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1. OBJETIVO
1.1 Establecer los lineamientos que garanticen el correcto uso de las tablas ANSI Z1.4 y ANSI Z1.9 en los
planes de muestreo correspondientes a material de envase y empaque, materia prima, producto a granel
y producto terminado.
2. ALCANCE
2.1 Todos los procesos de inspeccion en que se requiera realizar un muestreo de producto realizado por el

personal encargado de verificar el cumplimiento con las especificaciones de calidad establecidas en
Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1

3.2
3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

indice de Calidad Q: La distancia entre la media de la muestra y la correspondiente especificacion,
expresada en unidades de desviacion estandar de la muestra S. El valor del indice es grande si X esta
muy lejos de la respectiva especificacion.

indice M: proporcién maxima de no conformidades toleradas en el lote de acuerdo al AQL establecido.

Inspeccién: Es el proceso de medicién, examen, comprobaciéon u otra forma de comparacion de un
producto con las especificaciones establecidas.

Inspeccion por atributos: La inspeccion por atributos es aquella por medio de la cual, la unidad de
producto se clasifica ya sea como defectiva o no defectiva, o bien para contarle el nimero de defectos en
la unidad del producto, con relacién a un requisito establecido.

Inspeccion por variables: Es aquella bajo la cual se evallian algun o algunas caracteristicas de calidad
con respecto a una escala continua y los resultados se expresan como valores numéricos dentro de la
misma. La inspeccién por variables permite determinar el grado de cumplimiento de la unidad con respecto
a las especificaciones establecidas para la caracteristica de calidad. Se usa cuando la caracteristica de
calidad de una unidad se puede determinar cuantitativamente o en términos mensurables, como
dimensiones, peso, tensidn de ruptura etc.

Inspeccién mixta (atributos-variables): Consiste en una inspeccién por atributos, seguida de una
inspeccion por variables, sobre la muestra, antes de que se pueda dar una decisién de aceptacion o
rechazo del lote.

Inspeccion al 100%: Es aquella que sélo se lleva a cabo si las consecuencias que pueden resultar del
uso de unidades defectuosas (defecto critico), son severas.

Letra clave: Los tamafios de muestras quedan designados por medio de letras clave. Las tablas | y Il se
deben usar para encontrar la letra clave que sea aplicable a un lote en particular de acuerdo a su tamafio
y con el nivel de inspeccién que se prescriba
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Nivel de calidad aceptable (AQL}): Es el peor nivel de calidad tolerable del promedio de proceso®, cuando
una serie continua de Imes se ingresa a planes de muestreo de aceptacion. Es un valor nominal gue se
puede expresar en dos formas segin la necesidad o el tipo de material muestreado en proporcion de no
conformidades. Que indica hasia qué proporcion de no conformidades puedan ser encontrados an (g
muestra tal gue el lole se considere aceptable,

Miveles “87: Pueden emplearss en el caso de que sean necesarias muestras de tamafio relativamente
pequefio y que ademas puedan permitr mayores riesgos para ef muestreo debido a que los nivelss ©8”
son de muestreo tan escaso que carecan de representatividad real.

Ko conformidad: Es una caracteristica de calidad gue no cumple con los requesdmientos establecidos.

Ko conformidad critica: Es un defecto que en juicio y experiencia indica que puede poner en peligro la
vida o la salud del usuario 0 de alguna manera ocasionarle perjuicic grave, variar en forma dréstica
la calidad del producto, o gue modifica el uso para el cual fue especificaments slaborado.

No conformidad mayor. Es aquél que tiene grandes probabilidades de dar un resultado peligroso o
reducir en forma drastica la utilidad de la unidad del producto para si fin que s& le destina, o no hace faci
ta fabricacion o impide el seguimiento del mismao.

Mo conformidad menor: Es aguel que representa una desviacion con respecto a las espscificaciones
ostablecidas, pere que no tiens grandes probabilidades de reducir en forma drastioa ta utilidad de la unidad
del producto, o bien es una separacion de las normas establecidas gue tiene poce impacto scbre la calidad
y por fo tantc {a tolerancia a su uso es aceptable o defecio de estética que no afecta la utilidad del producto.

