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SECCION 1 - ANTECEDENTES

1. Introduccién

1.1 El RAC 21 establece la aprobacién de cualquier parte utilizada en el mantenimiento
o modificacion de productos aeronauticos certificados. Por lo tanto, los componentes
disefiados y producidos en el pais deben de ser aprobados por la AEROCIVIL. Sin embargo,
los componentes importados, aprobados por la AAC del Estado de disefio y producidos en
los paises listados en el Anexo 3, no necesitan aprobacion adicional de la AEROCIVIL para
ser utilizados en productos bajo jurisdiccion del Estado de matricula. Es decir, la
AEROCIVIL aceptard como propia una aprobaciéon concedida por cualquiera de las AAC
del Estado de disefio listadas en el Anexo 3.

1.2 Con base en lo establecido en el RAC 21.1005, la aprobacién de un componente de
reposicion o modificaciébn puede ser efectuada de acuerdo con una de las siguientes
formas:

a) juntamente con los procedimientos de certificacion de tipo del producto (descrita en
el Capitulo 2);

b) conforme a los procedimientos del Capitulo “J” del RAC21;

c) conforme a los procedimientos del Capitulo “M” del RAC21, cuando se trata de un

articulo que sera producido segun una “orden técnica estandar” (OTE); o

d) de acuerdo con los procedimientos aceptables por la AEROCIVIL (por ejemplo: las
especificaciones de la industria o de las agencias gubernamentales).

1.3 Seran tratados en este capitulo los procedimientos correspondientes a los items (b)
y ().

1.4 La aprobacion del disefio y la fabricacion de un componente se hace evidente mediante
la emision de una Aprobacién de fabricacién de componentes de aeronaves (AFCA) y
un Certificado de Organizacién de Produccién (POA) de acuerdo con el Capitulo G del
RAC 21.

2. Partes de reposicion o modificacion — condiciones y excepciones

2.1 El RAC 21.145 establece que cualquier persona que produzca en el pais un
componente de reposicion o modificacion para la venta e instalacién en un producto con
certificado de tipo (TC), obtendra una AFCA emitida segun el Capitulo “J” del RAC 21,
a menos que esos componentes estén incluidos en alguna de las exenciones del propio
RAC 21.145.
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2.2 Una AFCA sera emitida para fabricantes que establecieron un sistema de
produccion y de inspeccién de conformidad con los requisitos del Capitulo “G” del RAC21,
y gque han demostrado:

a) Através de los célculos y los ensayos que la parte (de reemplazo o modificacion) cumple
con los requisitos de aeronavegabilidad aplicables al producto que se instalarg; o

b) Que el disefio del componente es idéntico al disefio original del componente aprobado:
1) En relacion con la certificacion de tipo del producto donde seré instalado; o

2) De acuerdo al certificado tipo suplementario (STC) o0 su equivalente extranjero,
validado por la AEROCIVIL; o

3) Enrelacidon con la aprobacion de un articulo con una OTE.
2.3 No sera emitida una AFCA a:

a) Componentes producidos con base en un STC Unico o con base en una aprobacion
concedida de acuerdo con el Capitulo 6.

b) Los titulares de una Aprobacién de Produccion obtenida de acuerdo con uno de los
Capitulos F, G 0 M del RAC 21. Los titulares de esas aprobaciones pueden producir
partes de reposicion solamente para sus productos, con base en sus aprobaciones del
proyecto y produccion existentes.

Nota. - Si el proveedor titular de una aprobacion de produccién quiere vender partes sin
tener una aprobacion de envio directo (“direct ship autorithy”), entonces ese titular
debera obtener una AFCA.

c) El propietario, o un explotador de una aeronave, que produce partes para la instalacion
en sus propios productos (una aeronave, en su motor o en su hélice). La instalacion de
esas partes debe de cumplir con los requisitos del RAC 43 y el capitulo J del RAC 21.
Sin embargo, si el propietario o el explotador producen partes para la venta e instalacion
en otras aeronaves, que no son de su propiedad, se debera obtener entonces una AFCA
relacionado a esos componentes.

Nota. - La Circular de asesoramiento AC 43-18 de la FAA, es una referencia util para
este asunto.

d) Una compafiia aérea que opera de acuerdo con el RAC 121, 135, 137 o 138, que
coordina con una OMA los servicios de mantenimiento y produccion de algunos
componentes para la instalacion en sus propios productos (aeronaves, motores o
hélices). La instalacion de esos componentes debe cumplir con los requisitos e
instrucciones de mantenimiento de la linea aérea aprobada por la AEROCIVIL. La
produccién de esos componentes esta autorizada por los RAC 43 y 145.

Nota 1.- Los componentes producidos por la OMA no pueden ser vendidos para la
utilizacion en otros productos certificados, que no se encuentren en mantenimiento en
la OMA, a menos que una AFCA haya sido obtenida por la OMA.
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Nota 2.- Una obtencién de una AFCA es necesaria si la OMA decide vender sus
componentes para instalacion en productos que pertenecen a terceros.

e) Componentes estandares que cumplen con las especificaciones establecidas por la

industria o las organizaciones gubernamentales, reconocidas por la AEROCIVIL.
Nota. - Si un componente estandar no esta de acuerdo a la conformidad de las
especificaciones correspondientes, o no fue producida de acuerdo con una aprobacion de
produccion, constituye una violacion del RAC 21.1005. Por lo tanto, si un titular de una
aprobacién de produccion esta en duda en cuanto a la situacion de normalizacién de un
componente, deberd comunicarse con la AEROCIVIL, para que pueda ser determinado si
la parte cumple o no con las especificaciones aplicables.

2.4  Componentes aprobados por la AAC del Estado de disefio, y producidos en paises
listados en el Anexo 3, pueden ser importados de acuerdo con el RAC 21.1205 (a) (ver
también el Capitulo 14)

Nota. - Una AFCA no sera emitida cuando las instalaciones de fabricacion estan ubicadas
en el extranjero, a menos que se considere de interés nacional y que la ubicacion no cause
carga inaceptable para la AEROCIVIL.

3. Articulos que cumplen con una OTE

3.1 Aprobaciéon de productos producidos sequn una OTE.

3.1.1 El Capitulo “M” del RAC 21 establece los procedimientos para la expedicién de una
AFCA para los fabricantes de productos que cumplen las especificaciones de una OTE.
Una AFCA sera emitida para fabricantes que establezcan un sistema de garantia de la
calidad de conformidad con los requisitos del Capitulo “G” del RAC21 y que demuestren:

a) A través de célculos y ensayos, que el articulo cumple con las especificaciones de
la OTE aplicable; o

b) Que el diseio del componente, el cual se pretende fabricar en el pais mediante la
licencia de fabricacion, es idéntico al del disefio de un componente que ha recibido una
autorizacion de TSO (o equivalente en el extranjero) teniendo el fabricante la
correspondiente notificacion de validacion de aprobacion del disefio emitida por la
AEROCIVIL.

3.2 Notificacién de validacién de aprobacién de disefio (NVAD)

3.2.1 Las NVAD segun una OTE, conforme a lo especificado en el RAC 21.1335, podran
ser emitidas para componentes fabricados en otros paises. El titular de una autorizacién
TSO (o equivalente en el extranjero) debe presentar a la AEROCIVIL una solicitud de
emisién de la NVAD a través de la correspondiente AAC del Estado de disefio, anexando
la documentacion especifica en el Capitulo 14. En la carta de la AAC del Estado de disefio,
que remite el requisito de la NVAD, la AAC de Estado del disefio deberd declarar
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explicitamente que el articulo cumple con todos los requisitos de la TSO aplicable a las
desviaciones que fueron debidamente aprobadas.

4. Componentes cuyas aprobaciones son requeridas por el RAC

4.1 Los componentes cuyas aprobaciones son explicitamente requeridas por el RAC deben
cumplir los requisitos de una OTE o con los requisitos de las normas/especificaciones
de la industria o gubernamentales aceptadas por la AEROCIVIL.

4.2 Los componentes que deben cumplir los requisitos de una OTE son aprobados
segun los procedimientos del Capitulo “M” del RAC 21. La AEROCIVIL no necesita aprobar
los componentes cuyas aprobaciones no sean explicitamente requeridas por el RAC o que
cumplan con las normas/especificaciones gubernamentales de la industria no aceptadas
por la AEROCIVIL.

SECCION 2 - PROCEDIMIENTOS
1. Aprobacion de componentes de reemplazo o de modificacion

1.1 Introduccioén

1.1.1 Utilizar las Secciones 21.1015, 21.1020, 21.1025, 21.1030, 21.1035 y 21.1040 del
RAC 21.

1.1.2 Responsabilidades del solicitante:

a) Presentar un requerimiento a la AEROCIVIL solicitando una aprobacion;

b) Demostrar que el componente cumple con los requisitos de aeronavegabilidad
aplicables;

c) Proporcionar, junto con el requerimiento, los datos sobre el disefio y el sistema de
produccion, adecuados y suficientes para el analisis de la AEROCIVIL;

d) Demostrar que establecié y mantiene un sistema de produccién y de inspeccion
como es requerido por el capitulo G del RAC 21;y

e) Demostrar que los componentes son producidos de acuerdo al disefio aprobado.

f) al final del proceso y antes de la emision de la AFCA, el solicitante debe proporcionar

una declaracién, segun RAC 21.1020(d) que certifique que ha cumplido los requisitos de
aeronavegabilidad previstos en los reglamentos aplicables.

1.1.3 Responsabilidades de la AEROCIVIL:
a) Determinar que el disefio cumple con los requisitos de aeronavegabilidad aplicables;
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b) Determinar que el sistema de producciéon cumple con los requisitos aplicables;
C) Emitir la aprobacién en la forma de una AFCA; y
d) Asegurar (por medio de auditorias) que los componentes son producidos de acuerdo

al proyecto aprobado.

1.2 Responsabilidades del solicitante.

1.2.1 Solicitud

1.2.1.1 Un solicitante debe presentar a la AEROCIVIL un documento con la siguiente
informacién como minimo:

a) Nombre y direccion de la organizacién para la cual se desea obtener la AFCA;
b) El nimero de parte (“Part Number” o P/N), o la identificacion equivalente de la parte,
para la cual se solicita la aprobacion para el proyecto y la produccion;
c) La identificacién de tipo, modelo del producto certificado en el cual el componente
sera instalada;
d) El nimero de parte del componente original que sera repuesto;
e) Una breve descripcion del método por el cual la aprobacion es obtenida:
1) Sila copia es idéntica al componente original, a través del acuerdo de licencia

de fabricacion, el solicitante debe presentar un documento emitido por el titular del TC
del producto donde el componente sera instalada o el titular de una AFCA segln una
OTE/TSO donde el componente sera instalado, autorizando el uso de los datos
presentados. La evidencia del acuerdo de licencia, no es por si sola, un método de
aprobacién, es simplemente un medio para demostrar que el componente de
reposicion es idéntico al componente original y que los datos presentados estan
aprobados por la AEROCIVIL.

2) Si la copia es idéntica al componente original, sin un acuerdo de licencia de
fabricacion, el solicitante debe presentar una declaracion de que el nuevo
componente es idéntico, en todos los aspectos, al componente previamente aprobado
en conjunto con un certificado de tipo del producto donde sera aplicado o en conjunto
con un componente que ha recibido una aprobacién del producto segun una
OTE/TSO.

