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Resumen

El proposito de este manual fue implementar la norma IATF16949-2016, en los
departamentos de produccion y mantenimiento en la empresa que fabrica botas de hule, con el
fin de realizar una mejora continua y sistematica en la calidad tanto en el area de produccién
como de mantenimiento, ademas de aumentar la eficiencia en el proceso productivo;
disminuyendo los desperdicios y previniendo los posibles defectos. Para llevar a cabo esto, se
tiene que estar en constante capacitacion de las herramientas de CORE TOOLS, cuyo propésito
es exigir la mayor calidad dentro del proceso para evitar rechazos por parte de los clientes.
Algunos resultados obtenidos en las areas de produccion y mantenimiento fueron la diversidad
de articulos como camaras de llantas y tapetes para automdviles, en el area de mantenimiento se
logré mantener los equipos en optimas condiciones de funcionamiento. Como conclusion con
este manual de la norma IATF 16949-2016 la empresa consigui6 ingresar al sector del mercado
automotriz.

Palabras clave: Automotriz, Core Tools, Industria de Calzado, Sistema de Gestién de Calidad.
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Abstract

The purpose of this manual was to implement the IATF 16949-2016 standard, in the
production and maintenance departments of the company that manufactures rubber boots, in
order to carry out a continuous and systematic improvement in quality both in the production
area and in the maintenance, in addition to increasing efficiency in the production process;
reducing waste and preventing possible defects. To carry out this, you have to be in constant
training of CORE TOOLS, whose purpose is to demand the highest quality of the process to
avoid rejections by customers. Some results obtained in the production and maintenance areas
were the diversity of items such as tire tubes and car mats; in the maintenance area, it was
possible to keep the equipment in optimal operating conditions. As a conclusion with this manual
of the IATF 16949-2016 standard, the company managed to enter the automotive market sector.

Keywords: Automotive, Core Tools, Footware Industry, Quality Management System.

Introduccion

La IATF 16949, aporta un marco creado por los propios fabricantes de automdviles y
motocicletas para gestionar los procesos de las empresas de modo que puedan cumplir e incluso
superar tales exigencias. El estandar ha sido desarrollado por la IATF (International Automotive
Task Force) y retne los procesos comunes de todas las industrias. La certificacion es un requisito
indispensable para todos los proveedores que suministran directamente a los constructores
Original Equipment Manufacturer (OEMSs) dependiendo de los requisitos contractuales de los
clientes, también para proveedores de los niveles inferiores. La norma IATF 16949, establece los
requisitos particulares (SUPLEMENTOS) para la aplicacion de Norma ISO 9001 para la
produccion en serie y piezas de recambio original en la industria del automoévil. Se implement6
esta norma con el fin de aumentar el nivel de calidad dentro de los procesos que se llevan a cabo
dentro de la planta. Entonces, se estaran estandarizando y optimizando los procedimientos a fin
de prevenir errores dentro del proceso de produccion, mediante técnicas de calidad como lo son:
Planeacion Avanzada de la Calidad de Producto (APQP), Analisis del Modo y Efecto de Falla
(AMEF), Control Estadistico del Proceso (SPC), Anélisis de Sistemas de Medicion (MSA) y
Proceso de Aprobacion de Partes de Produccion (PPAP).

Al realizar este manual se cumplio con el objetivo de aplicar la norma IATF16949-2016,
en los departamentos de produccion y mantenimiento de la empresa que fabrica la bota de hule,

con el fin de realizar mejora continua y sistematica en la calidad tanto de la produccion, como




del proceso, ademas de aumentar la eficiencia y eficacia; disminuyendo los desperdicios y

previniendo los posibles defectos en el proceso productivo.

Situacion problemética

Hoy en dia, ha surgido en las organizaciones de todo tipo la necesidad de cumplir con
sistemas de administracion de la calidad y ademaés tener el apoyo de metodologias enfocadas al
cumplimiento de la misma. Las empresas automotrices demandan a sus proveedores certificarse
en estandares como el 1SO 9001 y la mas reciente IATF 16949. La empresa se planteo realizar
un manual para aplicar la norma IATF 16949-2016, con el fin de ingresar al sector automotriz y
abrirse mas a la oportunidad de diversidad de producir méas articulos. Aunado al area de
produccidn en el area de mantenimiento se carecia de un programa de mantenimiento para la

maquinaria y equipo con el que producén las botas de hule.

Antecedentes

Los fabricantes de vehiculos insisten en que los proveedores se certifiquen en la norma de
gestion de calidad para proveedores del sector automotriz y apoyarse en herramientas como Core
Tools. Existe un trabajo de Yepes et al. (2014) sobre la aplicacion de la norma ISO/TS16949,
donde los fabricantes de automdviles ofrecen productos de calidad y mejoran los servicios
ofrecidos a los clientes. En este estudio se puso de manifiesto la necesidad de realizar una mayor
apropiacioén de la norma de calidad en las microempresas y pequefias empresas con la finalidad
de fortalecer su adopcion para la mejora de la calidad de productos y servicios del sector
automotriz.