Planss de muesireo: Un plan de muestreo indica ei nimero de unidades del producto de cada lote que
debe de ser inspeccionado (lamafio de muestra) y el criterio para la determinacion de fa aceptabilidad del
lote {(nimeros de aceptacidn y rechazo). Se ocupara el plan de muesireo sencilio.

Plan de muestrec sencillo: Se ulllizan las tablas sencillas cuando el costo de muestreo es bajo o no hay
destruccion de unidades. El ndmero de unidades qus s deban inspeccionar debera ser igual al tamarfio
de fa muestra dado por el plan. Si el ndmero de defectivos encontrados en la muestra s igual o menocr
que el numero de aceplacion, se debe considerar como aceplable el lote. S el nlimero de defectivos es
igual o mayer al nimero de rechazo, el lofe se debe rechazar,

Producio No conforme: Producto que no cumple con las espacificaciones establecidas en industrias
Nacionales Plasticas S.A de C.V. y gue contiene una o mas no conformidades.

Producto no conforme oritico. Un producto ne conforme critice es aguel gue contiene uno o més no
conformidades criticas, pudiendo contener ademas no conformidades mayores o menores.

Producto no conforme mayor: Un producte no conforme mayor es aquel que contisne uno 0 mas no
conformidades mayores, también puede contener no conformidades menores, pero no debe contener no
conformidades criticas.

Producte no conforme menor: Defectivo no conformidades  es aquel que contiene uno ¢ mas no
conformidades menores, pero no debe de contener no conformidades criticas o mayores.

Promedio del proceso: Porcentaje de no conformidades durante un periodo de tiempo definido o la
cantidad de produccidn definida durante fa cual el proceso se encuenira en control estadistico.

Proporcion de no conformes P £s la proporcion de producto no conforme de cada una de las colas de
la disiribucién para el plan de muesirec especificado.

ol Proporcidn de no conformes que se obliene con respecto a QUL
pl: Proporcion de no conformes gue se obtiene con respecto a QL

QL Bl indice de calidad expresado en unidades de desviacion estandar caloulado con respecio a la
especificacién superior de la caracteristica a medir,
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.26 Gl £l indice de calidad axpresado en unidades de desviacion estandar caloulado con respecio a ia
aspecificacion inferior de |a caracleristica a medir.

327 Tablas ANSEZ1.4: Estas tablas tene el objetive de ofrecer el plan de muestreo requerido para atributos
de los materiales de envase y empaque, materia prima, producto a granel y producto terminado, indica el
namero de no conformidades maximo gue puede folerarse en la muestra para ser aceptado el lote y a
partir de cuanios no conformidades encantrados en la muesira, el lofe se rechaza.

3.28 Tablas ANSI £1.9: Estas tablas tiene el objetive de ofrecer ef plan de musstreo requerido para variables
de los materiales de envase y empague. Indica &l niimero de no conformidadsas maximo que puede
iolerarse en la muestra para ser aceptado el lote v & partir de cuantos no conformidades enconfrados en
fa muesira, el lote se rechaza,

4,29 Tamafio de lote: El tamafio de lote es el nimero de unidades que integran el lote a2 inspeccionar, y para
fines de muesireo de aceptacion por atribuios y variables puede ser de dos a un nimero dimitado de
unidades, a su vez el tamano del lote determinars el tamafio de mussira, ya que a mayor tamafio de lote,
mayor tamafio de muestra y viceversa.

3.30  Tipo de muestreo: Ei tipo de muestreo establecido en Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V. es el
simple a menos que se justifiqgue e cambio,

3.31  Unidad de producio: La unidad de producto es agualla gue se examina a fin de determinar su clasificacion
como conforme o no conforme o para contar el niimero de no conformes que contiene.

4, RESPONSARBILIDADES
4.1 ks responsabilidad del Inspecior de Calidad

444 Ulilizar los niveles de inspeccion v los Niveles de Calidad Aceptables (AQL) especificados en este
Procedimiento Normalizado de Operacidn,

4.4.2 Establecer el plan de muesireo de los productos que se estén inspeccionando conforme a los
lineamientos establecidos en el presente procedimiento.