3) Si es por célculos y ensayos; el solicitante debe presentar para los calculos
un paquete de datos y una declaracion del disefio del componente, incluyendo
materiales, procesos, especificaciones de ensayo, compatibilidad de sistemas,
instrucciones de mantenimiento e intercambiabilidad; y para los ensayos, los informes
de justificacion adecuados.
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4) Si es por STC, una declaracion que haga referencia al nUumero de STC y la

a)

evidencia de que el solicitante tiene un permiso del poseedor del STC, por escrito,
para la produccion de el componente.

1.2.2 Datos de diserfo

1.2.2.1 La aplicacién debe observar especialmente las disposiciones de las Secciones
21.1020y 21.1025 (b) del RAC21, que de alguna forma ayudan a garantizar el
cumplimiento con los requisitos de aeronavegabilidad aplicables al producto en
el cual sera instalado el componente

1.2.2.2 La complejidad del conjunto de datos necesarios para cumplir con los requisitos
referidos anteriormente puede variar dependiendo de la naturaleza critica del
componente. Puede incluir informaciones sobre controles del producto,
procesos de fabricacién, técnicas de montaje, desempefio, durabilidad y los
ensayos, cuando la demostracién de aeronavegabilidad del componente asi lo
requiera.

1.2.2.3 Los datos de disefio pueden incluir pero no estan limitados a:
Las copias de los disefios y especificaciones necesarias para definir la configuracion

del componente.

b)

1) Los disefios deben contener dimensiones, tolerancias, materiales y procesos
gue puedan definir todas las caracteristicas del disefio y la resistencia estructural del
componente.

2) En el caso de los componentes considerados criticos y/o que tengan tiempo
de vida limitado, se requiere informacién respecto a las especificaciones y requisitos
de las herramientas, procesos y secuencia de fabricacién, procedimientos para la
manipulacién y almacenamiento de materiales y requisitos de inspeccion.

Procedimientos de inspeccion y ensayo.

1) En el caso de componentes considerados criticos o que tengan tiempo de
vida limitada, la AEROCIVIL podré solicitar la demaostracion de los procedimientos de
inspeccion y ensayos utilizados durante el proceso de fabricacidn, incluyendo
aguellos relativos al control de procesos, desempefio del componente terminado y de
recepcion de materiales.

Resultado de los ensayos

1) En el caso de los componentes considerados criticos o que tengan el tiempo
de vida limitada, la AEROCIVIL podra pedirle al solicitante que realice determinados
ensayos y presente sus resultados para demostrar la condicién de aeronavegabilidad
de los componentes producidos en conformidad con el disefio propuesto.

2) Si la base para la aprobacién de los componentes criticos es idéntica, el
solicitante debe presentar los resultados de los ensayos que demuestren que sus
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métodos y procesos de fabricacién son los mismos de los componentes originales. Si
la base para la aprobacién de componentes criticos es por ensayos y célculos o0 STC,
el solicitante debe incluir los resultados de los ensayos, tanto del disefio como la
fabricacion, en el paquete de datos.

d) Control de modificaciones en el disefio y fabricacion.

1) El solicitante debe describir los procedimientos utilizados para controlar las
modificaciones introducidas en los componentes y en sus procesos de produccion,
asi como la implementacion de esas modificaciones en el proceso de produccion.

e) Limitaciones de aeronavegabilidad.

1) En el caso de componentes con vida util limitada idénticas a la especificaciéon
de tipo o la seccion de limitaciones de aeronavegabilidad del manual de
mantenimiento (Maintenance Review Board Report MRBR) del producto en donde el
componente sera instalado, el solicitante debera presentar la metodologia utilizada
para determinar la resistencia a la fatiga del componente, las propiedades de fatiga
de los materiales utilizados, las cargas aplicadas a sus frecuencias, la distribucién de
tensiones, y si es aplicable, la distribucion de temperaturas.

f) Otros datos exigidos por RAC 21.120 en lo referente a FAR 34 y FAR 36.
9) Programa para gestion de la vida del componente.

1) Dependiendo de la naturaleza critica del componente y para garantizar su
aeronavegabilidad continuada, el solicitante debe presentar (para una aprobacién de
la AEROCIVIL) un programa para la gestién de vida del componente.

2) El programa deberéa contar con disposiciones para mantener, durante la vida
del componente, registros de inspeccion durante su ciclo de fabricacion y detallar
como un grupo de componentes no conformes sera segregado, cuando sea
necesario. El programa debera detallar como los componentes en servicio seran
continuamente mantenidos; como los criterios del disefio adoptados seran
continuamente evaluados contra la experiencia operacional de los componentes y
cuando una condicién de falla es evidente, los procedimientos para identificar el
problema, tomar acciones correctivas apropiadas e implementar esas acciones en el
disefio y en el campo.

h) Marcado

1) El solicitante debe proporcionar informacion suficiente para que el marcado
del componente cumpla con los requisitos del RAC 45.120. En el caso de
componentes considerados criticos, las marcas también deben de cumplir con los
requisitos del RAC 45.120. Las marcas no deben interferir con las condiciones de
aeronavegabilidad del componente.

i) Instalacion
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1) El solicitante debe identificar e informar en que productos podra ser instalado
el componente (producto, modelo y nimero de serie), en que parte del producto sera
instalado, cudl ser4 su montaje adyacente, y adicionalmente, en caso de falla del
componente, ¢,Cuales seran las consecuencias para el montaje adyacente y para el
producto donde serd instalado?

2) Cuando una aprobacion fue solicitada con base en un STC, una copia del
STC es suficiente para demostrar la elegibilidad.

) Directrices de aeronavegabilidad

1) El solicitante debera identificar e informar acerca de todas las directrices de
aeronavegabilidad o las dificultades en servicio, alin no solucionadas que afecten all
componente.

K) Instrucciones para mantenimiento y/o aeronavegabilidad continuada.

1) El RAC21.190 (b) determina que el titular de una aprobacion de un disefio,
incluyendo un TC como un STC, cuyo requerimiento para su obtencién haya sido
presentado a la AEROCIVIL después del 28 de enero de 1981, debe proporcionar a
cada comprador un juego completo de “instrucciones para la aeronavegabilidad
continuada” (ICA) preparadas conforme lo determinan los RAC aplicables del
producto.

2) El solicitante debe demostrar que las ICA del producto permanecen validas
con el componente instalado, o proporcionar ICA suplementarias para cubrir
eventuales diferencias.

) Aprobaciones a través de calculos y ensayos

1) Para aprobaciones basadas en calculos y ensayos, el solicitante debe
demostrar que el componente cumple con los requisitos de aeronavegabilidad del
RAC aplicable. La base de certificacion para la aprobacion del disefio y la produccion
del componente es el mismo del producto (o productos) en el que el componente sera
instalado.

2) Evidencias: Para demostrar el cumplimiento con los requisitos de
aeronavegabilidad aplicables, el solicitante debe preparar un analisis de ingenieria,
comparativo o general, fundamentado por resultados de ensayos apropiados. En
cualquier caso, el andlisis debe incluir las consecuencias que pudieran derivarse para
el conjunto donde el componente serd instalado y para el producto donde el
componente sera instalado, en caso de que ocurriera una falla del componente.

3) Analisis comparativo: En este tipo de andlisis el solicitante debera analizar el
componente original, compararlo con el componente en proceso de aprobacion y
justificar de manera aceptable todas las diferencias encontradas entre ellos. Un
analisis comparativo debe demostrar que el componente en proceso de aprobacion
es mejor o igual que el componente que sera sustituido, certificado originalmente con
un producto o con un articulo OTE/TSO.
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4) Andlisis general: Para este tipo de analisis el solicitante debe discutir y
demostrar como el disefio del componente cumple con cada uno de los requisitos de
aeronavegabilidad aplicables o los requisitos de una OTE/TSO, en referencia a los
materiales utilizados, la fabricacién y la configuracion del componente con sus
interfaces.

5) Ensayos: Los componentes criticos y/o complejos deben ser sometidos a
ensayos, incluyendo los ensayos en vuelo en caso de ser necesarios. Tales ensayos
deben ser planificados para demostrar el cumplimiento con los requisitos aplicables y
cuando sea necesario, con el rendimiento y la durabilidad del componente. El
solicitante deberd someter a la aprobacién por la AEROCIVIL el plan de ensayos y
los informes de las propuestas de ensayos, acompafiados de los disefios de los
dispositivos que seran utilizados en los ensayos. Después de la aprobacion del plan
y los informes sobre las propuestas de los ensayos, la verificacion de conformidad
(por la AEROCIVIL) de montaje, los dispositivos de ensayos del componente que
seran sometidos a ensayos, el solicitante debera conducir los ensayos propuestos y
las inspecciones requeridas después de los ensayos, ambos evidenciados por la
AEROCIVIL.

El solicitante deber& entregar a la AEROCIVIL los informes de los resultados de los
ensayos. Estos informes deberan incluir una evaluacién analitica de los resultados de
los ensayos y las inspecciones a los componentes ensayados. El ensayo de un
componente original, nuevo, en las mismas condiciones del componente en
aprobacién, puede ser considerado como un ensayo estandar.

1.2.3 Marcado de componentes

Un componente debe ser marcado y debe tener legibilidad y ser permanente, de
acuerdo con el RAC 45.120, de modo que sea posible identificar a su fabricante, por nimero
de parte (P/N), los productos donde podra ser instalado, y principalmente que el fabricante
y titular tenga una AFCA. Los componentes considerados criticos, ademas de las marcas
exigidas por el RAC 45.120 deben tener su nimero de serie de identificacion. La ubicacién
de las marcas de identificacion del componente y el método de grabacién deben ser
especificados por el solicitante, para que la AEROCIVIL evalle que la localizacion y el
método utilizado no perjudica la aeronavegabilidad del componente. Los componentes de
un conjunto cuyo fabricante recibié una AFCA (para la fabricacién de ese conjunto), cuando
son vendidos por separado, deben ser acompafiados por documentos de embarque que
hagan referencia al nimero de parte (P/N) del conjunto que contiene la informacion
requerida por el RAC 45.120.

a) Numero de parte (Part Number o P/N): El componente en aprobacion debe tener un
P/N que permita diferenciarlo del componente aprobado originalmente con el certificado de
tipo del producto con una autorizacion de produccion segun una OTE/TSO. El nimero de
parte original, mas un sufijo o un prefijo, sera suficiente para este propdsito, ya que el uso
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del prefijo o sufijo no causa confusién con las practicas de marcado de los componentes
originales del fabricante. Un componente producido de acuerdo con una licencia de
fabricacion puede recibir el mismo P/N del componente aprobado originalmente, siempre
que esté debidamente marcado con el nombre (o simbolo) de su fabricante.

b) El proveedor de los componentes (para el titular de una aprobacion de produccion
que utiliza el P/N del proveedor) puede mantener el mismo P/N para los componentes de
reposicion, ya que tiene una AFCA y los componentes de reposicion estan debidamente
marcados con el nombre o simbolo del fabricante.

c) En los casos en que los componentes son muy pequefios, 0 que tienen
caracteristicas que hagan impracticable el marcado de una o de toda la informacion
requerida, la informacion no marcada en el componente debe ser colocada en una etiqueta
fijada en el componente o en su embalaje.

d) Cuando el numero del producto donde el componente es elegible para instalarse es
demasiado grande, torndndose impracticable el marcado del componente, los productos
podrén estar relacionados con el manual o el catélogo de partes.