Otra investigacion de Pinto et al. (2019) la industria automotriz con la IATF 16949-2016
que impone la implementacion de un indicador clave de desempefio como un medio para
controlar el desempefio general de la fabricacion. Este estudio realizado en una empresa
multinacional relacionada con la produccion de piezas para la industria automotriz donde fue
necesario implementar un modelo para la gestion de repuestos vinculados al mantenimiento de
equipos existentes.

El mantenimiento ha adquirido una importancia creciente en la reorganizacion del sector

industrial segun Pinto et al. (2020). Una empresa de Control numérico Computarizado (CNC)




utilizo la metodologia de Mantenimiento Productivo Total (TPM) para eliminar los principales

problemas de los equipos y maquinas de CNC.

En los Gltimos diez afios los paises industrialmente mas desarrollados fueron los que
monopolizaron el disefio, fabricacion y consumo de los vehiculos automotores; paises que a la
postre consolidaron la industria automotriz y dieron lugar a las grandes marcas de autos que

permanecen cien afios después de su invencion segun Vazquez et al. (2017).

Objetivo(s)

Obijetivo general: Realizar un manual para aplicar la norma IATF16949-2016, en los
departamentos de produccion y mantenimiento.

Objetivo especifico: Extender la norma ISO 9001 con la que cuenta la planta para
implementar la norma IATF16949-2016.

Materiales y método
Participantes
Para realizar este manual y aplicar la norma IATF16949-2016, solo se requiri6 la buena

disposicion de la alta direccién y de los departamentos de calidad, produccion y mantenimiento.

Técnica e instrumentos

La aplicacion de la norma IATF 16949 enfatiza el desarrollo de un proceso orientado a un
sistema de gestion de calidad que proporcione una mejora continua, a forma de prevenir los
defectos, reducir las variaciones y residuos en la cadena de suministro. El objetivo de la norma,
es cumplir con los requisitos de los clientes de forma efectiva. El tipo de estudio para este trabajo

sera cualitativo.

Cinco aspectos Core Tools

Planeacion Avanzada de la calidad del producto y plan de control: Asegura la
efectividad en el disefio de un producto. En esta etapa se analizan los riesgos que se contemplan
en la ISO/TS 16949 y su factibilidad: Considera, por ejemplo; aspectos como rentabilidad,
capacidad técnica y humana, recursos disponibles, entre otros aspectos, ademas del

cumplimiento de los factores técnicos en tiempo, forma y calidad, y su rentabilidad para la




organizacion. No es suficiente cumplir con el formato APQP para documentar solo el analisis de
factibilidad y cumplir con la Norma Internacional ISO/TS 16949; es necesario que las
organizaciones gestionen holisticamente los riesgos vinculados con la gestion de un nuevo
proyecto durante todas las etapas de manufactura, para determinar si hay riesgos aceptables
relacionados con el negocio.

Analisis del sistema de medicion: Evalla, analiza y mide en el marco de un conjunto de
operaciones y procedimientos, herramientas y equipos de medicion, software y personal
utilizado. Es necesario asegurar que la incertidumbre de la medicidn sea controlada y asegure la
consistencia en los resultados, medicién y monitoreo. En resumen, se trata de asegurar los
requisitos del producto.

Modo de fallas potenciales y analisis de defectos: Analiza los riesgos potenciales del
producto desde la etapa de disefio, hasta la entrega. Verifica los principales modos de falla
asignandoles una clasificacién, ponderando los riesgos para implementar acciones preventivas y
con ello reducir la variacion y los costos operacionales. Esta herramienta fue asimilada desde el
sector automotriz al aeroespacial, ya que evita a toda costa ocurran fallas al identificar los riesgos
potenciales.

Proceso de aprobacién de las partes del producto: Su objetivo es entregar partes (o
muestras) para la produccion masiva por proveedores y clientes de una forma consistente y
repetir el proceso de cumplimiento de las especificaciones. Ello asegura la cadena de valor y
también se aplica a los proveedores. Es decir, como minimo los proveedores deben estar
certificados en 1SO 9000, pero es vital su alineacidn al proceso de aprobacion de partes PPAP, de
tal manera que tanto las organizaciones proveedoras de la industria automotriz y los proveedores
mismos, garanticen esa cadena de valor de las partes suministradas y los materiales.

Proceso de control estadistico: Esta herramienta pide a las organizaciones la definicion
de las herramientas estadisticas con el objetivo de identificar causas para controlar las
variaciones en las piezas entregadas. Es una poderosa herramienta preventiva para el alto
desempefio de los procesos y fabricacion de los productos.

