #1 del programa.

La voz del cliente.

Plan de negocios y cstrategia de mercadotecnia.
Datos para benchmarking del producto/proceso.
Suposiciones del proceso/producto.
Informacién gencrada por cl cliente.

Salidas para la fasc #1 del programa.

Obijetivos del disciio.

Mctas de calidad y confiabilidad.

Lista preliminar de matceriales.

Diagramas de flujo del proceso preliminar.

Lista preliminar de caracteristicas especiales del producto y proceso.
Plan dc ascguramicnto dcl producto.

Apoyo dc la gerencia.

Desarrollo de la fase #1 del programa.

Requerimientos del clicnte.

Conocer lo que cl cliente quicre. (Expcectativas del cliente)

{Como?

e Investigaciones del mercado. El equipo de APQP pucde nccesitar obtener

datos ¢ informacidn de investigaciones de mercado para reflejar la_voz del
clicnte.
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1. Entrevistas al cliente.
2. Calidad de los nucvos productos.
e Producto.
& Mectas de disciio.
& Mctas dc costo
® Mectas de fiabilidad y confiabilidad.
e Ford.
e Mecias de calidad.
@ Personal clave.
o Plancar volamencs dc produccion
3. Estudios de competitividad.
4. Reportes de garantias.
5. Indicadores de capacidad.
6. Rcportes de resolucidon de problemas.
7. Analisis de productos de reclamaciéon en campo.
8. Comentarios de distribuidores.
9. Rcgulaciones gubernamentales.

Plan de ncgocios/ Estratcgia dc mercado.

& Pilan dec negocios. El plan de negocio incluye restricciones de tiempo, costo,
inversion, investigacion y desarrollo.

e Estrategin de mercado. La cstrategia de mercado definira los objctivos del
cliente, puntos clave de venta, y el competidor mis fuerte.

Datos de Benchmarking dcl producto/proceso.

e Benchmarking. Es una mctodologia sistematica para identificar estandares dec
comparacion. El benchmark provee informacion para cl establecimicnto de
objetivos de desempeiio de medibles.

Un método para un benchmarking cfectivo es:

e Identificar ¢l benchmark apropiado. (El competidor mas fuecrte)
e Entender las diferencias entre la situacion actual y el benchmark.
e Decsarrollar un plan para disminuir las diferencias o exceder el benchmark.

Como satisfacer las expectativas?

e El modclo Ford lkon e¢s cl primer carro disciiado y dcsarrollado por un
fabricante mundial espccialmente para la India.

Al de sus car isticas son:

e 1.6 litros.
e 0-100 km cn 11.5 scgundos.
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Informacion de salida.

Mectas de’ discfio. Traslacion de la voz del:cliente ‘a objetivos dc disciio

-
medibles.

& Mectas dc fiabilidad y calidad. Las metas dec fiabilidad son basadas en lo que
cl clicnte quiere, por gjemplo:. ¢l clicntc”espera” que no haya fallas cn
scguridad o facilidad dc scrvicio. Las mctas dc calidad son los objctivos quc
cstan basados cn la mcjora continua: como partcs por millén (PPM), niveles

". de defectivos, reduccion del desperdicio.

e - Lista de materiales.
Son todos los componentes a utilizar para la construccion del producto.

#  Diagrama dc flujo preliminar,
Lista preliminar de caracteristicas especiales de producto y de proceso.
Las ‘caracteristicas especiales de producto y de proceso son aquellas que
cuando ticnen una variacién excesiva, forzosamente afectarin 1a scguridad del
producto, cl cumplimicnto con recgulaciones gubcrnamentales, ajuste,
funcionamiento, aparicncia o calidad dc subsccuentes opceraciones de
manufactura.

® Deccision de surtimicnto. Es un compromiso formal del clientc para trabajar
con ¢! proveedor cn el programa.

® Apoyo de la administracion.

FASE #2.

DISENO Y DESARROLLO DEL PRODUCTO.

Objetivo: Construccion del prototipo para verificar que el producto/servicio
cumple con los objetivos.

Entradas para la fasc #2 dcl programa.

Objctivos dcl diseiio.

Mectas dc calidad y confiabilidad.

Lista preliminar de materiales.

Diagrama dc flujo dcl proceso preliminar.

Lista preliminar de caracteristicas especiales del producto y proceso.
Plan de ascguramicnto de! producto.

Apoyo dc la gerencia.
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Salidas para la fasc #2 dcl programa.

e 0 00000000 s

Analisis del modo del cfecto y la falla (AMEF) dc disciio.
Disciio para manufactura y ecnsamblc.

Verificacion del disciio.

Revision del disciio.

Plan de control de prototipos.

Dibujos dc ingenicria.

Espccificaciones dc ingenicria

Espccificaciones de matcriales.

Cambios cn dibujos y cspecificaciones.

Requerimicntos nucvos de equipo, herramientas ¢ instalaciones.
Caracteristicas especiales del producto y del procceso.
Requerimicntos de dispositivos y cquipo de prucba.
Compromiso de factibilidad.

Informacién de salida:

El responsable del diseiio _dcheria realizar_ las _siguientes actividades v

documentos:

Anilisis del modo del efecto y la falla del diseiio.

Este cs un enfoque sistemitico utilizado por el cquipo responsable de disciio
para ascgurar quc los modos dec falla del disefio y sus causas asociadas han
sido considerados y direccionados.

Plan dc verificacion del disefio.

Es un documento quc lista las cvaluaciones y prucbas de ingenieria requeridas
para cstablccer que ¢l disciio sc ajusta para ¢l uso en ¢l medio que sc ticne cn
mente.

Revision del disciio.

Son reuniones programadas regularmente, lideradas por la actividad de diseiio
y debe incluir otras drcas afectadas. La revisiéon de disciio ¢s una seric de
actividades de verificacion que son mis que una inspeccién de ingenicria.
Construccion dc prototipos.

Es la manufactura o cnsamblc de componentes, si 1as o sub.
proporcionados al cliente para la construceidn antes de la corrida de prucba de
produccién.

Son partes claboradas con un proceso similar al definitive.  Sirven para
cvaluar quc tan bien cl producto/servicio cumplira la voz detl cliente.
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Plan de control “*prototipos™.

Es la descripeion de las mediciones dimensionales, prucbas funcionales y
materiales que sc realizarin durante la construccion del prototipo.

Dibujos dc Ingenicria.

Los dibyjos de ingenicria incluycn caracteristicas especiales que deben ser
incluidas en cl plan de control (por cjemplo, regulaciones gubcrnamentales y
de scguridad), las dimensiones dcberan ser  evaluadas para. asegurar: la
factibilidad y compatibilidad con el fabricante y los cstindares dc medicion.
(incluyc datos CAD/CAM) . : :

Especificaciones de Ingenieria.

Especificaciones de Materiales,

Cambios de dibujos y espccificaciones.

Requerimiento de equipo nuevo, herramientas ¢ instalaciones.

Son csos rccursos adicionales, nucvos, renovados y re-localizados requeridos
para producir el producto a los niveles de calidad y cantidad requeridos por el

clicnte.
Caracteristicas especiales de producto y proceso.
Requcerimicentos de cquipos de prucba y de medicion.

Son esos cquipos que serdan utilizados para realizar las prucbas y medicioncs
indicadas en ¢l plan de control.

Compromiso del equipo para la factibilidad y soporte de la administracién.

El equipo debe evaluar la factibilidad para manufacturar cl disciio propuesto.
La propicdad de disciio por parte del cliente no exime al proveedor de la
obligacion de verificar la factibilidad del disciio.

En este momento, cl equipo debe quedar satisfecho de que ¢l propésito del
disefio, puede ser manufacturado, ensamblado, probado, empacado y
entregado c¢n cantidad suficicnte, a un costo aceptable para el cliente y de
acucrdo al programa.
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Estatus del APQP dc los subprovcedorces.

Sumario del cstado del APQP dc los sub provecdores. Deben enviarse los
requerimicntos a los provecdores en cascada y conducir revisiones como sca

apropiado.

FASE #3.

DISENO Y DESARROLLO DEL PROCESO.

Objetivo: Desarrollar un sistema de manufactura efectivo.

Entradas para la fasc #3 dcl programa.

AMEF dc disciio.

Disciio para manufactura y ensamble.
Verificacion de diseiio.

Rcevisién de diseiio.

Plan de control prototipos.

Dibujos de Ingenieria.

Espccificaciones de Ingenicria.
Especificaciones de matceriales.
Cambios cn dibujos y cspecificaciones.

Requerimicntos nucvos de equipo, herramientas ¢ instalacioncs.

Caracteristicas especiales del producto y del proceso.
Requerimicentos de dispositivos y cquipo de prucba.
Compromiso dc factibilidad.

Salidas para Ia fasc #3 dcl programa.

Estandares de empaque.

Rcevision del sistema dc calidad del producto/proceso.
Diagrama dec flujo del proceso.

Layout del plan dc piso.

Matriz de caracteristicas.

AMEF dc proceso.

Plan de control dc pre-lanzamicnto.

Instrucciones de proceso.

Plan de anilisis del sistema de medicion.

Plan dec estudio preliminar de capacidad del proceso.
Especificaciones dc empaque.

Apoyo dc la gerencia.
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Informacion de salida.

Estindares dc cmpaque.

El clicntc usualmente ticnc cstindares de cmpaque que  deberan  ser
incorporados cn algunas cspecificaciones de empaque del producto. Si son
provistas, cl disciio del empaque dcberia ascgurar quc la integridad del
producto cn ¢l punto de su uso.

Revision del sistema de calidad del producto/proceso.

Cualquicr control adicional y/o cambio a proccdimicntos requeridos, debe ser
actualizado cn la documentacién del sistema.

Diagrama dc flujo dec proccso.

Representacion esquemiitica del flujo de proceso actual o propucsto.

Plan del layout.

Desarrollar y revisar todas las dareas para determinar la factibilidad de colocar
todas las instalacioncs, arcas y ayudas requeridas. Todo ¢l flujo de material
dcbe coincidir con el diagrama de flujo y plan dec control.

Matriz de caracteristicas.

Técnica analitica para desplegar 1a relacidon entre parametros de proceso y
cstaciones de manufactura.

AMEF dc proceso.

Enfoque sistematico utilizado por el equipo responsable de manufactura para
ascgurar quc los modos de falla relacionados al proceso y sus causas
asociadas han sido considerados y dircccionados.

Plan de control de pre-lanzamicnto.

Decscripcion de  las mediciones dimensionales, prucbas funcionales y
materiales que sec realizan después del prototipo y antes de la produccion
completa. El objetivo es contener no conformidades poicenciales durante y
antes de las corridas de produccion inicial, por cjemplo: inspecciones mas
frecucntes, evaluaciones cstadisticas, etc.
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instrucciones de proceso del operador.

Estas instrucciones describen ¢l detalle de los controles y acciones que .cl
personal operario dcbe realizar para producir productos de calidad. Estas
instrucciones deben desarrollarse a partir del AMEF de disciio y proceso, plan
de control, especificaciones de ingenieria y matcriales, diagrama de flujo,
layout, matriz dc caractcristicas, parametros de proccso, opcradores etc.

Plan de anilisis del sistema de medicion. (MSA)

Plan para desarrollar ¢l MSA dcbe incluir como minimo para el equipo o
dispositivo: Lincalidad, cxactitud, repctibilidad, reproducibilidad y
corrclacién para duplicarlos.

Plan dec estudio de capacidad de proceso preliminar.
Las caracteristicas identificadas en el plan dec control servirin como basc cn
cste plan.

Espccificaciones empaque.

El cquipo dcbera asegurar que ¢l empaque individual de los productos para ¢l
cmbarque (incluycndo partcs interiores) estd disciiado y desarrollado. Los
estandares de cmpaque del cliente o requerimicntos genéricos deben ser
utilizados cuando sca apropiado.

Soporte de la administracion.
Programar las revisiones gerenciales de cada ctapa.

FASE #4.

VALIDACION DEL PRODUCTO/PROCESO.

Objetivo: Validar en un ensayo de produccion que el plan de control y
diagrama de¢ flujo son seguidos y que el producto satisface los
requerimientos.

Entradas para la fase #4 del programa.

Estandares de empaque.

Revision del sistema de calidad del producto/proceso.
Diagrama dec flujo del proceso.

Layout dct plan dc piso.

Matriz dc caracteristicas.

AMETF de proceso.

Plan dec control de pre-lanzamiento.

Instrucciones del proccso.

Plan de analisis del sistema de medicion.

Plan de estudio preliminar de capacidad del proceso.
Espccificaciones de empaquc.

Apoyo de la gerencia.
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Salidas para la fasc #4 dcl programa.

Corrida piloto de produccion.

Evaluacion de los sistemas de produccion.
Estudio preliminar de capacidad del proceso.
Aprobacion de las partes de produccion.
Prucba dc validacién de la produccion.
Evaluacion del empaque.

Plan de contro! de produccién.

Liberacion de la plancacién de la calidad.
Apoyo dc la gerencia.

Informacién dc salida.

Corrida de prucba de produccién. (Trial run)

Es 1a validaciéon de la efectividad del proceso de manufactura. Esta corrida de
produccién debe realizarse utilizando herramental, cquipo, operadores,
instalaciones y ticmpos dc ciclo normales de produccion. La validacion de la
cfectividad del proceso de manufactura empicza con csta corrida. El criterio
para la cantidad e¢s dcterminado por el cliente, ta cual debe ser representativa
dcl proceso.

Evaluacion del sistema de medicion.

Evalia la variacion dcl sistema dec mediciéon y determina si ¢l sistema de
medicion cs accptable para monitorcar cl proceso. Dcben utilizarse los
cquipos y métodos de medicion especificados, para mcedir las caracteristicas y
cspecificaciones definidas en el plan de control. Dcbe rcalizarse una
cvaluacién del sistemat de medicion durante o antes de la corrida de prucba de
produccion.

Estudio preliminar dc capacidad del proccso.

Es una evaluacion estadistica de 1a habilidad para producir producto dentro de
especificaciones. Dcbe realizarse con las caracteristicas identificadas en el
plan dec control. Pp, (capacidad preliminar potcncial) Ppk. (Capacidad
preliminar recal) Las partes de produccion deberan ser tomadas de una corrida
de produccion significativa.

Esta corrida tipicamente dcbe ser desde una hora a un tumo de produccion,
con una cantidad minima de 300 piczas. Al menos que cl cliente defina otra
cosa. Dcben medirse partes de todas las cavidades, moldes o herramientas a
liberar. Todas las caracteristicas especiales deben ser cstudiadas y decben
tcner como minimo un Ppk de 1.67.

Aprobacion de las partes de produccién. (PPAP, PSW)

Es la verificacién documentada dc que todos los requerimientos de disciio de
ingenicria del clicntc son alcanzados por cl proveedor y los procesos tienen cl
potencial para producir cstos requerimientos durante 1a corrida de produccion
actual.
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Prucbas de validacién de la produccion. . :
Prucbas de ingenicria para validar que los productos con las herramicntas y
procesos de produccion alcanzan los requerimientos de ingenieria,

Entrcga dc la parte con su PSW (Garantia de la partc submitida) en la:fecha
que sc requicre el material.

Es la ultima fecha en la cual el matcrial completamente aprobado dcbe ser
recibido cn la planta dct cliente para soportar su corrida de prucba de
produccion.

Evaluacién del empaque.

Todas las prucbas de empaque y métodos de prucba dcben ascgurar la
proteccion del producto del dafio de una transportacion normal y protegerlo
de factorcs ambicntales.

Plan dec control de produccion.

Descripcion cscrita de los sistemas para ¢l control de partes y procesos
durante la produccion complicta. El plan de control es un documento viviente
y dcbe ser actualizado para reflejar la adicion/climinaciéon de controles.

Aprobacion dc la plancacion de !a calidad y soporte de la administracion.
(PSO)

Ascgurar que todos los plancs control y diagramas de flujo son realizados. Es
recomendable que sc realice una aprobacion formal en las localidades de
manufactura.

Sec debe revisar lo siguiente antes del primer embarque de produccion:

¢ Plancs de control. Existentes y disponibles a cualquier momento cn las
arcas afcctadas.

¢ Instrucciones dc proceso. Se debe verificar que contengan todas las
caracteristicas espcciales especificadas en el plan de control, y quc todas
las recomendaciones del AMEF de proceso han sido aplicadas. Comparar
instruccioncs de proceso/plan de control/diagrama de flujo.

o Equipos de prucba y dispositivos de medicién. Verificar la repetibilidad y
reproducibilidad de los equipos establecidos cn el plan de control.

Mostrar a la administraciéon quc ¢l estado del programa y obtener ayuda para

los puntos abicrtos. Presentar un sumario de la plancacién avanzada de
calidad y cl reporte de PSO.
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FASE #5

RETROA

IMENTACION, EVALUACION \ Y ACCIONES

CORRECTIVAS,

Objetivo: Evaluar la efecti

dad dcl cesfucrzo de planeacion, el plan de

control debe ser la base de ba evaluacion.

Entradas para la fasc #5 del programa.

Corrida piloto de produccion.

Evaluacion de los sistemas de medicion.
Estudio preliminar de capacidad del proceso.
Aprobacion de las partes de produccion.
Evaluacion del empaque.

Plan de control de produccion.

Liberacion de la plancacion de calidad.
Apoyo dc la gerencia.

Salidas para la fasc #5 del programa.

Reduccién de la variacion.
Satisfaccién del clicnte.
Entrega y servicio 6ptimos.

Informacion de salida.

Rcduccion de la variacion.

Utilizar grificas de control y otras técnicas cstadisticas para identificar las
variaciones en ¢l proceso. Analizar y tomar acciones correctivas para reducir
la variacién. La mcjora continua requicre atcnciéon a las causas comunes y
causas cspeciales de variacion.

Satisfaccién dcl cliente.