1.2.4 Produccién de componentes aprobadas en el extranjero, mediante licencia de
fabricacion.

El fabricante que desee producir componentes aprobados en el exterior, mediante
licencia de fabricacién, ademés de los datos del disefio y de la autorizacién, debera
adjuntar al requerimiento:

a) la evidencia de que la AAC del Estado del disefio del componente fue informada al
respecto de la fabricacion del componente en el pais, mediante la licencia de fabricacion; y

b) una declaracién del titular de la aprobacion extranjera responsabilizadndose por la
aeronavegabilidad continuada del componente.

1.2.5 Establecimiento de un sistema de produccion e inspecciones

Para cumplir con el RAC 21.1015 (b), el solicitante debera establecer y mantener un sistema
de produccion y control tal como se describe en el capitulo G del RAC 21.

1.2.6 Actividades después de obtener la aprobacion

1.2.6.1Informes de fallas, mal funcionamientos o defectos: El solicitante debe
establecer procedimientos para informar a la AEROCIVIL cualquier falla, mal
funcionamiento o defecto en los componentes en fabricacion.

1.2.6.2 Mantener un sistema de produccion e inspeccion: El solicitante debe mantener

el certificado de organizacion de producciéon para cumplir con el RAC 21.1005.
Cambios en el sistema que puedan afectar a la conformidad de
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aeronavegabilidad de los componentes deberdn ser informados a la
AEROCIVIL.

1.2.6.3 Aprobaciones adicionales para la instalacion de los componentes: El titular de
una AFCA podra solicitar a través de una carta radicada, aprobaciones
adicionales para instalar un componente en productos distintos a aquellos
originalmente elegibles para la instalacién. La solicitud debe indicar claramente
el P/IN del componente para la cual se solicita la aprobacion adicional para la
instalacion. En estos casos, el solicitante deberd seguir los procedimientos
descritos en los items 1.2 (b) (9) y (10) de esta seccion. Aprobaciones
adicionales seran concedidas cuando la AEROCIVIL juzgue que la parte cumple
con los requisitos de aeronavegabilidad aplicables a los componentes para los
gue desea una aprobacién adicional. EI nombre, modelo y nimero de serie,
cuando sea aplicable, de los productos adicionales a elegibilidad del
componente deberan ser identificados en la misma, para que el solicitante
continue cumpliendo los requisitos del RAC 45.120. Cuando una aprobacion es
obtenida a través de una licencia de fabricacién, las aprobaciones adicionales
seran concedidas siempre que el titular de la aprobacién original también haya
obtenido las mismas aprobaciones adicionales.

1.2.6.4 Modificaciones al disefio:

a) El titular de la AFCA debe presentar todas las modificaciones del disefio para la
aprobacion de la AEROCIVIL, de acuerdo con los procedimientos previamente acordados
con la AEROCIVIL. La aprobacion de las modificaciones del disefio en los componentes
considerados criticos 0 que tenga tiempo de vida limitado, asi como las grandes
modificaciones del disefio, deben ser solicitados a la AEROCIVIL, junto con los analisis de
ingenieria y los resultados de los ensayos, cuando sea aplicable. Los procedimientos
descritos en el item 1.2 de esta seccién deben ser observados por el solicitante.

b) Los procedimientos que fueron establecidos por la AEROCIVIL al titular de un TC,
STC o de una aprobacion siguiendo una OTE, para la introduccién de modificaciones en
componentes originales, también son aceptables para la introduccion de las mismas
modificaciones en los componentes de reposicion o modificacién, cuando esos
componentes fueron producidos mediante una licencia de fabricacion. En estos casos, el
titular del AFCA de los componentes de reposicion o modificacion debe demostrar que es
capaz de rastrear todas las modificaciones introducidas en los componentes originales de
acuerdo a estos procedimientos.

c) Las maodificaciones de componentes disefiados en el extranjero, fabricados en el
pais mediante una licencia de fabricacion, serdn aprobadas por la AEROCIVIL cuando el
titular de la AFCA demuestre que las modificaciones del disefio fueron aprobadas por la
AAC responsable de la aprobacidn original.

d) Cuando la instalacién del componente de reposicion o modificacion en una parte
aprobada segun una OTE se considera que es una modificacién que varia sustancialmente
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el disefio del componente, el solicitante debera obtener una nueva aprobacion segun la
OTE aplicable.

e) el titular de la AFCA podra requerir la aprobacién de los otros componentes, de
conformidad con un sistema de produccién ya aprobado, cuando la produccién de esos
componentes no introduce modificaciones significativas en el sistema de produccién
establecido. Caso contrario, su sistema de produccion debera ser modificado y revisado por
la AEROCIVIL.

f) Los procedimientos establecidos en el item 1.2 de esta seccion deberan ser
seguidos por el solicitante.

1.2.6.5 Para los cambios de nombre, direccion y la propiedad: El titular de una AFCA
deberéa notificar, por escrito, a la AEROCIVIL dentro de un plazo de 10 (diez)
dias a partir de la fecha en la que se produjo el cambio de nombre, direccion o
de propiedad de la empresa.

1.3 Responsabilidades de la AEROCIVIL durante el proceso de aprobacion de la
parte.

1.3.1 Coordinacién del programa

1.3.1.1 Corresponde al coordinador del programa:

a) Recibir el requerimiento de la solicitud inicial enviada por el solicitante;

b) Verificar la adecuacion del requerimiento y la suficiencia de la documentacion
enviada;

C) Entrar en contacto con el solicitante cuando el requerimiento o la documentacion
enviada no son los adecuados o suficientes;

d) Dar a conocer, cuando sea necesario, con el solicitante la secuencia del proceso de
certificacion, por escrito o en las reuniones previamente programadas;

e) Solicitar la apertura de los procesos de certificacion después de haber sido
verificado el cumplimiento de los requisitos y la suficiencia de los documentos enviados;

f) Coordinar las actividades del proceso de certificacion con los demas sectores de la
AEROCIVIL involucrados;

s)) Informar al solicitante cualquier incumplimiento de un requisito encontrado por el
area del CPA de la AEROCIVIL;

h) Informar al solicitante cualquier no-conformidad verificada en las auditorias de

adecuacién y cumplimiento, realizadas por el grupo CPA,;

i) Emitir el AFCA después de recibir la confirmacion de que el proyecto de la parte y
el sistema de inspeccion del solicitante estan aprobados, y solicitar su aprobacion dentro
de la AEROCIVIL;
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) Enviar el AFCA al solicitante;
k) Terminar el proceso después de la aprobacion y enviarlos a las areas apropiadas
de la AEROCIVIL para su archivo; y
) Emitir una nueva AFCA cuando se produce una alteracion de nombre, direccion o

propiedad de una empresa que cuente con una AFCA.

1.3.2 Area de ingenieria (CPA)

1.3.2.1 Los ingenieros involucrados en el proceso son responsables de:

a) Evaluar el proyecto presentado por el solicitante para determinar el cumplimiento con
los requisitos de aeronavegabilidad aplicables. Al realizar esa evaluacion los ingenieros
deben:

1) Revisar todos los datos que sustentan el cumplimiento con los requisitos de
aeronavegabilidad, presentados por el solicitante;

2) Determinar si el disefio del componente cumple con los requisitos de
aeronavegabilidad del producto en donde el componente sera instalado, y verificar la
elegibilidad para la instalacién del componente. En la evaluacion del disefio se debe
considerar:

I.Independientemente del método por el cual la aprobacion fue solicitada por el
solicitante, el area de ingenieria debe verificar, a través de las inspecciones de
conformidad y auditorias realizadas por el area de inspecciones, si el solicitante
esta en condiciones de asegurar:

i. El cumplimiento con los requisitos de aeronavegabilidad aplicables;

ii. Que los articulos utilizados en la produccion estén de conformidad con
el disefio;

iii. Que la parte este conforme con el disefio;

iv. Que los procesos de fabricacion y montaje estén conformes con
aguellos especificados en el disefio;

v. La aeronavegabilidad continuada y el envio de los informes de fallas,
mal funcionamiento y defectos del componente y del producto donde el
componente estd instalado, requerido por el RAC21.015.

Il.Cuando el documento del titular del certificado de tipo de produccién o de una
autorizacion de produccion segun una OTE/TSO no existe o es insuficiente para
determinar la elegibilidad de instalaciébn de la parte, los ingenieros deberan
considerar todas las evidencias presentadas por el solicitante. Los catalogos
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ilustrados de partes no seran aceptados por la AEROCIVIL para demostrar la
elegibilidad para la instalacion de partes. Para una demostracion de elegibilidad,
los catalogos ilustrados de partes podrian ser utilizados en conjunto con otros
datos aprobados por la AEROCIVIL tales como boletines de servicio, secciones
del manual de mantenimiento, o la lista maestra de los disefios. Sin embargo,
en los casos en que la seguridad operacional no es afectada por la instalacién
del componente, el catalogo ilustrado de partes podra ser usado como Unico
medio para demostrar la elegibilidad.

[ll.Dependiendo de la naturaleza critica del componente, los ingenieros deberan
hacer una verificacién histdrica del componente. Ellos deberan verificar si
existen directrices de aeronavegabilidad o problemas de aeronavegabilidad
continuada que afectan al componente, o si la misma esta o estuvo envuelta en
investigacion de accidentes o incidentes. Cuando el componente se relaciona
con uno de los dos problemas descritos anteriormente, una de las siguientes
acciones debera ser tomada:

i. Rechazar el proceso de certificacion, cuando existe una directriz de
aeronavegabilidad que retira la parte original del servicio;

ii. Retrasar el inicio del proceso de certificacion, cuando esta en proceso
de emitirse una directriz de aeronavegabilidad por la AEROCIVIL, para
retirar la parte original del servicio;

iii. Retrasar el inicio del proceso de certificacion, cuando la parte esta
involucrada en las investigaciones de un accidente o incidente;

iv. Rechazar el proceso de certificacion cuando existe una directriz de
aeronavegabilidad que establece inspecciones repetitivas con la
intencion de determinar la modificacion o sustitucién del componente;

v. Rechazar el proceso de certificacion, cuando el componente original
esta teniendo problemas durante su operacién en servicio.

IV.Independientemente del método por el cual una aprobacion fue solicitada, un
componente que tenga tiempo limite de vida debera ser sustentada de acuerdo
a los items 1.2 (b) (2) y (3) de esta seccién. El sustento debe establecer la
aeronavegabilidad o el tiempo de vida de la parte y debe de incluir los resultados
de los ensayos realizados en las partes producidas por el solicitante.

V.Para componentes que seran aprobadas mediante la demostracion que implica
gue el componente de reposicion es idéntico al componente original, la
aprobacién de ingenieria podra ser obtenida cuando se determine que el disefio
del componente de reposicion es idéntico en todos los aspectos, es decir, en
las dimensiones, tolerancias, materiales, procesos y especificaciones.

VI.La verificacion de datos, cuando sea apropiado, debe ser coordinada con el
area de produccion e inspecciones, para que se determine que los procesos de
fabricacion presentados por el solicitante son idénticos a los de los
componentes producidos en la certificacion de tipo. Para componentes
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considerados criticos o que tengan tiempo limite de vida, esta coordinacion es
obligatoria.

