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1. Objetivo, alcance y usuarios

El propdsito de este documento es describir el proceso de identificacidn y evaluacion de riesgos que
pueden surgir del proceso de disefio y produccién | en [nombre de la organizacién] usando AMFE
(Andlisis Modal de Fallos y Efectos).

Los usuarios de este documentos son los miembros de la alta direccidon de [nombre de la
organizacion] que estan implicados en el alcance del SGC.

2. Documentos de referencia

e |SO 9001:2015, cldusula 6.1;

e Manual de Calidad

e Procedimiento para Determinar el Contexto de la Organizacidn y la Identificacién de Partes
Interesadas

e Procedimiento para Abordar Riesgos y Oportunidades

e [otros documentos y regulaciones que determinan el control de documentos]

3. Analisis de riesgos

El propdsito de la aplicacién de AMFE en el proceso de disefio es identificar que se utilizan los

El propdsito de la aplicacién de AMFE en el proceso de produccidn es identificar cualquier potencial

accesorios y métodos de produccion.
3.1. Designacion del equipo para el andlisis de riesgos

[cargo] designa un equipo para ejecutar el analisis de riesgos; el equipo debe incluir a Lclientes,

Las responsabilidades del equipo que ejecuta el analisis de riesgos, incluyen obtener toda la

3.2. Entradas para el AMFE

El equipo que ejecuta el andlisis de riesgos es responsable de realizar las siguientes acciones:

Procedimiento para Andlisis de Riesgos AMFE ver. [version] del [fecha] Pagina3de9

©2016 Plantilla para clientes de EPPS Services Ltd. www.advisera.com segln Contrato de licencia.

Commented [9A5]: Adaptar a las necesidades de la
organizacion.

( Commented [9A6]: Adaptar a las necesidades de la
organizacion.




[nombre de la organizacidn]

e Revisar las especificaciones del producto o servicio que se entregara o se desarrollara. El tipo

e Recoger toda la informacion disponible que describe la cuestion que hay que analizar.

. I . . .
interfaz, y descripciones funcionales.

e Recopilar informacién sobre disefios anteriores/similares de usuarios clientes como por

datos entrevistando a los siguientes actores: personal de disefio; operaciones, personal de

manera recopilar tanta informacién como sea posible.

La informacidn anterior debe ser recopilada y guardada por [cargo] como un Unico caso de estudio, y

para el nivel de analisis requerido.

3.3. Criterios de clasificacion para AMFE

El Andlisis Modal de Fallos y Efectos significa las maneras o modos en los que puede fallar un

estudio de las consecuencias de estos fallos.

El propdsito de los criterios de clasificacion es determinar cudl de los fallos identificados tiene el

lo que significa que los modos de fallo con mas alto rango deben tratarse primero.

3.3.1. Gravedad

La gravedad es el valor asociado con el efecto mas serio de un determinado fallo. La gravedad es una

Commented [9A7]: es decir, tipos de equipos, cantidades, y
redundancia

J
Commented [9A8]: Por ejemplo, documentos que expliquen la

disefiado, etc.

Descripcion

Clasificacion |

probablemente no
detectara el fallo.

El fallo provocara una ligera molestia en el cliente, y/o un leve deterioro del

El fallo provocara la insatisfaccion del cliente y/o el deterioro del rendimiento del
sistema o la parte que se considere.

funcionalidad del sistema.

El fallo provocara
o el incumplimiento de
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3.3.2. Probabilidad de la ocurrencia de fallo

La probabilidad de que se produzca un fallo durante la vida esperada del sistema puede describirse

| Commented [9A10]: Por ejemplo una vez al afio, una vez al
mes, una vez a la semana, etc.

Si se dispone de informacion estadistica de un proceso similar, puede usarse para determinar la

clasificacion de la ocurrencia de fallo. Commented [9A11]: Por ejemplo, si existen registros de
Descripcion Clasificacion
futuro.
operacién del elemento. Commented [9A12]: Adaptar a las necesidades de la

organizacion.

— | Commented [9A13]: Por ejemplo: poco probable se define
_Ia operacion del elemento.

intervalo de tiempo de

la operacién del elemento ' Commented [9A14]: Es decir, una vez cada dos meses, o se

el intervalo de tiempo

de la operacion del elemento. G
C ed [9A15]: Es decir, una vez al mes, o se define la
ocasional probabilidad como la probabilidad de un simple fallo con
operacién del elemento. [ una ocurrencia de entre 1 de 100 casos en el periodo de un afio.

Commented [9A16]: Es decir, dos veces a la semana, o se

3.3.3. Deteccion de fallos casos en el periodo de un afio.

[ Commented [9A17]: Es decir, una vez a la semana, o se define
La deteccidn de fallos es una clasificacion basada en un anélisis de lo facil que seria identificar o

fallos que son los mas dificiles de detectar son clasificados

Descripcion Clasificacion Commented [9A18]: Adaptar a las necesidades de la
organizacion.

Probabilidad muy alta probabilidad de que el error sea detectado. Una

de una deficiencia o fallo

deficiencia o fallo.

Probabilidad moderada de que el error sea detectado. Una verificacion y/o los

fallo.

una deficiencia o fallo.