Las Core Tools segin Rodriguez (2021) fueron desarrolladas para apoyar a las

organizaciones en materia de competencia, son una serie de procesos documentales vivos y en




constante cambio, mejora del producto y sobre todo reduce las variaciones y desperdicios a lo

largo de la cadena de valor.

Procedimiento

Para realizar el manual y aplicar la norma IATF16949-2016, en la empresa que
manufactura botas de hule. En este apartado solo se presentaran las secciones del manual que le
hacen falta al Sistema de Gestion de Calidad, actual que ostenta la empresa para cumplir con la
norma IATF16949-2016.

Hoy en dia, la cadena de suministro del sector automotriz se esta volviendo cada vez mas
compleja, y es crucial para los fabricantes de autos, ser capaces de confiar en sus proveedores
globalmente dispersos. Los proveedores del sector automotriz deben demostrar su capacidad
para anticipar y gestionar los cambios, asi como mantener procesos industriales confiables para
la satisfaccion de sus clientes. Lograr certificarse conforme a IATF 16949-2016 (previamente
ISO/TS 16949-2009) es la mejor forma de demostrar dicha madurez y confiabilidad.

Para la realizacion de este trabajo se llevd a cabo un estudio de la informacién
bibliogréafica disponibles sobre los temas ISO 9001 y IATF16949. También se recurrié a la
busqueda electrdnica sobre los mismos temas enfocados a organizaciones y consultorias
especializadas en dichos temas. Se llevo a cabo un estudio de campo para conocer a detalle a la

empresa en cuanto su manera de trabajo como sus procesos operacionales y administracion.

Resultados y discusiones

Manual para la aplicacion de la norma IATF 16949-2016 en departamentos de produccion y
mantenimiento.

1.1 Alcance-suplemento automotriz para IAFT 16949-2016

Esta norma SAC automotriz se aplica a sitios/plantas de una organizacion donde ocurra la
manufactura de partes para la produccion, partes para servicios y/o partes para accesorios
especificados por los clientes. Esta norma SAC automotriz deberia ser aplicada a lo largo de la
cadena automotriz de suministros.

3.1 Términos y definiciones para la industria automotriz




Disefio para manufactura (DFM): Integracién del disefio del producto y la planeacion del

proceso al disefio de un producto mismo que sea manufacturado facil y econémicamente.

Disefo para seis sigmas (DFSS): Metodologia, herramientas y técnicas sistematicas, con
el objetivo de contar con un disefio robusto de productos o procesos que cumplan con las
expectativas de los clientes y puedan ser productivos en nivel de calidad seis sigmas.

Mantenimiento mayor periodico: Metodologia de mantenimiento para prevenir una
interrupcion mayor no planeada, donde en base a la historia de fallas e interrupciones, una pieza
de un equipo, o subsistema de un equipo, es proactivamente tomado fuera de servicio y
desensamblado, reparado, reemplazado de partes re ensamblado, entonces devuelto a servicio.

Mantenimiento predictivo: Un enfoque y conjunto de técnicas para evaluar las
condiciones de un equipo en servicio, ejecutando un monitoreo periddico o continuo de las
condiciones del equipo mismo, a fin de predecir cuando debera ejecutarse un mantenimiento.

Mantenimiento preventivo: Actividades planeadas en intervalos regulares (en base a
tiempos, inspecciones periddicas y revisiones) para eliminar causas de fallas del equipo e
interrupciones de produccién no programadas, como un resultado del disefio del proceso de
manufactura.

Mantenimiento productivo total: Sistema de mantenimiento y mejoramiento de la
integridad de los sistemas de produccién y calidad a través de las maquinas, equipos, procesos y
empleados que agreguen valor a la organizacion.

Manufactura: Proceso de hacer o fabricar. Partes de produccidn o partes para servicios.
Tratamiento térmico, soldadura, pintura, chapado u otros servicios de acabado.

Parte/pieza para servicio: Partes de reemplazo manufacturadas contra especificaciones de
OEMs y que son suministradas o liberadas por los OEMs mismos para aplicaciones de partes
para servicios incluyendo partes manufacturadas.

Planeacion anticipada de la calidad de un producto (APQP): Proceso de planeacion de
calidad de un producto que soporta el desarrollo de un producto o servicio mismo y que satisface
los requerimientos del cliente; APQP sirve como guia en el proceso de desarrollo y también
como una forma estandar de compartir resultados entre las organizaciones y sus clientes APQP

cubre robustez de disefios, pruebas de disefio y cumplimiento de especificaciones, disefio de




procesos de produccidn, normas/estandares de inspecciones de calidad, habilidad de los
procesos, capacidades de produccion, empaque delos productos, pruebas de productos, planes de
entrenamiento de operadores entre otros aspectos.