VII.LEn la evaluacién de un componente disefiado por ingenieria inversa, y que es
idéntico a la parte original, deben considerarse cuidados especiales. El proceso
de ingenieria inversa es una manera de desarrollar un disefio para un
componente. Sin embargo, el uso de este proceso normalmente no garantiza
gue el disefio de la parte sera idéntico al disefio del componente originalmente
aprobado. Con este proceso, se puede demostrar que fueron utilizados en el
disefio, materiales y dimensiones idénticas a los de la parte original, pero es
improbable que pueda ser demostrado que las tolerancias, los procesos y las
especificaciones de fabricacion son idénticos. Si no es posible demostrar que
el disefio del componente es idéntico al del componente original aprobado,
entonces debe demostrarse el cumplimiento con los requisitos a través de
calculos y ensayos. En estos casos, el solicitante debera presentar un nuevo
requerimiento a la AEROCIVIL definiendo que el método utilizado para la
aprobacion serd mediante calculos y ensayos.

VIII.Un sustento en donde no hay necesidad de instrucciones de aeronavegabilidad
continuada y de mantenimiento adicional, presentada por el solicitante, debe
ser analizada por el CPA. El analisis debera tener en cuenta lo siguiente:

i. Que los procedimientos de fabricacién y las especificaciones de los
procesos de fabricacion pueden (o no) afectar la aeronavegabilidad del
disefo

ii. Cuando los disefios presentados por el solicitante hacen referencia a las
especificaciones del proceso de aprobacion del disefio original, estas
especificaciones deben ser presentadas a la AEROCIVIL. Durante la
verificacion de los datos del disefio, serd necesario verificar cuales seran
los efectos de las desviaciones de esas especificaciones de
aeronavegabilidad del disefio.

iii. Las notas de los disefios de los poseedores de la aprobacién original del
disefio, cuando la certificacidon se hace con una licencia de fabricacion,
gue establece los criterios para la aprobacion del disefio.

b) Finalizada la aprobacién, los ingenieros involucrados en el proceso deben dirigir al
coordinador del CPA:

1) Una recomendacion (escrita) de la aprobacion por el lider del proceso;

2) Un anexo conteniendo todos los datos necesarios para la emision del AFCA

de la siguiente manera:
I. El nombrey el P/N del componente;
II. Una breve descripcién del componente;

lll. El método de aprobacion: si es por célculos y ensayos, si es por una
licencia de fabricacion;
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IV. La elegibilidad para la instalacion del componente (productos donde el
componente puede ser instalada, incluyendo sus modelos, y cuando sea
aplicable, sus numeros de serie);

V. Un listado de cumplimiento contra los numerales del RAC utilizados como
bases de certificacién y sus respectivos requisitos;

VI. Las limitaciones de aeronavegabilidad del componente y cuando sea
aplicable, el tiempo de vida limite del componente,

VII. La relacion de los manuales e instrucciones de aeronavegabilidad que
deberan acompaniar los componentes;

VIIl. Las marcas del componente
IX. Restricciones para su utilizacién, si es aplicable.

1.3.3 Area de inspeccion de produccion o quienes hagan sus veces
Es responsabilidad del area de inspeccion de produccion:

a) Realizar todas las inspecciones de conformidad solicitadas y emitir los respectivos
registros de inspeccion de conformidad,;

b) Remitir al solicitante de una inspeccion de conformidad una copia del registro de
inspeccion de conformidad;

c) Evaluar el manual y los procedimientos presentados por el solicitante para
determinar el cumplimiento con los requisitos del RAC21.1015 (b) y emitir el respectivo
informe de inspeccion;

d) Realizar una evaluacion de las instalaciones de fabricacion antes de la emision del
AFCA, para verificar el cumplimiento con los requisitos del RAC21:1015 (b). La evaluacién
debe incluir una inspeccién de conformidad del componente, realizada por el CPA. Después
de la evaluacion, un informe de inspeccion debera ser emitido; y

e) Llevar a cabo una reevaluacion de las instalaciones de fabricacién del solicitante
antes de la emisién de un adendum al AFCA, para autorizar la fabricacién de una nueva
parte. Una reevaluacion deberd incluir una inspeccién de conformidad del nuevo
componente, realizada por el CPA. Después de la reevaluacion, un informe de idoneidad
de la documentacion técnica debera ser emitido.
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1.4 Responsabilidad de la AEROCIVIL después de la aprobacion de la parte.

1.4.1 Coordinador CPA

Cuando el titular de una AFCA solicita la aprobacién de modificaciones al disefio del
componente o sistemas de produccién, originalmente aprobados, el coordinador del CPA
debe:

a) Recibir el requerimiento y la documentacion enviada por el solicitante;

b) Verificar la adecuacion del requerimiento y la suficiencia de la documentacion
enviada,

c) Entrar en contacto con el solicitante cuando el requerimiento y la documentacion
enviada fueron adecuados y suficientes;

d) Delegar el tramite y su respectiva documentacion a los ingenieros asignados en el
CPA;

e) Recibir e informar, por escrito, al solicitante sobre el resultado de la evaluacion;

f) Cuando las modificaciones fueron aprobadas, adjuntar al proceso de aprobacién del

componente original, los documentos relativos a las modificaciones enviadas por el
solicitante, asi como los registros de analisis ejecutados por el CPA.

142 CPA
1.4.2.1 El departamento de ingenieria debe:
a) En cuanto a las solicitudes de modificacion del disefio del componente

1) Evaluar el disefio de la modificacion presentado por el solicitante para determinar si
del componente modificado cumple con los requisitos de aeronavegabilidad
aplicables. Cuando la naturaleza de la modificacién asi lo exige, utilizar para
determinar el cumplimiento con los requisitos de aeronavegabilidad los
procedimientos descritos en el item 1.3 (b) de esta seccion;

2) Determinar sila elegibilidad del componente no es alterada después de la aplicacién
de la modificacion. Para esta determinacion prestar especial atencion en
alteraciones a la intercambiabilidad fisica o funcional del componente. De haber
problemas con las modificaciones de intercambiabilidad, rechazar la propuesta de
modificacion;

3) Recomendar al coordinador del CPA la aprobacion de la modificacion solicitada,
después de determinar que los requisitos de aeronavegabilidad del producto (o
productos) donde la componente modificada serd instalada, fueron cumplidos; e

4) Informar al coordinador del CPA, si fuera el caso, los motivos de la no-aprobacion
de la modificacion.
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1.4.2.2 Analizar todos los informes de fallas, mal funcionamiento y defectos enviados
para determinar qué acciones correctivas se tomaran por parte del fabricante.

1.4.3 CPA (Inspeccién de Produccidn)
Es responsabilidad del CPA (Inspeccién de Produccién):

a) Volver a evaluar el sistema de inspeccién cuando el poseedor del AFCA transfiere
su produccion a nuevas instalaciones o expande sus operaciones a través de plantas de
fabricacion. Esta revalidacion debe ser extendida a los proveedores del poseedor del AFCA,
siempre gque una determinacion de conformidad de los articulos previstos proporcionados
sea realizados por el propio proveedor;

b) Volver a evaluar las modificaciones efectuadas en el sistema de produccion e
inspeccion antes que esas modificaciones sean implementadas por el poseedor del AFCA,

c) Volver a evaluar, a través de inspecciones periédicas, si el poseedor del AFCA
mantiene su sistema de produccién e inspeccién conforme fue aprobado originalmente; y

d) Emitir los informes de inspecciones para todas las reevaluaciones.

1.5 Transferencia de una AFCA.

Una AFCA no es transferible a otras personas, empresas o para otras localizaciones de la
misma empresa. A pesar de que la AFCA no es transferible, los datos del proyecto y las
demostraciones de cumplimiento con los requisitos de aeronavegabilidad pueden ser
usados:

a) Por un tercero, que requiere la aprobacion de la misma parte de acuerdo con una
nueva AFCA, cuando haya sido debidamente autorizado por el poseedor de la aprobacion
inicial; o
b) Por la empresa poseedora de la aprobacion original, para requerir la produccion de
la misma del componente en diversas unidades de fabricacién, de acuerdo con una nueva
AFCA, o

c) Por un tercero, para solicitar la aprobacion con base en un STC, de acuerdo con una
nueva AFCA, desde que ha adquirido el derecho de utilizacion de los datos a través de la
compra o licenciamiento.
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2. Aprobacién de componentes producidos de acuerdo con una orden técnica
(TSO)

2.1 Introduccioén.

El capitulo M del RAC21 establece las responsabilidades atribuidas al solicitante de la
aprobacién y a la AEROCIVIL antes, durante y después de la aprobacion de los
componentes producidos segun una TSO. Esas responsabilidades pueden ser resumidas
de la siguiente forma:

a) Responsabilidad del solicitante:
1) Presentar un requerimiento a la AEROCIVIL solicitando una aprobacion;

2) Demostrar que el componente cumple con las normas de desempefio
(“Minimum performance standards” — MPS) establecidas por la TSO aplicable;

3) Proporcionar, junto con el requerimiento, datos respecto al proyecto y
sistema de produccion, adecuados y suficientes para el analisis de la AEROCIVIL;

4) Demostrar que establecié y mantiene un sistema de produccion e inspeccién
de acuerdo a lo requerido en la RAC 21.735.

5) Demostrar que los componentes son producidos de acuerdo con el proyecto
aprobado.

b) Responsabilidades de la AEROCIVIL:

1) Determinar que el disefio cumple con los requisitos de aeronavegabilidad
aplicables;

2) Determinar que el sistema de produccién cumple con los requisitos
establecidos;

3) Emitir una aprobacion en la forma de una autorizacién para orden técnica
estandar (TSOA).

4) Asegurar (por medio de auditorias) que los componente son producidos de
acuerdo con el disefio aprobado.
2.2 Responsabilidades del solicitante.

2.2.1 Aplicaciéon
El solicitante debe presentar a la AEROCIVIL un documento, conteniendo:

a) nombre y direccion de la fabrica para la que se desea obtener el TSOA;

b) el numero del componente o identificacién equivalente del componente, para lo cual
se solicita la aprobacion del disefio de produccion;
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c) el nimero (incluyendo la carta de revision) de la OTE aplicable, a partir de la fecha

de ap
d)

licacion;
una descripcion de las desviaciones en relacion a la OTE, cuando existen o estan

previstas;

e)

la especificacion del modelo béasico de este componente, seguido de un paréntesis

de apertura, indicando que seran afiadidas letras designativas de pequefas modificaciones
en el disefio, cuando sea esperado.

f)

cuando se pretende fabricar en el pais, un componente aprobado en el exterior,

mediante licencia de fabricacion:

g)
de co

de un

1) Una referencia al contrato o acuerdo de licencia; el nombre y la direccion del
poseedor de la autorizaciéon del TSO (o equivalencia extranjera);

2) El nimero de la parte del componente fabricado en el exterior;

3) El nimero de la nota de validacion de aprobacion de disefio (NVAD) emitida

por la AEROCIVIL para el componente fabricado en el exterior de acuerdo con un
TSOA (o aprobacién equivalente extranjera).

Una declaracién de que el solicitante ha establecido un sistema de control de calidad
nformidad con los requisitos del RAC21.735. Esta declaracion debe ir acompanada
manual de procedimientos que detalle el sistema establecido.

2.2.2 Paquete de datos

2.2.2.1 El requerimiento debe incluir una declaracion de que el disefio del componente

del articulo cumple con la OTE aplicable y con el RAC21.

2.2.2.2Deben ser proporcionados a la AEROCIVIL todos los datos del disefio

b)

especificados en el parrafo “Datos requeridos” de la OTE aplicable del
componente. Los datos del disefio exigidos normalmente, incluyen:

Copias de los disefios y especificaciones, necesarias para definir la configuracion
del componente.