El cumplimicnto con las actividades plancadas y demostrar la capacidad del
proceso no sicmprc garantiza la satisfacciéon del cliente. El producto o
scrvicio debe utilizarse en ¢l ambiente del cliente. El proveedor y el cliente
deben participar en la rcalizacion de los cambios necesarios para corregir las
deficiencias y alcanzar la satisfacciéon del cliente.



Entrega y scrvicio,

La entrega y servicio pcnnnc ln participacion del cliente/ provccdor pam 1a
solucmn de problcmas y la’ chom commua.

La cxpcncncm obtcmdn cn csta clupa proporcnona al chcmc y al provccdor cl
‘COnOCIII‘IICntO necesario para mcjo‘mr cn cl,s;guncntc producto servicio.



Introduccion:

Ford Motor Company lanzoé la técenica de la “plancacion avanzada de la calidad
del producto (APQP)"” en Dicicmbre de 1994, sc formé un cquipo multifuncional
para revisar todos sus proccdimicntos para el Janzamicnto de un nuevo producto
y enfocarlos a las mcjores practicas que sc habian obtenido hasta csa fecha. En
1994 1a primera version del APQP fuc creada para que sirviera como lincamicnto
a todos sus provecdores y subproveedores.

Desde ese tiempo, los proveedores de Ford internos y externos han usado la
mctodologia dcl APQP para documentar y monitorcar sus propios sistcmas.

Con la experiencia que sc ha adquirido desde 1994, se ha convertido en una
nceesidad y sc ha tenido que actualizar esta mectodologia sistematica para reflgjar
las practicas actuales y convertirse en un documento sistemitico para cl
desarrollo del proceso de un producto.

Esta guia documenta la evaluacion de Ford para dar scguimicnto al proceso del
APQP. Esta guia no rcemplaza al manual de referencia de la AIAG “"APQP™, si
no sc tomo como basc para la planeacion de la calidad.

Fundamentos del APQP.
Plancacion avanzada de la calidad del producto (APQP)

La plancacién avanzada de la calidad del producto (APQP) cs un método
estructurado para definir y cjecutar las acciones que sean necesarias dependiendo
dc la complcjidad del producto para asegurar que cste satisface las necesidades
del cliente. APQP cs un programa, lincamicnto y requcrimicntos de todo cl
sistcma, subsistema y componentes para las manufacturceras. Esto incluye a
provecdores internos y cxternos dcel cliente.

Meta del APQP.

La meta del APQP cs facilitar la comunicacién con todas las personas envucltas
cn ¢l programa y ascgurar quc todos los pasos requeridos son complctados en
tiempo y con una lata calidad en ¢l evento con un costo aceptable y los mas altos
niveles dc calidad.

Propdsito del APQP.

El propésito dec esta metodologia cs cstablecer:

e Expcctativas comuncs para los provecdores internos y externos del cliente.

e Meétricos dcl proceso del APQP comunes.

® Scguimicnto comun del programa del APQP.

e Un mcjor entendimicnto de todos los clementos del APQP y sus lincamientos,
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Alcance del APQP.

Esta’ metodologin del APQP dcscribe los 23 clementos claves: del APQP. las
expcctativas del clicnte, la definicion de cada uno de los 23 clementos. sus
checklists y cl estatus.

Esta guia cstd descrita desde un punto de vista del proveedor, Un provecdor
interno o cxterno dc matcriales, componentcs, subsistemas, sistemas o procesos
los cuales scran cntrcgados al cliente, Un cliente es el recipicnte dect
producto/proccso del provcedor. Globalizando, clicntes con provecdores,
provecdores con subproveedores cte.

Aplicacion del APQP.

El reportc dcl estatus def APQP cs un requerimiento de todos los provecdores
internos y externos del cliente. El APQP dcbera ser desarrollado si una parte
suministrada con garantia cs rcquerida por cl manual dec PPAP (proceso de
aprobacién dc la parte de produccion) dc la ATAG. En adicién los equipos de
desarrollo del programa cstan para monitorcar la mctodologia y asesorar el
“evento dec calidad™ como dar ¢l scguimiento de las fechas y su cumplimicento de
cada uno de los 23 clementos.

Equipos.

El primer paso cn ¢l APQP cs asignar la responsabilidad de para formar un
equipo multifuncional. Una plancacion efectiva dec  calidad requiere del
involucramicnto de mis dc un departamento, que solo ¢l de calidad. El equipo
debera incluir represcentantes de Ingenieria, Manufactura, Materiales, Compras,
Calidad, Ventas, Servicio, Subprovcedores y clicntec como sca apropiado.

Elementos:

Esta guia describe los 23 elementos claves dcl APQP, de cstos 23 clementos. 20
son requerimicnto del Manual de APQP de 1a AIAG. Tres clementos adicionales
cumplen con los requerimicntos adicionales de Ford Motors Company, los cuales
dcben scr reportados y comunicados entre el proveedor y cliente.

Estos son los 20 clementos del estiandar de la industria automotriz que a
continuacion se describen:

Analisis del modo dcl efecto de la falla del diseiio (AMEF de disciio)
Plan de verificacion del diseiio

. Revision del diseiio

Plan de control de prototipos.

Diagrama dc flujo del proceso.

Anilisis del modo del cfecto dce la falla del proceso (AMEF de proceso)

QUAWN-
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7. Plan de control de prelanzamiento.

8. Instrucciones de operacion del proccso.

9. Plan dc control de produccion.

10. Instalaciones/ herramicntas/ dispositivos.

11. Construccion de prototipos.

12. Dibujos y cspecificacioncs.

13. Compromiso de factibilidad del equipo.

14. Evaluacion del sistema de medicion.

15. Espccificaciones de empaque.

16. Corrida piloto de produccién.

17. Estudios preliminares de capacidad dcl proceso.
18. Validacién dce la produccion.

19. Aprobacion de la parte de produccion (PSW)
20. Parte suministrada al clicnte con PSW

Estos son los tres clemcntos requeridos cspecialmente por  Ford Motors
Company.

21.Deccision de la fuente suministradora. (Ver Pdgina 152)
22. Requerimicntos de entrada del cliente.(Ver Pagina 153)
23. Estatus dcl APQP de proveedores. (Ver Pagina 161)

Flujo del APQP.

El proceso del APQP incluye 5 funcioncs principales:

2.
3.

La plancacion de los clementos del APQP.
La c¢jecucion de los elementos del APQP.

Monitorco de “‘los eventos de calidad™ de la ¢jecucidon de los clementos, cl

tiempo de realizacion.

4. Resolucion de problemas surgidos de los tres elementos antceriores.
5. Reportc de Estatus de todos los clementos dcl APQP.
Responsabilidades.

Las responsabilidades para las actividades identificadas en la matriz de roles son
documentadas cn cl reporte de estatus del APQP. Cada uno de los clementos ha
sido asignado con un responsable para ¢l cumplimiento de estos.

Rceporte de Estatus de los elemcentos del APQP.

El reporte dc estatus del APQP cngloba cl estatus para los 23 clementos del
APQP, cngloba la informacién y los ratings determinados cn los 23 clementos,
ademas provee un objctivo para cada uno de los elementos.
Este reporte ayuda para dar scguimiento a todos los cventos de la planeacién del
producto hasta su liberacién por el cliente.
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La organizacion deberd completar el reporte de estatus del . APQP _para su
producto,: incluyendo su cstatus de provecdores dcntro dul punto #6 dcl APQP,
csic reporte deberd ser entregado al cliente. : K

Evaluacion del Riesgo.

Cada’ equipo de APQP dcbe conducir una cvaluacion: del riesgo 1o mas pronto
posible después de formar el equipo. El propésito de csta evaluacion de riesgo cs
decterminar si todos los clementos en ¢l proceso del APQP scrian complictados por
un provcedor, organizacion y/o ecquipo del programa. .

Elementos a scr evaluados para determinar el riesgo incluyen:
1. Historial de Calidad.
e Alta posibilidad de que las cosas salgan mal
e La frecuencia cn los rechazos de calidad.
¢ Componentes similares o sistemas los cuales hayan causado una llamada y
una accion.

2. Perfil del proveedor.
e Nuevo provecdor o nucva localidad de manufactura.
e Producto o tecnologia nueva de manufactura en Ia localidad de
manufactura del provecdor.
Dcscempeiio historico pobre de lanzamicntos del provecdor.
e Escasos recursos del proveedor para cnfrentar nucvos ncgocios del cliente.
e Localidad de manufactura del proveedor nos cs Q1 o cstd en proceso de
aprobacién de Q1.

3. Perfil de Ingenicria.

e Nucvo disciio.

e Téenicas de manufactura son nucvas en la industria.

e Productos similarcs son sujctos a numecrosos cambios de ingenicria que
retrasan ¢l proceso.

® Alta complcjidad del producto o proceso.

e Producto cstratégicamente importantc enfocado a la alta visibilidad o
desempeiio de funcionalidad.

4. Dcscmpcno V8 Objctivos.

Mectas dc disciio (peso, materiales, descmpeifio funcional, ctc.) seran
dificiles dec lograr.

Mectas formales seran dificiles de lograr.

e Mectas de Calidad (garantias, TWG's, niveles dc desperdicios, niveles de
retrabajos, cte.) serin dificiles de lograr.

El ticmpo dc implementacion del programa es muy largo.

® Los niveles de costo son excesivos.
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St alguno de los puntos listados arriba sc presentan, el cliente puedc requerir que
todos los elementos scan complctados, si ¢l programa cs considerado con un bajo
riesgo, cl proveedor pucde saltarse algunos clementos del APQP. Por cjemplo, si
¢! producto cs carryover o ya existen planes de control gue pucden scr usados y
cvaluaciones de empaque no scan requeridas.  El cliente debe de acordar con cl
proveedor todas cstas desviaciones del proceso de APQP.  Si cl cliente y cl
provecdor acucrdan que un clemento no cs requerido, ¢l proveedor debera anotar
“N/A™ (no aplica) en ¢l cuadro del clemento de la scecién del reporte de cstatus

del APQP.
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ELEMENTOS DEL APQP.

radora.

Definicidn:

La dccision de la fuente suministradora es un compromiso formal para trabajar
con ¢l proveedor cn el programa. La mcta de cste clemento cn la Plancacion
Avanzada de la Calidad dcl Producto cs ascgurar que todas las partes intcmas,
cxternas, herrami ¢ instalaci del provcedor cstén de acucrdo al
programa Yy pcrmita quc los provcedores cnticndan y comprendan todos los

requerimicntos y ticmpos del programa a desarrollar.

Los proveccedorecs deberin ascgurarse que todos sus sub-provcedores también
cstén conforme al programa y rcquerimicntos tan pronto como sca posible.

La dccisién de la fuente suministradora es claborada tomando cn cucnta la
historia de calidad dcl provecedor ¢ informacién de cntrada del cliente (Rechazos,
garantias, cte.) que asegurcn quc ¢l proveedor cs capaz de producir todos los
requerimientos.

Las expcctativas del APQP para cste clemento estin descritas en ¢l check List de
Calidad aplicable a este punto. Este check list es usado para plancar cste
clemento incluyendo tiecmpos y requerimicentos cspecificos.

n de la fuente suministradora”

Fechas dcl
amn
Comicnzo | Finalizacion

SINo

D/IM7/A D/M/A isten yores que paren cste clemento
o de fucnte ini 4 para gue sea completado en
el tiempo requerido y definido

D/M/A D/M/A 2) A que la hi ia de lidad del pr r sca la
esperada para todas las fases del programa

D/M/A D/IM/A 3) Ascgurar quc ¢l ¢ dor ha sido scl: i do de la lista de

rovecdores aprobados

D/M/A |D/M/A |4) Compl y H al pr for y r Ta

de 1a fuente suministradora

cstin

D/M/A D/M/A 5) Ascgurar que todas las partes, herra ¢
cnvucltas con los ticmpos y requerimicatos de este clemento

D/M/A D/M/7A 6) Ascgurar que todas las plantas estén informadas que han sido
scleccionadas como proveedores

Nota: Si en la seccion del check list “expectativas™ algiun item no aplica el equipo
debera anotar la razén en la scceion de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar c¢n cl check list un “Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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ELEM TOS DEL APOQP.

Requerimientos de entrada del cliente,

Definicidn:

El clemento “‘recquerimicntos de entrada dcl clicnte™ son los criterios de disciio y
los requerimicntos necesarios para iniciar ¢l proceso de Plancacién Avanzada de
fa Calidad decl Producto. Estos requerimicntos incluyen las metas de disciio,
metas dec calidad, tiempos del programa, objetivos de costo, volumenes de
plancacion de 1a capacidad, contactos dc personal clave y requcrimicntos de
manufactura de las plantas cnvucltas en ¢l programa.

Estc elemento esta hecho para asegurar quc cualquicr asunto relacionado con cl
proccso de manufactura sca dirigido apropiadamente para cl nuevo disciio y
proccso del ciclo de desarrollo.

Las cxpectativas del APQP para cstc clemento cstan descritas en ¢l check list de
calidad, este check list ¢s usado para plancar este elemento y especifico para ¢l
programa y provecdor.

Check List de Calidad “‘Elemento #2 Reque, ntos de entrada del clien

Fechas del ~

ity Expectativas SUNo
Comicnzo | Finalizacion
D/IM/A D/M/A 1) No existen mayorcs asuntos que detengan, paren este clemento

de requerimicntos de entrada del clicnte para que sca completado
<n cl tiempo sequerido y definido
D/M/A D/IM/A 2) Definir un equipo multifuncienal ¢l cual sca cl responsable para
revisar y analizar los datos de cnhdad < hnlbncoﬁ con soporte de

los difercntes niveles dc 1a or i Los
incluir rep: de Calidad, § i de Disciio, Ingeniero de
M. io logisti y apoyo dc micmbros de la

L3 y
plaata, etc.. como sca aplicable.

D/M/A D/M7A 3) Requeric y conocer al pcrsunal clavc dcnlro del chcmc y
proveedores, incluycndo
dc los gerentes del programa. STA s y otros como sea aplicable.
D/M/A D/M/A 4) Ascg que los pr d de ensamble, componentes y
otros como scan aplicables han sido informados para proveer
informacidn necesaria para asuntos de discfio. manufactura etc.
D/IM/A D/IM/A 5) An:lhz-'lr y cntender los datos de calidad ¢ hlslbrlcos que
al ¢ (por cj G del

clicnte,
similares, capacidades previas, CPK s, equipos, manlenlmlcnlo.
AMEF's, seguridad, medio
corridas, reparaciones) cte,
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Fechas del

Finalizacion

Expectativas

SiNo

D/M/A 6) Analizar ¢l sistema  inicial, diseio de componentes,
pecificaci ris de

funcional, dimensiones, pesos, materiales, cmpiaques y  otros
requerimi como s i
Nota: El provecdor deberd requerir ¥ recibir osta informacioén
como sca aplicable, si csta no es automaticamente proveida por el
clicnic.

D/M/A D/M/A 7) Usar las fechas progy pam los requerimii del
APQP, revisiones del programa, construccién de prototipos, fechas
de requerimicntos de material y fecha de JOB #1

D/M/A D/IM/A 8) Entender los objctivos de  costos los cualu hayan sido definidos
por ¢l equipo del y pico.
Nota: El proveedor deberd requerir y recibir estu informacion
como sca aplicable, si estd no cs automaiticamente proveida por cl
clicnte.

D/M/IA D/MIA 9) E ] de idad de 0 como hayan
sido dcl‘mdo# por cl equipo del progmmn
Nota: El proveedor deberd requerir y recibir esta informacion
como sca aplicable, si esta no es automdticamente proveida por cl
cliente,

D/IM/A D/M/IA 10) ier re imi dc i (incluyendo

i de d ) ¥y u.quu i de i

[d y! de q idad de los ‘] Y
frecuencia de embarque).
Nota: E] provecdor dcberd requerir y recibir esta informacion
comao sca aplicable, si esta ne cs automaiticamente proveida por cl
cliente,

DIM/A D/M/A 11) E; der los requeri del plan de trabajo,

dcl APQP y rcqucrimicntos de

entregas.

Nota: El proveecdor deberd requerir ¥ recibir esta informacion
como sea aplicable, si csta no es automdticamente proveida por el
clicnte.

Nota: Si en la sccecidn del check list “expectativas™ algin item no aplica ¢l equipo
deberda anotar la razén ¢n la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn ¢l check list un “Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP.

v

sis del modo de ¢

(AMEF de Diseiio).

Definicidrn:

Un disciio o concepto de AMEF cs una téenica sistemitica, usada por el equipo
de disciio responsable, para ascgurar que todos los modos de falla de disciio y sus
causas asociadas han sido considcrados y analizados.

Un AMEF de disciio ¢s hecho en conjuncién con cl disciio del proceso para
permitir que las acciones recomendadas determinadas afecten positivamente al

diseiio.

La salida del AMEF de disciio (por cjemplo: caracteristicas potenciales) deben
scr también usadas cuando sec crean y analizan los analisis del modo de efecto de
la faila de proceso (AMEF de proceso) y en los planes de control.

Las expectativas del APQP para este clemento estin descritas cn ¢l check list de
calidad, cste check list es usado para planecar estc clemento y especifico para cl
programa y provecdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “AMEF DE DISENO”
PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA. (NO ESTA LIMITADO
SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

* Dibujos y especificaciones.

Plan de verificacién del disciio.

Instalaciones, herramicentas y equipos dec medicion.

Diagrama de flujo de proceso.

Instrucciones de proceso para cl operador.

AMEEF de proceso.

Plan de control de prototipos.

Plan de control de prelanzamicento.

Plan dc control de produccion.

Diseiio (;i MEF de diseiio) ™

Fechas del

roprama Expectativas SU/No
Comicnzo | Finalizacién
D/IM/A D/M/A 1) No existen y que paren este clcmento
de AMEF dc disciio para que sca completado cn ¢l ticmpo
requerido y definido.
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programa

Fechus del

Expectativas

Si/No

Cuomicenzo
D/M/A

Finalizacion

DIM/IA

2) Si se realizo un AMEF de sistcma fuc creado, este debera ser
una entrada para cl AMEF de di .