4.4.1.2 Seguridad de los productos

La organizacién debe contar con procesos documentados para la administracion de los
productos y procesos de manufactura relacionados con la seguridad de los productos mismos y
los cuales deben incluir, pero no limitarse a lo siguiente: Aprobaciones especiales para el AMEF
de disefio. Aprobaciones especiales de planes de control y AMEF de procesos. Entrenamiento
identificado por la organizacion o los clientes para personal involucrado con productos y
procesos de manufactura asociados y relacionados con la seguridad de los productos mismos. La
transferencia de requerimientos con respecto a la seguridad de los productos a lo largo de la
cadena de suministros incluyendo fuentes/proveedores designados por los clientes.

5.1.1.2 Efectividad y eficiencia de los procesos

La alta administracion debe revisar los procesos de elaboracién de los productos y los
procesos de soporte efectividad y eficiencia del sistema de administracion de calidad para
evaluar y mejorar su efectividad y eficiencia.

5.3.1 Roles, responsabilidades y autoridad organizacional-suplemento

La alta administracion debe asignar personal con autoridad y responsabilidad que
aseguren que los requerimientos de los clientes se cumplan. Esto incluye, pero no se limita a la
seleccion de caracteristicas especiales, el establecimiento de objetivos de calidad y
entrenamiento relacionado, acciones correctivas y preventivas, disefio y desarrollo de los
productos, analisis de capacidades, informacion de logistica, cuadros de indicadores (scorecards)
de los clientes y portales de los clientes mismos.

5.3.2 Responsabilidades y autoridad para requerimientos de los productos y acciones
correctivas

Las operaciones de produccion a lo largo de todos los turnos cuenten con personal y staff
a cargo de, o con responsabilidades delegadas para asegurar la conformidad de los
requerimientos de los productos.

6.1.2.1 Analisis de riesgos




La organizacion debe incluir en sus anélisis de riesgos, como minimo, lecciones
aprendidas de retiros de productos, auditorias de productos, devoluciones y reparaciones de
campo, quejas, scrap y re trabajos.

7.1.3.1 Planeacion de planta, instalaciones y equipo

La organizacién debe usar un enfoque multidisciplinario métodos de identificacion y
mitigacion de riesgos para desarrollar y mejorar planes de planta, instalaciones y equipo. En el
disefio de distribucion (lay out) la organizacion debe: Optimizar el flujo de materiales, el manejo
de materiales y el uso de espacio en piso de valor agregado incluyendo el control de producto no
conforme. Facilitar el flujo de material sincronizado conforme apliquen. La organizacién debe de
mantener efectividad de los procesos, incluyendo re-evaluaciones periodicas relativas a riesgos
para incorporar cualquier cambio realizado durante la aprobacién de (APQP) de un proceso, el
mantenimiento de planes de control (APQP).

7.1.4.1 Medio ambiente para la operacion de los procesos- suplemento

La organizacion debe mantener sus premisas de estado de orden, limpieza y reparacion
gue sean consistentes con las necesidades de los productos y procesos de manufactura.

7.1.5.1.1. Analisis de sistemas de medicion

Estudios estadisticos deben (MSA) ser conducidos para analizar variaciones presentes en
los resultados de cada tipo de sistema de equipo de inspeccion, medicion y prueba identificado
en los planes de control (APQP).

7.1.5.2.1 Registros de calibraciones/verificaciones

La organizacién debe contar con un proceso documentado para administrar registros de
calibraciones /verificaciones. Los registros de actividades de calibraciones/verificaciones para
todos los gages, equipos de medicién y prueba (incluyendo equipo que es propiedad de los
empleados, relevantes para mediciones equipo que es propiedad de los clientes, 0 equipo en
sitio/planta que es propiedad de los proveedores) necesarios para ofrecer evidencia de
conformidad con requerimientos internos, requerimientos legislativos, regulatorios y definidos
por los clientes deben ser retenidos.

7.2.2 Competencias-entrenamiento en el trabajo




La organizacién debe ofrecer entrenamiento en el trabajo (el cual debe, incluir
entrenamiento en los requerimientos de los clientes) al personal con responsabilidades de nuevas
o modificadas que afecten la conformidad con requerimientos de calidad, regulatorios o
legislativos esto debe incluir personal por contrato o de agencias.

7.5.3.2.1 Retencion de registros

La organizacion debe definir, documentar e implementar una politica de retencion de
registro. Las aprobaciones de partes para produccion (PPAP), los registros de herramentales
(incluyendo los de mantenimiento y propios) los registros de disefio de los productos y procesos,
las 6rdenes de compra (si aplica) o los contratos o modificaciones deben ser retenidos para el
periodo de tiempo en que el producto es activo para requerimientos de produccion y servicio mas
un afo calendario a menos que se especifique otra cosa por los clientes o alguna agencia
regulatoria.