Los disefios deben contener dimensiones, tolerancias, materiales y procesos que
puedan definir todas las caracteristicas del disefio del componente. Los disefios
deben incluir las marcas exigidas por la OTE, o las marcas minimas exigidas por el
RAC21.1315 (d). Si las marcas exigidas por este parrafo del RAC21 son distintas
que las exigidas por la OTE aplicable, deberan seguirse las instrucciones indicadas
por la OTE.

Calculos.

El solicitante debera presentar a la AEROCIVIL todo los analisis de ingenieria
desarrollados para demostrar que el componente cumple con los requisitos de la
OTE.

Ensayos.
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Los ensayos deben ser concebidos para demostrar el cumplimiento con la OTE
aplicable. El solicitante debe presentar un plan de los ensayos y los respectivos
informes relacionados con las propuestas de los ensayos. Después de la aprobacion
del plan y la propuesta de ensayos, la determinacion del cumplimiento (por la
AEROCIVIL) de montaje, los dispositivos de ensayos y el componente que sera
sometido a los ensayos, el solicitante debera realizar los ensayos propuestos y las
inspecciones requeridas después del ensayo, ambos verificados por la AEROCIVIL.
El solicitante deber& presentar a la AEROCIVIL los informes de los resultados de
todos los ensayos realizados.
d) Instrucciones para el mantenimiento y reparacion.

El solicitante debe presentar, para la evaluacion por la AEROCIVIL, las instrucciones
de mantenimiento y reparacién, incluyendo los criterios para aceptacién o rechazo
del componente.

2.2.3 Marcado

2.2.3.1 Los componentes deben estar marcados de forma permanente y legible con la
siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del fabricante;

b) Nombre, tipo, nimero de parte o la designacion del componente;
¢) Numero de serie o fecha de fabricacion del componente; y

d) Numero de la OTE aplicable.

1) En cualquier caso, los componentes deberan ser marcados segun la OTE
aplicable, en substitucion o en complementacion de las marcas definidas
anteriormente.

2.2.4 Desviaciones de los requisitos

Una desviacion a los estandares de cumplimiento (“Minimum performance standards” —
MPS) de una OTE se define como cualquier variacién de los criterios especificados, segln
las previsiones establecidas en el RAC21.1320. Normalmente, las desviaciones de los
requisitos son solicitadas cuando las normas de realizacion de una OTE son demasiado
restrictivas o inadecuadas para un componente en particular. Habiendo la necesidad de
solicitar una desviacion, el solicitante debera enviar a la AEROCIVIL datos que demuestren
que la desviacién sera compensada por factores o caracteristicas del disefio que aseguren
un nivel de seguridad operacional equivalente. Informaciones Utiles sobre el concepto de
desviaciones pueden ser encontradas en la Order 8150.1 de la FAA.

2.2.5 Produccién de los componentes aprobados en el exterior, mediante licencia de
fabricacion
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Un fabricante que desea producir en el pais componentes aprobados en el exterior de
acuerdo a una autorizacibn TSO (o equivalente extranjero), mediante una licencia de
fabricacion, y los datos del disefio, debera anexar al requerimiento:

a) Evidencia de que la AAC del Estado del disefio fue informado con respecto a la
fabricacién del componente en el pais, bajo una licencia de fabricacion; y

b) Una declaracion del poseedor de la aprobacién extranjera responsabilizandose por
la aeronavegabilidad continta del componente.

2.2.6 Establecimiento de un sistema de control de calidad

Para cumplir con el Capitulo M del RAC21, el solicitante debe establecer y mantener un
sistema de control de calidad conforme a lo descrito en el Capitulo G del RAC 21.

2.2.7 Actividades después de obtener la aprobacién
2.2.7.1 Informes de fallas, mal funcionamiento y defectos.

a) El solicitante debe establecer los procedimientos para informar a la AEROCIVIL
cualquier falla, mal funcionamiento o defecto de los componentes fabricados.

2.2.7.2 Mantenimiento del sistema de control de calidad.

a) El solicitante debera mantener el sistema de control de calidad aprobado para
cumplir con el Capitulo M del RAC21. Los cambios en el sistema que puedan afectar
a la conformidad de la aeronavegabilidad de los componentes deben ser reportados
a la AEROCIVIL antes de la implementacion.

2.2.7.3 Marcar cada componente producido con las marcas aprobadas.
2.2.7.4 Modificaciones al disefio

a) El poseedor de un AOTE para un componente producido segun una OTE puede
hacer cambios menores al disefio sin la necesidad de la aprobacién adicional de la
AEROCIVIL. Siempre que la AEROCIVIL juzgue que una modificacion del disefio
no esta de acuerdo con lo previsto en el RAC21.1325 (a), el poseedor del AOTE
debera demostrar que la “modificacion menor” introducida en el disefo no afecta los
requisitos de la OTE aplicable, y que la modificacion no es tan extensa que requiere
una investigacion completa de cumplimiento con los requisitos.

b) Toda modificacion menor debe ser adecuadamente sustentada, y sus datos deben
ser enviados a la AEROCIVIL dentro de un periodo de 180 dias, de preferencia
antes que los componentes maodificados sean distribuidos o vendidos.

¢) La AEROCIVIL confirma al fabricante, por una carta, que la modificacién presentada
fue considerada como una modificacién menor al disefio del componente.
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d) Cuando la AEROCIVIL determina que la modificacibn menor presentada por el
fabricante del componente es en realidad una alteracion mayor al disefio, el
fabricante debera requerir una nueva AOTE para el componente modificado.

e) Para alteraciones del disefio consideradas como mayores, el fabricante debera
demostrar el cumplimiento con los requisitos de la version de la OTE referenciada
en la AOTE emitida para el componente original. EI cumplimiento con los requisitos
de la OTE vigente en la fecha de la modificacion del disefio dependera de una
determinacion de la AEROCIVIL.

2.2.7.5 Archivo de documentos y registros

a) De acuerdo con el RAC21.1330, el fabricante poseedor de un AOTE debe conservar
archivos, para cada componente fabricado, con lo siguiente:

1) Todos los datos sometidos por el fabricante para obtener y mantener la
AOTE relativa a cada tipo de modelo del componente producido, incluyendo
disefos y especificaciones; y

2) Registros de inspecciones y ensayos realizados, para demostrar que todas
las verificaciones requeridas para asegurar la conformidad de los
componentes producidos fueron realizadas.

b) Los documentos deben de ser mantenidos hasta que los componentes ya no se
fabriquen. Los registros de inspeccion y ensayos deben ser mantenidos por un
periodo no inferior a dos afios, después de la inspeccién y/o el ensayo que fue
realizado. Después de ese tiempo, los documentos y los registros deben ser
enviados a la AEROCIVIL.

2.2.7.6 Cambios de nombre, direccion y propiedad de la empresa fabricante
a) El poseedor de una AOTE debe notificar a la AEROCIVIL, por escrito, dentro de un

plazo de 10 (diez) dias a partir de la fecha en que se produjo el cambio de nombre,
direccién o de propiedad de la empresa.

2.3 Responsabilidad de la AEROCIVIL a lo largo del proceso de aprobacion del

componente

2.3.1 Coordinacion del programa
2.3.1.1 Corresponde al coordinador del CPA:

a) Recibir el requerimiento y la documentacién inicial enviada por el solicitante;
b) Verificar la adecuacion y suficiencia de los documentos enviados;
c) Entrar en contacto con el solicitante cuando el requerimiento y la documentacién

enviada fueron adecuados y suficientes;
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d) Aclarar, cuando sea necesario, al solicitante con respecto al proceso de certificacién,
por escrito 0 en las reuniones previamente programadas;

e) Solicitar la apertura del proceso de certificacién después de haber sido verificada la
adecuacion del requerimiento y la suficiencia de la documentacién enviada;

f) Coordinar las actividades del proceso de certificacion con los deméas departamentos
de la AEROCIVIL involucrados;

Q) Informar al solicitante cualquier no-cumplimiento de requisitos encontrados por el
CPA;

h) Informar al solicitante de cualquier no-conformidad verificada en las inspecciones de
adecuacion y de conformidad, realizadas por el area de inspeccion y produccion del
equipo;

i) Emitir el AOTE después de recibir la confirmaciéon de que el disefio de la parte y el
sistema de control de calidad del solicitante esta aprobado, y solicitar su aprobacion
interna en la AEROCIVIL;

i) Remitir el AOTE del solicitante;

k) Terminar el proceso después de la aprobacién y enviarla al area apropiada de la
AEROCIVIL para su archivo; y

)] Emitir nuevas AOTE cuando ocurren cambios de nombre, direccién o propiedad de
la empresa poseedora del AOTE.

2.3.2 CPA Ingenieria

a) Examinar el proyecto presentado por el solicitante para determinar su cumplimiento
con los requisitos técnicos de la OTE aplicable;

b) Evidenciar los ensayos realizados para demostrar el cumplimiento con los requisitos
de la OTE aplicable;
c) Evaluar los informes de sustentacién presentados por el solicitante;
d) Verificar que las marcas del articulo cumplen con las marcas requeridas por la OTE
aplicable y/o con las marcas requeridas por el RAC21.1315 (d);
e) Verificar junto con CPA inspeccion y produccion, a través de las inspecciones de
conformidad y auditorias, si el solicitante tiene las condiciones para asegurar;
1) El cumplimiento con los requisitos de la OTE aplicable;
2) Que los materiales, componentes y partes utilizadas en la produccion estan
de conformidad con el proyecto;
3) Que el articulo esta conforme al proyecto;
4) Que los procesos de fabricacion y montaje estan conforme con aquellas

especificaciones del proyecto;
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5) La aeronavegabilidad continua y el envio de los informes de fallas, mal

funcionamiento y defectos requeridos por la RAC21.015.

f) Determinar que todos los requisitos de la OTE fueron cumplidos, después de esa
determinacion, los ingenieros involucrados enviaran al coordinador del CPA todos los
datos necesarios para la emision del AOTE de la siguiente manera:

1) El nombre y nimero de la parte del articulo;

2) Una descripcion breve del articulo;

3) El nimero (y la letra de la revision) de la OTE aplicable;

4) Las marcas aprobadas;

5) La desviacion del requisito y las marcas autorizadas;

6) Una relacion de los manuales y las instrucciones de

aeronavegabilidad que  deben acompafar los articulos vendidos; y
7) Las limitaciones y restricciones, cuando sea aplicable.

2.3.3 CPA (inspeccion de produccion)
a) Es responsabilidad del CPA:

1) Realizar todas las inspecciones de conformidad solicitadas por el area de
ingenieria y emitir los respectivos “registros de inspecciéon de conformidad”

2) Enviar al solicitante de la inspeccion de conformidad una copia del registro
de inspeccion de conformidad,;

3) Evaluar el manual y los procedimientos presentados por el solicitante para
determinar el cumplimiento con los requisitos del sistema de calidad exigidos por el
Capitulo M del RAC21 conforme a lo definido en el Capitulo G del RAC 21. Emitir el
respectivo informe de auditoria de adecuacion.

4) Realizar una evaluacion de las instalaciones de fabricacién del solicitante
antes de la emisién de la AOTE, a fin de verificar el cumplimiento con los requisitos
del sistema de calidad del Capitulo M del RAC21. Esta evaluacion debe incluir una
inspeccion de conformidad del componente. Después de la evaluacién, un informe de
inspeccion (Formulario RAC-F20-MIA) debera ser emitido;

5) Llevar a cabo la reevaluacion de las instalaciones de fabricacion del
solicitante antes de la emision de una nueva AOTE, para autorizar la fabricacion de
un nuevo componente. Una validacion debe incluir una inspeccion de conformidad del
nuevo componente. Después de la validacion, un informe de inspeccion debera ser
emitido.
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2.4 Responsabilidades de la AEROCIVIL después de la aprobacién del

componente.