D/M/A

D/M/A

3) Definir un cquipo multifuncional para dcs.nrroll' cl AMEF de¢
diseiio, i y personal de i ierla,
ensamble, proveedores, etc., como sca aplicable y listar los
nombres en el AMEF dc disciio en el encabezado.

DIM/A

D/M/A

4) Preparar ¢l AMEF de disciio usando 1a ultima guia de referencia
del clicnte o de la AIAG

D/IM/A

D/M/A

5) Scleccionar un AMEF de discfio quc haya sido claborado
anteriormente y sca similar usando el método cnfocarse a los
cambios,

Nota: esto solo aplica a disefios simmilares, no cuando es un disefio

totalinente nucvo y distinto.

D/M/A

D/IM/A

6) Ascgurar quc ¢l AMEF de disciio ¢s completado para la

aprobacion del equipo de programa.

D/M/A

D/M/A

7) /\cxu.llmar cl AM!;E du dnscno con los rcsulmdos de las prucbas

c en 1as exy vas abajo
mostradas.

D/M/A

D/M/A

) Conj Tas i prendidas, revisar
1 (paray ir futuros Il os) simitares AMEF's de
disciio, garantias, métodos de prucba, ete.,

D/M/A

D/M/A

9) Listar y describir los modos dc falla en términos fisicos,

téenicos. y/o medibles

D/IM/A

D/M/A

10) Identificar el impacto de las fallas como sca aplicable para
cada uno dc los siguicntes items: Cada parte, siguicnte ensamblc,
sistema, vehiculo y lo que quicre el clicnte y regulaciones

gubcrnamentales.

D/IM/A

D/M/A

11) Identificar las técni de di v limi i para

jsticas iale: (CS) y isticas criticas (CC).
Cualquicr limitacion en la i5n o control ser
prontamentc cambios de disciio para climinar las CS y CC que no

pucdan ser medidas o controladas en la produccidn y/o prucb:

D/IM/A

D/IMI/A

12) Considerar cas dc mcjora de proceso {(Disefio de
Xperi étodos 1 L pmcba de crror {poka yokes) 8
di cte.) para correctivas y

preventivas para items con alto RPN's.

D/IMZIA

D/M/A

13) Asignar i corvectivas, ilidades y fechas de

i i6n para reducir laci guber que no
cumplan o items de seguridad, alta severidad, alta ocurrencia,
criticos.

D/IM/A

D/M/A

14) Actualizar ¢l AMEF dc diseiio para reflejar los cambios de
disciio / proceso.

D/M/A

D/M/A

15) Ascgurar que los modos de falla y cstados de crror son
icados del isis de comp del si °

subsistema.

D/M/A

D/IM/A

16) Asegurar quc la informacion del AMEF dc discfio es
cnxcmmcmc comunicada al cquipo d: AMEF dc proceso,
do las ticas y i dct desarrollo

del dnscno Yy proceso.

Nota: Si en la seccién del check list **expectativas™ algin item no aplica el equipo
deberd anotar la razén en la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn cl check list un “Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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I+

Definicion:

Para los provecdores, las revisiones del discfio son regularmente en. juntas
programadas y lideradas por ¢l responsable de las actividades del disciio y sc
deberian incluir a las otras arcas afectadas.

Las juntas de revisién de disciio son usadas para monitorcar ¢l cstatus de todo el
proceso de desarrollo.

Dentro de Ford, las revisiones de disefio son mantenidas por los cquipos de
programa. Las revisiones de manufactura son una revision de todo el disciio de
manufactura, herramicentas c instalaciones.

Los dos tipos de revisiones son una seric de datos mancjados de la verificaciéon
de actividades y no solo como un cgjercicio de revision de cstatus.  Estas
revisiones son un cfectivo método para prevenir problemas y confusioncs; Estas
también provecn un mecanismo para monitorcar ¢l progreso, resolver asuntos
abicrtos y para reportar a la gerencia.

Las expectativas del APQP para cste clemento estan descritas en ¢l check list de
calidad, este check list es usado para plancar este clemento y especifico para cl
programa y provccdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA “REVISION DE
DISENO/MANUFACTURA” PROVEERA INFORMACION DE
ENTRADA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e Todos los clementos del APQP.

Expectativas Si/No
Finalizacion
D/IM/A 1) No cxlslcn mayores asuntos quc dctengan, paten este clemento
de de para que sca completado en el
ticmpo requerido y definido
D/M/A |D/M/A 2) Definir un apropi cquipo i ional para cada tipo de

revision  (por cjcmplo Disciic dc  producto, Diseiio de
mnnufaclum. h:rmmu:mas. cquipo c insmlncioncs) incluyendo
ia de diseilo, csp de p

coordinador de materiales, calidad, control dimensional, niveles de
administracién apropiados, etc., como sca aplicable.

D/IM/IA D/M/A 3) Programar Junm cn los mu:rv:llos apropiados para la revision
de los los cuales puedan afcctar ¢l
disefio o ¢l desempeiio funcional. Esta actividad sc deberia ineluir
cn la revision perencial.




Fechus del
programs

Expectativas

Si/No

Comicnzo_ | Finali; ion

D/M/A D/MIA 4) Ascpurar quc ¢l cstatus de APQIP para parics suministradas
intermaunente o

D/IM/IA D/MIA 5) Evaluar todos los requerimicentos de discito, funcionales y

cctos técnicos para los otros clementos del APQP.

D/M/A |D/M/A |6) Participar en la revisién de aparicncia como sea apropiado.
(productos esiéticos, partes de apariencia, vma)

D/M/IA D/M7A A que las revisi on de datos de
documentos lncluycndu AMEI"&. Plan dt. Verificacion del Disciio
{DVP&R), R 1 Guber Plancs de Control, ctc,
con énfasis cn los eventos dc calidad para cada fase del disciio y
proceso de manufactura,

D/IM/IA D/M/A B)A que las i 3 les y de
campana son revisados,

D/M/A D/iM/IA 9) A quc los de habilidad de servicio y reparacién
son revisados.

D/IM/A D/M/A 10) Asegurar que cl mancjo de matcrial, ingenicria de empaque,
plnncaclén dcl material y logistica, sincronizacion dcl ﬂujo de

de ica global son revi
D/M/A D/M/A 11) Ascgurar que los asuntos de costos son revisados.
DIM/A D/IM/A 12) A quc los son i ¥ que las
i, i yselesda imi parar 1} ier asunto

abierto arrojado de las revisioncs.

Nota: Si cn la scceidn del check list “expectativas™ algGn item no aplica el equipo
debera anotar la razén cn la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en el check list un “Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP. 5
det disedio. (Elemente Clave

Definicio.

El plan de verificacion dcel disciio ¢s un documento que lista las cvaluacioncs de
ingenicria y las prucbas rcqueridas para cstablecer que cl disciio esta listo para
scr usado ¢n un ambicnte controlado.

Las cxpcctativas del APQP para cste clemento estan descritas cn el check list de
calidad, este check tist cs usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y provcedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “PLAN DE VERIFICACION
DE DISEl:VO" PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA Y SALIDA.
(NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e AMEF dc Disciio.
e Construccion de prototipos.
e Dibujos y espccificaciones

(DVPER)”

Fechas del Expectativas Si/No
programa

Comienzo | Finalizacién

D/M/A D/M/A 1) No existcn mayorcs asuntos que detengan, paren cste clemento

de plan de verificacion del discfio, para que sca complietado en el
tiempo requerido y definido
DIM/A D/M/IA 2) Definir un cquipo multifuncional responsable del disedio para cl
desarrollo del DVP&R  incluyendo personal de  ingenicria,
manufactura, proveedores cic., camo sea aplicable, listar los
micmbros del equipo con sus ap y encl
DVP&R.

D/M/A D/M/A 3) Prcpamr cl plan dc vcnﬁcaclén del diseiio (DVP&R) usando los

y/o guias o rcqucrimicntos
csEclﬁcos del cliente.
D/M/A D/M/A 4) Ascgurar que cl DVP&R ¢s suficiente para validar las

regulaciones fedcrales para la planta de manufactura especifica.
D/IM/A D/M/A 5) Asegurar que el disciio de la prucba es suficiente para verificar
los requerimientos del cliente y sea un disefio robusto y cumpla
contra 5 fuentes de ruido. (Por cjemplo: variacion parte VS parte,

unidn al sistema, uso del cliente, apariencia y medio ambiente)

D/M/A |[D/M/A 6) Para Variacién partc a pznc especificamente  considerar

variacién dentro de del
scleccionado por el equipo de Al"Ol"

D/M/A D/M/A 7) Para medio bi i los cfc
ambicnte |nlcmo creado por i dos al p , y el
medio (Por cjemy r d,
cte.)
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Fechas del

Expectativas

Si/No

progeam:s

¥) Para ¢l uso del cliente, especificamente considerar et **90% del

DIMIA D/IM7A
porfil de uso del eliente y ciclos de duracion, como también ciclo
de vida.

D/M/IA D/IMIA ) Para si alp 3 i id
los cfectos de interfaces fisicas entre los componentes o sistcmas.

DIM/IA D/M/IA 10} Identificar prucbas de Iarga duracion y ascgurarse quc inicien
1o mis pronto posible y que estén contenidas dentro del ciclo de
vida,

D/M/A D/MIA 11) Inclulr prucbas (por cjcmplo. l’rux.b.m analiticas, lalcs como

) que son d
para dclcclar fallas usando datos variables.

D/IM/IA D/M/IA 12) Documentar las prucbas especificadas, i
criterio de de nivel de disefio y
duracidn dc Ias prucbas.

DIM/A D/M/A 13) Incluir prucbas corridas por provecdores y por el cliente. (por

: D ilidad ion. ote.

D/IM/A D/M7IA 14) Documecntar y aprobar un plan dc accioén correctiva para
cualquicr prucba gue no cumpla con lo especificado cn ¢l disciio y
metas de soporte de los requerimicntos del cliente.

D/fM7IA D/IM/IA 15) A que dici scan pt sea
rcqucrldo por plancs de i i las p d:
or estén cn p

D/M/A D/M/A 16) Obtener la aprobacion del cliente para el equipo de prucba, si
es i por cicmplo nueva ete.

D/IM/A D/M/A 17) Proveer i i toda la i i

aplicable como AMEF’s, dlbujos. ete.

Nota: Si en la seccién del check list “expectativas’ algin item no aplica et equipo
decberad anotar’ la razén en la scccion de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en el check list un “Si* en ¢l cuadro donde apliquc.
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ELEMENTOS DEL APQP.

&

tuatus del APQP de SUB-PROVEEDORES

Deofinicion:

El cstatus del APQP dc sub-proveecdorcs identifica y reporta la condicion de un
proveedor externo o un proceso de APQP de un sub-proveedor. Es requerido que
proveedores intermos (dentro de Ford) y provecedores cxternos rcquicran cn
cascada los requerimicntos de APQP a sus sub-proveedores y/o sub-contratistas
y conduzcan revisiones de APQP como sca apropiado. Los resultados dc estas
revisiones scrin indicados cn la linea #6 del reporte de cstatus del APQP.

Las expectativas del APQP para este clemento estan descritas en ¢l check list de
calidad, este check list ¢s usado para plancar este clemento y cspecifico para cl
programa y provccdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “ESTATUS DEL APQP DE
SUB-PROVEEDORES” PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA Y
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e Todos los clementos del APQP como scan apropiados para ¢l siguiente nivel
de provecdor.

e Revisiones de diseiio/manufactura.

Check List de Calidad “Elemento #6 Estatus del APQOP de sub-proveedores”

Fechas del

programa Expectativas Si/No

Comienzo | Finalizacion
D/M/A D/M/A 1) No existen mayores asunios que detengan, paren csie clemento
de Estatus del APQP de sub-proveedores, para quc sca completado

cn cl tiempo rcgu:rldo v _definido

D/M/A D/M/A 2)1 i un equipo t propiado para desarrollar
y i los requerimi. de APQP incluyendo partes
b L d del si I s

prov 4 B
adicionales y el cliente.

D/IM/A D/IM/A 3) Desarrollar un plan de trabajo de APQP

D/IM/A D/M/A 4) Tomar en cucnta ticmpos, n.cursos y rcﬁponsablhdadcs
nccesitadas para soportar los 23 de la

avanzada de la calidad del producto (APQP) en el plan de trabajo.

D/M/A D/M/A 5) El tiempo determinado para ¢l plan dc rrabajo dcberd ser

tepresentado en un formato grifico (por ¢jemplo una carta de

GANNT) y todas las fcchas plnncadns del provecdor para cada
para ser } para

requerimicntos y soportar los tiemp blecidos dcl p

del cliente.
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Fechas del Expectativas SifNo

Com|
DIM/A

6) Implementar revisiones de APQP con los subproveedores en

productiva,

DIMIA D/IM/A 7) Preparar un reporte de estatus de APQP del sub-provecdor para
dar seguimicnto a todas ln: nclividndcq

D/MIA D/M/A 8) Usar los par: rating para cada
uno de los 23 clcmcmus ldcnuﬁcndos cn cl rcponc dc estatus del
APQP

Nota: Si en la seccién del check list “expectativas™ algan item no aplica el cquipo
deberd anotar la razén cn la seccién de comentarios del Reporte dec estatus del
APQP y colocar en cl check list un “Si* en ¢l cuadro donde aplique.



ELEMENTOS DEL APQP.

N

Instalaciones, Herramientas y dispositivos

Definicicn:

nu._|orudos y re- ubncadot rcqucrldos para producnr cl produclo
cantidad y calidad especificados por cl cliente.

Las cxpcctativas para este clemento incluyen pero no cstan limitados a plancar,
critcrios de aceptacion cstadisticos, considcraciones crgonémicas, calificacion
del cquipo, acciones correctivas, ajustc y mantenimicnto.

Las cxpectativas del APQP para cste elemento estan descritas en el check list de
calidad, estc chieck list es usado para plancar este clemento y especifico para el
programa y provcecdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE “INSTALACIONES,
HERRAMIENTAS Y DISPOSITIVOS” PROVEERAN INFORMACION
DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)

Compromiso de factibilidad de produccion.
Dibujos y cspecificaciones.

AMEF dc disciio.

Evaluacién del sistema de medicion.
Diagrama dec flujo del proceso.

AMEF dc proccso.

Instruccion dec proceso para ¢l operador.

Check t _de Calidad “Elemento #7 Instalaciones, herramientas y

Fcchas del

programa Expectativas SU/No
Comicnzo | Finalizacion

D/M/A D/M/A 1) No cxlslcn Y quec paren cstc clemento

de 1! i d il para quc sca

y
completado en el tiempo requerido y definido

D/M/A D/M/A 2) ldcnn!‘car un cquipo mulul‘uncnonnl apropiado para nd-:nnﬁc-r
de:

los y
requerimi dc dispositi b4 i de dici i
para i do por ¢l cliente en los

niveles designados dc calldad y cangidad.
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Fechus del Expectativas SifNo

programa

Comicnzo

DIM/IA D/M/A 3) ldeatificar las herramicntas y equipo que scrin requcridos para
¢l proceso con particular én s para aquellos para ser usados en
caracteristicas criticas y relevantes. (Por cjemplo: Torque,
soldadura, ctc.)

DIM/IA D/IM/IA 4) ldentificar ¢l equipo de prucba y los dispositivos de verificacion
que seran requeridos para el proceso con particular énfasis para
aquullus para ser usados en caracteristicas criticas y relevantes.
(Por cjemplo: Torgue, soldadur, ctc.)

D/IM/IA |D/IMIA 5) Ascgurar que el disciio de las herrmnientas y equipo provee un
sistema flexible. (Por cjemplo: Celdas de manufactura)

D/IM/IA [D/M/IA 6) Ascgurar que ¢l discdiio de las herramicentas y equipo provec un
Nujo de sincronia de material para cambios rapidos, etc.

D7M/A |[D/M7A 7) Asegurar que ¢l disciio dc las herramicnias y cquipo provee un
volume inimo necesario,

D/M/7A D/MIA 8) Identificar y documentar opontunidades de mejora del proceso
para aplicar metadologia a prucba de error. (Por e¢jemplo:
dispositivos PPoka Yokc)

D/M/A D/M/A 9) Asegurar que el disenio de fas herramicntas y equipo provec
prucba de error.

D/IM/IA D/M/A 10) Obtencr acuerdos de criterios de ion para herr
¥ equipos entre ¢l cliente y ¢l proveedor del cquipo.

D/MZA D/M/A m Oblencr acuerdos de criterios de aceptacion para m]ulpo de
verifi on y nmcbn catre el clicnte y ¢l provecdor del cquipo.

DIM/A D/M/IA 12) Establ equipo de veri ion y prucba con la exactitud

cquerida.

D/IM/A D/M/IA 13) Asegurar que ¢l AMEF de cquipo / maqguinaria ba sido
conducido a todo ¢l equipo y herramicntas nucvo en ¢l proceso.

D/MZA D/M/IA 14) A qucln idad dc los para
correr los prelimi de hab en la i i6n del
proveedor.

D/IMIA D/M/A 15) Conducir los ios imi dc capacidad cn las

laci i y dispositivos del pr dor previo al
cmbargue del cliente.

D/IM/IA D/MIA 16) A que la i i6n cn los i 0 s / revisads
ha sido compleiada.

D/M7A D/IM/A 17) Asegurar que un plan de manieninucnto preventivo ha sido
completado para todo ¢l cquipo y herramientas.

D/M/A D/M/A 18) Ascgurar quc las instrucciones de sct-up para ¢l nuevo /
revisado equipo han sido completadas y entendidas por el usuario.