8.2.2.1 Determinacidon de los requerimientos para los productos y servicios-suplemento

Estos requerimientos deben incluir el reciclado, impacto ambiental y caracteristicas
identificadas como resultado del conocimiento de los productos y los procesos de manufactura
de la organizacién misma.

8.3.2.1 Planeacion del disefio y desarrollo-suplemento

La organizacién debe asegurar que la planeacion del disefio y desarrollo incluya a todos
los interesados y afectados dentro de la organizacion misma, conforme sea apropiado, su cadena
de suministro. Ejemplos de areas que pueden usar un enfoque multidisciplinario, pero que no se
limitan: Administracion de proyectos (por ejemplo: APQP, VDA-RGA). Actividades de disefio
de productos y procesos de manufactura (por ejemplo: DFM y DFA). Desarrollo y revision de
analisis de riesgos AMEFs en el disefio de los productos incluyendo acciones para reducir el
riesgo potencial. Desarrollo y revision de analisis de riesgos en los procesos de manufactura (por
ejemplo: AMEFs, flujo de procesos, planes de control (APQP) e instrucciones de trabajo
estandar.

8.3.2.3 Desarrollo de productos con software integrado




La organizacion debe usar un proceso para aseguramiento de calidad de sus productos
con software integrado y desarrollado internamente. Una metodologia de evaluacion del
desarrollo de software debe utilizarse para evaluar el proceso mismo de desarrollo del software
de la organizacion.

8.3.3.1 Entradas de disefio de los productos

La organizacion debe identificar, documentar y revisar requerimientos de entradas de
disefio de los productos como resultado de revisiones de contratos. La organizacion debe contar
con un proceso para desplegar informacion obtenida de proyectos de disefios previos, analisis de
comparaciones competitivas de productos (Benchmarking), retroalimentacion de los
proveedores, entradas internas, datos de campo y otras fuentes relevantes para proyectos actuales
y futuros de una naturaleza similar.

8.3.3.2 Entradas de disefio de los procesos de manufactura

El disefio del proceso de manufactura debe incluir el uso de métodos a prueba de errores
en un grado apropiado a la magnitud de los problemas y acorde con los riesgos encontrados.

8.3.3.3 Caracteristicas especiales

La organizacion debe usar un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e
implementar su(s) proceso(s) para identificar caracteristicas especiales, incluyendo aquellas
determinadas por los clientes y los analisis de riesgos ejecutados por la organizacion.
Documentacion de (todas) las caracteristicas especiales en los (documentos del producto y/o
manufactura dibujos), conforme se requiera, analisis de riesgos relevantes (tales como AMEFs
de procesos), planes de control (APQP), e instrucciones estandar de trabajo/de los operadores;
las caracteristicas especiales son identificadas con marcados especificos y son desplegadas en
cascadas a través de cada uno de estos documentos; documentados en los documentos de
manufactura y los cuales muestran la creacion de los controles requeridos para estas
caracteristicas especiales. El desarrollo de estrategias de control y monitoreo para caracteristicas
especiales de productos y procesos de produccién. Aprobaciones especificadas por los clientes
cuando se requiera.

8.3.4.2 Validaciones de disefios y desarrollos




Las validaciones de disefios y desarrollos deben ser ejecutadas de acuerdo con
requerimientos de los clientes incluyendo estandares/normas regulatorias publicadas por
agencias gubernamentales y la industria que aplique.

8.3.4.4 Proceso de aprobacion de los productos

La organizacion debe (PPAP) establecer, implementar y mantener un proceso de
aprobacién de los productos y la manufactura que cumpla con los requerimientos definidos por
los clientes. La organizacion debe (PPAP) obtener aprobaciones de productos documentadas
previo al envio, si se requiere por los clientes. Los registros de tales aprobaciones deben (PPAP)
ser retenidos.

8.3.5.1 Salidas/Resultados de disefios y desarrollos-suplemento

Los resultados de disefio de los productos deben ser expresados en términos en que
puedan ser verificados y validados contra requerimientos de entradas de disefio de los productos.
Los resultados de disefio de los productos deben incluir, pero no limitarse a lo siguiente: Anélisis
de riesgos de disefio (AMEFs). Resultados de estudio de confiabilidad. Caracteristicas especiales
del producto. Resultados de la prueba de errores en el disefio de los productos tal como, DFSS,
DFMA 'y FTA. Definicién del producto incluyendo modelo 3D, paquetes de datos técnicos,
informacion de manufactura del producto, tolerancias y dimensionamiento geométrico (GD&T).
Dibujos en 2D, informacion de manufactura del producto, tolerancias y dimensionamiento
geométrico (GD&T). Resultados de revisiones de disefio de los productos. Lineamientos con
guias para diagnostico de servicios e instrucciones de reparacién y facilidad de servicio.
Requerimiento para partes de servicios. Requerimientos de empaque y etiquetado para envio.