4.2 Es responsabilidad del Jefe de Control de Calidad

4.2.1  Verificar la implementacion las tablas ANSI como lo describe el presente procedimiento.

. FRECUENCIA

&1.1 Cada que se realice el muestreo correspondiente a malerial de acondicionado, materia prima,
producto a granel y Producto Terminado de Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V.
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DESARROLLO DEL PROCESD

6.7 Generalidades

g.1.1

§.1.2

Hivel de inspeccidn: £l nivel de inspeccion determina la relacion que debe existir entre el tamafio
del lote o produccion y el tamafio de muestra. El nivel de inspeccion que se deba emplear para cada
caso particular debera ser prescrito por la autoridad responsable. Existen varios niveles de inspeccion
en las tablas ANSI Z1.4 ANST Z1.9: Tres de ellos son nivelss generales de inspeccion v se utilizan
para inspeccicnes rutinarias, se denominan respectivamente |, Il y Il v los niveles especiales de
inspeccidn "S7 que son varios, se utilizan para fines de auditoria s6lo para asegurar que la inspeccion
rutinaria se hize corractaments.

6111

6.1.1.3

Niva! I: Se usa cuando existe mucha confianza (de manera permanente) en el producto
por su baja vulnerabilidad v costo de muestreo por inspecciones destructivas. Al usar
este nivel estamos hablando de una INSPECCION REDUCIDA, fa cual se aplica
cuando, al utilizar e plan de inspeccion normal se encuentra que la calidad es

claramente mejor gue fa establecida.

Mivel Il Al usar este nivel estamos hablando de una INSPECCION NORMAL, ia cual
se aplica cuando no existe una certeza gue la calidad de un producto es muy buena o
muy mala. A menos gue ofra cosa sea especificada, se deberd usar este nival de
inspecacion.

Mivel Il Se use cuando un producto es muy vulnerable v existe desconfianza en ia
calidad con que este producto fue slaborado. Al usar este nivel estamos hablando de
una INSPECCION RIGUROSA, la cual se aplica cuando se encuentra que la calidad es

claramenie peor que la establecida.

Reglas de Cambio para cambiar de nivel de Inspecoidn en ANSIZ1.4 ¥ 21.9.

6.1.2.1

Las reglas de cambio establecen en qué nivel de inspeccién se encuentra un proveedor
dependiendo de la calidad que exhiba y las reglas ayudan a establecer mejoras en la

calidad del producto. Ver diagrama 1.
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Diagrama 1. Reglas de Cambio de Niveles de inspeccién para ANSIZ1.4Y 71,9

6.1.2.2 Ademas existe una regla para la Interrupcién de inspeccién

que establece: que en

casode que 10 lotes (ANSI Z1.4) 0 5 loles (ANS] Z1.9) contintien bajo inspeccion severa

{ © cualquier olro nimero que establezca el Responsable Sanitario), debera ser

suspendida en espera de que se mejore fa calidad del material sometido a Inspeccion.
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8.2 Ghiencidn de datos para establecer plan de muestreo

Los AQL s, que se utifizan en Industrizs Nacionales Plasticas 8.A de OV, son los siguientes, a

G.2.1
axcaepciin que ef plan de musstreo indigue o contrario:
: Mateari . ~
Materia alerial de Producto a | Producto | Material de Envase
Prima Envase y gransal Terminado y Empague
Critica Ermpague i ’ " -
N/A 0.065 .01 (.065 0.0865
Critica N/A 0.065 1.0 1.0 0.065
Mayaor NFA 2.5 2.5 2.5 2.5
Menor N/A 5.5 6.5 8.5 6.5
Tabla 1. "AQL’s utilizados para planes de muestreo de insumos primarios,
secundarios, granel y producto terminada”.
6.2.2 Nivel de inspeccion: L.os niveles de inspeccien definen la cantidad relativa de inspeccion para un
mismo tamafio de lote, y existen dos grupos de niveles para las tablas ANS! Z1.4:
Especisles 3-1, 8-2, -3 y 54
6.2.2.1 Cuando el procedimienio o método correspondiente no indique el nivel de inspeccion
se recomienda utiizar el Nivel 1f.
6.2,3  Grado de severidad; Existen tres grados de severidad en un plan de muestre o, los grados son

aplicados en base a las reglas de cambio establecidas en el punto 6.1.2.

o Normal

o Estricto

o Reducido

Cuando el procedimiento o método correspondisnte no indigue el grado de severidad,
se ulilizara la inspeccidn Normal. O lo que se haye determinado con las raglas de
cambio para el proveedor.