Nota: Si en la seccion del check list “*expectativas™ algin item no aplica el equipo
debera anotar la razén en la seccion de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en cl check list un “Si” en el cuadro donde aplique.



Plan de Control de Prototipos (Elemento Clave)

Definicion:

El plan dc control de construccion dc prototipos ¢s una descripcion dc las
mediciones dimensionales, material y prucbas funcionales que ocurririan durante
la confirmacion de la construccién de prototipos.

Las expectativas del APQP para este clemento cstan descritas cn ¢l check list de
calidad, este chcck list ¢s usado para plancar este clemento y especifico para el
programa y provecdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “PLAN DE CONTROL DE
PROTOTIFPOS” PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA Y
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

Diagrama de flujo del proceso.
Instrucciones de proceso del operador.
AMEF dc procceso.

Evaluacion del sistema de medicion.
AMETF dec disciio.

Construccion de prototipos.

Plan dec control dc prelanzamicnto.

Check List de Calidad “Elemento #8 Plan de Control de Prototipos

Fechas del o

rograma Expectativas Si/No
Camicnzo | Finalizacion
D/M/A D/M/A 1) No existen mayores asuntos que detcngan, paren este clemento
de Plan de control de prototipos, para que sca complcetado en el

ticmpo requcrido y definido

D/M/A |D/M/A 2) Idcntificar y definir un cquipo multifuncional para ¢l desarrollo
del plan de control de construccion de proloupos inctuyendo:

ingenieria de discfio, i ieria i ete.
Listar a los miembros del equipo con los nnmbrcs ¥y contactos en ¢l

cncabezado del plan de controt.

D/M/A D/M/A 3) Desarrollar el plan de control de prototipos usando los ultimos
procedimicntos del cliente y/o la seccion #6 det manual de APQP
de la AIAG.

D/M/A D/M/A 4) i todas las isticas del

requeridas para cl plan de control de prnlollpos y en las oblcmdas

cn la informacién de entrada del discfio y concurrencia.

D/M/A D/M/A 5) ldentificar todas las caracteristicas potenciales (SC’s) y todas

las caracteristicas crmcns (CC s) del AMEF dc disciio ¢ incluir

csms cn el plan de £ de pr Poner ion a previas
de anteriores o similares.
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Fechus del

xpectativis

SiNo

inalizacion
D/M/A

6) D ici dc A os de (por
cjemplo: Tolerancias) en ¢l plan de control. lnclulr todos las
herrainicntas especiales, manufactura y casamble los cuales scan
diferentes del proceso de produccion.

DIMIA D/M/A n Dcﬁmr los plnncs dc inspeccion para todo el material y
dec fa, Incluir y reg valores de todas
las runna;. figuras y cnmclcrlsucds funcionales para cada parte de
los p i cada parte con sus
correspondicntes vulorl:s.
D/M/A |D/M/A |8 Verificar equipos de medicion y cquipo de prucba que scan
precisos, r y reps i con sus
andlisis usando la Lula de AIAG “Anilisis del si de ici
MSA*™

DIM/IA D/M/A 9) D é para y los datos de los

rototipos para cada parte de la produccion de partes.

D/M/A DI/IM/A 10) Claramente cnr.mznr cn los plnncs de reaccion para las no-
conformidades o repar que de la autorizacién del
clicnte.

DIM/A D/IM/A 11) Dar la oportunidad al cliente de revisar y aprobar ¢l plan de

control de prototipos.

Nota: Si cn la scccion del check list “expectativas™ algin item no aplica el equipo
dcberd anotar la razén cen la scccion de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn ¢l check list un “Si” en cl cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP.

Ce ruccion de Prototipos

Definicidn:

El clemento dc construceiéon de prototipos enlista la manufactura o ecnsamble de
componcntcs, sistcmas o subsistemas y cnsamble de vchiculos (por cjemplo:
Confirmacion del prototipo) que scra proveido al cliente para construccién esto
dcbera ser previo a la corrida de prucba de produccién 1PP.

o)

Este clemento no solo incluye el proceso actual de construccion por si solo,
también incluye la preparaciéon para la construccion.

Las expectativas del APQP para cste clemento cstin descritas en el check list de
calidad, cste check list es usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y provecdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA “CONSTRUCCION DE

PROTOTIPOS” 1
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

PROVEERA

Instalacioncs, herramicntas y cquipos de medicion.
Diagrama dc flujo del proceso.

Instrucciones de proceso dcl operador.

AMEF dc proceso.

AMEF de disciio.

Plan de verificacion del disciio.

Plan dec control de prototipos.

Plan dc control dc prelanzamicnto.

Anilisis del sistema de medicion.

Check List de Calidad “Elemento #9 Construccion de Prototipos”

INFORMACION DE ENTRADA

Y

Fechas del

Expectativas

SiNo

programsa
Cotnienzo | Finalizacidon
D/M/A D/M/A 1) No existen y que paren este clemento
de Construccion dec prototipos, para que sea complctado cn cl
tiempo requerido y definido
D/M/A |D/M/A [2) Identificar y definir un cquipo i jonal para prep y
contemplar la construccién de prototipos requeridos.
D/M/A D/M/A 3) Asegumr que todos los pi estan i como sca
¥ que han ibi la i i ia accrca de
las cantidades, pragramacién y ticmpos del cliente.
D/M7/A |D/M/A [4) Ascgurar que cl cquipo de prototipos del clienic sca proveido

con una lista eserita de los requer del para

soportar ¢l plan de construccidn como sea apropiado.
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Vechas del Expectativas SiNo

proprama

Comienzoe | Finalizacion

D/IMIA D/M/IA 5) Asegurar que la construccion de prototipos contenga ¢l el
correcto de la parte el cu.:l cumpla con tados Ius rcqucru NLOS.
(por D o/forma, 1
ctiquetado, e1e.)

D7M7A [D/MJA [ Detcrminar lus partes de prototipos requeridas para prucha de
verificacion de disciio, (por cjemplo: Ciclo de vida, dumhllndnd.

i lidad, ctc.) en adicion a las i
requeridas pur el cliente.

DIM/IA D/M/A 7) Asegurar que el ptan de control de prototipos fue desarrollado y
s usado para ideatificar y rastrear los items que seran medidos en
las partes de prototipos.

D/IM/IA D/M/A 8) Desarrollar una “Matriz de acciones” contenicndo todos los
nsumo: cncommdo< cn la construccion y cventos siguicntes como

iocte. A que sean revisados con el
cquipo y la crencia apropiada.

D/M/A D/M7A 9) Asepurar que todas las asignaciones son hechas para corregir los
asuntos cncontrados durante ¢l cvento.

D/MZ/A D/M/A 100 A que los dc las laci
capacidad det proceso y mano de obra son incluidos cn la “matriz.
dc acciones’™ como sca apropiado.

D/IM/A D/M/A DA uc los i de X] dc la variabilidad (SIX
SIGMA VTR) se les de 1a oportunidad de revisar la matriz de
acciones, las SC's, CC’s y cnsambles complejos para sugerencias
de disminucion de variabilidad.

D/M/A D/M/IA 12) Asegurar guc la mano de obra, ojos frescos y auditorias NOVA
revisen y/o conduzcan todo ¢l evento de prototipos.

Nota: Si en la seccion del check list **expectativas® algiin item no aptica el equipo
deberd anotar la razdn cn la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en cl check list un “Si” cn el cuadro donde aplique.
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Definicion:

El clemento Dibujos y especificaciones ¢s una evaluacion del desarrollo de los
objetivos y las cspecificaciones como scan definidos para ser entrada para el
proceso de discfio y para los dibujos. (incluyendo los dibujos de ingenicria, datos
de CAD, espccificaciones de matcerial y de ingenicria)

Las expectativas del APQP para cste clemento estan descritas en ¢l check list de
calidad, este cheek list ¢s usado para plancar este clemento y especifico para el
programa y provcedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LOS “DIBUJOS Y
ESPECIFICACIONES” PROVEERAN INFORMACION DE ENTRADA Y
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

* Compromiso de factibilidad dcl equipo.

AMEF dc disciio.

Plan dc verificacion del disciio.

Instalaciones, herramicntas y dispositivos.

Diagrama dc flujo dcl proceso.

Instruccioncs de proceso del operador.

AMEF dc proceso.

Plan de control de prelanzamicnto.

Anilisis del sistema de medicion.

Fechas del .

Foprama Expectativas Si/No
Comicnzo | Finalizacion
D/IMIA D/M/A 1) No existcn mayores asuntos que detengan, paren este clemento
de Dibujos © instalaciones. para que sea completado cn ¢l ticmpo
requerido y definido
D/M/A D/M/A 2) Identificar y definir un cquipo multifuncional para el desarvollo
de los dibujos, especificaciones, y objetivos de calidad incluyendo
disciio de ingenieria, ingenicria de proceso, proveedores. calidad,
ctc. Como sca aplicable.
D/M/A D/M/A DIBUJOS DE INGENIERIA.

que an fi i lidad, forma y

durabilidad,
D/M/A D/M/A 4) A que las i i de Idad [ yend
grupos de soldad: o i i imi de soldadh ) son

identificadas y colocadas cn ilustraciones de soldadur y/o dibujos.

D/M/A DI/IM/A 5) Ascgurar que las especificaciones del cliente son comunicadas a
los responsables de ingenicria apropiados.
D/IM/A D/M/A 6) Ascgurar quc todas las i
requerimicntos de scguridad son incorporados dentro de las
especificaciones y dibujos.
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:"_"""'s det Expectativas SU/No

Comienzo | Finalizncion

D/M/A |D/M7A |7 Ascgurar que todas las Tsticas [o3] y
cxlrlclcrlsllcat criuc.n (CC’s) son i s en los dibuj,

(Porcj plo: AMEF de disedo, lista dc

caracteristicas significativas y criticas, ctc.)

DIM/IA D/M/IA 8) i i der <l tiempo
dec inspeccion de todas las dimensionces dcl dnbujn

D/M/A D/M/A 9) puntos i de control y superficies de
DATUMS para de dici i 1! del disciio y
cquipo de prucba,

D/M/A DIM/A 10) Ascgurar quec las 1 f son i con los

de £

B/M/A |DIMIA T1) tdcnd fer requernnit 7 que no pued
scr dos usando téeni de insy i i

D/M/IA D/M/A ESPECIFICACIONES DE MATERIAL.
12) Identificar caracteristicas cspccmlcs del malcrml (por cjemplo:

1las que scan afk das por lan cte.

D/M/IA D/M/A 13) Considcrar caracieristicas  del mau:rml para  minimizar
requerimi de j 1 y cfectos del medio
ambiente.

Nota: Si en la seccidn del check list “expectativas™ algun item no aplica ¢l equipo
dcbera anotar la razén cn la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP Yy colocar en el check list un *Si"” en ¢l cuadro dondc aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP. 11

Definicion:

El elemento de compromiso dc factibilidad del cquipo determinasi ‘el discfio
propucsto pucde ser manufacturado dentro  de  los’ lincamicntos fiy. ]
cspecificaciones. . e

Un cquipo multifuncional de manufactura/disciio revisa cl cquipo que csta a
cargo de ascsorar la factibilidad del disefio. Una vez que la habilidad del equipo
cstad establecida, La organizacion toma la responsabilidad de scguir cl proceso de
revision del discfio/manufactura y re asignar la factibilidad para cualquicr cambio
del diseiio de 1a parte que pucda ocurrir durante ¢l desarrollo del producto.

Las expcctativas dcl APQP para este elemento estan descritas cn el check list de
calidad, cste check list cs usado para plancar cste clemento y cspecifico para cl
programa y proveedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “COMPROMISO DE
FACTIBILIDAD DEL EQUIPO” PROVEERA INFORMACION DE
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)
e Informacion de cntrada del cliente.
Instalacioncs, herramicntas y dispositivos.
® AMEF dec disciio.
e Diagrama dc flujo dcl proceso.
e Instrucciones de proceso del operador.
s AMETF dc proceso.
@ Anailisis del sistema de medicién.

Check List de Calidad “Elemento #11 Compromiso de factibilidad del equipo”

Fechas del
roprama Expectativas Si/No
Comicnzo | Finalizacién
D/M/A D/M/A 1) No exi; quc paren este
de C i dc ibilidad del cquipo, para que sea

comnlcmdo cn ¢l tiempo requerido y definido

D/M/A D/M/A 2) Identificar y dcﬁmr un equipo mulul‘uncmnal que  scrd
para i las r i det de
d y de los iemb del equipo del probmma que
firmarin cn todos los asnmos de la factibilidad.
D/IM/A D/M/A 3) Usando el para el p de revision de Ia
('n:nblhdad, ldcnnl‘car todos los asuntos Jos cuales requicran
ara ibi d dec a y d los de

acuerdo a requerimicntos del cliente,




Fechas del

Si/No

Expectativas
ropramas

Comicnzo

D/IM/IA D/M/A 4) A queelp ha sido ad { definido para
 poder cvaluar la factibi L

D/IM/A D/MsA SHA que el de Jas i de
ingenieria pueda ser cumplida como tue escrito.

D/IM/A D/M/A 6) Asegurar que ¢l producto puede ser manulfucturado a las

i i das en los j
D/M/A |[DIMIA |DA que ol p pucde ser 7 para

cumplir los requerimicntos de CP, CPK >/ = 1,33

D/M/A DIM/A

8) Asegurar que cl disefio permite un buen uso de téenicas de
mancjo.

DIM/IA D/IM/IA

9) Ascgurar que cl disciio es considerado para téenicas de
manufactura ergondmicas, ¥ quc todos los asuptos son resucltos
antes de su liberacién.

D/M/A |[DIM/A

10) A quc hay instalaci d para f ir el
y id iocn ¥ prod!

D/IM/A D/M/A

11) Verificar que los llamados dcl cliente han sido aceptados y
aprobados.

D/M/A [D/IM/A

12) Verificar que todas las i dei ieria estan

D/M/A D/M/A

13) Ascgurar que todos los llamados del cliente han sido cerrados.

Nota: Si en la scccién del check list “expectativas™ algiin item no aplica ¢l equipo
deberd anotar la razén en la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn el check list un *Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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[ EN

"OS DEL. APQP. 1
Diagrama de Flujo del Proceso. Elemento Clave

Definicicn:

El diagrama de flujo dcl proccso ¢s una represcentacion griafica de la secuencia
actual o propucsta del flujo de manufactura del proceso. El diagrama dec flujo
puede cstar representado en ¢l formato tradicional de una carta de flujo, cn una
descripeidn del ciclo de la linea, en un layout de la planta u otros tipos dc layouts
apropiados, este diagrama dcbera proveer toda la informacion necesaria incluida
o adjunta.

E! propésito de cste clemento ¢s ascgurar la definicion del proceso, el AMEF de
proceso y plan de control pucdan ser creados y analizados cn la sccuencia
apropiada. Esto es también una confirmacioén visual de quc todos cstan
cnvucltos, incluyendo: proveedores, ingenicros ¢ instalaciones de manufactura y
que enticndan ¢l propoésito de la secuencia de manufactura.

Las expectativas del APQP para cste clemento estin descritas cn cl check list de
calidad, cste check list es usado para plancar este clemento y cspecifico para ¢l
programa y proveedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQFr QUE EL “DIAGRAMA DE FLUJO DE
PROCESO” PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA Y SALIDA. (NO
ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

Instalaciones, hcrramicntas y cquipos.

AMEF de Disciio.

Construccion de prototipos.

Instrucciones de proceso del operador.

AMEF dc proceso.

Plan dec control de prototipos.

Plan de control de prelanzamicento.

Check List de Calidad lemento #12 Diagrama de Flujo de Proceso.”

Fechas del

roprama Expectativas Si/No
Comienzo | Finalizacion
D/M/IA D/M/A 1) No existen y que d g parcn cste clemento

de diagrama de flujo del proceso para que sca completado en el

ticmpo requerido y definido,

D/M/A D/IM/A 2) Identificar y definir un equipo 181 i para el
del d:agnrnn dc ﬂu_;o dc proceso el cual mcluya mgemeﬂa de
de

1a sincronizacion del ﬂu_w dec material, cnsambles, planta, elc
Como sca aplicable, y listar los nombres y contactos en el
documento.
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Fechas del

Finalizacion

Expectativas

Si/Ne

D/MIA 3) Como cquipo deberan Jdefinir el formato a usar del diagrama de
Nujo dc proceso, el cual dcbcm incluir la informacidn adicional
Por cj ion del proceso, isticas
criticas y relevantes, cte.

D/IM/A D/M/A 4) Usar di de fluj i i y AMEF
existentes para ¢l dcsarrollo del nucvo dm;,mmn de flujo de
proceso.

D/M/A |D/M/A 5) Usar ¢l actual AMEF dc disefio como informacién de entrada
para el desarrollo del nuevo diagrama de flujo.

D/M/A D/IM/IA 6) Ilustrar la ia de las i de g i
mcluycndc Descripeidn de Ja parte, mspccclén. transportacidn,

scrvicios etc.

D/M/A D/M/A 7) Dcscribir como el pi sc a3 dentro del pi . (Por

jemy 7 ctc.)

D/M A DIMIA 8) Crear simbolos claves para ser usados en cl diagrama de flujo.

D/M/A D/M/A 9) i todas las op i que las

i caracteristicas especiales. (criticas y sxgmr'cnuvns)

D/IM/A D/IM/A 10) Revisar cl producto y proceso para ascgurar compatibilidad en
cl desarrollo del diagrama de flujo ¥ en mejoras del proceso.

D/IM/A D/M/A

11) lnclunr ev:dencla dc cambms que han sido hechos pama la
decla d del p d y er

Nota: Si en la seccion del check list “expectativas™ algun item no aplica ¢l equipo
dcbera anotar la razon en la scccion de comentarios del Reporte de cstatus del
APQP y colocar en ¢l check list un “Si” en ¢l cuadro dondec aplique.



ELEMENTOS DEL. APQP. 13

(AMEF de Proceso).