8.3.5.2 Salidas/Resultados de disefios de los procesos de manufactura

La organizacion debe verificar los resultados contra requerimientos de entradas de disefio
del proceso de manufactura. Los resultados de disefio del proceso de manufactura deben incluir,
pero no limitarse a lo siguiente: Especificaciones y dibujos. Caracteristicas especiales para el
producto y proceso de manufactura. Identificacion de variables de entrada del proceso que
impacten en caracteristicas. Herramental y equipo para produccion y control incluyendo estudios
de capacidades (SPC) de equipos y procesos. Diagramas/distribuciones del flujo del proceso de

manufactura, incluyendo su enlace con el producto, proceso y herramental. Analisis de




capacidades. AMEFs del proceso de manufactura. Planes e instrucciones de mantenimiento.
Planes de control (APQP). Instrucciones de trabajo y trabajo estandar. Criterios de aceptacion
para aprobacién del proceso. Datos para la calidad, confiabilidad, facilidad de mantenimiento y
facilidad en las mediciones. Resultados de identificacion y verificacion de la prueba de errores,
conforme sea apropiado. Métodos de deteccion rapida, retroalimentacion y correccion de no
conformidades del producto/proceso de manufactura.

8.4.2.3 Desarrollo de sistemas de administracion de calidad de los proveedores

La organizacién debe requerir de sus proveedores de productos y servicios automotrices
el desarrollar, implementar y mejorar un sistema de administracion de calidad (SAC) con el
objetivo final para organizaciones elegibles de llegar a certificarse con esta norma/estandar de
SAC Automotriz.

8.5.1.1 Planes de control

Los planes de control (APQP) por familias son aceptables para materiales a granel y
partes similares que usen un proceso de manufactura comun. La organizacion debe (APQP)
contar con planes de control para pre lanzamientos y produccion que muestren su liga e
incorporen informacion de analisis de riesgos disefio (si se ofrecen por los clientes), diagramas
de flujo del proceso, de salidas/resultados de analisis de riesgos de procesos de manufactura
tales, como AMEF(s). La organizacion debe (APQP), si es requerido por el cliente ofrecer datos
de mediciones y conformidad recolectados durante la ejecucion de planes de control de pre
lanzamientos o produccion. La organizacion debe incluir en los planes de control (APQP):
Controles usados para el control de los procesos de manufactura incluyendo verificacion de
ajustes de puestas a punto. Validacion de primeras y Gltimas partes conforme aplique. método
para monitoreo del control ejercido en caracteristicas especiales definidas por el cliente y la
organizacion. Planes de reaccion especificados, cuando producto no conforme es detectado, el
proceso llega a estar inestable estadisticamente o no capaz estadisticamente. La organizacion
debe (APQP) revisar planes de control y actualizarlos cuando se requiera por cualquiera de los
siguientes puntos: La organizacién determina que ha enviado producto no conforme al cliente.
Cuando algun cambio ocurre que afecte al producto, proceso de manufactura, mediciones,

logistica, fuentes de suministros, cambios en volumenes de produccion o analisis de riesgos




(AMEFs). Después de una queja de un cliente e implementacion de acciones correctivas
asociadas cuando apliquen. Si se requiere por el cliente la organizacion debe (APQP) obtener
aprobaciones de los clientes mismos después de revisar o de revisiones de los planes de control.

8.5.1.2 Trabajo estandarizado-instrucciones de los operadores y estandares visuales

La organizacién debe asegurar que los documentos de trabajo estandarizado sean:
Comunicados y entendidos por los empleados que sean responsables de ejecutar el trabajo.
Legibles. Presentados en el lenguaje entendido por el personal responsable de seguirlos.
Accesibles para uso en las areas de trabajo designadas. EI documento de trabajo estandarizado

debe también incluir reglas para seguridad de los operadores.

8.5.1.4 Verificaciones después de paros

La organizacion debe definir e implementar acciones necesarias para asegurar
cumplimiento del producto con requerimientos después de un periodo de paro de produccion
planeado o no planeado.

8.5.1.5 Mantenimiento productivo total

La organizacion debe desarrollar, implementar y mantener un sistema documentado de
mantenimiento productivo total. Como minimo el sistema debe incluir lo siguiente:
Identificacion de equipo de proceso necesario para producir producto conforme y en el volumen
requerido. Disponibilidad de partes para reemplazo para equipo identificado en el punto anterior.
Disposicidn de recursos para mantenimiento de maquinas, equipos, e instalaciones. Empaque y
conservacion de equipo, herramental y gajes. Requerimientos especificos de los clientes (CSR)
que apliquen. Objetivos de mantenimiento documentados, por ejemplo: Efectividad Global de
los Equipos (OEE), Fallas Entre Tiempos Promedio (MTBF) y Tiempos Promedio Para
Reparaciones (MTTR) y métricos de cumplimiento de Mantenimiento Preventivo. Revisiones
regulares de planes y objetivos de mantenimiento y un plan de acciones documentado para
abordar acciones correctivas cuando los objetivos no se logren. Uso de métodos de
mantenimiento preventivo. Uso de mantenimiento predictivo conforme aplique.