-

£5.2.341
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8.3 Detzrminacidn de i Letra Clave

6.5.1 Una ver establecido el plan de muesires utilizar fa tabla | para atributos (ANSI Z1.4) o 1l para
variables (ANS] Z1.9} proceder a determinar la letra clave correspondiente, esta iabla indics e
tamario del fote (Lot or batch size) en las ordenadas (filas) y los niveles de inspeccion en lag
abscisas” (columnas). Utilizar el tamafio de lote v el nivel de inspeccidn establecido y extrapolar
ta columna v fila correspondiente para enconirar la letra clave.

Tabla | “Letras clave pars el tamafo de muestra” ANSI Z1.4

Speeial inspection tevels General inspeerion levels
Laow or batch gine

5-1 5.2 53 54 i
2 1 8 A & A A i1
@ 0 =] A A A A C
th 0 a5 A A B i a3
In [ 50 A B i3 o i
31 ) ot B i [ < F
G O 150 Lt B € I I8}
L3E 0] 350 2 o > iZ H
28 i A0 3 < > E J
D)) i v [ i 5 I K
o 3200 19 i
e (LS S weobh. M
{ivoor” e [ I M
33001 i) 1300400 %) & G 1 [ N P
F50001 10 300000 B H G § Bl P Q
30000t and ey &) 151 it K B Q R

6.3.1.1 En el ejemplo de la table I 5i el tamadio del lote a inspeccionar es de 26 000 piezas v
se va a utilizar un nivel general de inspeccién I, entonces la letra clave correspondiente
a5 “8

Tabla | “Letras clave para el tamafio de muestra™ ANSI 21.9

Enspection Levels

Eoat Stxe Hprowial | Crenerad
sSx S3t 3 Ay

+ ¥

3 ower #iB BB EEE «

e st wm o\ i into

FA I £+ B TEE

ELC SGHTE LB F

= tex (22 ¥ 23 B E <

e £ 5 ) S-S EOF Ok

TEE FHRG X FS & S

iad Eidled < i LI = S 4

£ex B o <% F

€5 1.2 L. ¥ OOF B

£ F o TR 3 €F P ORLOE

[£=1 ¥ e & EX S

Xz A5 0 RCE 5 i oA W

EEOEFL e ¥ SRR kg ¥ . ONOO¥
ERREREY ey SO O ¥ 3% AE P OF
SO awd oy R E- I T

6.3.1.2 En el ejemplo de la tabla il: 3i el tamafio del lote a inspeccionar es de 40 plezas vy se va
a utilizar un nivel general de inspeccion |, entonces {a letra clave correspondients es D
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8.3.2 Posteriormente utilizar la tabla correspondiente al plan de muestrec v el grado de severidad a
utilizer para determinar el tamafio de muesira y los limites de aceptacion y rechazo para ANSI
214 y el porcentaje maximo tolerado {84},

Tabia 1. Plan simple pare ANSI 214

Avoeplaiee Guabity Linis, AQLs, In Percent Nowcaoforusie L tnd Nonconfornitics per 19 Feass (Nl Sespection]
] ¥ 4 i ! p

S 0G23 0040 haes) GIC 0SS 3008 | Gl | 0687 180 | 151 23 [ 40 68 | 0 | 13 | 3t 85§65 |00 !5»‘553710 A [ 030 | 1000

kesier A¢ Reae Reive Re| dc Relae Relse Relae Re| Ac RelAc Relaw Re[Ac Refde Re[AcRe] Ac ReiAcRe | e RebaeRetac el e Re[dc Relae Beldc el ac fedae Belae Relac ke
‘é E22 3255 87 8{riid i 2t
P22 4 245 87 Sl Is) 3 g 34 48