Definicion:

Un AMEF dc proccso es una técnica sistemitica usada por cl cquipo responsable
de la manufactura para ascgurar que los modos de falla potenciales relacionados
con ¢l proceso y sus causas relacionadas han sido considerados y registrados.

El diagrama dec flujo del proceso cs usado como una informacion de entrada para
¢l AMEF dc proceso y ascgurar que cl proceso ¢s analizado cn la sccuencia
apropiada y que los modos dc falla han sido dectectados y registrados. En
adicién, las caracteristicas potenciales del AMEF de discfio son informacion
clave dc cntrada para cl AMEF de proccso.

El AMEF dc proceso ¢s usado como ayuda a determinar si esas caracteristicas
potenciales necesitardin ser monitoreadas cn produccion, o si hay un modo dc
controlarlas durante e} proceso.

Las cxpectativas del APQP para este clemento cstin descritas en ¢l check list de
calidad, estc check list ¢s usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y proveedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “AMEF DE PROCESO”
PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA
LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e AMETF dc diseiio.

Instalacionces, herramientas y dispositivos.

Diagrama dc flujo de proceso.

Instruccioncs de proceso del operador.

Construccidon de prototipos.

Corrida piloto de produccion.

Compromiso dc factibilidad det equipo.

Plan de control de prototipos.

Plan dec control de prelanzamiento.

Plan dc control de produccion.

Check List de Calidad “Elemento #13 AMEF de Proceso.”

Fechas del SUNo

Expectativas

Finalizacién
D/M/7A 1) No existen que paren este elemento
dec AMEF dc proceso, para que sca complctado en cl tiempo

tequerido y definido
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Fechas del
FORrIng

Expectativas

Coumienzo
D/M/IA

Finalizacion

SifNo

D/M/A

2) ldentificar y detinir un cquipo multituncional para el desarrollo
del AMEF de proceso ¢l cual incluya personal de: Disciio,
ingenieria de proceso, proveedores, la planta, calidad cte., como

i i s en el documento.

D/M/A

D/M/A

3) Prepacar ¢l AMEF de proceso usando [a ultima revision de la
zuin de referencia del cliente o del manuat de AMEF de 1a AIAG.

D/M/A

D/IM/A

4) Sclcccmnnr AMEF dc nrucuu \nmlar para cumplcur un
de s¢ cn los y del f S0 Y no
cn el proceso entero.

DIM/A

D/M/A

S) Dunnn, la nrcpamcmn det AMEF de proceso, registrar las
revisar los dos del cliente, (para

prevenir llnmad(‘N futuros) llamados mtcmm de la pl:mm. uso dc

similarcs AMEF dc proceso, datos de de

de problemas, ctc.

D/M/A

DI/IM/IA

6) ldentificar y listar todos los nameros de operacion y

descripciones de 1a secucencia del diagrama de flujo.

D/M/A

D/M/A

7) Listar y describir modos de falla en témminos fisicos, téenicos y
contables.

D/M/A

D/M/A

&) Registrar ¢l impacto de las fallas como sca aplicable para cada
uno de los siguientes items: Cada parte, operacion siguiente,
sistema, vehiculo, to que ¢l cliente quicre y desea. regulaciones

gubernamentales y seguridad del operador.

D/M/A

D/M/A

9) Describir lus causas potenciales en términos que pucdan scr
corregidos y controlados, por cjemplo: gente, material, métodos,

maquinaria, sistetas de medicién y medio ambiente.

DIM/A

D/M/A

10) Asignar i correctivas, r ¥ fechas de
finalizacién para reducir no plini con laci

gub les o laci. dos con la seguridad
(scveridad dc 9 o 10) alta severidad, alta ocurrencia, altamente
criticos, alto valor de RPN,

D/M/A

DIM/A

11) Considerar técnicas de mejora del proceso (DOE, a prueba de
error ctc.) para desarrollar acciones correctivas y preventivas para
cstos casos.

D/IM/A

D/M/A

12) Identificar y verificar que las caracteristicas criticas y
significativas obtenidas del AMEF de disciio en adicién a las

encontradas en el proceso.

D/M/A

D/IM/A

13) Ascgurar que todas las CC's y SC’s quc necesitan control son
colocadas y monitorcadas cn ¢l plan de control (prototipos,

prelanzamicnto y produccion)

D/M/A

D/M/A

14) Proveer ¢l AMEF de proceso y sus actualizaciones al cquipo

de disefio con recomendacioncs y cambios de inmenieria.

D/M/A

D/M/A

15) Actualizar el AMEF de proccso para reflejar los cambios en
disefio y proceso. Incluir como sca apropiado: Lecciones
aprendidas, cambio dec valores de RPN después de implementar las
acciones, adicion de nuevos modos de falla, ctc.

Nota: Si en la seccion del check list “cxpectativas™ algin item no aplica el equipo
dcbera anotar la razén cn la seccion de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en cl check list un “Si” en ¢l cuadro dondc aplique.
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ELEMENTOS DEL APFPQP.
14

tema de medicidn.

Evaluacion del

La cvaluacion del sistema de medicion cvalta la variacién del sistema de
medicion y determina si el sistema de medicion cs aceprable para monitorear ¢l
proccso.

Las expectativas del APQP para este clemento cstin descritas en el check list de
calidad, estc check list cs usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y provecdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA “EVALUACION DEL
SISTEMA DE MEDICION” PROYEERA INFORMACION DE
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)

e Compromiso de factibilidad del equipo.

Dibujos y cspecificacionces.

Instalaciones, herramicntas y dispositivos.

Plan de control de prototipos.

Plan de control de prelanzamicnto.

Plan de contro! de produccion.

Capacidad dcl proceso preliminar.

Aprobacién dc la partc de produccion.

rema de medicidn,”

Check List de Calidad “Elemento #14 Evaluaciin de

Fechas dcl s
roprama Expectativas Si/No
Comicnzo | Finalizucion
D/M/A D/M/A 1) No cxlslcn yor quc parcn cste elemento
de del si; de ticién, para que sca complctado
cn cl tiempo requerido y definido.
D/M/A D/M/A 2) ldcnuﬁcar ¥y definir un equipo i i 1 para i
los requerimi de la eval ion del si de dicid
incluyendo A |{ ieria de calidad, i i

de proceso, proveedores, ctc. Como sea aplicable.

D/M/A D/M/A 3) Utilizar ¢l manual de "AnAhsns d<l Sistema de Mecdicion™
(MSA) de la AIAG y pr di: apropi para
realizar la evaluacién del sistema de medicién.

D/M/A D/M/A 4) Desarrollar un plan para Cqulpﬂﬁ de medicién y de prucba los

cuales scrin usados las de pr ip yr

incluyendo:

Anilisis de la variacion di i 1, Puntos y ion de
ici i iti de ch il de dici por

medio de contro] numérico (CMM's) como sca apropiado.

D/M/A [D/M/A 5) Discilar un nucvo o modificar ¢l control de cquipo de mcdiciébn
y prucba para ir con los requer i del APQP y del
manual de MSA de la AIAG, esp i de h

cstdndares del cliente y lcyes aplicables.
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Fechas del

Finalizacion

Expectativas

Si/No

D/M/A

6) Cheecar y verificar ¢l cquipo de madicion y de prucha para
ion de disciio y ni s de discfio apr

D/M/IA D/M/IA

7) Checar y verificar el cquipo de medicion y prucha para
funcionalidad y sepuridad.

D/M/IA DIM/A

8) Checar y verificar ¢l cquipo de medicidn y prucba para la
cxactitud y precisién necesuria.

D/M/A D/IM/A

9) Ch-:car y verificar el cqmpo de medicion y pr\lcbn pnrn su
id. con el de

validacion.

D/IM/A D/M/A

10) Ascgumr que el cqulpo de medicion y prucba cumple con las
¥ dec scguridad aplicables,

D/M/A D/IM/A

11) Ascgurar que plancs de mejora han sido desarrollados y estén
disponibles para todo el cquipo de medicidon y prucba que necesite
cumplir con un criterio de aceptacién.

D/M/A D/MIA

12) Ascgurar que cl cquipo dc medicion y prucba es certificado
para, cumphr en detalle para cumplir los puntos 4 al 7 de arriba,

orc
G/M/A |D/M7A |13) Cuando sca apli vealizar cstudios de Tacio
g ey e A edicion drapont ¢
D/M/A |D/M/A |19 A que Tos cquipos de medicion y pruchba cstan a GIGMo

nivel de ingenicria previo a ser utilizado en produccion, y ser
adherido al plan de control de produccién.

D/M/A D/M/A

15) Desarrollar instr [ y ayudas vi para 333 <l
uso apropiado det equipo de medicion y prueba.

Nota: Si en la scecién del check list “expectativas™ algan item no aplica cl equipo
debera anotar la razén cn la secciéon de comentarios del Reporte de cstatus del
APQP y colocar en cl check list un **Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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ENTOS DEL APQI
Plan de Control de Prelangam

Definicion:

9]

Elemento Clave

El plan de control de prelanzamicnto es una descripcion escrita de las mediciones
dimensionales y prucbas funcionales del matcrial que sc llevaran después de la
construccion del prototipo.

El plan de control dc prclanzamiento debe incluir cualquier control del
proceso/producto hasta que cl proceso de validacion sca validado. Su propésito
es contencr cualquier no conformidad potencial durante validacién, previamente
o en la produccioén.

Ejemplos de tipos de chequcos:

e  Aumento dc la inspeccion.

® Aumecnto cn las auditorias.

e Aumento cn las cartas dec control.

Las cxpcctativas del APQP para cste clemento cstdn descritas en ¢l check list de
calidad, este check list es usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y proveedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “PLAN DE CONTROL DE
PRELANZAMIENTO” PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA Y
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e AMETF dc proceso.

Plan dec control de prototipos.

Construccion dc prototipos.

Evaluacion del sistema de medicion.

Operaciones de proceso del operador.

Diagrama dc flujo del proceso.

Prucba piloto de produccion.

Plan de control de produccion.

Check List de Calidad “Elemento #15 Plan de Control de Prelanzamiento. ”

F::h::'::l Expectativas SU/No
Comicnzo | Finalizacion

D/M/A D/M/A 1) No existen yores quc parcn este elemento
de Plan de Control de prelanzamiento, para que sca completado en
el tiempo requerido y definida.

D/IM/IA D/M/A 2) ldentificar y definir un equipo i 1 para el
del plan dec control de prclanmmlemn el cual dcberd incluir
pcrsonnl de: Ingcmcria de dnseﬂo, de
de p i ieria de q ctc.
Como sea aplicabl y listar y en el
del plan de control.
D/M/A D/IM/A 3) Desarrollar el plan dec control dc prelanzamicnto usando la

ultima revisién de procedimicntos del cliente y/o ¢l manual de la
AIAG de APQP.
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Fechas del Eapectativas Si/No
Finalizacion
D/M/A 4) Revisar todas las isticas del y
identificando  csas  requeridas  para el plan de  control  de
T i y ot i ion de de i ieria de
diseiio.

D/M/A D/M/A 5) Identificar ¢ incluir parimetros de control de proceso que teugan
direeta relacion con las caracteristicas significativas y criticas del
producto.

D/M/IA D/IMZ/A 6) Identificar todas lus caracteristicas significantes y criticas del
proceso y del AMEF de disciio, llamados del cliente, indicadores
internos Y otras fucntes ¢ incluirlas en el plan de control.

D/M/A D/IM/A 7) Decfinir plancs de inspeccion para todos los matcriales y

i i dei icria.

D/M/A [D/M/A 8) Verificar que ¢l cquipo de medicion y de prucba es cxacto,

¢ i repetible y reproducible usando €1 manual de MSA de la AIAG.

D/M/A DIMZIA 9) Incluir los tamafios de mucstra y frecucncias adecuadas en el

R plan dc control.
D/M/A D/M/A 10) D los imi prelimil dc i del
i to p imi de dicis Seni v
referencias,

D/M/A |D/IM/A 11) Asegurar que los plancs dc reaccion scan especificos para

i iv y preventivas y i de i
ias para evitar fucra de 1 y prod no
conformces.

D/M/A. . |D/M/A 12) Dar al cliente Ia oportunidad de revisar y aprobar ¢l plan de
control de prelanzamicnto.

D/M/A D/M/A 13) D T dey i que son di del

de i c i i en cl plan de control de

P F
prelanzamiento.

Nota: Si en la secccion del check list “expectativas™ algan item no aplica el equipo
debera anotar la razén en la scccidon de comentarios del Reporte de cstatus del
APQP y colocar en el check list un “Si* en ¢l cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP. 16

de

roceso del operador.

dustruc

Definicidn:

Las instrucciones dc proceso del opcrador estin divididas en dos componentes
mayores. El primero e¢s la descripcion del proceso, y cl segundo sicndo las
instruccionces del operador (por cjemplo: instalaciones del operador, verificacion
de la definicion del proceso y entrcnamicnto del operador.) Las instrucciones de
proceso del operador describen los detalles de los controles y acciones que cl
personal operativo debe seguir para producir productos de calidad.

Las cxpectativas del APQP para este clemento cstan descritas en ¢l check list de
calidad, cste check list cs usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y provcedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LAS “INSTRUCCIONES DE
PROCESO DEL OPERADOR” PROVEERAN INFORMACION DE
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)

e AMEF dc disciio.

Instalacioncs, herramientas y dispositivos.

Diagrama de flujo de proccso.

Construccion de prototipos.

Plan dc control de prelanzamicnto.

Corrida piloto de produccidén.

AMEF dc proceso.

Plan de control de produccion

Check List de Calidad “Elemento #16 Instrucciones de proceso del operador. ”

Fechas del

rograma Expectativas Si/No

Comicnzo | Finalizacion

D/M/A |D/M/A [1) Nocxisten Guc 4 parcn cste clemento
de Instrucciones de proceso del operador, para que sea completado

en cl tiempo requerido y definido.

D/M7/A D/IM/A 2) Identificar y deﬁmr un cquipo i i 1 para cl
de las instr de pl del { <l cuat incluya
personal de la planta, ingenieria de manufactura, scguridad y
medio ambiente, crgonomia ete., como sea aplicable.

D/M/A D/M/A 3) A que los i dcl son
inici i y d enla idn/i i6
para cl uso, i del dor y pasos de verifi ién del
proceso definidos en la fasc de construccién de prototipos.

D/IM/A D/IM/IA 4) Desarrollar un plan de de los un
respaldo y rcparacion, zona dc supcrwsores y olms como sea
rcqucndu, para la Prop: del p
cquipo de medicion y nrucb;l CEP, ctc.
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Fechus del

programs Expectativas Si/No
Finalizacion
D/M/A 5) U AT las lecciones upr-.ndnd.n de I.l fasc de conelrucclbn de
pr ara las i li y
pn.par;ul.n para su uso en IPP's y 4PP’s. Considerando las
cxpectativas como sea apropindo.

DIM/IA DI/IM/A 6y A i las definici para incluir |
cspecificas del operador en los pasos del proceso para la
coustruccidn de prelanzamicnto.

D/IMZIA D/M/A 7) Especificar las carncteristicas criticas / significativas cn cl
proceso como sca apropiado.

D/M/A D/M/A 8) Hacer referencia a los planes de control para 1a lntpccc:én.
proceso de prucbas, 1 disticos y plancs de

requerimi de pl. on de control dindmica
como sca apropiado para cl desarrollo de instrucciones de proceso
del opecrador.

D/M/A |[D/IM/A 9) Incluir criterio de T / para cl prod 7
proceso donde sea nnronmdn

D/M/A D/M/A 100 A quc Jas her requeridas, dispositivos
calibrados, instrucciones de sctup ¢ intcrvalos de cambio de
herramientas scan documentadas.

D/M/A D/M/A 11) Ascgurar la identificacion y mancjo de matcriales no
conformes y documentacidn aplicable.

D/M/A D/M/A 12) Incluir nombres y nimecros de las operaciones, nombre y
numero de parte de las partes, fechas de revision, niveles de
ingenicria y las anmbacwngﬁ apropiadas.

D/IM/A D/M/A 13) Vcrlﬁczu' las instr dep ] Ia ccrnda piloto
de prod idn para que cllus ser como
sc intenta.

D/M/A D/IM/A 14) Incluir I 1mi ial dcl clientc que se

afecte por ¢l operador / oEracibn.

D/M/A D/M/A 15) Usar las lecciones aprendidas del evento de 1PP’s y 4PP’s para
actualizar las instrucciones de proceso del operador y prepararias
para su uso cn produccion.

D/M/IA D/IM/IA 16) L imi a el plan de entrenamicento de cada
fasc dc conslmcclén para <l ultimo nivel de instruccionces,

i Y la del f , equipo de medicion y prueba,
CEP, cte.

D/M/A D/M/A 17y A quc las instr i de dcel son
accesibles y visibles en 11 estacion de lrnbajcn

D/M/7A D/IM/A 18) Ascgurar las ayudas visuales scan visibles y accesibics cn la

estacion de lrnb:lin

D/M/A D/IM/A 19) i las instr i de proceso del
opcmdor basandosc cn que pucedan ser usadas y comprendidas por

yenlos ios de g por il {os de

clientes y/o mcjoras.

Nota: Si en la seccidn del check list “expectativas’™ algan item no aplica el equipo
dcbera anotar la razén cn la scccion de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn cl check list un “Si™ en cl cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQI.
17

Exy;

Definicicn:

El provcedor dec un producto debe ascgurar que ¢l cmpaquc individual para
embarque (incluyendo particiones interiores) sca discfiado y desarrollado. Los
requerimicntos de estindarces de empaquce dcl cliecnte o empaque genérico scan
usados cuando sea aplicable.

Las expectativas del APQP para este elemento estin descritas en cf check list de
calidad, cste check list ¢s usado para plancar ecste clemento y especifico para cl
programa y proveccedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LAS “INSTRUCCIONES DE
PROCESO DEL OPERADOR” PROVEERAN INFORMACION DE
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)

e Construccion dc prototipos.

e Corrida piloto dc produccion.