2.4.1 Coordinacion del Grupo CPA

Cuando el poseedor del AOTE solicita la aprobacion de alteraciones al proyecto del
componente o al sistema de produccion, el coordinador del CPA debe:

a) Recibir el requerimiento y la documentacién enviada por el solicitante;

b) Verificar la adecuacion y suficiencia de los documentos enviados;

c) Entrar en contacto con el solicitante cuando el requerimiento o la documentacion
enviada no fueron adecuados o suficientes;

d) Remitir la documentacion recibida a CPA (Ingenieria) y CPA (Inspeccion de
produccién) para la evaluacion de las alteraciones solicitadas.

e) Informar al solicitante, por escrito, el resultado de la evaluacion;

f) A la aprobaciéon de las alteraciones, anexar el proceso de aprobacion del

componente original con los documentos relativos a las modificaciones, enviados por el
solicitante y los registros de las evaluaciones realizadas por CPA (Ingenieria) y CPA
(Inspeccidn de produccion);

Q) Cuando el titular comunica un cambio de direccion, propiedad o razén social, el
coordinador del Grupo CPA emitird una nueva AOTE.

2.4.2 CPA (ingenieria)
El CPA (ingenieria) debe:

a) A las solicitudes de modificaciones del disefio del componente, verificar el disefio
de la modificacién para determinar:

1) si la modificacion puede ser considerada como una modificacion menor y esta
de acuerdo con las provisiones del RAC 21.1325(a), puede ser aprobada sin una
investigacion completa de cumplimiento con los requisitos; o

2) si el solicitante demuestra que la modificacion, aunque considerada como
menor, no afecta los requisitos de la OTE aplicable y no es tan extensa al punto
de requerir una investigacién completa del cumplimiento con los requisitos; o

3) sila modificacion presentada es en realidad una modificacion mayor del disefio.
En este caso, el solicitante debera presentar un requerimiento para la obtencién
de una nueva AOTE para el componente modificado. El area de ingenieria
determinard si el componente modificado debera cumplir con los requisitos de la
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OTE vigente en la aprobacion original del componente o con la OTE vigente a la
fecha de la modificacion del disefio.

b) Analizar todos los informes de fallas, mal funcionamiento y defectos enviados para
determinar la necesidad de tomar acciones correctivas por parte del fabricante.

2.4.3 Area de inspeccién y produccion
Es responsabilidad del &rea de inspeccion y produccion:

a) Reevaluar el sistema de control de calidad cuando el fabricante transfiere su
produccion para nuevas instalaciones, o expande sus operaciones a través de plantas de
fabricacion adicionales. Esta reevaluacion debe ser extendida a los proveedores del
poseedor del AOTE cuando la determinacion de conformidad de las partes y componentes
de los articulos es realizada por el propio proveedor;

b) Reevaluar las alteraciones realizadas al sistema de control de calidad antes de que
esas alteraciones sean implementadas por el fabricante;

c) Reevaluar, a través de auditorias periddicas, que el fabricante mantiene su sistema
de calidad conforme a como fue aprobado originalmente;

d) Emitir informes de las auditorias para todas las reevaluaciones;

e) Presentar las no-conformidades verificadas durante las reevaluaciones del

fabricante, a través del coordinador del programa.

2.5 Transferencia de AOTE.

De acuerdo con el RAC 21.1350, una AOTE no es transferible. El cambio de nombre o
un cambio de direccion de una empresa no son considerados como una transferencia,
deben ser reportados a la AEROCIVIL por escrito. Sin embargo, la venta de una empresa,
o la venta de los derechos del proyecto, son consideradas como una transferencia del
AOTE.
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APENDICE 1 — Requisitos para el sistema de produccién e inspeccién

De acuerdo con la RAC 21.1005, el solicitante de una aprobacién de una parte de
reposicion o modificacion (y su respectiva produccion) debe establecer y mantener un
sistema de produccién y de inspecciones que aseguren que cada parte terminada este de
acuerdo con sus datos del proyecto y es segura para su instalacion en productos
certificados a los que esa parte sea aplicable.

Una descripcion del sistema de produccion y de inspecciones puede ser efectuada en
cualquier forma aceptable por la AEROCIVIL. Se sugiere que una descripcion sea
efectuada en la forma de un manual que describa los métodos, procedimientos,
inspecciones y ensayos que el solicitante y sus proveedores utilizan para cumplir los
requisitos especificados en el:

- Capitulo G del RAC21, sobre el sistema de calidad
- RAC21.015 sobre los informes de fallas, mal funcionamientos y defectos;

- RAC21.160 y 21.1110 sobre los procesos de fabricacion y emision de certificados
de aeronavegabilidad para exportacion:

- RAC45.120 sobre la identificacion de partes.

La descripcién del sistema puede resultar en un documento largo o en un documento
de pocas paginas, dependiendo del tamafio de la empresa, el nimero y la complejidad de
las partes producidas.

Otros documentos o datos pueden ser referenciados en la descripcion del sistema,
en sustitucién de métodos y procedimientos particulares, desde una breve descripcion de
los documentos o datos referenciados seran incluidos en el manual y que contengan una
descripcion completa de lo que deberia ser descrito en el manual.

Todos los documentos y datos referenciados del manual deben ser aprobados como
parte del manual.

Cuando el solicitante utiliza procedimientos o datos controlados por el poseedor de la
aprobacion original de la parte, a través de acuerdos contractuales, el solicitante debera
demostrar que existen provisiones en el contrato, u otras garantias escritas, de que todas
las alteraciones del proyecto y la produccidon seran transmitidas al solicitante por el
poseedor de la aprobacién original.

a) Para cumplir con los requisitos de las Secciones RAC21.015, 21.160, 21.1005, 21.1110
y 45.120, el manual debe incluir:

1) Organizacién
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2)

3)

i. Procedimientos utilizados para la conservacion de los registros de
datos técnicos, los procesos, ensayos y los datos técnicos del sistema
de calidad y de inspeccion;

il. Procedimientos para informar a la AEROCIVIL los cambios o las
ampliaciones de las Instalaciones de fabricacion;

iii. Procedimientos para informar a la AEROCIVIL las fallas, mal
funcionamiento y defectos de los productos.

Control del proyecto

i Procedimientos relativos a la emisién, aprobacion, utilizacion,
recuperacion y distribucion de los datos técnicos del proyecto;

il. Procedimientos para la presentacion a la AEROCIVIL de las
modificaciones del proyecto consideradas como mayores, incluyendo
modificaciones en la especificaciones del proceso;

iii. Procedimientos para la incorporacion de las modificaciones del
proyecto necesarios para la correccion de condiciones inseguras en el
proyecto aprobado por la AEROCIVIL.

Procesos de fabricacion
i. Procedimientos para la identificacion de los procesos especiales;

ii. Métodos de inspeccion de las partes y productos en proceso para
garantizar la conformidad con el proyecto aprobado por la AEROCIVIL;

iii. Métodos de control ambiental utilizados en areas de almacenamiento,
fabricacion y montaje cuando sean requeridos;

iv. Procedimientos de recepcién para demostrar la conformidad de todos
los materiales y productos con el proyecto aprobado por la
AEROCIVIL;

V. Procedimientos para la verificacion de los materiales y los productos

con tiempo de vida en stock, para garantizar que sus requisitos y
propiedades contintan validos;

Vi. Procedimientos utilizados para identificar y controlar los materiales y
productos con tiempo de vida determinada;

Vii. Métodos utilizados para evitar dafios y contaminacién en productos y
materiales;

Viii. Procedimientos para la incorporaciéon de alteraciones del proyecto en

productos en produccién o en stock, antes de sus liberaciones para la
instalacion o envio;
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iX. Procedimientos para la verificacion de marcas en productos antes de
su liberacion para la instalacion o envio;

X. Procedimientos utilizados para garantizar que solo los productos que
estan conformes y apropiadamente identificados son liberados para su
envio;

Xi. En los casos de exportacion, los procedimientos utilizados para

garantizar que AEROCIVIL del pais importador, de acuerdo con los
requisitos de la AEROCIVIL; y

Xil. Procedimientos para garantizar que solamente las personas
autorizadas emitan los certificados de aeronavegabilidad para
exportacion.

4) Procedimientos para identificacion, control y disposicién de productos no-
conformes.
5) Control de proveedores

i. Procedimientos para controlar el proyecto de los proveedores,
incluyendo alteraciones del proyecto; y

il. Procedimientos para el control de productos y partes suministradas por
empresas asociadas,

b) Adicionalmente, para soportar y complementar los procedimientos regularmente
descritos anteriormente, la AEROCIVIL también solicitarda que el manual incluya lo
siguiente:

1) Organizaciéon
i. Politica de calidad establecida y documentada por el solicitante;

ii. ¢Como el solicitante se asegura que su politica de calidad es
mantenida actualizada y coherente con sus metas organizacionales?;

iii. ¢.,Como el solicitante se asegura que su politica de calidad es
comprendida, implementada y mantenida en todos los niveles
organizacionales de la empresa?

iv. Procedimientos adoptados para presentar a la AEROCIVIL los cambios
al sistema de calidad;

V. ¢, Como son controladas todas las etiquetas, formularios u otros
documentos por el sistema de control de calidad, incluyendo las
respectivas instrucciones de uso y de llenado?;

Vi. Procedimiento adoptado para asegurar que los boletines de servicio y
los manuales de mantenimiento son aprobados por el personal
autorizado;

Vii. Procedimientos adoptados para recopilar la informacion relativa a las

dificultades en servicio de sus articulos;
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viii. ¢, Cual es el método utilizado para informar a los usuarios y recoger los
articulos, si es necesario, cuando existen no-conformidades o
sospechas de no conformidades en articulos en servicio?;

iX. Procedimientos utilizados para planificar e implementar auditorias
internas de calidad para verificar que las actividades ejecutadas y sus
respectivos resultados estan de conformidad con las politicas,
procedimientos y datos aprobados;

X. Procedimientos adoptados para registrar e informar los resultados de
las auditorias a la persona que tenga responsabilidad en el area
auditada; y

Xi. Procedimientos adoptados por la administracion de la empresa para

tomar, de manera oportuna, las acciones correctivas referentes a las
deficiencias encontradas durante la auditoria.

2) Control del proyecto

i. Procedimientos utilizados para controlar documentos y datos técnicos
incluyendo el almacenamiento, mantenimiento y proteccion;

ii. Procedimientos para la participacion de las areas de fabricacion,
calidad y los controles manuales de modificaciones del proyecto;

iii. Procedimientos utilizados para aprobar, documentar y controlar las
modificaciones del proyecto;

iv. Procedimientos para garantizar que las alteraciones menores del
proyecto son aprobadas por un método aceptable para la AEROCIVIL;

V. Procedimientos para garantizar que las instrucciones de
aeronavegabilidad continua son utilizadas, cuando sea aplicable,
permitiendo el control de las alteraciones efectuadas al proyecto y que
estén disponibles a las personas autorizadas; y

Vi. Procedimientos para garantizar que las alteraciones del proyecto,
resultantes de una directriz de aeronavegabilidad, o que contribuyan
para la seguridad del producto, estén a disposicion de los usuarios del
producto.