EIRET IR | RE ) IV IR IR TR ) Rl MR R RIS

1 I I S I A S T E N b b B TR
DA A BT RIS 1 M| M0 3TH
EEEL IR B DI R R RIRI k) 4 s

<R

= =
. .

e

——

=
e ngw.
e

5 31 L2283 08607 sfinnsan
H R [N A I I I AT URTT TN R
i 86 P T I I A U TR T DA

o

Sl

e

Gl T g lHu s n
[N RIEREY il
[ERCIEH

L
,«r@w@rg

Ea—
P

R pisil l'l313-15!179HHIH152E22§

Ac = Aceepiunce iy

Ree = Refealon pumber.

6.3.2.1 Para el caso de la ANSI Z1.4 (labla 1) el tamafio de muestra es de 1250 pz para un
AQL 0.01% y con un ndmero de Ac de 0 y de Re de 1. Asi quedaria el plan de muestreo
para esie caso.
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rabla IV, Plan simpio v riguross nara ANSEZ1.9
Sample Avvegmance Quedity Limits (normul inspection;
Size Sl
Codg Siae v AR 1E 28 1 H | oas 2A0 | 0 [ EED | 1600
Letter b MMMy RN RS
1 3 g E TG PLEE | 6.0 510
[ 4 .80 1641 2288 2043
1“[7-3—_—E\“:[ TR R ! i WG| LT 2009 2653
n T 00T 03T 421 1183 | 213 BAHLD 2 HY | ET 4] 135
[ i) Q077 |LEF [ e a0 | L Ik UGN UAREESN ¥ B
G 18 LG O3 O PRI L33 ] 1ad 3 G539t a7 1807
H 2008 (036085086132 ] 208 a8 RO5[12.077 1807
I 2| D2RY | 0375|0551 | 08T 13D | 200 3037 363 [1ebiiss
i 35 283 07305 0E3 e LAT 12606 1 370 | 358 Ri1]0049] 1e.67
K 10 LOIR A0 BT LG | 173 ) 247 | 344 51| 7aiiiio2d]essr
i TE PO RGO [0FH 100 | BAD | 297 | a b oass] riofigse] osor
M 00 QI O35 (04 0634 [LO2 | 1331 20 | 106 | 407 688 [1020) 147
N is0 G FO2RZ10412[ 063G 0000 ] 142 F 208 | 288 | 442] 6.56] 080l 1419
P 00 204 | 0204 TRATE | DO3F 10045 ] A2 [ 20 | 286 | 439 63521 980 1001
A0 A3 RS L GHE | 63 L0 LA ] S0 Ao ] 680 [1oon
Arceptunee Qualiy Limis (tghesed inspeetion}

5.3.2.2 Todos los valores de AQL estan en porcentajes de no conformados. La letra T e
exclusivamente para la inspeccion rigurosa.

6.3.2.3 Usar el primer plan de muestrec indicado por debajo de donds indica la flecha. Cuando
un tamaho de muestra es igual o excede el tamafio de lote, se inspeccionara al 100%.

6.3.2.4 Para el caso de fa ANSIZ1.9 (tabla 1V) si el tamafio de mussira es de 5 Pz para un
AQL 1.0% y con un porcentaje maximo tolerado (M) de 3.33%. Asi quedaria ef plan de
muestirec para este caso.