Check List de Calidad “Elemento #17

Fechas del
rograma Expectativas Si/No
Comicnzo ] Finalizacion
D/M/A D/M/A 1) No cxmcn y que d parcn este elemento
de para que sca completado en ¢l
ucmno rcgucndu y duﬁnldn
D/M/A D/M/A 2) I ia de de dcberd participar con
logi y en la seleccion del proceso de provecdores
para que las | i de son provi
cntendidas.
D/M/A D/M/A 3) A que lo blccido en la i ion de
para los ¢ defina ¢l i del
conl:ncdorasn como cualquicr otro tcgucrlmlcnm
D/M/A D/M/A 4) Ascgurar que la fucmc. (pumos de quc) modos de
y son Yy of i do sc analice el
producto.
D/M/A D/M/A 5) Dcﬁmr un equipo i i para la pi i6n y
c los requerimi de i yendo al
del cliente, i icros dc planta, b
mgcmcrla de discfio, ingenieria de proceso, provecdores de
cmpaque, ctc. Como seca nnmgmdo
D/IM/A D/M/A 6) A que los de medio nmhu:nlc para la
del p es ¥ que cl
empague de  los i es 1 i d dentro  esos
requerimicntos.
D/M/A D/M/A 7) Ascgurnr que la parte y los proveedores del empaque cstan
como sca T Y que han rccibido toda Ia
informacién nccesaria con  los requerimientos de! cliente,
requerimicntos de empaguc. cantidades y tiempos de entrega.
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Fechas det

programa
& P

Finalizacion

Expectativas

SifNo

D/IM/A

8) Ascgurar que los asuntos de la parte o similares empagues son
discutidos y resucltos por ¢l equipo cn cl desarrollo de la nucva
especificacion de empaque,

D/IM/A

D/MIA

9) Involucrar a4 recibo de la planta durante ¢l desarrollo de los
! de . layout, requerimicnio  de  las
cquipo, de al je. medio i
modos de transito, para ascgurnr que todos los asuntos son
direccionados ¥y que todos tos requerimi son i

D/M/IA

D/M/A

10) Ascgurar que cl estatus del desarrolio del ecmpaque ¢s revisado
en cada junta del programa.

D/M/A

D/M/A

11) Realizar p de los como sca apropiado,
incluyendo: prucbas  dc laboratorio, prucbas cmbarque,
verificacion de dischio y asegurar que tas partes embarcadas fucron
cvaluadas y pucden ser entregadas al cliente.

D/M/IA

D/M/A

12) D [f y danos dc las partes,
iclaj imi er ia, etc.) para la

solucién de cstos asuntos y llamados

Nota: Si en la seccion del check list “expectativas®™ algan item no aplica el equipo
debera anotar la razén en la scccidon de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en el check list un **Si” en el cuadro donde aplique.



ELEMENTOS DEL APQP.

La corrida piloto de produccion es una validacion de la efectividad dcl proceso
dc manufactura y ensamble, usando herramicntas de produccion, cquipo, medio
ambiente (incluyendo opceradores de produccion), instalaciones y tiecmpos ciclos.
La informacion dec salida dc la corrida piloto de produccion cs usada para Ia
aprobacion de la produccion de partes del proveedor y sirve como una revision
del cnsamble y sus actividades previas.

Las expectativas del APQP para cste clemento cstin descritas en el check list de
calidad, cste check list cs usado para plancar cstc clemento y especifico para cl
programa y provcedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA “CORRIDA PILOTO DE

PRODUCCION”
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e Plan de contro! dc prelanzamicnto.

PROVEERA

Instruccioncs de proccso del operador.

Plan de control de produccién.

Estudio preliminar de capacidad dcl proceso.
AMEF dc proccso.

AMEF de disciio.

Prucba dc validacién de la produccion.

Check List de Calidad “Elemento #18 Corrida piloto de produccion.”

INFORMACION DE ENTRADA Y

Fechas del N

rograma Expectativas S¥No

Comicnzo | Finalizacion

D/M/A D/M/7A 1) No existen mayores asuntos quc deiengan, paren cste clicmento
de corrida piloto de produccion, para que sea completado en el
tiempo requerido y definido.

D/M/A D/M/A 2) Definir y un equipo ti i de
rcspcnsabl: para ln comrida pllmo de producclén incluyende

1 de: dc prod ia de pi . planta,
Qrovccdores‘ calidad, ete. Como sca aplicable.

D/M/A D/M/A 3) Usar todos los datos disponibles para estimar los niveles del
proceso de produccidén y asi poder estimar los mniveles de
capacidad.

D/M7A D/MIA 4) D i Iqui isi: dos dc 1

€S que i i fnllas en la fecha de la capacud.nd
y del ratec id ndcmis de prep. un plan de para
todos los asuntos surgidos en este evento.

D/M/A D/IM/A 5) Conducir la corrida piloto dc produccion usando las

instalaciones de produccidn, hcrr-\mlcnlas Y equipo de medicidn.

D/M/A D/M/A 6) Conduc:r la cofnda piloto de do las op i
dc pi con ioridad,




Fechus del

Expectativas

Si/No

programa

Comienzo | Finalizacion

D/M/A DIMIA 7) Conducir la currida piloto de produccion producicndo las partes
de PSW al ulnmu nivel de ingenicrla.

D/M/A |D/M7A ida piloto de produccion usando ol plan dc
control de prefanzamiento.

D/IM/IA D/M/A 9) Conducir Ia corrida piloto de produccion usando la
especificacidon de ecmpaque aprobada.

D/MIA D/M/A 10) Verificar que las instrucciones de proceso y el operador
realicen la corrida piloto de produccion tal y como fue descrito cn
las instrucciones de proceso.

D/M/A D/M/A 1) i de ton de la variabilidad del proccso
para trabajar cn rcducu' 1a variacion en los asuntos nucvos
cncomrados durante la corrida piloto de produccion.

D/IM7A D/MIA 12) D todos los 1a corrida
pilotode ién para asignar ble para su

alisis y i6n antes de la ion de producci

D/M/A D/M/A 13) Demostrar a el cliente, la habilidad de producir partes cn la

linca y en ¢l tiempo calculado previamente a la fecha JOB #1.

Nota: Si en la scccién del check list “‘expectativas™ algun item no aplica el equipo
debera anotar la razdén cn la seccidon de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn el check list un “Si” en el cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP.
19

Plan de Control de Produc

Defin Sers

El plan dc control de produccion es una descripcion escrita de los sistemas para

controlar las partes y los procesos durante la produccion.

basado en ¢l plan de control de prelanzamicnto.

Este documento csti

Las cxpectativas del APQP para este clemento estan descritas en ¢l check list de
calidad, este check list es usado para plancar este clemento y cspecifico para el
programa y proveedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “PLAN DE CONTROL DE
PRODUCCION™ PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA
SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

Check

Plan de control de prelanzamicnto.
Instrucciones dc proceso de! operador.
Corrida piloto de produccién.

Estudio preliminar de capacidad del proceso.
Evaluacion del sistema de medicion.

Prucba dc validacion dc la produccién.

femento #19 Plan de Control de Produccion.”

de Calidad *,

Y

Fechas del
| programa
Comicnza | Finalizacion
D/M/A D/MIA 1) No cxisten % que d paren este clemento

Expectativas Si/No

de Plan de control de produccion, para que sca completado en cl

tiempo requerido y definido.

D/M/A D/M/A 2) Definir y establecer un cquipo i 1 de

responsable para ¢l desarrollo del pl:ln dc control de producmén el
cual incluya mi de: Planta, i ieria de disefio, ingenicria
dc proceso, calidad, ctc. Como sea aplicable y listar los micmbros

det cquipo y contactos cn ¢l encabezado del plan de control.

D/M/A |D/M/A 3) Desarrollar cl plan de control de produccién utilizando 1a ultima

version del procedimicnto interno del cliente y/o el manual de la

AIAG “APQP y plan de control™ como sca apropiado.

D/M/A [D/M/A 4) Revisar todas las caracteristicas de producio y proceso,

identificando esas requcridas para cl plan de control de producciéon
y oabtener informacion de entrada del disefio de ingenieria y
documcnms reviamente analizados, como sca aplicable.

D/M/A D/M/A 5) todas las isticas significativas y criticas del
plan de control de prclnnzamlcnlo Hamados del cliente y otros
fecursos quc scnin _para scr i la

d les de < incluirlos en el

por
plan de control de produccidn.

D/M/A D/M/A 6) Definir los plancs de inspeccion para esas especificaciones de

materiales ¢ ingenieria que reguicran control.
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Fechas del
programa

Comicnzo

Finalizacion

Expectativas

SifNao

D/M/A DIMIA ) Vcnﬁc.:r que ct cqul]”lﬂ dc mcdncu‘m k3 prm.ba €S exacto,
¥ encl lde MSA dc Ia
AIAG.

D/M/A D/M/A &) Incluir los de y ias en ¢l plan de
control de produccion.

D/M/A |D/M/A (9D Tos requerimi de idad de j
: yend Pt y téenicas de Yy

D/M/A D/M/A 10) Ascgurar quc cl plan de control incluye los “Controles
Actuales®™ del AMEF de proceso, los cuales requicren de
monitorco cspecial.

D/M/A D/M/A 11) Asegurar quc los plancs de reaccion especifiquen las acciones
de contencidn, correctivas y preventivas necesarias parn evitar
producir partes fuera de control y productos no conforimes.

D/M/A D/M/A 12) Permitir al cliente 1a opor idad de revisar y ap el plan
de control de produccién.

D/M/A 13) Actualizar los métodos de control y planes de reaccidn

D/M/A

direccionados a cualquicr asunto o l:cc:én nprcndlda durame la

corrida de piloto de pr Y
para problemas de capacidad.

Nota: Si en la seccién del check list “expectativas™ algin item no aplica cl equipo
debcera anotar la razén cn la scccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en ¢l check list un “Si™ en el cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP.
20

Estudio Preliminar de Capacidad del Proceso.

Definicion:

El cstudio preliminar de capacidad cs una evaluacion cstadistica de la habilidad
para producir partes dentro de especificacion.  Referirse al manual de PPAP y
CEP dc la AIAG y al capitulo # 3 dc csta tesis para mas detalles relacionados al
estudio preliminar de capacidad del proceso.

Las cxpectativas del APQP para este clemento estan descritas en el check list de
calidad, este check list es usado para planear cste clemento y cspecifico para cl
programa y provecedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “ESTUDIO PRELIMINAR
DE CAPACIDAD DEL PROCESO” PROVEERA INFORMACION DE
ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)

e Corrida piloto de produccion.

Ewvaluacion del sistema de medicion.

Plan de control de produccion.

Prucba de validacién de la produccion.

PSW

t de Calidad “Elemento #20 Estudio Preliminar de Capacidad del

Proceso.”
Fechas del
roprama Expectativas SiNo
Comicnzo | Finalizacion
D/M/A |[D/M/A 1) No cxisten mayores asuntos que detengan, paren cste clemento
de E: io preli de d del procecso, para que sca
complctado en el ticmpo requerido dcﬁmdn
D/M7A D/M/JA 2) Definir ¥y establecer un cqulpn Itife 1 Ta i i
los requer de la idad decl proceso
y ¥ I de: M ja, ingenicria dc calidad,
fa de pr de las b i eic. Como

sea aplicable.

D/M/A D/M/A 3) Usar el Manual de PPAP y CEP de la AIAG y/o manuales
intermos del clicnte para realizar el estudio preliminar de capacidad
del proceso.

D/M/A |[D/M/A 4) Estableccr un plan para realizar los estudios preliminares de

cn los p d cn las risticas
i iticas, de p ., ctc. Como sca
aplicable.
D/M/A D/M/A 5) i i imi de i a i Y
disEsilivos y comregir cualquicr asunto resultante del mismo.
D/M/A D/IM/A 6) 110 capaz y un plan de
aceidén  corrcctivo pnm cumplir con los requerimicntos de
capacidad.
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Fechas del

Expectutivas

Si/No

D/IM/IA 7) Demoustear correlacion entre las fuentes de variacion,
caracteristicas del producto cte,

D/M7A ®) Real Tios prelinm s de i pués de 1a
instalacion de Jos equipos cn la planta, como se documento en ¢l
plan de control de prelanzamicnto y tograr un minimo de PPK de
1.67

D/M/A D/IM/A ) Paru cualquicr situacion donde un PPK minimo de 1.67 no sca

alcanzado, desarrollar un plan dircecionado para CPK > de 1.33
durante cl JOB#!t +90 dins después.

Nota: Si en la seccién del check list “expectativas™ algin item no aplica ¢l equipo
debera anotar la razén cn la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar en el check list un “Si* en ¢l cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP.
21

Prueba de Validacion de la Produccion.

La pruz.b.l de validacion de la produccion sc reficre a las prucbas las cuales
validan quc los producios manufacturados dc los procesos y herramicntas dec
produccidon cumplen con los estindares de ingenicria. Este es un requerimicnto
que debe ser cumplido antes de la aprobacion dc las partes. (PSW)

Las cxpectativas del APQP para cste clemento cstin descritas en ¢l check list de
calidad, este check list ¢s usado para plancar este clemento y especifico para cl
programa y provcedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA “PRUEBA DE
VALIDACION DE LA PRODUCCION” PROVEERA INFORMACION
DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS
ELEMENTOS)

e Todos los clcmentos

Check List de Calidad “Elcmento #21 Prucba de Validacion de la Produccion.™

Fechas dcl

roprama Espectativas Si/No
Comicnzo |} Finalizacidn
D/M/A |ID/M/A 1) No existen que paren cste elemento

de Prucba de valnd.amon de la produccién, para que sea completado

cn el tiempo requerido y definido.

D/M/A D/M/A 2) Dcfinir y establecer un cquipo i 1 para id

los xcqucnmlcmos de pnu:ba dc lidacion de la pr %)
de ia de disefio, ingenieria de

groccso calidad, Elaln,chcnl . ctc.
D/M/sA D/M/A 3) Definir el plan de prucba cn ¢l formato de DVP&R, plan de

control, formato de cliente, intemo. ctc. Como sea aplicable.
D/M/A D/M/A ) i las cn ¢l plan dc prucba
de produccidn.

D/M/A D/M/A $) Verificar que las instalaciones estan listas para la realizacion de
cste evento.

D/M/A D/M/A 6) Asegurar que las prucbas son rcalizadas con partes provenicates
de la corrida piloto de produccion.
D/IM/A D/M/A 7) Ascgurar que los datos de las prucbas han sido revisados por cl

equipo de validacion.

D/IM/A D/M/A 8) lmcmr un plan de acciones correctivas con responsahh:s y
asignaciones para dar seg\_umncmo de estos asuntos hasta su cicrre.
DIM/A D/M/A 9) I\scgumr que la gcrcncm haya revisado los resultados de la
de la y firme de conformidad, como sca

P

aplicable.
D/M/A ID/M/A 10) Archivar los resultados de la prucba de validacién para futuras

lecciones aprendidas.

Nota: Si en la scccion del check list ““expectativas™ algin item no aplica cl equipo
dcbera anotar la razén cn la scecién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn el check list un *Si” en ¢l cuadro donde aplique.
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ELEMENTOS DEL APQP. 22
Aproba. de la parte de Produccidgn (PSW/PPAP). —

Definicidn:
Eif proccso de aprobacion de la parte (PPAP) es la verificacion documentada de
que todos los rcquerimicntos de ingenicria y disciio son cumplidos por cl
proveedor y que cl proceso tienc ¢l potencial para producir csos requcrimientos,
dondc sca aplicable, durante una corrida de produccion actual.

La garantia de la parte submitida (PSW) cs la firma final avalando que cl proceso
de aprobacion de la parte de produccion ha sido seguido.

Las expectativas del APQP para cste clemento estian descritas en el check list de
calidad, cste check list es usado para plancar cste clemento y cspecifico para cl
programa y provcedor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE EL “PROCESO DE
APROBACION DE LA PARTE DE PRODUCCION” PROVEERA
INFORMACION DE ENTRADA Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO
SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

® Todos los Elementos.

Check List de Calidad “Elemento #22 Proccso dec aprobacion dec la parte de
Produccion.™

Fochas del Expectativas SUNo

Finalizacion
D/M/A 1) No existcn mayores que parcn cstc
de Proceso de aprobacion de la parte de produccidn, para quc sca
completado en ¢l tiempo requerido y definido.
D/M/7A D/iM/A 2) Decfinir y cstablecer un cquipo multifuncional que sca
responsable de preparar toda la evidencia para ¢l PSW.
D/MZA D/M/A 3) Preparar cl PSW/PPAP seguir cl ultimo nivel del procedimiento
del cliente y/o cl manual dec PPAP de la AIAG, como sea
apropiado.
D/IM/A D/IM/A 4) Plancar, prcparar y definir tiempos para los clementos
requeridos del PSW para que pucda ser logrado en, o previamente
a la corrida piloto de produccion del cliente 1PP’s.
D/M/A D/M/A 5) Asegurar que ¢l PSW sera 1 ¥ que i matcrial
amparado por cl PSW sera entregado en la planta del clieate en la
fecha requerida, para poder soportar todas las actividades de la
corrida piloto del clicnte 1PP’s.
D/M/A D/M/A 6) Ascgurar que las partcs pueden ser producidas al ritmo de la
linca antes del JOB#E.
D/M/A D/M/A 7) Ascgurar quc todos los detenni del el de
alisis de capacidad del p asi como asuntos determinados
cn proceso de construccién preverin y ascgurardn un CPK dc 1.33
al JOB#1 + 90 dias.

Nota: Si en la scccion del check list “*expectativas™ algin item no aplica ¢l equipo
dcbera anotar la razon en la seccion de comentarios del Reporte de estatus det
APQP y colocar en ¢l check list un **Si" en cl cuadro donde aplique.