8.5.1.7 Programacién de la produccion




La organizacién debe asegurar que la produccion es programada a fin de cumplir con las
ordenes/demandas de los clientes tal como Justo a Tiempo (JIT) y sea soportada por un sistema
de informacion que permita acceso a informacion de produccion misma en etapas clave del
proceso y que sea dirigida por ordenes.

8.5.2.1 Identificacion y rastreabilidad /trazabilidad-suplemento

El proposito de la rastreabilidad es apoyar la identificacion de puntos claros de arranque y
paro para producto recibido por los clientes o en campo que pudiera contener no conformidades
relacionadas con la calidad y/o seguridad. La organizacion debe, conducir analisis de
requerimientos internos, de los clientes, regulatorios de rastreabilidad/ trazabilidad para todos los
productos automotrices, incluyendo el desarrollo y documentacion de planes de
rastreabilidad/trazabilidad, basados en niveles de riesgos o severidad de fallas para empleados,
clientes y consumidores.

8.5.6.1.1 Cambios temporales de controles de procesos

La organizacion debe identificar, documentar y mantener una lista de controles de los
procesos, incluyendo inspecciones, mediciones, pruebas y dispositivos a prueba de errores que
incluyan el control del proceso primario y los métodos de soporte o alternativos aprobados.

8.6.1 Liberacion de productos y servicios-suplemento

La organizacion debe asegurar que los acuerdos planeados para verificar que los
requerimientos de los productos y servicios se hayan cumplido, cubiertos estos en los planes de
control (APQP) y sean documentados como se especifica en los planes de control mismo.

8.6.2 Inspecciones dimensionales y pruebas de funcionalidad

Una inspeccion dimensional y verificacion de funcionalidad contra normas/estandares de
desempefio y materiales de ingenieria de los clientes que apliquen debe ser ejecutadas para cada
producto y como se especifique en los planes de control (APQP).

8.7.1.4 Control de producto re trabajado

La organizacion debe utilizar la metodologia de analisis de riesgos tal como AMEFs para
evaluar riesgos mismos en el proceso de retrabajo y previo a la decision de retrabajo mismo del
producto. Si se requiere por el cliente, la organizacion debe obtener la aprobacion del cliente

previo a comenzar los retrabajos de productos.




8.7.1.5 Control de producto reparado

La organizacion debe utilizar la metodologia de analisis de riesgos tal como AMEFs para
evaluar los riesgos mismos en el proceso de reparacion y previo a la decision de reparacion
misma de los productos.

9.1.1.1 Monitoreo y mediciones de los procesos de manufactura

La organizacion debe (SPC) ejecutar estudios de procesos en todos los procesos de
manufactura (incluyendo ensamble o secuenciacion) nuevos mismos, para verificar la capacidad
de los procesos mismos y ofrecer entradas adicionales para control del proceso, incluyendo
aquellos para caracteristicas especiales. Ademas de verificar la organizacion que los diagramas
de flujo de los procesos, los AMEFs y los planes APQP se implementen incluyendo adherencia a
lo siguiente: Técnicas de medicion. Planes de muestreo. Criterios de aceptacion. Registros de
valores de mediciones actuales y/o resultados de pruebas para datos de variables. Planes de
reaccion y proceso de Escalacion cuando los criterios de aceptacion no se cumplan.

9.1.1.2 Identificacion de herramientas estadisticas

La organizacion debe (SPC) determinar el uso apropiado de herramientas estadisticas. La
organizacion debe SPC verificar que las herramientas estadisticas apropiadas se incluyan como
parte del proceso de planeacion anticipada de la calidad de los productos (o un equivalente) y se
incluyan en los analisis de riesgos de los disefios tales como AMEFs cuando apliquen, en los
analisis de riesgos de los procesos AMEFs y en los panes de control APQP.

El AMEF de la empresa se indica claramente en la Tabla 1, el proceso que debe ser

llevado a cabo para cada una de las areas de la planta en la fabricacion de bota de hule.




Tabla 1.

AMEF general de la empresa para fabricacion de botas de hule

Area

Medidas a tomar

Recepcién de materias primas

Control de proveedor / revision aleatoria por parte de calidad.

Evaluacién de compuestos mediante pruebas de laboratorio.

Almacenamiento de la materia

prima

Procedimientos de operacion y seguridad en almacén /
revision condiciones de materia prima antes de bajar del

transporte

Pesado de hule y quimicos

Calibracién por parte de metrologia, capacitacion del

operador / validacion por parte de calidad

Acelerado en molino abierto

Instruccion técnica / sistema de surtido de materiales por
carga (bins). Auditoria de arranque / ajustar parametros de
proceso y/o instruccion de trabajo en el arranque para la

obtencion de resultados dentro de especificacion.