63.3  Para ambos planes de muestrec han quedado determinados de g siguienie manera:

Flan de
mussirao

Tamafio de muesira AGL

Limite de aceptacion

ANSIZ1. 4

Q= 1250 pz 0.01 %

Ac=0 Re =1

ANSIZ1. 9

O=bpz 1.0%

3.33 %

6.3.4  Pero para las ANSI Z1.9 para la letra clave D y un AGL 1.0 el tamafio de muasira es de 5 piezas
y el lote tiene un porcentaje maximo tolerado (M) de 3,33, se requiere ef céleulo de la proporcion
de no conformes de cada lado de la distribucion (P).
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6.3.5 Se seleccions aleatoriamente cada pieza de fa muestra de tamafio 5, v a cads pieza se le mide
la caracteristica de calidad obteniéndose los valores de promedio (%) y desviacidn estandar ()
de acuerdo & las sigulentes formulas;

ity
2y
ot § = {)

e

¥
Donde x = promedio de los valores |,
= es elvalor individual de cada pieza

n = ey el tamafio de muestra al gue se le realizé la medicion,

Donde s= desviacion astandar

2= Varianza

(n I)

X = caracierisiica a medir
X" = promedic de la caracteristica medida

n= gg el tamafio de muesira al gue se le realizé la medicidn.
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6.4 Calcuwlar indices de Calidad
64.1  Calcular los indices de calidad. Quy Q1 con las siguientes formulas:
\ ES-X%
Q{f =
!}j

Donde ES= Especificacion superior.

bonde El= Especificacion inferior,

6.4.1.1 Ubicar la interseccion del renglon correspondiente a Qu y Q1 altamafio de muesira del
plan de inspeccion. El vaior encontrado en tal interseccion corresponde a fa estimacion
de la proporcion de no conformes del lote del lado, superior puy del lado inferfor
respeciivaments.

6.4.1.2 Se acepta el lote sl M es igual o menor gue la suma de puy b

Mzp=pu+p

Para el gjernplo antes citado:
M seria 3.33%

X =195

s = 8.80

ES= 208

El= 180
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6.4.1.3 Haciendo la suslitucion resulian los siguisntes valores para Qu vy G queda:

195

_ES-X_209-]
8.80

hoty)
S

o

=1.59

A 8L _195-180 o)
S 8.30

6.4.1.4 Buscando donde intersectan los valores obtenidos tenemos los siguientes valores para
puy L, (Ver tabla V).

Por lo que se obtienen los siguientes valores de py vy pL:
pu=2.19%
pL = 0.66%

6.4.1.5 La sumatoria es de p = 2.85% que es menor que el valor de M = 3.33% v por lo tanto el
lote &3 aceptado.

8.5 Criterios de aceptacion:

851  Los criterios de aceptacion para cada uno de los tipos de Tablas ANSI son:

a

Si el nimero de defectivos es
renor o igual que ef ndmero
indicado en la tabla de As.

Si el nimero de defeciivos es
igual o mayor que sl niimero
indicado en la tabla de Re.

Si el porcentaje calculado de p
s menor o tgual que el valor
encontrado en tablas de M,

Si el porcentaje caiculado de p
es rmayor que el valor
encontrado de tablas de M,

Tabla 2. Criterios de Aceptacion para ANSI
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Tabla ¥: Tabla para la estimacidn de porcentaje de no conformados por lote (pU v pll, usando of

metodo de desviacion esténdar
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7. DHAGRAMA DE FLUJO
ENTRADA J TRANMSFORRMALION SALIIA
i

A
(“'l"j

UTILZARELTIPO BE
MUESTREQ SIMPLE

.

SELECCIOMAREL

MIVELDE
INSPECCION
DESDEEL -
CONOQCIMENTODE HABTALA
LAS TABLAS ANS! DETERMINAR LA J\PLICAGION‘EN EL
A PROCESD
LETRA CLAVE

OETERMINAR
TAMARG DE
MIESTRAY LIMITES

DETERMINAR LA ]
ACEPTACION Y EL
RECHAZO

.
L}Q

8. FORMATOS
8.1 No aplica.
g, REFERENCIAS

8.1 Norma Oficial Mexicana NOM-241-88A1-2012, Buenas préacticas de fabricacién para sstablecimientos
dadicados a la fabricacion de dispositivos medicos.

8.2 150 9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
4.3 Ley general de Salud.
%.4 Reglamenio de insumos para la salid.

.5 FEUM Farmacopes de los estados unidos mexicanos y suplementos de dispositivos médicos,
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101 Anexo 1. “Letras Clave para el Tamalio de Muesira” ANS] 21.4.
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