ELEMENTOS DEL APQP.
23

Parte suministrada al cliente con PSW

Definicicn:

El propésito de cste clemento cs garantizar que la finalizacion del APQP csta
concluida y que 1a entrega de piczas juntamente con ¢l PPAP/PSW cs recibida cn
las instalaciones de! cliente en la fecha rcquerida del material. Garantizar
también quc los rubros siguicntes son revisados antes de la primcera parte de
produccion.

Rcalizar un anailisis critico de los clementos del APQP con la alta gerencia para
demostrar que todos los clementos estin cumplidos y los asuntos documentados.

Las cxpectativas del APQP para este clemento cstin descritas en ¢l check list de
calidad, cste check list es usado para plancar cste clemento y especifico para cl
programa y provecdor.

ELEMENTOS CLAVE DEL APQP QUE LA “PARTE SUMINISTRADA
AL CLIENTE CON PSW” PROVEERA INFORMACION DE ENTRADA
Y SALIDA. (NO ESTA LIMITADO SOLO A ESTOS ELEMENTOS)

e Los 22 clementos previos del APQP

Check List de Calidad “Elemento #23 Parte suministrada al cliente con PSW.”

Fechas det Expectativas Si/No
programa

Comicnzo | Finalizacion

D/IM/A D/M/A 1) Neo existen mayorcs asuntos quc detengan, parca este clemento

de Panc suministrada al cliente con PSW, para que sca completado

cn el tiempo requerido y definido.
DIM/A D/M/A 2) Definir y csiablecer un cquipo multifuncional que sca

sesponsable de presentar la evidencia al elicnte.
D/IM/A D/M/A 3) Ascgurar que la fecha requerida de material (MRD) fue
incorporada al plan de control de tiempo dcl programa dcl

proveedor.

D/M/A D/M/A 4) A que los isi para la apr ion de la pieza de
s i fucron tui antes de la fecha requerida de
material.

Nota: Si en la seccién del check list “‘expectativas™ algin item no aplica el equipo
debera anotar la razén en la seccién de comentarios del Reporte de estatus del
APQP y colocar cn cl check list un “Si* en ¢l cuadro dondc aplique.
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GLOSARIO DFE TERMINOS

A prucba de Error:

Técnicas quc usan fucntes simplcs y baratas para prevenir crrores antes de que
ocurran o detectar crrores y defectos que han ocurrido. .

AIAG:

Grupo de Accién de la Industria Automotl"i‘z.‘

AMEF: :

Anilisis del Modo del cfecto de la Falla

Caracteristica Critica:

Requerimientos de  produccion (dimchsioncsv., -prucbas  de desempeiio) o
parametros de proceso que pueden afectar el . cumplimiento con rcgulaciones

gubcmamentales y/o con la scguridad 'y . funcién’del vehiculo/produccion y los
cualces requicren de controles especiales. | S

Caracteristica Significante:

Producto, proceso y requerimicntos de prueba los cuales son importantes para la
satisfaccion del cliente y para las cuales acciones de plancacion de calidad deben
scr dirigidas en el plan de control.

Carryover:

Mismo proceso solo con pequeiios cambios.

Carta de tiempos Gantt:

Una grifica de barras usada para describir los tiempos de los elementos y cventos
cn una mancra visual.

Clicnte:

La siguicnte operaciéon, departamento, persona o compaiiia sca interna o externa
que recibe o compra productos v/o scrvicios.

Componente:

Partes individuales quc son relacionadas o intcgradas dentro del vehiculo,
sistema o subsistema.
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Construccion de 1PP’s:

Son las primecras unidades construidas de pre-produccion cn la planta de
cnsamblc aproximadamente 4 meses antes del JOB # 1.  Estas partes son
consideradas como unidades de prelanzamicnto.

Efectividad del equipo nucvo:

Es un anilisis combinado dc la disponibilidad, cficiencia del desempeiio y
calidad del equipo, cl cual scra usado como herramicnta para monitorcar una
caracteristica del producto.

Elemento:

Documentos cspecificos, tarcas y disciplinas las cuales deben ser completadas
para soportar cl programa del clicnte.

Fecha requerida del programa:

Es la ultima fecha posible de los clementos para ser complectada y su no
cumplimicnto puedc afectar la calidad o cl ticmpo del programa.

Indicador de Porcentaje de Capacidad del Pr (PICP)

Es ¢l numcro de caracteristicas las cuales son proccso capaz, divididas por ¢l
total de niimero de caracteristicas a ser cvaluadas X 100.

Indicador de Porcentaje de puntos con Tolerancia Satisfactoria: (PIST)

Es ¢l numero dc inspecciones conformes divididas entre el naimero de
inspecciones realizadas X 100,

JOB # 1:

Sec le Hlama al evento del cliente cuando cl lanzamiento csta completado (internos

Yy externos)

e El entrecnamiento inicial del operador ha sido complctado.

e Los indicadores de proceso y calidad cumplen los objetivos del programa.

e La validacion de la produccion esta completada y cumple con los
requcrimicntos.

e La Evaluacion de las unidades de campo han sido complctadas y no existe
ningun asunto.

Son los primceros 30 dias de produccion del cliente.
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Las cosas van bien: (Things Go Right TGR)
Atributos dcl producto o caracteristicas que producen una reaccion positiva de

los clicntes.
Las cosas van mal: (Things Go Wrong TWG)

Atributos del producto o caracteristicas que producen una negativa rcaccion de
los clicntes, TGW incluye los dos componentes y las dos funciones correctas de
los componentes quc no han cumplido con las expectativas de los clientes.

Lecciones aprendidas:
Técnicas, crrores, cosas quc van mal aprendidas de revisiones de partes similarcs,
informacién y datos obtenidos de rcgulaciones gubernamentales, informacion de
scguridad, indicadores dc la planta, reportes de G8D's, resultados de prucbas de
ingenicria, datos dec garantias, datos de campo, campaiias, llamados u otros
medios de informacion.

Layout:
Descripcion Grafica dc las instalacioncs de una cmpresa.
Meétricos del programa, tendencias y rastreabilidad:

El proveedor define y monitorea ¢l estatus de sus métricos claves usados en toda
la fase del proceso dc APQP. Estos métricos deben incluir costo, pesos,
ohjetivos de calidad, estatus de 8D s, estatus de desempciio funcional, ctc.

Plan de control:

Una descripcion escrita del sistema para controlar los procesos para producir
productos. El plan de control describe ¢l plan de acciones de calidad dcl
productor para productos o procesos cspecificos. El plan de control lista todos
fos parametros dc proceso y las caracteristicas de la parte las cuales requicren de
accioncs de un plan dec calidad. También conticne todas las caracteristicas
criticas y significantes aplicables del proceso y/o producto.

Poka Yoke:
Método particular de técnica a prucba de error desarrollado por los japoneses.

PPAP:
Proceso de Aprobacion de la Parte de Produccion.

Prototipo:

Es un modelo inicial u original del cual copias subsccuentes son hechas para
mejorar ¢l desempeiio.

196




Provecdor:

Un provisor de materiales de produccién, partes de produccion y servicio.
PSW:

Garantia de la parte su;ninistrada. (Part Submission Warrant)

Ql:

Premio Otorgado por Ford a Proveedores que han demostrado Excelencia.
Relacion del producto con caracteristicas del proceso:

Es una corrclacion cstadistica cntre las caracteristicas dcl producto y las
caracteristicas claves dcl proceso. Esta corrclacion c¢s cncontrada usando
herramicntas tales como disciio de experimentos. (DOE)

Sistema:

Un grupo dc subsistemas independicntes o partes relacionadas para cl desempceiio
de una funcién especifica.

Subsistema:

Una parte mayor del sistema la cual por si misma ticne caracteristicas de un
sistema, usualmente consiste de muchos componentes.

Subprovcedor:
Es aquel quc provee matcriales, partes o scervicios al provecdor.

Unidades de Eval en ¢l campo:

Unidades dc prelanzamicnto construidas cn la planta de ensamble alrededor de
3.5 meses antes del
JOB #1.
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Reporte de Estatas del APQP.

Sit ion y Resy bilidad

e ;Que¢ cs cl reporte de estatus del APQP?

\d

Es cl informc dc la situacion dcl APQP y sintctiza la situacién del
programa y dc los clementos del APQP.

Facilita la comunicacion cntre los proveedores y clientes.

Provee registro con fechas para referencias de futuros programas.

El cquipo de APQP concluye un informe de cstatus para su producto y lo
prcscnta al cliente.

Si todos los clementos del APQP cstian sicndo desarrollados en tiempo.
Este rcporte decbera mostrar claramente los cstatus de cada clemento sca
Verde, Amarillo o Rojo.

\AAY

Ay

e Clasificaciones y evaluaciéon.

Todos los 23 clementos del APQP tendran una cvaluacion individual de
situacién de avance (VAR) anotado en el reporte de estatus.

> V: (Verde) Las clasificaciones *verdes™ son dadas antes de la fecha
requerida de! programa y sirve para indicar que ¢l elemento cumplira 1a
fecha y todas sus cxpcectativas de calidad. Las clasificaciones *V* dadas
cn la fecha requerida del programa indican que ¢l clemento esta completo
y cumplié todo lo csperado cuanto a calidad.

> A: (Amarillo) Clasificaciones ‘‘amarillas™ son dadas antes de la fecha
requcrida para indicar que tal vez no cumpliri la fecha o las expectativas
dec calidad y quec hay un plan dc recupceracion. Una clasificacion “A4*"
indica que es necesario que la gerencia del programa este atenta.

> R: (Rojo) Clasificaciones “rojas™ son dadas antcs de la fecha requerida
del programa para indicar que un clemento no cumplira la fecha o las
cxpectativas de calidad. Una clasificacion “R” indica que el programa
corre riesgos y requiere atencion inmediata de la gerencia.

Ademais los proveedores estimarin los ocho clementos claves para ver la calidad
del evento, usando los check list mencionados anteriormente.

199



10 informar sobre ¢l estatus del APQP?
Advanced Product Quality Planning

AT
Status Report P
DATE: 18%n a2 (D)
VI Nt 7
LIAMOND FHINT: a7 o
Sopraeee: JOTIN N (LT TROTS ACTTRTA T (e )
ol st Fatab e M am Memes Y ST
Segrpdars Cambe: IIINEM & Aokl Year [CP] EINTEYLECY
Mod Aneessnmwene 1t Number ")
e ™ e D i O SO o | = TR TRy TTR ol
M (N
(Whes Rk TIMING = (ITEICTSN Ty W [T
Compamyriie reraran =
R e T SORSO7 T AT T e
e TR Savessris
= e By
SresaT i ar il eoartie
Hesrizy
ey
i mew 283
ST
S e raar
o St eos roeb
T A T oIy ook ses s0y TGRS
S o e
S ey Pty
o oo Dty
SRS = T rearioe
D o T seoiiar
EEreriey
T Yy o Py iriey
TR o DEriiEy
FuiaLever Saariny wea e
No.5Ce  Na.CCe -
AEPEATARCE (5 B 5, 755
i n
14 {3y 1 A2 = ¥
|
SYS TN ey <)) 1
¥ E~rg o) 1
or T R D T T e
@) Staws |Element T (=) Enomesr Assatance Requea (3%
fools ) e
DETeTTyTTT a = Yy SO TAL SRS INTENT CETTER
RO = . Cwy YL S— T
Frzi
pT)
IV
3]
Y
IV
RE VA
p
a
¥
S
v
v
¥}
i)
i
i
i
Tah AE
T
T

TESIS CON 200
FALLA DE ORIGEN

i




LComo inl’ornmr‘sohrc cl estatus del APQP?2.

A conununc:on sc lndlCﬂ la torma para ltenar cl reporte de estatus del APQP.

D]

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

'Anolc h fcclm dcl dm

B Numcro dcl an.: E

Fcchn.

s critico.
Anotc ¢l niimero dcl analisis critico del informe dc estatus con cl chcntc.
lncrcmcntc cl numcro despues de cada andlisis critico.

Punto Dmmamc.

Si el informe de cstutus csta s:endo prcscntado para un analisis critico de
punto diamante de proceso de clase mundial, anote las iniciales del punto
diamante. (PD, P1, PR, por cjcmplo)

Provccdor.

Anotc cl nombre de la compaiiia. Si ¢l provecedor csta cntregando cl
producto a otro dcpartamento dentro de la instalacion, sec pucde anotar
aqui ¢l nimero de un departamento o nombrc de un grupo.

Ubicacion.
Anotc la ubicacion de la instalaciéon que fabrica cl sistema, subsistema o
picza.

Cadigo del proveedor.
Anote cl codigo de UCCS para la instalacion listada en el ITEM # 5.

Estimacion de riesgos.

Esta seccidn identifica ricsgos rclacionados con ¢l proveedor y/o producto.
Verifique las casillas correspondientes, para ver si sc trata dc nuevas
instalaciones, nucva tecnologia o nucvos procesos. Si aplica, describa
brevemente otros riesgos y verifique la casilla.

Programa.
Registre cl nombre del programa del clicnte.

Afio modclo.
Registre ¢l afio modclo para ¢l programa del cliente.

Nuamero de parte de la picza.

Registre ¢l niumcro de parte de la picza o nimero principal por familias
(una misma picza de color diferente, por ¢jemplo) suministradas al cliente.
Para familias de piczas, adjunte al informe ta lista dec todos los nameros de
piczas rclacionadas con cl namero principal.

201



1)

12)

13)

14)

15)
16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Nombre de la picza.
Rc;,nblrc cl nombre dcl sistema, subsl;tumn o componente relacionado con
1a picza.

Nivel del anilisis critico.
Registre el ultimo . numcro dc nonf‘cac:on dc hbcr'\mén de. Ingenieria
rclacionado con. Ia plcz‘ L0l . ; : :

Instalacion dcl usuari : g s :

chlstrc cl nombre. de la(s) fnbrlca(s) dcl cllcn(c al: cuul el numcro de
picza principal serd ‘enviado para. montajc o fnbncac:o en el proxnmo
SISlcmn. subsistema o picza inmediatamente supcnor. .

Miembros del cquipo. : .
Registre los nombres del equipo del APQP. El pnmcr mlcmbro del cqulpo,
a ser registrado debera ser el gerente del programa dcl provccdo

Compaiifa/Titulo.
Identifique la compaiiia y cargo de cada micmbro del cquipo:
Tcléfono/Fax.

Listar mimero de teléfono y fax de cada miembro dcl cquipo.

Nivel de fabricacion.
Listar cada fabricacion de prototipo requerida por cl cliente.

Fecha dc solicitud del material.
Registre la fecha de solicitud de material del cliente para cada fabricacién
dc prototipo listado ¢n la columna de nivel de fabricacion.

Cantidad.
Registre 1a cantidad solicitada correspondiente a cada fabricacién del
prototipo.

Numecero de SC’s acordadas.
Registre ¢l namero de caracteristicas significativas acordadas con el
cliente y proveedor para cada fabricacién del prototipo.

Nuamero de CC’s acordadas.
Registre el nimero de caracteristicas criticas acordadas entre cl cliente y ¢l
provecdor para cada fabricacion de prototipo.

% P.1.S.T.
Registre ¢l porcentaje de puntos de inspeccion satisfactorios de tolerancia
para cada fabricacion. (prototipo)

[
Qo
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

% P.LP.C.
Registre los indices de PPK porcentuales cuyos procesos son capaces para

cada fabricacién. (Prototipo)

Elementos del APQP.
Es una lista de los documentos, tarcas y disciplinas del APQP quec dcbe ser
concluida para apoyar un programa dcl cliente.

Situacién de VAR. (verde, amarillo, rojo)

VAR cstima si las expectativas del clemento se realizaran a ticmpo para
cumplir con la feccha de nccesidades del programa. Teclee V, A o R,
scgin sca cl caso.

Clasificacién dc clementos clave.
Dcterminar si todas las expectativas fueron cumplidas usando ¢l check list
de clasificacion de clementos clave apropiado. Registre cl resultado.

Fecha dc necesidades del programa.

Registre la aitima fecha posible en quc el clemento puede ser finalizado
sin afectar ncgativamente la calidad, costo o rittmo dcl programa. Se
sugicre que csta columna sca una de las primeras cn ser llenadas al iniciar
cl reporte de cstatus del APQP.

Fecha requerida dcl provecdor.

Registre la fecha que se ha plancado para terminar el elemento. Cada vez
quec haya alteraciones de ritmo, hay que comentar cn la columna dc
“Observaciones™ explicando por que fuc alterada la fecha inicial.

Fecha de terminacion.

Registre la fecha en la que el clemento fue concluido con éxito. La
finalizacion satisfactoria significa que fucron cumplidas todas las
expectativas  listadas cn  *“Elementos del APQP™ dcfiniciones y
expectativas para ¢l clemento. Los elementos clave deben tener la
clasificaciéon de (2) o mds puntos para scr considerados concluidos.

Iniciales dcl responsable.

Si un clemento cs informado como (A) amarillo o (R) rojo, designe ¢l
clemento a un micmbro del equipo y registre sus iniciales en la casilla
correspondicnte. El nombre completo y ¢l teléfono del encargado deberan
ser listados en ¢l blogue de miembros del equipo.
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3 Obscrvacioncs.
Registre una breve observacién cnlocnndo la_situacién para cualquicr
clemento del APQP que haya sido como. A’ o R. " Si‘cl ritmo original fuc
revisado, explique a que sc dcbxé la altcr’lcnén. .

32) Comentarios. .
Registre cualquicr otro comentario quc cx:sm rcfcrcmc a la situacién del

programa.

Clasificacién de Elementos Clave.

El cjemplo prcsentado abajo representa un checklist de clasificacion de
clementos clave, que scera usado por el proveedor en cualquicr momento dentro
de un programa de cvaluacién del avance de un clemento clave. Cada
expectativa es clasificada primero como “una que fue cumplida®™ y después como
“que fue supcrada’, scgun cual sca cl caso.