Laminado calandrado

Ajuste de enrollador. Control de bomba de enfriamiento/

auditoria de arranque.

Preformado BARWELL

Muestra de referencia para ajuste. Ajuste de las condiciones
de proceso con base a muestra

Troquelado

Mantenimiento preventivo y programa de produccion.

Corte de tela

Planeacion de la produccidn e instrucciones operativas

Costura de calcetin

Mantenimiento preventivo y adiestramiento del operador

Vulcanizado de bota

Se realiza auditoria de condiciones de operacién en proceso /
pirdbmetro / pruebas al inicio de produccion o cuando se

cambia el material. Capacitacion y habilidad del operador.

Desvirado

Capacitacion y competencia del operador

Raspado

Capacitacion y competencia del operador

Revision y ajuste de bota

Capacitacion y competencia del operador




y ) Capacitacion y competencia del operador. Revision por
Inspeccion entrega a almacén . o _
produccion / capacitacion y competencia del operador

9.1.1.3 Aplicacion de conceptos estadisticos

Conceptos estadisticos como variacion, control (estabilidad), capacidad de los procesos y
consecuencias de sobre ajustes deben SPC ser entendidos y usados por empleados involucrados
en la recoleccidn, andlisis y administracion de datos estadisticos.

9.2.2.3 Auditorias de procesos de manufactura

La organizacion debe auditar todos los procesos de manufactura sobre un periodo de tres
afios calendario para determinar su efectividad y eficiencia usando enfoques requeridos y
especificos de clientes para auditorias de procesos.

10.2.3 Solucién de problemas

La organizacion debe contar con un(os) proceso(s) documentado para solucion de
problemas incluyendo: Analisis de causas raiz, metodologia usada, analisis y resultados.
Implementacion de acciones correctivas sistematicas, considerando de impactos en procesos y
productos similares. Revision cuando sea necesario actualizacion de informacion documentada
apropiada (AMEFs), planes de control (APQP).

10.3.1 Mejoramiento continuo-suplemento

La organizacion debe contar con un proceso documentado para el mejoramiento continuo.
La identificacion de la metodologia usada, los objetivos, mediciones, efectividad e informacion
documentada. Un plan de acciones de mejoramiento de los procesos de manufactura con énfasis
en la reduccidn de la variacion y desperdicio de los procesos mismos.

Como resultado de este proceso, se identificaron 41 actividades para certificar de un
sistema de calidad 1ISO 90001 a la norma IAFT 16949-2016, fueron un total de 300 horas-
hombre. Algunos comentarios de la empresa indicaron que el tiempo para cada actividad
dependia de ciertos factores y a continuacion se mencionan algunos de ellos: La separacion entre
los requerimientos de la filosofia de 1ISO 9001 y las practicas actuales. El uso de informacion
escrita contra las instrucciones verbales. El grado de adopcion del andlisis de corriente sistémica.

La actitud del trabajo del grupo responsable hacia el seguimiento de los requerimientos. El nivel




de educacion del personal involucrado. Los principales obstaculos que se tuvieron para la
implementacion de la norma IAFT 16949-2016, fueron tanto lo cultural como lo técnico (se

refiere al alto costo de implementacidn, recursos inadecuados).

Conclusiones

De acuerdo al objetivo general planeado al inicio de este manual sobre realizar un manual
para aplicar la norma IATF16949-2016, en los departamentos de produccion y mantenimiento.
Se logro la meta establecida de la empresa a final del afio 2019. Los beneficios que se obtuvieron
al implementar la norma IAFT 16949-2016 fueron los siguientes: Mejorar la organizacion,
control y orden de las operaciones. Lograr mejoras en su documentacion, desarrollar manuales
de operacion. Incrementar la eficiencia y productividad. Reduccion de costos de operacion y
retrabajo. Agilizar tiempos de respuesta. Suministrar de manera confiable productos y servicios a
sus clientes. Incremento en la satisfaccion del cliente. Reconocimiento de la comunidad nacional
de que la empresa cuenta con una norma IAFT 16949-2016 y cumple con los requisitos de
calidad necesarios. Incremento en las ventas. Maximizacion de la vida atil de los activos.
Ademas, en mantenimiento se logro disminuir costos con el programa propuesto de
mantenimiento preventivo en los moldes que se utilizan para realizar los articulos. Y finalmente
como conclusion a este manual de la norma IATF 16949-2016 la empresa consiguio ingresar al
sector del mercado automotriz. Y la alta direccion de la empresa se comprometio a seguir con las

capacitaciones del personal en las herramientas Core Tools.
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