3) Procesos de fabricacion

i. Procedimientos para revisar, aprobar, controlar y documentar las
instrucciones de trabajo;

ii. Procedimientos para sustentar y aprobar nuevos procesos de
fabricacién o alteraciones en los procesos ya existentes;

iii. Procedimientos para calificar y aprobar a los operadores de los
procesos especiales;
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Vi.

Vil.

viii.

Xi.

Xii.

Xiii.

XiV.

XV.

XVi.

XVii.

XViil.

Procedimientos para controlar los registros de inspecciéon y ensayos
ejecutados durante la fabricacion;

Procedimientos para calibrar y controlarlos equipos de inspeccion,
medicion, ensayos y accesorios utilizados durante la fabricacion;

Procedimientos para la toma de acciones correctivas en procesos
considerados fuera de control;

Procedimientos para la identificacion del estado de la inspeccion y
ensayos de las partes durante el ciclo de fabricacion;

Procedimientos utilizados para garantizar que las inspecciones y
ensayos, incluyendo los ensayos no destructivos, sean ejecutados
solamente por personal calificado y autorizado;

Procedimientos para el registro de inspecciones y/o ensayos de
recepcion;

Procedimientos para el control de los registros de inspecciones y/o
ensayos de recepcion;

Procedimientos de identificacion y control de materiales, partes y
componentes con tiempos de vida definidos;

Procedimientos para la identificacion y segregacion de materiales,
partes y componentes durante la recepcion;

Procedimientos utilizados para la trazabilidad y registro de materiales,
partes y componentes utilizados en el montaje de articulos aprobados;

Procedimientos utilizados para identificar y registrar materiales, partes
y componentes liberados antes de ser aceptados en las inspecciones
y/o ensayos de recepcion, para fines de produccién urgente, de modo
de permitir la revocacion y la sustitucién inmediata en caso de no
conformidades;

Procedimientos para identificar los materiales de limpieza,
desengrasantes y solventes, de modo que se evite dafios a los
articulos debido a su uso no intencionado;

Procedimientos para la separacion e identificacion de materiales,
partes y componentes almacenados y en produccion;

Procedimientos para garantizar que solamente los materiales, partes y
componentes estén debidamente identificados y almacenados;

Procedimientos para garantizar que todos los articulos exportados
tengan sus respectivas etiquetas de aeronavegabilidad para la
exportacion;
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XiX. Procedimiento utilizado para controlar los equipos de inspeccion,
medicion y herramientas especiales. Para ese control el solicitante
deberé:

= determinar que las mediciones sean efectuadas a la exactitud
requerida, y seleccionar los equipos apropiados de inspeccion,
medicion, ensayos y herramientas especiales con la exactitud y
precision necesarios;

= identificar todos los equipos de inspeccion, medicion, ensayos y
herramientas especiales que puedan afectar la calidad del articulo en
produccién y calibrarlos y ajustarlos a intervalos prescritos (o antes de
su utilizacién) con referencia a los equipos certificados que tengan una
relacion valida reconocida con normas nacionales e internacionales
reconocidas;

= definir el proceso utilizado para la calibracién, incluyendo detalles
como: tipo de equipo, identificacién Unica, localizacién, frecuencia,
métodos, criterios de aceptacion y acciones a ser tomadas cuando los
resultados fueron insatisfactorios;

= identificar los equipos de inspeccion, medicién, ensayos Yy
herramientas especiales con un indicador adecuado, o registros de
identificacion aprobados para mostrar la situacion de la calibracion;

» mantener registro de calibracién para los equipos;

= evaluar y documentar la validez de los resultados de inspeccion y
ensayos anteriores cuando lo equipos fueron encontrados fuera de
calibracion;

= asegurar que las condiciones ambientales sean adecuadas para las
calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos realizados;

= asegurar que la manipulacion, preservacion y almacenamiento de los
equipos es tal que la precision y su adecuado uso sean mantenidos;

= proteger las instalaciones de inspeccion, medicion y ensayo
(incluyendo los materiales y equipos como al software para ensayos)
contra los ajustes que puedan invalidar las condiciones de la
calibracion.

XX. Procedimientos para garantizar que los articulos o partes que hayan
sido ajustadas o retrabajados después de los ensayos de aceptacion
sean reensayados con los procedimientos aprobados;

XXi. procedimientos para la calificacion de operadores de ensayos no
destructivos;

XXii. registros de instruccion y calificaciéon de operadores de ensayos no
destructivos.
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4) Productos no-conformes

i. ¢Colmo son establecidos, mantenidos y controlados los procedimientos y las
instrucciones aplicables para los ensayos de articulos producidos, de modo de
garantizar la conformidad con el proyecto aprobado por la AEROCIVIL?;

ii. procedimientos establecidos para controlar y garantizar que un articulo no
conforme con el proyecto aprobado no sea inadvertidamente utilizado. El control
debe proveer identificacién, documentacién, evaluacién, segregacion vy
disposiciones para productos no-conformes. Los procedimientos deben definir
claramente:

- la responsabilidad por la evaluacién y por la disposicion de un articulo no
conforme

- la competencia exigida al personal responsable por el analisis y disposicion del
producto no-conforme;

- que el personal involucrado no debe exceder los limites de autoridad
establecidos; y

- que las disposiciones de “aceptar como esta” o de “reparar’, para no
conformidades consideradas mayores (es decir, caracterizadas como desvios al
proyecto aprobado), deberan ser sometidas a la aprobaciéon de la AEROCIVIL.

5) Control de proveedores

i. procedimientos utilizados para evaluar y seleccionar proveedores con
base en la capacidad de los mismos para atender los requisitos de
compra, incluyendo requisitos de sistemas de calidad;

ii. procedimientos utilizados para el control de proveedores
seleccionados;

iii. procedimientos para establecer y mantener los registros de validacion
y de control de los proveedores;

iv. procedimientos utilizados para la emisién y andlisis de los documentos
para la adquisicion de materiales, partes y componentes;

i. procedimientos de control de proveedores con autorizaciones de
embarque directo (“direct shipping autorithy”), para garantizar que
solamente articulos que estan de conformidad con el proyecto
aprobado sean liberados para su uso e instalacion.
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APENDICE 2 - Requisitos para un sistema de control de calidad

De acuerdo con el Capitulo M del RAC21, el solicitante de una aprobacion de un
articulo producido siguiendo una OTE debe establecer y mantener un sistema de control de
calidad de acuerdo a lo establecido en la RAC21.735 para garantizar que cada uno de los
articulos producidos estan de conformidad con la OTE aplicable.

La descripcién del sistema de control de calidad puede ser efectuada en cualquier
forma aceptable por la AEROCIVIL. Se sugiere que esta descripcion sea realizada en forma
de un manual que describa los métodos, los procedimientos, las inspecciones y los ensayos
que el solicitante utiliza para cumplir con los requisitos establecidos en la RAC21.735 y con
las previsiones de la RAC21.015 relativos a los informes de fallas, mal funcionamiento y
defectos.

La descripcion del sistema puede dar como resultado un documento largo o un
documento de pocas paginas dependiendo del tamafio de la empresa, del nUmero y de la
complejidad de los articulos que son producidos.

Otros documentos o datos pueden ser referenciados en la descripcion del sistema
en reemplazo de métodos y procedimientos particulares, desde una breve descripcion de
los documentos o los datos referenciados que deben incluirse en el manual y que contiene
una descripcion completa de lo que debe ser descrito en el manual. Todos los documentos
y datos referenciados en el manual deben ser aprobados como parte del manual.

Cuando un solicitante utiliza procedimientos o datos controlados por el titular de la
parte, a través de acuerdos contractuales, el solicitante debera demostrar que existen
disposiciones en el contrato, u otras garantias escritas, de que todas las alteraciones del
proyecto y la produccién seran transmitidas al solicitante por el titular de la aprobacion
original.

a) Para cumplir con las Secciones RAC21.015, 21.735, 21.1105, 21.1110, 21.1135,
21.1315, 21.1325, 21.1330 y 21.1350, el manual deberéa contener:

1) Organizacién

i. responsabilidades atribuidas y una autoridad delegada a
organizaciones de control de calidad; el organigrama indicando las
relaciones funcionales de tal organizacion en relacion con la
administracién y otros sectores de la empresa; y la cadena de autoridad
y responsabilidad dentro de la organizacion de control de calidad.
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ii. procedimientos para identificar, recolectar, indexar, almacenar,
mantener y disponer de registros relativos a procesos, ensayos e
inspecciones de articulos aprobados.

iii. obligacion de informar a la AEROCIVIL respecto a cambios de
direccion, razén social o propietario de las instalaciones.

iv. procedimientos utilizados para la coleccion de datos y para informar a
la AEROCIVIL en relacion a fallas, mal funcionamiento y defectos de
articulos fabricados.

V. procedimientos adoptados para investigar, tomar acciones correctivas,
y reportar a la AEROCIVIL los problemas del proyecto y/o de
fabricacién, de aeronavegabilidad y de seguridad de los articulos
aprobados.

2) Control de disefios y datos técnicos
Los controles establecidos deben garantizar:

i) gue las emisiones pertinentes de los disefios y datos técnicos estan
disponibles en todos los lugares donde son ejecutadas las operaciones
de fabricacion, calidad e inspeccion. El cumplimiento de este requisito
implica la existencia de una lista de distribucion de documentos del
sistema de control de calidad.

i) gue los disefios y datos técnicos no validos y/u obsoletos sean
rapidamente removidos de todos los puntos de emision o uso, o de
alguna otra forma, asegurarse del uso no intencionado.

iii)  que cualquier disefio obsoleto, retenido por motivos legales y/o para
preservacion, que sean de conocimiento sean adecuadamente
identificados

iv) que solo las personas autorizadas puedan conservar los disefios y
datos técnicos obsoletos.

v)  que solo las personas autorizadas puedan hacer alteraciones en los
disefios y datos técnicos, conforme a los procedimientos autorizados.

3) Control de modificaciones del proyecto

Los procedimientos adoptados para controlar las modificaciones del proyecto deben
garantizar:

i) Que las pequefias modificaciones introducidas en los partes

previamente aprobados sean presentados a la AEROCIVIL, y que esas
modificaciones estén de acuerdo con aquellas planeadas vy
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presentadas a la AEROCIVIL junto con el requerimiento de aprobacion
original.

i) Que las grandes modificaciones del proyecto, incluyendo aquellas
provenientes de directrices de aeronavegabilidad aplicables a esta
parte, asi como modificaciones mayores en el proceso, sean sometidas
a la aprobacion de la AEROCIVIL.

iii)  Que se prevea la designacion de un nuevo nimero de parte o modelo
para partes que hayan sufrido una modificacion mayor y que, para esas
partes, una nueva aprobacion de produccién sea solicitada.

iv)  Que todas las alteraciones al proyecto, necesarias para la correccién
de las condiciones inseguras, sean incorporadas en el proyecto
aprobado por la AEROCIVIL.

v)  Que las instrucciones de aeronavegabilidad continuada requeridas por
la OTE sean actualizadas para reflejar las alteraciones del proyecto
introducidas en la parte, cuando sea aplicable.

4) Produccién y procesos especiales de fabricacion.

i) Como los procesos especiales son identificados y documentados en
los datos del proyecto y/o especificaciones del proceso aprobado por
la AEROCIVIL, incluyendo los detalles y procedimientos de calificacion
del personal, requisitos y equipamientos.

i) Métodos de inspeccidn y ensayos para garantizar que cada parte
producida esta de conformidad con el proyecto aprobado.

i)  Lugares de inspeccién y que inspecciones son realizadas en cada uno
de ellos.