Escala de Clasificacion.

0 Sc cumplicron mcnos de la mitad de las “expcectativas™

1 La mitad pero no todas las “‘cxpectativas”™ fueron cumplidas.

2 Sc cumplicron todas las “cxpectativas®.

3 Sc cumplicron todas las ‘‘cxpectativas™, una o mas superé las
“expcctativas™.
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Calculo de los ticmpos del programa del APQP.
o Base.

=  Anilisis de fechas de necesidades del programa. (PND)
® Rcquisitos dcl proceso del APQP.

o Usos.

s El calculo dec los tiempos del programa del APQP provee un formato
consistente pnra scgu:r cl proceso del programa y organizar agendas de
rcunionecs. .

@  Un método ‘de camino critico cronoldgico (por cjemplo, diagrama dec
Gannt o Pert) puedce ser usado para mostrar:

Inter-relaciones

Pronostico previo de problemas.

Identificacion de responsabilidades.

Identificacion, asignaciéon y nivelacion de recursos.

YYYYyY

a El dos para cl calculo de los tiemyg del programa del APQP.

= Los clementos quc forman parte del grafico de tiempos son:

Tarcas.

Asignaciones.

Acciones.

Marcos dc ritmos del programa.

Los intcgrantes del equipo deben estar de acuerdo sobre los
clementos.

YYVvYY

* A cada clemento hay que darle la fecha de *‘inicio™ y “termino”™.
= El instante real de la marcha del programa debe ser registrado.

A continuacion sc presenta un cjemplo de cémo calcular los datos del programa.
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Elemento

Preguntas y Formulas (PND)

23)Partc suministr

ada al clicntec con PSW.

Entrcga dc piczas
cn la fecha
requerida para
materiales (RMD)

¢Cuil es In MRD de V.llld'\cnon de p.mc"

PND # 23

—

22)A i6n de

a partc de produccionsiayiiniBiaaisiel . - - HnEER

El PSW dcbe scr

sometido y
aprobado antes
que las partes
PSW scan
cntregadas al
cliente.

MRD de
validaciéon dc la

produccién de la

parte.

cnsayo dc

B

ia
parte dcbe scr
concluido,
analizado y

aprobado para ser
incluido en ¢l

paquctc de PSW

Estos dcben  scr
concluidos,

analizados y
aprobados para scr
incluidos en ci
paquctc de PSW.
Esta actividad
dcbe ser previa al
punto PVT

PND # 23

a) ¢Cudntos dias llcva para cnviar las partes
después de aprobarlas?

b) ;Cuantos dias cxige cl clientc para analizar
criticamente la “aprobacion de la parte de
produccion?”

PND # 22

PND # 22
a) ¢Cuantos dias s¢c nccesitan para recopilar la
aprobacion de la picza de produccion (PSW)
después de cumplir con todos los requisitos?
(ensayos, planes de control, ctc.)

PND # 21
PND #21
a) {Cuantos dias se lleva concluir ¢l estudio?

b) ;Cuantos dias exige cl cliente para analizar
criticamente los cstudios?

PND # 20

2 Dias

11 de Nov.
02
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:19) Corrida:piloto-de.produccién.

T AR TSR -
AR R

Esta cstructura | PND # 20 3 de Now.
genera datos para 02

cstudios de PPK y|a) ;Cuantos dias lleva recopilar la informacion

piczas para  cl|dc PSW una vcz quc haya terminado cl estudio |2 Dias

PVT de capacidad?

PND # 19

Estec dcbe  ser
concluido y dado
por terminado
para scr incluido
cn ¢l pagucte de
PSW

dcbe

Esto
concluido

ser
para
s¢  pucdan
las piczas

quc
cnviar
at MRD

Esto dcbe cstar

listo para la
corrida piloto dec
produccién

;18)Plantde’control:deé

PND # 20

a) ¢(Cuantos dias lleva para analizar datos,
cspecialmente para la capacidad?

PND # 18

PND # 33

a) ;Cuantos dias lleva para rccibir cantidades
suficicntes de cmpaques después de la
aprobacién?

b) (En cuantos dias hacen falta para cnviar
piczas para cmpaque?

PND # 18

a) ;Cudntos dias llcva para capacitar y colocar
las instruccioncs en piso?

b) (Cuintos dias para fabricar piczas cn TEP?
(tiempo cstimado dc produccion)

PND # 16
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15) Plan dc control

de:prelanzamiento:iavddsis. i)

Esto dcbe cstar
concluido y dado
por terminado

antes del TEP

PND # 19

a) ;(Cuantos dias lleva para remitir ¢l plan de
control?

b) (Cuiantos dias son requcridos para producir
piczas dc TEP?

c) jCuantos dias neccesita cl
analizar criticamente ¢l programa?

clientc para

PND # 15

-14) Evaluacién del-

sistemia:de medicidt

Dcbe cstar

concluido antes de
finalizar cl plan de
control

prelanzamicnto.

de

13) AMEFR#&proce

PND # 15

a) (Cuantos dias son requeridos para incluir
datos de R & R al plan dec control dc
prclanzamicnto?

PND # 14

T

Esto dcbe estar
concluido antes
del plan dc control
de prelanzamiento

Esto cbe  estar
concluido previo
al AMEF de
proceso

PND

a) ¢(Cuantos dias son recqueridos para incluir
controles adicionales o acciones de proceso del

AMEF al plan de control dc prelanzamicnto?

PND # 13

a) {Cudantos dias son requeridos para concluir
¢l AMEF dc proceso?

PND # 12

oAb IR T AEH

1 dec Nowv.

02
2 Dias
3 Dias

3 Dias

24 de Oect.
02
S 2RI A A N RS iR

24 dc Oct.

02

4 Dias

20 de Oct.

02

17 de Oct.
02

02

8 Dias

17 de Oct.

9 de Oct.

02
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‘11).Compromiso.dc

> factibilidad dcl cquipo:ién,

Esto dcbe scr
concluido antes de
solicitar

herramental  para

la corrida piloto

PND # 19

a) ¢Cuantos dias lleva para fabricar piczas de
TEP?

b) (En cuantos dias sc podrin capacitar a
operadores?
c) ¢Cuintos
herramcental?

dias lleva para solicitar ¢l

PND # 11

Esto dcbe cstar
terminado para
producir el
herramental  para
cl PTR

Esto cambia a

scificaciones. —SMPYES

PND # 19

a) ;{Cuantos dias Hevara para producir, entregar
y validar herramicntas

PND # 10

iConstrucéion:déproto

02

3 Dias
4 Dias
14 Dias

11 de
02

1 de
02

30 Dias

T N R SRR P

1 dc Nowv.

Oct.

oy

il
Nov.

Oct.
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través de todo ci|a) Cuidl cs la fecha requerida para lajl5 de Sep.
programa fabricacién del prototipo? 02
PND #9
15 dec Sep.
02
EBRRERL L i GRS
Esto dcbe ecstar
concluido antes dc|a) ;Cual es la MRD de mayor antccedencia]16 dec Scp.
la primera | para la fabricacion dcl prototipo? 02
fabricacién dc|b) ¢(Cuantos dias scran necesarios para
prototipos producir y probar piczas de prototipo? 4 Dias
c) (Cuantos dias serdan necesarios para analizar
criticamente y aprobar el plan de control dc|3 Dias
prototipo?
PND #8 9 de Sep.
02
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Esto dcbe
listo
comprobado para

cl PTR

cstar

7):Instalacioncs) Herramientas y'equipos#as

'6)’APQP-d¢ sub-provcedores. s SN BAgSY

Esta cs una
actividad quc cstd
cn marcha

Esto dcbe cstar
listo para 1a
primcra
fabricacion de
prototipos

‘Esta
dcpende

actividad
de  si

Esto dcbe cstar

terminado  previo
al DVP

YRlantdéwverificacion’délidisefi]

cxisten cambios
cn ¢l disciio
AN Sd1SEHOo3

WP R i S 23

PND # 19 1 de Nowv.

02
a) Cuantos dias lleva fabricar las piczas?
b) (En cudntos dias sc podrd capacitar|3 Dias
opcradores para cl PTR? 3 Dias
PND # 14 26 de Oct.

: 1 v SRl

Sin ninguna fccha rcqucrlda para cl programa 1 de Nov
Fccha propuesta 02
PND # 6 1 dc Nov

PND #9

a) ¢Cuantos scran  nccesarios

dias
comunicar al personal los requisitos del DVP?
PND #5

para

critica
PND # 4

L

aran dc un provce r a otro y entre
articulos, pues ninguna féormula resulta para
todos.
PND # 2

2 o e s N N
a) Tener ¢l comunicado del clicnte donde

cspecifique todas las clausulas del contrato.
PND # 1

La.fccha podria scr cl proxlmo 'mahs:s dc

PND # 5 10 de
o2

a) Cuantos dias son requceridos para cl DVP 7 Dias

PND # 10 3 de
02
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Conclusiones.

El primer proposito de la tesis fue cumplido ya que la mctodologia dcl APQP fue
ilustrada mediante su objetivo y aplicacion de los 23 clementos de los que consta
incluyendo ¢l desarrollo y su proceso de implementacion y validacion.

El desarrollo de esta mctodologia del APQP queda muy bicn ilustrado, ya que
clemento por clemento consta de su descripeion, de su liga con los demas y su
aplicacion dirccta a la industria con preguntas y ayudas claramente definidas en
los check list de implementacion.

El scgundo propdésito fue cumplido ya que sc ilustré cada uno de los principios
basicos dec calidad, las normas internacionales de calidad y todo el proceso de
solucién y prevencion de problemas, asi como la liga entre cada uno dec los
capitulos para la formacién dc la mctodologia del APQP, ademis de que cada
uno de los capitulos consta de su objetivo y de introducciéon, lo que da como
resultado una comprension mas fiacil de los temas.

El orden dc los capitulos nos lleva de la mano para poder comprender la
importancia de la calidad y como podemos cambiar un cstilo de vida de reaccion
ante situaciones anormales a lo que estamos acostumbrados.

En la actualidad existe un gran nimcro dc organizacioncs las cuales sc han
opucsto a los cambios que sc han ido generando dia con dia y esc ha sido su gran
crror, ya que al pensar que una cicrta formula los ha llevado al éxito y que han
logrado una cstandarizacion tienc como resultado una actitud de relajamiento y
limitacién de sus recursos y cuando quicren reaccionar ante todos los nucvos
requerimicntos del siglo XXI dificilmente pueden dar una respucsta con la
velocidad a la que esta requiriendo el cliente.

Actualmente los requcrimicntos del clicnte han y estin cambiado de los que en la
década de los noventa eran innovadores con la llegada del ISO-9000 y QS-9000.
Esos requerimicntos cstaban totalmente establecidos y centendidos, 1la
organizacidén que estuvicra certificada en alguna de estas dos Normas cra la que
podia ofrecer al cliente final un mecjor producto ya que contaba con la evidencia
de poder implementar un proceso estandarizado y normalizado, no s¢ hacia
énfasis cn una plancacién para lograr un lanzamiento dc un proceso, producto o
servicio exitoso ya que no cra partc del rcquerimicnto del cliente, bastaba con
que s¢ cumplicran los procedimientos a pie de la letra para lograr el objetivo.
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La experiencia con csta prictica dio como resultado lanzamicntos no dcl todo
exitosos, ya que los procedimicntos no cran los 100% scguidos, debido a que
cran procedimicntos demasiado confusos y tediosos, ademas dec no contar con
una capacitacién cn las opcraciones lo cual complicaba atin mas la comprensién
dcl objctivo final.

Muchos dc los procedimicntos cran claborados por personal quc no tenia relacion
dirccta con cl proceso por lo que existin mucha diferencia entre lo descrito con lo
rcal, lo quc daba como resultado que sc hicieran las cosas como mejor pensaban
que debian ser.

Como resultado de cstas priicticas sc le dio un nuevo enfoque a los procesos, no
cambiando totalmente la escncia de no scguir los proccdimicntos, si no al
contrario optimizarlos para lograr climinar opcraciones y exceso de registros quc
gencraban tiempos mucrtos.

Sc aposté mucho mis en ¢l talento de la gente, en la scguridad de 1a misma, en la
capacitacion de los procesos, en liderazgo, en plancacion y motivacion, dando
csto como resultado una optimizacion global en todos los recursos de la
organizacion, entendiendo quc ¢! cliente es mucho mas exigente y que si no sc le
da un servicio de calidad mundial existe otra organizacion que podra cumplir y
exceder todas sus necesidades.

La mctodologia del APQP cs cl mas grande cjemplo dc csa globalizacion de
requerimicntos ya que tience cse cnfoque de optimizacion, lo que lo hace la
herramienta mas innovadora para poder lograr un lanzamiento del un proccso,
producto y/o servicio exitoso. Ademds de tener un enfoque hacia la mejora
continua que cn la actualidad es 1o que mas se demanda a una organizacioén.

En pleno siglo XXI ¢l APQP ascgura que cualquier tipo dc organizacién no
importando la industrin a la que pertenczca lograra un cambio de cultura y
desarrollara ¢ implementara un sistema de calidad robusto y que podra rcaccionar
a cualquicr requerimicnto adicional del cliente o clicntes.

En la actualidad se han tenido ecjemplos de grandes empresas a nivel mundial que
por no haber hecho una plancacion han sufrido de grandes conseccucncias, las
cuales van desde un rechazo hasta un cierre de instalacionces o incluso llegar a ser
absorbidas por ¢l clicnte debido a la gran deuda gencrada por paros de linca del
cliente o por garantias en campo por cl cliente final.
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Otros cjemplos de empresas que en la década pasada eran competencia y nunca
sc hubicra pensado en que llegarin a fusionarse y por los requerimicntos tan
cstrictos dcel cliente, no les quedé mas remedio quc unir fucrzas para poder lograr
un lanzamicnto cxitoso de sus productos y poder competir contra las empresas
lideres.

El siglo. XIX sc caracteriza por cambios constantes (cuando sicntes quc ya
cntendiste un cambio scguramente ya viene otro mas en camino). El cliente del
siglo XXI1 cs mas informado, mis comparativo, mis cxigentc y sobre todo mis
desleal, que si no’ sc e 'cumple con lo que requicre tc cambiara por otro que
pucde ascgurarle satisfacer todas sus nccesidades.

Esta mctodologia no solo cambia radicalmente la estructura de una organizacién,
también cambia cl estilo de vida de los involucrados, gencrando lideres con una

alta  competitividad, -y  trasladando todas cstas herramicntas hacia los roles
personales y sociales; 'y no solo limitandolo al rol profesional.
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Variable Gage R&R - Calculation sheet Page: ¥
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From dsts .m-

Repoatabiity ~ Equipment variation (EV)

EV = & x x, %WEV = 100 [ EV / Tor ]
- 24233 = 305 - 100 { 7422 7 85000 ]
[Frent 3 —]
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3 305
Reproducability - Appraiser Variation (AV)
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Part Variation (PV) a 270
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- Gas4a x 162 e 1.93
7 1.82 = 16.1%
- 10.440 L 1.74
Total Variation (TV) ° 187
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- 12.809
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1004 20n. he acoraser variaon (AV) defauts (o zerm (0} s is 5 15, where - iy
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Process Sign-off

Program Modal Year/Name 2003/ P13 ___ _. Dats ot PSO _ 1-Nov-02 _

ASG Manutacturing Site AUTOSEAT MEXICO Project » P:131 2003 Series

Par/Assombly Name COMPLETE SEAT Pan # / Rev Various

Customer Quoted Capacity 7.75.JPH / 11.75 JPH Combined w/ PN96

DVP complete
Tool and it
Special Characieristics idontitiod and capable (short term studies complete)
Oparator Descnption Shoets (ODS) available

ot Camploie

11/2002
date)

Produciion Readine:

Part
Parts handling plan available
Maiarials Sign-oft complete
Koy Quality Systems roady
Pre-Launch Control Plan pmpony exccuted Line Speed and Capacity

# of good parts built ___24
PV Tosting complote and DVPA&R updated . total run time __ 96
Line Speed and Capacity verified —
Error and Mistake Proofing installed on line build rate (mins/pes.)
Product Satety Sign-Off Complete
Note: Any "Red" status requires a Doviation Authorizati by the

Launch Manager before the launch can proceda to the next llop

01/11/2002

PSO Auditor

— Hom w©
01/11/2002
‘w [———Jvetrow  nhem pot compiote, but littie risk
3

01/1172002
[ e Hem not complete 1o expectation
and corrective action required.

Quality Manager

Launch

Product Salcty Champion 01/11/2002

TESIS CON
FALLA DE URIGEN
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f2<4

&  Production Parls Pacaking Data
RETURNABLE PACKAGING DATA QNLY

Ford Motor Company
Suppiier Codo: BOMMA Date;_ 06-Nov-02 Material Supplier Coordinator
Supplier name: , Auloseat Naucalpan CUAUTITLAN MEX
Supplier contact,_ Carlos Lazzeri__ CP 54730
Supplier Phone Number._ 5373-6056_ Phone {525) 83997483
FAX Original To: {525) 8997659

SEE REVERSE SIDE FOR INSTRUCTIONS RELATING TO THE DATA INPUT FIELDS (NUMBERED):

PartNumber

Parl Piece Container Pieces per Package Piece Enter

Prefix Base Suffx Weight Number Container Cast 'P"i!

Jiminar
3C34 2560004 FBBJB7 96.30 M125 1
3CH4 2560004 FBN2C7 96.30 MJ125 1
3034 2560004 DBBJRF 96.30 M125 1
3CH 2560004 DBN2K1 96.30 MI125 1
2034 2560004 ACBIN7 95.20 MJ125 1
2034 2560004 ACN2D0 9520 MJ125 1

o
o 1121R
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