Probabilidad muy baja (o cero) de que el error sea detectado. Una verificacidén

fallo.
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3.4. Llevando a cabo el AMFE
3.4.1. |Identificacion de procesos, o fases de produccién, o componentes

[cargo] enumera los procesos, o las fases de produccidn, o los componentes que corresponden a

considera que es probable tener un impacto negativo en el producto.
3.4.2. Identificacion de potenciales fallos

Un potencial fallo se define como |a manera en la que el proceso potencialmente podria no cumplir

o el disefio basico del producto es correcto

El equipo que ejecuta el AMFE puede hacer excepciones a las suposiciones determinadas

[cargo] identifica los potenciales fallos determinando las condiciones cuando no se cumple un

numero de fallos identificados para un solo requisito generalmente indica que el requisito no esta
bien definido.

3.4.3. Identificacion del efecto del potencial fallo
Los potenciales efectos de fallo se definen como los efectos de fallo que son percibidos por el cliente.

[cargo] describe los efectos de fallo en términos de lo que el cliente puede notar o experimentar,

utilizando para ello el Registro de Anlisis de Riesgos AMFE.

Para el usuario final, los efectos deben indicarse en términos del producto o del rendimiento del

indicarse en términos de rendimiento de proceso/operacion.

3.4.4. |Identificacion de la potencial causa/mecanismo de fallo
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Una potencial causa de fallo se define como la indicacién de cémo podria ocurrir el fallo, y se Commented [9A24]: La potencial causa de fallo puede ser un

un fallo.
proceso.

En la medida de lo posible, el equipo que ejecuta el andlisis de riesgos identifica y documenta, de

planes de accion. Puede existir una 0 mas causas que pueden resultar en el fallo analizado.
3.4.5. Identificacion actual de deteccion de controles/fallos

El equipo que ejecuta el andlisis de riesgos debe identificar controles de proceso ya presentes en el
proceso.

Existen dos tipos de controles de proceso a considerar:

e Deteccion: Identificar (detectar) la causa de fallo, desarrollando las acciones correctivas
asociadas o contramedidas para que no vuelva a ocurrir.

El enfoque preferido, si es posible, es primero utilizar los controles de prevencion. La clasificacion de

introducen segun lo establecido en el capitulo 3.6.
3.5. Determinacion del Numero de Prioridad de Riesgo (NPR)

El NPR es el indicador fundamental para determinar la apropiada accion correctiva sobre los fallos

a 1000.
NPR = Ocurrencia

[cargo] calcula el NPR y hace una priorizacidn de los posibles fallos que se trataran. Los fallos con el

3.6. Acciones correctivas

De acuerdo al NPR, el equipo que ejecuta el andlisis de riesgos propone acciones correctivas. La

ocurrencia y deteccidn.

El propdsito de las acciones correctivas propuestas por el equipo que ejecuta el analisis de riesgos

1. Reducir la Clasificacion de la Gravedad (G):
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Sélo una revisién de disefio o proceso puede provocar una reduccion en la clasificacion de la

eficacia de este enfoque, los cambios en el disefio de producto y proceso deben aplicarse en una

etapa temprana del proceso de desarrollo\. ( Commented [9A25]: Por ejemplo, el proceso de tecnologia

2.

Para reducir la ocurrencia, pueden ser necesarias revisiones de disefio y proceso. La reduccion en la

estudios para entender las fuentes de variacion del proceso usando métodos estadisticos. Estos

continua de informacidn para las operaciones apropiadas para la mejora continua y la prevencién de
problemas.

3. Reducir la Clasificaciéon de la Deteccidn (D):

El método preferido es el uso de correccién de error. Un redisefio de la metodologia de deteccion

( Commented [9A26]:

de las causas dominantes de la variacion del proceso y cualquier otra causa especial. L
3.7. Informes

Toda la informacidn obtenida durante el proceso de anélisis de riesgos es introducida en el Registro

relevantes en [nombre de la organizacion].
3.8. Revisidon

Después de la implementacién de las acciones correctivas, el equipo que ejecuta el analisis de riesgos

nueva condicion del proceso que ha sido analizado, y define un nuevo NPR.

4. Gestion de registros guardados en base a este documento

Almacenamiento
Nombr | registr odi - R nsabili
ombre del registro Cddigo Tiempo de - esponsabilidad
i Ubicacion
retencion
Procedimiento para Andlisis de Riesgos AMFE ver. [version] del [fecha] Pagina 8de 9

©2016 Plantilla para clientes de EPPS Services Ltd. www.advisera.com segln Contrato de licencia.



[nombre de la organizacidn]

Apéndice 3 — Registro de Analisis de

: PR.06.3 2 afios [oficinal [cargo]
Riesgos AMFE
5. Apéndices
e Apéndice 3 — Registro de Andlisis de Riesgos AMFE
Procedimiento para Andlisis de Riesgos AMFE ver. [version] del [fecha] Pagina9de9

©2016 Plantilla para clientes de EPPS Services Ltd. www.advisera.com seglin Contrato de licencia.




	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page1.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page2.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page3.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page4.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page5.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page6.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page7.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page8.jpg
	06.2_Apendice_2_Procedimiento_para_Analisis_de_Riesgos_AMFE_Premium_ESjpg_Page9.jpg