5) Recepcion, manejo y almacenamiento de materiales.

Los procedimientos de inspeccion para asegurar que las materias primas, partes y
servicios previstos estan de conformidad con el proyecto aprobado y con los requisitos
de compra, y adicionalmente, que los materiales que tengan tiempo de vida siguen
siendo validos desde la fecha de recepcion.

6) Determinacion de aeronavegabilidad

i) Procedimientos para incorporar alteraciones al proyecto aprobado en
el articulo que esté en stock antes de su liberacidon para su entrega e
instalacion.

ii)  Verificacién de la identificacion y el marcado de las partes como
requisito de inspecciones de articulos acabados.
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iiil Como se asegura que solamente los articulos que estén en
conformidad con el proyecto aprobado sean apropiadamente
identificados y liberados para su entrega e instalacion.

iv) Como se garantiza que una etiqueta de aeronavegabilidad para
exportacion es emitida para los articulos que seran exportados y como
es asegurado que esas etiquetas son emitidas por personal autorizado
de acuerdo con los procedimientos aprobados.

7) Control de produccion

i) Como son establecidos, mantenidos y controlados los procedimientos
y las instrucciones aplicables para los ensayos de los articulos
producidos para garantizar la conformidad con el proyecto aprobado
por la AEROCIVIL.

i) Los procedimientos establecidos para controlar y garantizar que un
articulo no conforme con el proyecto aprobado pueda ser utilizado en
forma no-intencional.

El control debe proveer la identificacion, documentacion, evaluacion,
segregacion 'y disposiciones para ese producto no-conforme. Los
procedimientos deben definir claramente:

- Laresponsabilidad para la evaluacién y la autoridad para la disposicién
de articulo no-conforme;

- Las calificaciones exigidas del personal responsable del analisis y
disposiciones de los productos no-conformes:

- Que el personal involucrado no debe excederse los limites de las
autoridades establecidas; y

- Que las disposiciones de “aceptar tal como estd” o de “reparar”, para
no conformidades consideradas mayores (es decir, caracterizadas
como desviaciones del proyecto aprobado) deben ser sometidas a la
aprobacién de la AEROCIVIL.

8) Control de proveedores

i) Los procedimientos adoptados para informar a la AEROCIVIL en
relacion a las delegaciones efectuadas a sus proveedores para hacer
inspecciones mayores y las responsabilidades para evaluaciéon y
disposicién de materiales y/u otros articulos no-conformes.

i) Los procedimientos adoptados para controlar el proyecto a sus
proveedores, incluyendo las alteraciones del proyecto.

ii)

Péagina: 39 de 44




MANUAL

MANUAL DEL INSPECTOR DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS
AERONAUTICOS

AERONAUTICA CIVIL CAPITULO 13 - APROBACION DE COMPONENTES DE AERONAVES Y
UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL PRODUCTOS OTE/TSO

Fecha de aprobacion:

Clave: MAUT-5.0-05-017 Version:03 06/10/2022

b) Adicionalmente, para soportar y completar los procedimientos regularmente
descritos anteriormente, la AEROCIVIL también solicitara que el manual contenga lo
siguiente:

1) Organizacion
i) La politica de calidad establecida y documentada por el solicitante.

i) Como el solicitante se asegura de que su politica de calidad es
mantenida y actualizada en concordancia son sus objetivos de la
organizacion.

iiil Como el solicitante se asegura que su politica de calidad es
comprendida, implementada y mantenida en todos los niveles
organizacionales de la empresa.

iv)  Procedimientos adoptados para presentar a la AEROCIVIL las
alteraciones del sistema de control de calidad.

v) Como son controladas todas las etiquetas, formularios y otros
documentos sobre el sistema de control de calidad, incluyendo las
respectivas instrucciones para el uso y llenado.

vi)  Procedimientos adoptados para asegurar que los boletines de servicio
y los manuales de mantenimiento son aprobados por el personal
autorizado.

vii) ¢ Cudl es el método adoptado para informar a los usuarios y recolectar
los articulos, si es necesario, cuando existan no-conformidades o
sospecha de no conformidades en articulos en servicio?

viii) Procedimientos para planificar e implementar auditorias internas de
calidad, para verificar que las actividades ejecutadas o sus respectivos
resultados estan de conformidad con las politicas, procedimientos y
datos aprobados.

ix)  Procedimientos adoptados para registrar e informar los resultados de
las auditorias al personal que tenga responsabilidad en el area
auditada.

X)  Procedimientos adoptados por la administracion de la empresa para
tomar, oportunamente, las acciones correctivas referentes a las
deficiencias encontradas durante la auditoria.

2) Control de disefios y datos técnicos

Procedimientos utilizados para controlar documentos y datos técnicos, incluyendo el
almacenamiento, mantenimiento y proteccion.

3) Control de modificaciones del proyecto
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i) Procedimientos para la participacién de las areas de fabricacion,
calidad y la emision de manuales e instrucciones de aeronavegabilidad
en la modificacién del proyecto y datos técnicos, para garantizar que:

- El articulo sea producido de conformidad con el proyecto aprobado por
la AEROCIVIL;

- El equipo de inspeccién esté disponible y sea el adecuado para la
verificacion de la conformidad del articulo con el proyecto modificado y
aprobado;

- Los manuales e instrucciones de aeronavegabilidad continua,
afectados por las modificaciones de proyecto aprobadas, sean
actualizadas, segun sea necesario.

i) Procedimientos utilizados para aprobar, documentar y controlar las
modificaciones del proyecto.

ii)  Motivos de las modificaciones del proyecto, incluyendo aquellas
resultantes de las directrices de aeronavegabilidad o que contribuyen
a la seguridad, son descritos en los disefios afectados.

4) Fabricacion y procesos especiales de fabricacion.

i) Procedimientos para la verificacién, aprobacion, emision, registro y
control de las instrucciones de fabricacion y sus revisiones.

i) Procedimientos para la aprobacién de nuevos (o de alteraciones)
procesos de produccién, incluyendo el personal autorizado a hacerlo.

iii)  Procedimientos para controlar los registros de inspecciones y ensayos
ejecutados durante la fabricacion.

iv)  Procedimientos para calibrar y controlar los equipos de inspeccion, de
medicion, de ensayos y de accesorios utilizados durante la fabricacion.

v)  Procedimientos para la toma de acciones correctivas en proceso
consideradas fuera de control.

vi)  Como se identifica el estado de inspeccion y ensayos de los articulos
y partes durante el ciclo de fabricacion.

vii)  Procedimientos utilizados para asegurar que las inspecciones y los
ensayos requeridos, incluyendo los ensayos no-destructivos, son
ejecutados solo por personal calificado y autorizado.

viii)  Procedimientos para el control ambiental de las areas de fabricacion y
de almacenamiento, cuando sean requeridos.

ix)  Los criterios de aceptacion de los articulos para cada inspecciéon en
proceso de produccion (desde la recepcién hasta la inspeccion final del
articulo).

5) Recepcion, manipulacion y almacenamiento de materiales
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i) Procedimiento para el registro de las inspecciones y/o ensayos de
recepcion.

i) Procedimientos para el control de los registros de inspecciones y/o
ensayos de recepcion.

iii)  Procedimientos para la identificacion y control de materiales, partes y
componentes con tiempo de vida definidos.

iv)  Procedimientos para la identificacidbn y segregacion de materiales,
partes y componentes en la recepcion.

v)  Procedimientos utilizados para trazabilidad y registro de materiales,
partes y componentes utilizados en el montaje de los articulos
aprobados.

vi)  Procedimientos para identificar y registrar materiales, partes y
componentes liberados antes de ser aceptados en las inspecciones y/o
ensayos de recepcién para fines de produccion urgente, de modo de
permitir la revocacion y sustitucidbn inmediata en caso de no-
conformidades.

vii) Métodos utilizados para evitar la contaminaciéon y los dafios en
materiales, partes y componentes almacenados y/o en proceso.

viii) Procedimientos para identificar los materiales de limpieza,
desengrasantes y solventes de modo de evitar dafios a los articulos en
produccién debido a uso no intencional.

ix)  Procedimientos para la identificacibon de materiales, partes vy
componentes almacenados o en produccion.

6) Control de la produccion

i) Procedimiento utilizado para controlar os equipos de inspeccion,
medicién, ensayos y herramientas especiales. Para ese control el
solicitante deberé:

¢ Determinar las mediciones a ser efectuadas y la precision requerida, y
seleccionar los equipos apropiados de inspeccién, medicion, ensayos
y herramientas especiales con exactitud y precision necesarias.

¢ |dentificar todos los accesorios, equipos de inspeccién, medicion,
ensayos y herramientas especiales que puedan afectar la calidad del
articulo en produccion y calibrarlos y ajustarlos en intervalos prescritos,
0 antes de su uso contra equipos certificados que tengan relacién
valida con estandares nacionales o internacionales reconocidos.

o Definir el proceso utilizado para la calibracion, incluyendo detalles
como: tipo de equipamiento, identificacion Unica, localizacion,
frecuencia y métodos usados, criterios de aceptacion y adopcion de
medidas a ser tomadas cuando los resultados fueron insatisfactorios.
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7)

¢ Identificar los accesorios, equipos de inspeccidn, medicién, ensayos y
herramientas especiales, con un indicador adecuado o registros de
identificacion aprobados, para verificar la situacion de la calibracion.

¢ Mantener registros de calibracion de los equipos.

o Evaluar y documentar la validez de los resultados de la inspeccion y
ensayos anteriores cuando los equipos fueron encontrados fuera de
calibracion;

e Asegurar que las condiciones ambientales sean las adecuadas para
las calibraciones, inspecciones, mediciones y ensayos que estan
siendo ejecutados;

e Asegurar que la manipulacién, preservacion y almacenamiento de los
equipos sea de tal manera, que la precision sea mantenida.

e Proteger las instalaciones de inspeccibn medicion y ensayos,
incluyendo los materiales y equipamientos como el software para
ensayos, de desajustes que puedan invalidar las condiciones de
calibracion.

i) Procedimientos para garantizar que articulos o partes que hayan sido
ajustados o retrabajados después de sus ensayos de aceptacion sean
reensayados de acuerdo a los procedimientos aprobados.

iii)  Procedimientos para calificacion de los operadores de ensayos no
destructivos.

iv)  Registros de instruccion y calificacion de operadores de ensayos no
destructivos.

Control de proveedores

i) Procedimientos utilizados para validar y seleccionar proveedores, con
base en su capacidad para cumplir con los requisitos de compra,
incluyendo requisitos de sistemas de calidad.

i) Procedimientos utilizados para el control de proveedores
seleccionados.

iiiy  Procedimientos para establecer y mantener los registros de evaluacion
y control de proveedores seleccionados.

iv)  Procedimientos utilizados para la emisién y analisis de los documentos
para la adquisicion de materiales, partes y componentes.

v)  Procedimientos de control de los proveedores con la autorizaciéon de
embarque directo (“direct shipping autorithy”), de modo de garantizar
gue solamente los articulos que estén de conformidad con el proyecto
aprobado sean liberados para su uso e instalacion.
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APENDICE 3 Aceptacidon automatica de la aprobacién del proyecto por otros

Estados
PAIS AAC
Estados Unidos de Norteamérica FAA
Comunidad Europea EASA

ESPACIO DEJADO INTENCIONALMENTE EN BLANCO
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